Umgang mit Meldungen zur
Arzneimittelsicherheit

Was wir vermittelt

GemdR der Guidelines on good pharmacovigilance

practices (GVP) bendtigt jeder Mitarbeiter eines

pharmazeutischen Unternehmens einen Uberblick tber

die Grundlagen der Pharmakovigilanz. Alle Mitarbeiter

eines pharmazeutischen Unternehmen sind verpflichtet

Meldungen Uber beispielsweise unerwiinschte Arznei-

mittelwirkung entgegenzunehmen und weiterzuleiten. In

diesem Web-Seminar werden hierzu wichtige Fragen

geklart:

- Was ist eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung,
Nebenwirkung (UAW)?

- Wassind schwerwiegende Nebenwirkungen?

- Was sind Qualitdatsmangeln?

- Welche Daten miissen erfasst werden?

- Wer muss innerhalb welchen Zeitraums informiert
werden?

Dieses Web-Seminar dient als gesetzlich vorgeschriebene

regelmaRig durchzufiihrende Einfiihrungs- bzw.

Auffrischungsschulung um ,Meldungen zur Arzneimittel-

sicherheit” gemaR der Regularien richtig umzusetzen..

Inhalte
* Qualitatsmangel
e Unerwinschte Arzneimittelwirkung (UAW)
* Was sind schwerwiegende Nebenwirkungen
* Sicherheitsrelevante Informationen
o Mangelnde Wirksamkeit
o Schwangerschaft/Stillzeit
o Uberdosierung / Missbrauch/Fehlgebrauch,
o Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln
o Off-label-Use
* Erfassen der Daten (Minimalkriterien)
e Wer muss informiert werden
o Meldefristen / BuRgelder etc.

Referent
Dr. Marcus Berger verfiigt Uber eine mehr als zehnjahrige
Erfahrung in der pharmazeutischen Industrie im Bereich
der Pharmakovigilanz. In dieser Zeit hat er sowohl
zahlreiche Audits als auch Inspektionen vorbereitet sowie
vielzahlige Projekte geleitet. Aufgrund seiner langjahrigen
Berufspraxis liegen seine Kernkompetenzen in diesem
Web-Seminar im regularien-konformen Umgang mit
Meldungen zur Arzneimittelsicherheit.
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Mit diesem Web-Seminar erhalten Sie
einen informativen und kompakten
Uberblick zum Umgang mit
Meldungen zur Arzneimittelsicherheit

Zielgruppe:

Alle Mitarbeiter eines pharma-
zeutischen Unternehmens, die neu
in diese Branche einsteigen oder |hr
Wissen zum Umgang mit
Meldungen zur Arzneimittel-
sicherheit auffrischen mochten.

Termin:
24.02.2021 von 11:00-12:30 Uhr

Teilnahmegebiihr:
140,00 € zzgl. der gultigen MwsSt.

Technische Voraussetzung:
Internetverbindung
Webbrowser
GoToWebinar Desktopanwendung
JavaScript aktiviert
Lautsprecher aktiviert
Details werden nach der Buchung
bekannt gegeben.

Information und Anmeldung unter:

LifeScience Akademie Dr. Bichlmeier
Wasserburger Landstr. 264

81827 Miinchen

Tel: 08945 46 999 4

Fax: 089 45 46 999 5

Email: info@lifescience-akademie.de
www.lifescience-akademie.de




