Konferencje
poprowadza:

OOPER

CONFERENCES

Anna Arcab
URPLWMIPB

Anna Brzezinska
AOTM

Praktyczne aspekty monitorowania bezpieczenstwe

w Swietle wspotpracy w UE
' N
IV EDYCJA &

16 wrzesnia2010 | = =
Hotel Polonia Palace

Jak przygotowe dzgce zmiany w prawie

Pierwsze zmiany
| wnioski praktyc

Sg juz za nami: najnowsze analizy
o ich zastosowania

Jak w praktyce wyglada wdrazanie decyzji Komisji
Europejskiej: proces decyzyjny, a konsekwencje dla firm

Najnowsze zalecenia dotyczgce komunikatéw kierowanych
do fachowych pracownikow ochrony zdrowia: gdzie lezy
granica pomiedzy marketingiem a informacjg medyczng

Jaka jest rola AOTM w procesie oceny bezpieczenstwa
produktu leczniczego - dotad nieznana fundamentalna rola
AOTM w procesie pharmacovigilance
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Jakosc i bezpieczenstwo lekéw pharmacovigila

16 wrzesnia 2010, Warszawa, Hotel

Bezpieczenstwo produktéw leczniczych w prawie wspoélnotowym
i wytycznych UE - wybrane zagadnienia

Pharmacovigilance w Unii Europejskiej:

Eudravigilance

European Risk Management Strategy

Pharmacovigilance w badaniach klinicznych
Produkty sfatszowane - propozycja zmian do Dyrektywy 2001/83/EC
Dokonywanie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu - co dalej

Katarzyna Czyzewska

Senior Associate, Kancelaria Prawna SALANS, Warszawa

Nowe rozporzadzenie o zmianach — doswiadczenia

. wytyczne Komisji Europejskiej
. praktyczne zastosowanie zapiséw
. dotychczasowe doswiadczenia

Monika Trojan

WydZziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Lekéw, URPL, Warszawa

12.45  Lunch

13.45 Komunikaty dotyczace bezpieczenstwa kierowane

== &

do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

. sytuacje wymagajgce przygotowania komunikatu
. zasady dotyczace przygotowania komunikatu

. sposob rozpowszechnienia listu

Anna Arcab

Wydziat Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Lekéw, URPL, Warszawa

Wdrazanie decyzji Komisji Europejskiej

. rézne rodzaje zobowigzan zawarte w decyzjach KWE
. zobowigzanie przygotowania programoéw edukacyjnych jako narzedzia ograniczenia ryzyka
. Sposob realizacji zobowigzan zawartych w decyzjach KWE w Polsce

Mirostaw Gospodarczyk

Wydziat Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Lekéw, URPL, Warszawa

16.00 Rola Agencji Oceny Technologii Medycznych w procesie
oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego

Anna Brzezinska
Gtowny Specjalista, Wydziat Oceny Technologii Medycznych Agencja Oceny Technologii Medycznych

'W: 16.45  Zakonczenie Konferencji. Wreczenie certyfikatéw
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relegenci QRLER

AnnaArcab

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, URPL

Zajmuje sie monitorowaniem niepozadanych dziatan produktow leczniczych od ponad 10 Iat.
Poczatkowo w Instytucie Lekéw w Centrum Farmakoepidemiologii, a nastepnie w Urzedzie Rejestraciji.
Uczestniczyta w wielu szkoleniach i kursach, przygotowywata materiaty, ktore dotyczyty
bezpieczenstwa farmakoterapii do ublikacji, jest autorem prac, analizujacych powiktania polekowe.
Uczestniczy w pracach grupy roboczej, zajmujacej sie zagadnieniami bezpieczenstwa farmakoterapii,
dziatajacej przy Europejskiej Agencji Lekow EMEA.

