Novi aspekti regulative
u oblasti lekova u Srbiji
N
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Agencjja za lekove i Grupacjja domadih
medicinska sredstva Srbije proizvodada lekova




Petak, 11. novembar

9:00 - 10:00

Registracija uc¢esnika — prostor ispred Kongresne sale

Kongresna sala

Vreme

Tema

Predavac

10:00 - 10:15

Pregled vazece
regulative u oblasti lekova

Mr farm. spec. Tatjana Sipetic,
direktor ALIMS

10:15-11:00

Farmaceutski kvalitet -
novine u regulativi -
varijacije - izdavanje
dozvole za lek i obnova
dozvole

Mr farm. spec. Svjetlana Mihaljica,
rukovodilac Farmaceutskog sektora, ALIMS
Mr farm. SnjeZana Zeljkovi¢, Farmaceutski
sektor, ALIMS

11:00 - 11:45

Efikasnost i bezbednost
lekova, novi aspekti u
regulativi (registracija,
obnova, varijacije)

Dr Petar Blazevic,
Sektor za procenu dokumentacije
o leku, ALIMS

11:45-12:00

Diskusija

Moderator
Mr farm. spec. Svjetlana Mihaljica

12:00-12:30

Pauza za kafu — foaje

12:30 - 14:00

Panel diskusija -
Obelezavanje lekova

Ucesnici:

Moderator

Mr farm. spec. Sofija Vrcelj-Jovanovic,
Farmaceutski sektor, ALIMS.

Predstavnici Zavoda za izradu

novcanica i kovanog novca:

Slobodan Panic, direktor Direkcije prodaje i
Katarina Jeleni¢, savetnik u Centru za razvoj.
Predstavnici farmaceutske industrije:

Mr farm.spec. Simonida Tucovic¢, GALENIKA,
Mr farm. Dejan Brkic¢, SERVIER

14:00 - 15:30

Rucak - foaje




‘ Kongresna sala
Vreme Tema Predavac
Prof. dr sci. farm. Vesela Radonjic,
15:30 - 16:00 Odo?ravapje .rukovodllf!c NaC|on.a|Ino.g cen'Fr.?\ za_
oglasavanja lekova informacije o lekovima i medicinskim
sredstvima (NCI), ALIMS
16:00 - 16:30 Stav farmaceutske Advokat Milo§ Androvié, MSD
industrije
Ucesnici:
Panel diskusija - Ll S
16:30-17:00 Oslagavanie Jlekova Prof. dr sci. farm. Vesela Radonji¢, ALIMS
i ) Dr Bojan Trkulja, direktor Fonda proizvodaca
inovativnih lekova INOVIA
17:00-17:30 Pauza za kafu — foaje
17:30 - 18:00 Pravilnik o kontoli Mr farm. Zarko Jovié¢, Nacionalna
’ ’ kvaliteta kontrolna laboratorija (NKL), ALIMS
Ucesnici:
Panel diskusija - il el
18:00 - 18:30 Proizvodnja lekova i Wil Z'a'rko Jovic, ALIMS "
. Predstavnici farmaceutske industrije
kontrola kvaliteta . - .
Mr farm. spec. Tanja Tomi¢, Hemofarm i
Dipl. ing. Dejan Ivanovi¢, Hemofarm
Svecana vecera, Hotel Villa Breg, restoran ,,Eol”




Subota, 12. novembar

Kongresna sala

Vreme

Tema

Predavac

Doprinos ALIMS-a

Mr farm. spec. Tatjana Sipetic,

dostavljanje PSUR i RMP

9:00-9:15 unapredenju . |direktor ALIMS
farmakovigilance u Srbiji
Novi trendovi regulative u Mr farm. Marko Eric,
9:15 - 10:00 oblasti farmakovigilance u rukovodilac Nacionalnog centra za
Srbiji farmakovigilancu (NCF), ALIMS
Dobra praksa u Dr med. Jelena Pilic,
10:00 - 10:15 farmakovigilanci - Nacionalni centar za
prijavljivanje ICSR farmakovigilancu (NCF), ALIMS
Dobra praksa u Mr farm. spec. Jelena Mitrasinovic,
10:15 - 10:30 farmakovigilanci - Sektor za procenu dokumentacije

o leku, ALIMS

10:30-11:00

Kafe pauza — foaje

Dr spec. Zorica Milovanovic-Petkovska,

11:00 - 11:30 Stav farmaceutske industrije ACTAVIS - Zdravlje
Mr farm. Marko Eric, rukovodilac
11:30-12:00 Upravljanje rizikom Nacionalnog centra za
farmakovigilancu (NCF), ALIMS
12:00 - 12:30 Diskusija Moderator

Mr farm. Marko Eric, ALIMS

12:30-13:30

Lagani rucak — foaje




