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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Simpozijum Bezbednost pacijenata - zajednicki cilj farmaceutske industrije, regulatornih tela i

zdravstvenih ustanova

18-20. novembar 2009. - VrSac

REZULTAT ANKETE

Da li ste zadovoljni organizacijom Simpozijuma BEZBEDNOST
PACIJENTA - zajednicki cilj farmaceutske industrije, regulatornih

tela i zdravstvenih ustanova

Da li ste zadovoljni mestom odraZavanja i tehnickom

organizacijom simpozijuma

Ostalo: 4% - primedbe se odnose na ambijent sale i da

ubuduce skup bude u Beogradu

Na koji nacin ste saznali za simpozijum

Ostalo: 27% - poSta, i-mejl, u kontaktu s kolegama

Smatrate li da je simpozijum doprineo unapredenju
VaSeg znanja iz oblasti bezbednosti pacijenata

ostalo
5%
95%
ostalo
4% A%
2%
Grup.
dom. ostalo
proizvod 27%
aca
13%
ajt
Alims-a
60%
ostalo

8%
2%

e

0%

U ¢emi se, po Vadem misljenju, ogleda kvalitet ovog simpozijuma
a) Usvojeno znanje, komunikacija i produktivne diskusije - 56,3%
b) Pozitivna radna atmosfera i prostup tematici - 35,9%

c) Ostalo - 7,8% - primedbe se odnose na razmenu iskustava. i na eminentnost predavaca



Tema:

Predavac:

Dr sci. med. Ronald Meyboom, Centar za

Uvod u farmakovigilancu 4,15 oracenje lekova u Upsali (UMC) 3,90
Globalna farmakovigilanca i aktuelni 470 Dr Sten Olsson, Centar za pracenje lekova u 478
trendovi u prijavijivanju ' Upsali (UMC) !
Plan upravljanja rizikom u praksi 4,46 | DrKevin Blake, Irska agencija za lekove (IMB) 4,25
4.48 Prof. dr Slobodan Jankovi¢, Medicinski fakultet 4.45
Istazivacka iskustva iz oblasti ’ Univerziteta u Kragujevcu '
farmakovigilance u klini¢koj praksi Prof. dr Milan Stanulovi¢, Medicinski fakultet
4,52 Univerziteta u Novom Sadu 4,48
Iskustva ALIMS-a u pracenju bezbednosti . .
lekova u postmarketingkom periodu 4,79 | Mrsci. ph. spec. Ivan Kovacevi¢, ALIMS 4,75
Vigilanca medicinskih sredstava - 447 Dr Tony Sant, Agencija za lekove i zdravstvene 459
regulatorni aspekti ' proizvode Velike Britanije (MHRA) !
Razvoj sistema vigilance medicinskih - . Lo
sredstava U Srbiji 4,18 | Dipl. ing. tehn. Branislav Radivojevic, ALIMS 4,10
. L Dr Maniit Virdee, Agencija za lekove i
Inspekcija u farmakovigilanci 4,50 zdravstvene proizvode Velike Britanije (MVHRA) 4,57
Prijavljivanje i pracenje nezeljenih 417 Dr med. spec. Dragana Dimitrijevi¢, Institut za 380
dogadaja nakon imunizacije ' javno zdravlje Srbije ,Dr Milan Jovanovi¢-Batut” !
Znacaj periodiénog izvestaja o
bezbednosti leka za procenu odnosa 3,80 Dr med. spec. Ksenija Leti¢, Hemofarm A.D. 3,54
korist/rizik
Tema: Predava¢:
C Prof. UIf Bergman, Odeljenje za klini¢ku
Uvod u farmakoepidemiologiju 4,59 farmakologiju Insituta Karolinska 4,61
Program medunarodnog pracenja lekova 419 Dr Mary Couper i Dr Shanthi Pal, Svetska 415
SZ0 - pacijent na prvom mestu ' zdravstvena organizacija (SZO) !
Eticki komiteti i bezbednost lekova u " S
Kiinickim ispitivanjima - iskustva Klinickog | 3,84 E;"If/e‘:;'tv'e't':ﬁ rrostran, Medcinsk fakultet 3,88
centra Srbije 9
Pracenie bezbednosti bilinih Mr ph., mr. sci Clarie-Marie Boutron, Francuska
IekovaJu Francusko ) 4,66 | agencija za bezbednost zdravstvenih 4,67
y proizvoda (AFSSAPS)
Metode procene kauzalnosti - . . g
hepatotoksiénost indukovana lekom 4,42 | Mrsci. ph. spec. Milena Miljkovi¢ prim, ALIMS 4,37
Imunogenost biotehnoloSkih lekova 4,24 E;?I/.e(:gitze?;as gggggéﬁ’ Medicinski fakultet 4,08
Odgovorna osoba za farmakovigilancu - -
kako ispunit otekivanja? 4,78 | DrHelmut Funck, PharmacoVision GmBH 4,82
Sistem farmakovigilance u o -
multinacionalnoj kompaniji- lokalni i 444 E(r:?;{i/.lsspec. Zorica Milovanovic - Petkovska, 447
globalni pristup
Procena pojedinaénih slu¢ajeva - prakticni 467 Mr ph. Marija Petronijevi€ i 479
primeri ' Dr med. Jelena Pili¢, ALIMS !
Prakti¢ni aspekti farmakovigilance - 451 Dr Vinod P. Shah. SAD 451