Anna Brzezinska

Gtéwny Specjalista, Wydziat Oceny Technologii Medycznych Agencja Oceny Technologii Medycznych

Z wyksztatcenia lekarz. Prace zawodowg rozpoczynata w Inspekcji Sanitarnej. Pézniej jako pracownik
Wydziatu Monitorowania Dziatah Niepozgdanych Produktéw Leczniczych URPL, WM i PL zajmowata
sie problematykg bezpieczenstwa lekow. Obecnie w AOTM pracuje nad zagadnieniami skuteczno$ci i
bezpieczenstwa technologii medycznych. Ukonczyta studia podyplomowe z zakresu Zdrowia
Publicznego i Monitorowania Badan Klinicznych. Prelegent na seminariach dotyczacych
bezpieczenstwa terapii.

mec. Katarzyna Czyzewska

ﬁ } SeniorAssociate, Kancelaria Prawna SALANS, Warszawa
S

Specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym, a takze prawie wspolnotowym i zagadnieniach nieuczciwej
konkurencji. Zajmuje sie doradztwem na rzecz Klientéw z sektora farmaceutycznego zaréwno w
zakresie zagadnieh regulacyjnych, jak i w innych sprawach zwigzanych z obrotem produktami
leczniczymi. Doradza przy wspolnotowych i narodowych procedurach dopuszczania do obrotu,
harmonizacji i zmian porejestracyjnych oraz w sprawach zwigzanych z dystrybucjg produktow
leczniczych. Ponadto zajmuje sie monitorowaniem zgodno$ci reklam lekéw z obowigzujgcymi
przepisami prawa oraz obstuga sporow dotyczacych nieuczciwej konkurenciji i naruszenia renomy leku,
w tym doradztwem z zakresu zarzadzania kryzysem w mediach. Jej doswiadczenie obejmuje takze
zagadnienia badan klinicznych, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz wytwarzania
produktéw leczniczych. Od 2009 roku Senior Associate w Zespole Prawa Farmaceutycznego Kancelarii
Salans D. Oleszczuk w Warszawie; w pazdzierniku 2009 roku zdata egzamin adwokacki.

Mirostaw Gospodarczyk
9 Woydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, URPL

Absolwent Il Wydziatu Lekarskiego Akademii Medycznej w Warszawie. Od 2006 roku zajmuje sie
monitorowaniem niepozgadanych dziatan produktow leczniczych. Dziedziny szczegolnego
zainteresowania; plany zarzgdzania ryzykiem, ocena bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych, sposoby realizacji warunkéw okreslonych w Decyzjach KWE dotyczacych dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych. Poprzednio, miedzy innymi; doradca medyczny w firmie
farmaceutycznej, specjalista w Dziale Drukéw Informacyjnych w Instytucie Lekdw, asystent w zaktadach
patomorfologii.

Monika Trojan

i * . Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, URPL
‘

Farmaceutka, swojg kariere zawodowq rozpoczeta w Instytucie Lekéw, w Wydziale Zmian
Porejestracyjnych. Od 1999 roku zajmuje sie monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii,
poczatkowo w Instytucie Lekéw, a obecnie w Urzedzie Rejestracji. Uczestniczyta w szkoleniach i
kursach, m.in... w kursie dotyczacym Eudravigilance organizowanym przez DIA oraz EMEA. Zajmuje sie
m.in. praktyczna strong elektronicznego raportowania dziatan niepozadanych wg formatu ICH E2B.
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KTO POWINIEN WZIAC UDZIAt? [l KONTAKT

o ) ) Informacje o programie:
WSROD UCZESTNIKOW KONFERENCJI SPOTKACIE PANSTWO M.IN.:
. Katarzyna Zalewska
- CZLONKOW ZARZADU Project Manager
. DYREKTOROW MEDYCZNYCH
- DYREKTOROW DS. REGULACYJNO-MEDYCZNYCH tel. + 48 22 392 86 01
. KlEROWNlKOW DZIALU M!EDYCZNEGO tel. kom. 600 164 855
- GLOWNYCH SPECJALISTOW DS. MEDYCZNYCH fax + 48 22 841 10 09
. MANAGEROW PHARMACOVIGILANCE ]
. PHARMACOVIGILANCE ASSOCIATE Biuro:
. PHARMACOVIGILANCE ADMINISTRATOR’S
. PHARMACOVIGILANCE OFFICER’S Cooper Conferences
. SPEC. DS. REJESTRACJI | NADZORU NAD by Perfect Solutions
FARMAKOTERAPIA
. SAFETY AND QUALITY STAND MANAGER’S tel. +48 (22) 424 73 73
. REGULATORY AFFAIRS MANAGER’S fax. +48 (22) 841 10 09
biuro@cooperconferences.pl

DLACZEGO WARTO WZIAC UDZIAL?

