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Zglaszanie pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych i ich elektroniczne
przekazywanie w systemie Eudravigilance

Szanowni Panstwo,
zapraszamy do udziatu w szkoleniu na temat
,Zglaszanie pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych i ich elektroniczne
przekazywanie w systemie Eudravigilance”,
ktore odbedzie sie w dniu 06 listopada 2024 roku w formie online.

Szkolenie w catoSci zostanie przeprowadzone przez Panig Katarzyne Pienigzek - zajmuje si¢
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania badanych produktow leczniczych podczas badan
klinicznych w Wydziale Oceny Dokumentacji Badan Klinicznych Produktow Leczniczych w
Departamencie Badan Klinicznych Produktow Leczniczych

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

e zagadnienia zwigzane z przesylaniem zgloszen przez osoby uprawnione oraz zobligowane,
kanaty przesytania zgloszen i cykl zycia zgltoszenia w momencie kiedy wptywa ono do firmy;

e wybrane /najistotniejsze zagadnienia zwigzane z tworzeniem ICSR + podstawowe informacje
dot. stownika MedDRA;

e czeSC praktyczna, przygotowane przykladowe zgloszenie i pokazane jak krok po kroku
utworzy¢ ICSRs. Demonstracja jest na przyktadzie aplikacji EVWEB.

Zapraszamy do udziatu!!!

Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad

11.30 - 11.45 Przerwa

11.45 - 13.30 Wyktad
13.30 - Zakonczenie szkolenia



PROGRAM:

1. Zglaszanie spontaniczne niepozgdanych dziatan produktow leczniczych:
o Kto i w jaki sposob moze przestac zgloszenie?
e ZawartoSc zgloszenia
e Zgloszenia uzupetniajgce
2. Przyjecie, opracowanie i przekazanie zgtoszenia spontanicznego przez podmiot odpowiedzialny;
3. Kluczowe elementy raportu elektronicznego w formacie ICH E2B (R3);
4. Aktualne wymaganie dotyczgce raportowania;
5. Raport follow-up, korekta i kasowanie pojedynczych przypadkow, weryfikacja ACKs;

6. Stownik MedDRA - struktura i wytyczne dot. kodowania;

7. CzeSC warsztatowa - tworzenie raportu elektronicznego w aplikacji EVWEB krok po kroku.

Katarzyna Pienigzek

Absolwentka Wydzialu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Gdansku (obecnie Gdanski Uniwersytet Medyczny)
oraz studiow podyplomowych Metodologia Badan Klinicznych na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym oraz
Marketing Produktow Farmaceutycznych na Wydziale Zarzadzania Uniwersytetu Warszawskiego.

Posiada kilkuletnie doSwiadczenie w pracy w aptece otwarte;j.

Od 2013 r. zwigzana z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Od 2014 r. pracuje w obszarze pharmacovigilance.

Posiada doswiadczenie w ocenie zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozgdanych produktow leczniczych,
ich elektronicznym przekazywaniu do bazy Eudravigilance oraz w prowadzeniu szkolen o tej tematyce.

Aktualnie zajmuje sie¢ monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania badanych produktow leczniczych podczas badan
klinicznych w Wydziale Oceny Dokumentacji Badan Klinicznych Produktow Leczniczych w Departamencie Badan
Klinicznych Produktow Leczniczych.



Zglaszanie pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych i ich elektroniczne
przekazywanie w systemie Eudravigilance

INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgtoszenia przestane do dnia 23.10.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 23.10.2024 r.
1300 PLN + VAT 1400 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:
Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wplaconej
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajgcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