preporuke FDA




Zakljucak:

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Grupacija domacih proizvodaca lekova i Srpsko lekarsko drustvo (Farmakoterapijska
sekcija i Sekcija za farmaceutsku medicinu) organozovali su simpozijum ,Bezbednost pacijenata - zajednicki cilj farmaceutske industrije,
regulatornih tela i zdravstvenih ustanova‘. Skup je odrzan u VrScu, od 18 - 20. novembra 2009. godine, pod pokroviteljstvom
Ministarstva zdravlja Republike Srbije. Simpozijum je imao karakter skupa sa medunarodnim uSeS¢em predavaca. U tome se i ogledao
kvalitet ovog simpozijuma. Utisak svih uCesnika simpozijuma je da je nivo struénosti bio na visokom nivou.

Sadrzaj predavanja, sa sazetim prikazima, je odlino osmisljen i realizovan i uéesnici su ponovo konstatovali da su skupovi nauéno-
edukativnog sadrzaja uvek dobrodosli.

Takode, ugesnici smatraju da bi se kroz ¢eScée kontinuirane edukacije za lekare i licencirane farmaceute, sa mnogo primera iz prakse,
prevaziSli problemi koji se susreéu u svakodnevnoj praksi. Diskusije u okviru manjih grupa ljudi, sa odredenom temom i pitanjima, i
koordinisanje od strane stranih predavaca su uvek poZeljne.

Prose¢na ocena tema i predavaca, po danima je sledeca:

Tema Predavac
Cetvrtak, 18.11.2009. 438 4,29
petak, 19.11.2009. 443 443

Prema oceni ucesnika najzanimljivije predavanje prvog dana simpozijuma je bilo predavanje Mr sci. ph. spec. lvana Kovacevi¢a iz
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije ,Iskustva ALIMS-a u pracenju bezbednosti lekova u postmarketinskom periodu® $to ide
u prilog tome da medu uéesnicima vlada veliko interesovanije za prakti¢na iskustva u praéenju bezbednosti lekova.

Rad je najbolje prezentovao Dr Sten Olsson, Centar za pracenje lekova u Upsali (UMC).

Drugog dana najzanimljivije predavanje je bilo predavanje ,Odgovorna osoba za farmakovigilancu - kako ispuniti ocekivanja?*
predavaca Dr Helmut Funck (PharmacoVision GmBH) i on je ujedno i najbolje prezentovao datu temu.

Sugestije koje su u ucesnici uputili organizatorima odnosile su se na sledece:

- ALIMS bi trebala da iznese praktiéne stavove na koji nacin bi trebalo da se postupa u konkretnim situacijama $to bi u velikoj meri
unapredilo nivo i nacin saradnje sa farmaceutskim kompanijama;

- smanjiti duZinu pojedinih (opétih) predavanja koja sadrZe definicije i dobro poznate Cinjenice;

- ubuduce skup treba da traje 1 dan duZe i da se izvri preraspodela predava¢a na 3 dana ;

- promeniti mesec odrzavanja simpozijuma;

- dati viSe konkretnih primera iz Srbije;

- viSe razmene informacija izmedu zdravstvenih radnika i zaposlenih iz ALIMS-a;

- dati svim predavacima viSe vremena kako bi se postigla podjednaka paznja i jo$ bolja interaktivnost;

- napraviti polugodisnje preglede iz prakse;

- u apstraktima nema svih predavanja - nedostaju¢a predavanja poslati postom.

Generalni utisak uéesnika simpozijuma bio je da su predavadi bili eminentni u svojim oblastima, da su predavanja bila veoma korisna
(akcenat je na primerima iz prakse) i da su radionice i diskusije veoma dobre smernice za profesionalan rad zdravstvenih struénjaka.

Direktor
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
Mr ph. spec. Tatjana Sipeti¢

Beograd, 01. decembar 2009.