Konferencja jest zbiorem informac;ji o bezpieczenstwie farmakoterapii w Polsce — przedstawiona zostanie podczas niej zaréwno
terazniejszosc jak i przysztos¢. Przedstawimy Panstwu wady oraz zalety roznych rozwigzan, zasady dziatania i stan obecny
systemu nadzoru w Polsce. Pani Monika Trojan URPL wygtosi prelekcje o Nowym rozporzadzeniu (1234/2008) o zmianach w
warunkach pozwolen. Temat ten zostat juz do$¢ gruntownie zbadany i przeanalizowany — dlatego tez tej konferencji przedstawimy
Panstwu to rozporzadzenie uwzgledniajgc powstate w zwigzku z nim pytania, watpliwosci i problemy od klientéw dotyczace tego
zagadnienia. Prelekcja ta bedzie zbiorem najbardziej aktualnych doniesienia na ten temat, doswiadczen, wnioskéw i analiz po
wejsciu w zycie nowego prawa. Bardzo waznym elementem, ktéry zostanie réwniez szeroko omowiony sg proponowane zmiany
w przepisach unijnych — ich konsekwencje na przysztos¢. Przedstawiony zostanie Panstwu system i funkcjonowanie wdrazania
w zycie decyzji Komisji Europejskiej wraz ze wszystkimi ich konsekwencjami. Pani Anna Brzezinska (byly pracownik URPL a
obecnie AOTM) przedstawi temat ,Rola Agencji Oceny Technologii Medycznych w procesie oceny bezpieczenstwa produktu
leczniczego”. Oméwi, jakg role petni AOTM, wspoétprace miedzynarodowg w ramach EUNETHA (organizacja skupiajgca w
Europie podobne agencje HTA) oraz inicjatywy dotyczace bezpieczenstwa podejmowane w zakresie wspotpracy w UE.
Przedstawi AOTM gronu oséb zwigzanemu z bezpieczenstwem leczenia, poniewaz oceny wykonywane w Agencji dotyczg
bezposrednio tego zagadnienia, a nie wszyscy majg tego Swiadomosc.

Zobaczcie Panstwo Nasze najblizsze Konferencje

22-23 wrzesnia 2010
ot Pl e s

RX Summit Badania Kliniczne Wszystko o czytelnosci ulotek i opakowan
- co nas czeka 2010 roku? czyli najnowsze zmiany
22-23.09.2010, Hotel Polonia Palace 14.10.2010, Hotel Polonia Palace S i sl el

27-28.10.2010, Hotel Polonia Palace

www.cooperconferences.pl  biuro@cooperconferences.pl tel. 0 22424 7373 fax. 022 841 10 09




FORMULARZ
ZGLOSZENIOWY

OOPER

CONFERENCES

Imie i nazwisko:
Stanowisko:
Firma:

Ulica, numer:
Kod:

Miasto:

Telefon:

Fax:

e-mail:

[JTAK, chce wzigé udziat w Konferengji

JAKOSC | BEZPIECZENSTWO LEKOW
PHARMACOVIGILANCE 2010"

16 wrzesnia 2010, Warszawa, Hotel Polonia Palace

D NIE, nie wezme udziatu w prezentowanej Konferenc;ji
jednak prosze o informowanie mnie o planowanych

wydarzeniach organizowanych przez Cooper Conferences.

|| Prosze o wystawienie faktury VAT.
W przypadku koniecznos$ci wystawienia faktury VAT
prosze podpisac niniejsze oswiadczenie:

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Finansow z dnia
12.05.1993 (Dz. U. 93/39/176)
Petna nazwa firmy:

Z siedziba:

Przy ul.

