Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
organizuje

SIMPOZIJUM O BIOLOSKI SLICNIM LEKOVIMA

pod pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja Republike Srbije

Drugo obavestenje

Pos&tovane kolege,

ObavesStavamo vas da ¢e Simpozijumu o bioloski sliénim lekovima u organizaciji Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije i pod pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja Republike Srbije, biti odrzan u Sali
Atrijum kongresnog centra Avala Best Western Hotela M u Beogradu, 24. novembra 2008. po slede¢em

Programu:

Ponedeljak, 24. 11. 2008.

08:00 — 08:45 Registracija u€esnika
09:00 — 09:15 Otvaranje skupa

09:15 — 09:45 Jean-Hugues Trouvin (Chair BWP, EMEA):
Osnovne ¢injenice i medicinski znacaj biolo$ki sli¢nih
lekova

09:45 — 10:15 Fotis Fotiou (Johnson&Johnson):
Proizvodni proces — Sta biotehnoloSke lekove cini
posebnim?

10:15 — 10:45 Pierrette Zorzi (AFSSAPS, BWP, BMWP):
Bioloski sli¢ni lekovi — aspekti kvaliteta

10:45 — 11:15 Pauza za kafu

11:15 - 11:45 Christian Schneider (Chair BMWP, EMEA):
Dokazivanje uporedivosti biolo$ki slicnih proizvoda —
predklinicki i kliniCki aspekti (efikasnost, bezbednost,
imunogenost)

11:45 — 12:15 Valentina Stamouli (EMEA): Regulatorni
zahtevi za razvoj bioloski slicnih lekova u Evropskoj Uniji
12:15 — 12:45 Mira Pavlovi¢ (AFSSAPS, BMWP, SAWP,
EWP, EMEA): Biolo$ki sli¢ni lekovi — o$ta i specifi¢na
stru¢na uputstva Evropske agencije za lekove

12:45 - 13:15 Diskusija
13:15 - 14:15 Rucak

14:15 - 14:45 Zoran Todorovi¢ (Medicinski fakultet,
Univerzitet u Beogradu): Bioloski lekovi i imunogenost —
klinicke implikacije

14:45 - 15:15 Milena Miljkovi¢ (ALIMS): Bezbednost
biolo$ki slicnih lekova — osnovni zahtev i vodeci princip

15:15 - 15:45 Pauza za kafu

15:45 - 16:15 Ljiljana Kapetanovi¢ (AFSSAPS):
Steéena iskustva sa bioloski sli¢nim lekovima odobrenim
u Evropskoj Uniji - Hormoni rasta

16:15 - 16:45 Mira Pavlovi¢ (AFSSAPS, BMWP,
SAWP, EWP, EMEA): Stecena iskustva sa bioloSki
slicnim lekovima odobrenim u Evropskoj Uniji -
Eritropoietini

16:45 - 17:15 Diskusija

17:15 - 17:30 Zaklju€ci i zatvaranje skupa

Informacije o prijavi pruzice Vam:

Zahvaljujemo se za VaS$e prijave i drago nam je $to
¢ete ucestvovati na Simpozijumu.

Do skorog videnja,

Programski i organizacioni odbor
Milena Miljkovi¢ — predsednik
Tomislav Solarovic¢
Slavko Markovi¢
Dejan Brki¢
Vesna Poprzen
Tanja Milosavljevic¢

Ms Mirjana Nikolic

Turisticki centar Zemuna

Zmaj Jovina 14, 11080 Zemun

Tel: (+381 11) 2-611-008 Faks: (+381 11) 2-192-094
Mob: (+381 649 250-59-34

e-mail: turistickicentarzemuna@eunet.yu
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