2. Bremer Pharmakovigilanz Kongress

29. bis 30. September 2010

swissoOtel Bremen - Tagungsraum Zirich
Hillmannplatz 20
28195 Bremen

Die Gewahrleistung und Bewertung der Sicherheit und Vertraglichkeit von
Arzneimitteln in Schwangerschaft und Stillzeit stellt eine besondere
Herausforderung an die Pharmakovigilanz dar. Aus verstandlichen ethischen
Grinden ist die Durchfihrung von Klinischen Studien zumindest
problematisch, andererseits ist die Aussagekraft praklinischer Studien bei
dieser Thematik nur begrenzt. Werden jedoch dann mangels konkreter Daten
aus Grunden der Sicherheit und Verantwortung bzw. Gewahrleistung
vorsorglich Gegenanzeigen (Nicht anwenden in Schwangerschaft und
Stillzeit) formuliert, kann dies zu einer grofRen Unsicherheit bei den
Anwendern fuhren. Eine zunehmende wichtige Bedeutung haben daher die
Erfahrungen aus systematischen epidemiologischen Untersuchungen und
Datenauswertungen. Auch die Arzneimittel der Besonderen
Therapierichtungen (Phytotherapie, Homdopathie und Anthroposophie) sind
aus diesen Betrachtungen nicht ausgenommen.

In diesem Jahr richtet sich daher der Focus des
2. Bremer Pharmakovigilanz Kongresses

vom 29.09.-30.09.2010

auf Fragen im Zusammenhang mit der Anwendungssicherheit der Produkte
der Besonderen Therapierichtungen in Schwangerschaft und Stillzeit.

Ziel der wissenschaftlichen Veranstaltung ist es, die speziellen Bedurfnisse
und Anforderungen fur die Pharmakovigilanz in Schwangerschaft und Stillzeit
aufzuarbeiten, zu durchleuchten und zu diskutieren. Sie haben die Mdglichkeit
Ihr Fachwissen zu erweitern und mit den Referenten und Teilnehmerinnen
neue und alte Erkenntnisse zu erortern.

Der Kongress beginnt am 29.09.2010 um 14.00 Uhr und endet am
30.09.2010 gegen 14.30 Uhr. Am Abend des 29.09.2010 findet ein
interessantes Event inkl. Abendessen statt.

Die  Kosten betragen pro  Person € 575,-- zzgl. 19% MwSt. inkl.
Tagungsgebihren, Ubernachtung, Abendprogramm und Verkéstigung.

Wir freuen uns Sie auf unserem Kongress begriuf3en zu dirfen.
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Themen:

Datenquellen fir die Untersuchung von Arzneimittelrisiken nach
der Zulassung

Medikamente in Schwangerschaft und Stillzeit aus kinderarztlicher
Sicht

Sind Gegenanzeigen mangels Daten gerechtfertigte Losungen?

Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen:
Tabu oder Ausweg aus einem Behandlungsdilemma?

Homoopathie in Schwangerschaft + Stillzeit

Leistet ein verstandlicher und getesteter Beipackzettel tatséchlich
einen Beitrag zur Arzneimittelsicherheit?

Das EU-Pharmapaket - absehbare Konsequenzen aus Sicht der
Arzneimittelindustrie

Rechtliche Aspekte der Pharmakovigilanz

Referenten:

Prof. Dr. med. Edeltraut Garbe- Fachéarztin fir Innere
Medizin/Kli. Pharmakologie, MSc Epidemiologie und Biostatistik -
BIPS Universitat Bremen

Dr. Elmar Kroth - Leiter Arzneimittelsicherheit beim BAH, Bonn

Malte Melzer — Geschéaftsfihrer Saidia Pharma Services Ltd.,
Reinbek

Dipl.-Ing. Simone Olk — Referentin Zulassungsabteilung und
Pharmakovigilanzbeauftragte der Fa. A. Pfliger GmbH & Co. KG,
Rheda-Wiedenbruck

Dr. med Christof Schaefer — &rztl. Leiter des Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum flr Embryonaltoxikologie, Berlin

Hannah Seeba — Assistenzarztin in der Kinderklinik Delmenhorst
gGmbH / Pharmakovigilanzbeauftragte der BPS, Bremen

Dr. med. Verina Wild - Oberassistentin am Institut fur
Biomedizinische Ethik - Ethik-Zentrum der Universitat Zirich

Dr. Tankred Wegener — Geschaftsfuhrer BPS, Weinheim

Simone Winnands - Rechtsanwaltin, Rechtsanwalte Dr. Schmidt-
Felzmann & Kozianka, Hamburg

Tagungsort:
swissotel Bremen - Tagungsraum Zdirich - Hillmannplatz 20 - 28195 Bremen

(ca. 5 min.

FuBweg vom Hauptbahnhof)
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Bitte per Faxkopie an: 0421-472089 oder per Post an:

Bremer Pharmacovigilance Service GmbH
Frau Olivia Silber
Krefelder StralRe 34

28327 Bremen

Anmeldung
zum 2. Bremer Pharmakovigilanz Kongress
vom 29.09.-30.09.2010 in Bremen

Ich melde folgende Person(en) verbindlich fir den Bremer Pharmakovigilanz Kongress an:

Hotelzimmer: ja [] nein []

1. Name, Vorname, Titel
Hotelzimmer: ja [ nein [

2. Name, Vorname, Titel
Hotelzimmer: ja [ nein [

3. Name, Vorname, Titel

Firma

PLZ, Ort

StraRe, Hausnummer

Telefon, FAX

eMail

Teilnahmegebuhr:

Die Teilnahmegebihr betrdgt pro Person € 575,-- zzgl. MwsSt., inkl. Tagung, Dokumentation,
Abendprogramm, Ubernachtung und Mittagessen (Kosten ohne Ubernachtung: € 420,-, Tagesgaste: € 170,-
alles zzgl. MwsSt.). Wir haben fir Sie ein Zimmerkontingent im swissotel reserviert. Bei Anmeldungen
mit Ubernachtung verfahren wir nach dem Abrufprinzip. Wir verschicken nach Erhalt lhrer Anmeldung
die Rechnung mit den anfallenden Gebiihren. Die Anmeldung zum Kongress ist verbindlich. Eine
kostenfreie Stornierungen ist nur bis zum 09.07.2010 schriftlich mdglich. Bei Stornos bis zum
01.08.2010 fallen 70% der Kosten danach die gesamte Tagungsgebiihr an. Die Teilnehmerzahl ist leider
begrenzt, hier entscheiden wir nach Posteingang. Anderungen des Programms und der Referenten behalten
wir uns vor.

Ort, Datum Unterschrift