Oswiadcza ze jest ptatnikiem VAT i posiada numer NIP

— ] N ]

Upowazniam firme Perfect Solutions do wystawienia
faktury VAT bez podpisu odbiorcy.

Réwnoczesnie oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z
warunkami uczestnictwa oraz zobowigzujemy sie do
zaptaty catosci kwoty

Podpis i pieczatka

Zgodrie 2 ustawa z dria 29 sierpnia 1997 . o ochrorie danych osobowych (Dz.U. 1997t Nr 133 poz. 833) Perfect Solufons Pajewska i Wspolnlcy sp.J.z
siedziba przy ul. Malczyckiej 5 04-961 w Warszawie (dalej Perfect Solutions), informuje, ze jest danych zgode na
przetwarzanie danych osobowych w celach promogii i marketingu dziatalnosci prowadzonej przez Perfect Solutions, $wiadczonych uslug oraz oferowanych
produktéw, a takze w celu promoji ofert klientow Perfect Solutions. Wyrazamy réwniez zgode na droga ofert oraz informacji
handlowych dotyczacych Perfect Solutions oraz Klientéw Perfect Solutions. Wyraz zgode na i

kontroli przetwarzania danych, ktére jej dotycza, w tym takze prawo ich ia. RS ie oswi e ismy sie z
uczestnictwa oraz zobowiazujemy sie do zaptaty catosci kwot wynikajacych z niniejszej umowy.

prawo

Warunki uczestnictwa:

Prosimy o wystanie formularza na numer faksu:
022 841 10 09 lub 022 435 54 92

1. Czas nadestania zgtoszenia na Konferencije

,JAKOSC | BEZPIECZENSTWO LEKOW
PHARMACOVIGILANCE 2010
PRAKTYCZNE ASPEKTY MONITOROWANIA
BEZPIECZENSTWA W SWIETLE WSPOtPRACY W UE”

do 16 sierpnia 2010 r. koszt uczestnictwa - 1900zt + 22% VAT
po 16 sierpnia 2010 r. koszt uczestnictwa - 2700zt + 22% VAT

2. Drugi uczestnik z tej samej firmy otrzymuje 5% rabatu

3. Cena obejmuje prelekcje, materiaty, przerwy kawowe
oraz lunch.

4. Po otrzymaniu zgtoszenia, przeslemy Panstwu
potwierdzenie udziatu i fakture pro forma.

5. Prosimy o dokonanie wptaty w terminie 14 dni od
wystania zgtoszenia, ale nie pdzniej niz przed
rozpoczeciem Konfernecji.

6. Woptaty nalezy dokona¢ na konto:
Multibank BRE BANK S.A.
Oddziat Bankowosci Detalicznej
ul. Jana Pawta Il 82 00-175 Warszawa
14 1140 2017 0000 4502 0780 7102

7. Rezygnacje z udziatu nalezy przestac listem poleconym
na adres organizatora.

8. W przypadku rezygnaciji do 16 sierpnia 2010 r.
obcigzymy Panstwa optatg administracyjng w
wysokos$ci 300 zt brutto.

9. W przypadku rezygnacji po 16 sierpnia 2010 r.
pobierane jest 100% wysokosci opfaty za udziat.

10. Nie odwotanie zgtoszenia i nie wziecie udziatu w
Konferencji powoduje obcigzenie petnymi kosztami
udziatu.

11. Nie dokonanie wptaty nie jest jednoznaczne z
rezygnacjq z udziatu.

12. Zamiast zgtoszonej osoby w Konferencji moze wzig¢
udziat inny pracownik firmy.

13. Organizator zastrzega sobie prawo do zmian
w programie lub jej odwotfania.

Prosimy o wystanie formularza na numer faksu 022 841 10 09 lub 022 435 54 92




