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EGiTiM SEMINERLERI SERISi

FARMAKOVIJILANS
GENIS BiR BAKIS ACISIYLA

PROGRAMIN AMACI

Farmakovijilans ilag guvenliligini konu alir, multidisipliner ve dinamik
yapidadir. GUnumUzde, uluslararasi standartlara ve terminolojilere
dayanan bilimsel aktiviteleri, harmonize prosedurleri, kalite sistemi
iskeleti Uzerine kurulmus mevzuati ve ila¢ otoritelerinin denetimini ve
izlemesini de kapsayan genis bir calisma ve etki alani vardir. Bu e@itim
programi farmakovijilansin tum ¢ercevesi ile daha iyi anlasiimasi
amaclyla hazirlanmistir.

PROGRAMIN OZELLIKLERI

Bu egitim programi sirasinda, farmakovijilansin felsefesi ve ¢cercevesi
bir butun olarak verilirken, katilimcilarin kafasinda olusan sorularin
tartisiimasi da planlanmistir. Bu yonUyle interaktif bir program
hedeflenmistir.

KIMLER KATILMALI

Bu programa basta ilag enduUstrisi olmak Uzere, saglik drtnleri
sektorinde, Farmakovijilans yetkilileri/vekilleri ile diger ¢alisanlari,
ruhsatlandirma, medikal, resmi iliskiler bdlUimlerinde calisanlar, kalite
yonetimi/kalite glivence alanlarinda gérev alanlar, satis ve pazarlama
bolimunun ilgili ¢alisanlari ve bu egitime ihtiyaci oldugunu dustnen
diger kisiler katilabilir.
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FARMAKOVIJILANS
GENIS BiR BAKIS ACISIYLA

KONUSMACILAR

Uzm. Ecz. Siindis IBIS

Ankara Universitesi Eczacilik Fakiltesinden 1989 yilinda mezun olmus,
daha sonra Gazi Universitesi Eczacilik Fakltesi Farmasétik Toksikoloji
Ana Bilim Dalindan bilim uzmanhgini almistir. Mesleki kariyerine hastane
eczacisi olarak baslamis, Saglik Bakanligi ilac ve Eczacilik Genel
Muduarltgu'nde, FARMA TEAM'de ve son olarak bir ilag firmasinda
kalite glvence, ruhsatlandirma ve farmakovijilans, insan kaynaklari
yoneticilikleri yaparak devam etmistir. Halen serbest eczaci olarak
Ankara'da calisma hayatina devam etmektedir.

Uzm. Ecz. Sevgi OKSUZ

llac ve Eczacilik Genel Mudurlagunin (IEGM) gesitli bolimlerinde
calismis ve 1986 yilinda IEGM biinyesinde farmakovijilans calismalarini
yuarutmek Uzere TADMER'in kurulusu ¢alismalarinda rol almistir.
Farmakovijilans calismalarina 1984 yilinda isvec ve ingiltere'de baglamig,
daha sonra ise ABD'de Johns Hopkins Universitesi School of Hygiene
and Public Health'de 1 yil egitim gérmusttr. Bu sirada Johns Hopkins
Hastanesinde medikal kayitlarla yarutdlen bir farmakovijilans projesinde
calismistir. 2000 yilindan beri FARMA TEAM bunyesinde calismalarini
surdurmektedir.
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FARMAKOVIJILANS
GENIS BIiR BAKIS ACISIYLA

PROGRAM

26 Mayis 2015
08:30 - 09:00 Kayit

09:00 - 10:30 Gecmisten gelecege farmakovijilans
* Ne anlamaliyiz?
* Neden 6nemlidir?
e Hangi terminolojileri, standartlari kullanir?
* Gelecegin farmakovijilansi

10:30- 10:50 Ara
10:50 - 12:30 ila¢ gelistirme asamalarinda farmakovijilans

12:30 - 13:30  Ogle yemegi

13:30 - 15.00 Pratikte farmakovijilans
¢ Bireysel olgu glvenlilik raporlari ve veri setleri
* Nedensellik degerlendirmesi
e Yarar/risk degerlendirmesi
e Sinyal saptanmasi ve yonetimi
15:00 - 15:30 Ara
15:30 - 17:00 Pratikte farmakovijilans (devam)
* Periyodik yarar/risk degerlendirme raporu
e Literatur tarama
¢ Risk Yénetim plani
¢ Risk iletigimi
17.00- 17.30  Etik ve farmakovijilans
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FARMAKOVIJILANS
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PROGRAM

27 Mayis 2015

09:00 - 10:30 Farmakovijilans surecleri ve yénetimi

* Toplam kalite yonetimi bakis acislyla mevzuat
10:30 - 10:50 Ara
10:50 - 12:30 Farmakovijilans sUrecleri ve yénetimi

¢ Toplam kalite yonetimi bakis acgisiyla mevzuat
(devam)

12:30 - 13:30  Ogle yemegi

13:30 - 15:00 BUtunUyle farmakovijilans mevzuati

* Nasil degerlendirmeliyiz?
15:00 - 15:30 Ara
15:30- 16:30 BUtUnUyle farmakovijilans mevzuati

¢ Nasil degerlendirmeliyiz?

(devam)

16:30 - 17:00 Farmakovijilans bilgi kaynaklari ve ilgili kuruluslar
17:00 - 17:30 Genel tartisma
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KATILIM FORMU

Katilimcinin

Adi ve Soyadi

Firma Adi
Gorevi

Fatura Adresi

Vergi Dairesi

Vergi No

Telefon

Faks

E-mail
Kayit, 26 Mayis 2015 saat 08:30-09:00 saatleri arasinda yapilacaktir.
Program her giin 09:00-17:30 saatleri arasinda uygulanacaktir.

Katilim Gcreti: 1.300 TL + KDV (%18)
KAYIT iCiN:

e Kayit Gcretini asadidaki banka hesap numarasina yatiriniz ve katiim formu ile birlikte dekontu
asa@idaki faks numarasi veya e-mail adresine iletiniz.
e Banka hesap numarasi:
Turkiye is Bankasi
Akay/Ankara Subesi (4201)
Hesap No: 0768679
IBAN: TR300006400000142010768679
Hesap Adi: Farma Team Ltd. Sti.
Vergi Dairesi/Sicil No: Cumhuriyet V.D./3850198220

FARMA TEAM Farmasétik Tibbi Uriinler Egitim Aragtirma Miisavirlik Ltd. Sti. (FARMA TEAM)
Ugur Mumcu Cad. 82/4 06700 Gaziosmanpasa/ANKARA
Tel: 0312437 80 10 Faks: 0 312 437 80 57

e-mail: farmateam@farmacro.com

NOTLAR:

e Kayitlar, dekont eklenerek yapilmis basvurularin elimize ulasma sirasina gére yapilacaktir.
Toplantl salonu kapasitesi dolduktan sonra, ilan edilen tarihlerdeki programa kayit yapiimasi
mumkUn olamayacaktir.

Katiim Ucretine egitim materyali, 6gle yemedi ve aralarda yapilan ikramlar dahildir.
Katiimcilara program sonunda katilim belgesi verilecektir.

Kayit iptali s6z konusu olmayacaktir. Ancak isim degisikligi yapilabilecektir.

FARMA TEAM program yerini, tarihini ve akisini degistirme, Ucretleri iade etmek kosulu ile
iptal etme hakkini sakli tutar. Ayrica programda ek konusmacilar yer alabilir.

Daha fazla bilgi icin: farmateam@farmacro.com




