Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
i Grupacija domacih proizvodaca lekova

organizuju simpozijum

Vrsac, 18 - 20. novembar 2009.

Organizacioni odbor skupa vas poziva da prisustvujete Simpozijumu
»Bezbednost pacijenata — zajednicki cilj farmaceutske
industrije, regulatornih tela i zdravstvenih ustanova”, koji e se
odrzati u VrScu 18 - 20. novembra 2009. Simpozijum je prvenstveno
namenjen zdravstvenim stru¢njacima ukljucenim u proces
prijavljivanja neZeljenih reakcija na lekove i medicinska sredstva,
nosiocima dozvole za stavljanje leka u promet, proizvodacima
lekova, kao i predstavnicima requlatornih tela i univerziteta.

Ucesce na Simpozijumu pruzi¢e mogucnost dobijanja bodova
za obnavljanje licence.

Slobodan Jankovi¢ — predsednik
Zoran Todorovi¢

Ivan Kovacevic

Milena Miljkovi¢

Srdan Jovanovi¢

Ksenija Letic

Valentina Marinkovi¢

Snezana Brajkovi¢

Tomislav Solarovic - predsednik
Gordana Pejovi¢

Slobodan Petrovi¢

Dusan Duri¢

Milan Markovi¢

Mirjana Vucicevi¢

Pavle Zeli¢

Tanja Milosavljevi¢

Vladan Majstorovi¢

Ime i prezime:
Profesija:
Institucija:
Adresa:

Broj telefona:

[-mejl adresa:

Cena kotizacije iznosi 24.000,00 dinara

Prijavu ucesca na simpozijumu moZete izvrsiti do
15.jula 2009. na i-mejl ajaksic@millennium.rs

milennium

Centar Millennium AD
Turisticka agencija,, Millennium Travel”
Omladinski trg 17
26300 Vrsac
Telefon: 013/800 317, 800 319
i-mejl: ajaksic@millennium.rs
www.millennium.rs
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Registracija ucesnika i koktel dobrodoslice

Otvaranje simpozijuma i pozdravni govor

Prof. Ronald Meyboom, Centar za pracenje lekova u Upsali (UMC):

Uvod u farmakovigilancu

Dr Sten Olsson, Centar za pracenje lekova u Upsali (UMC):

Globalna farmakovigilanca i aktuelni trendovi u prijavljivanju

Dr Kevin Blake, Irska agencija za lekove (IMB):

Plan upravljanja rizikom u praksi

Prof. Slobodan Jankovi¢, Medicinski fakultet, Univerzitet u Kragujevcu:

Istrazivacka iskustva iz oblasti farmakovigilance u klinickoj praksi

Mr sci. ph. spec. lvan Kovacevi¢, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
Iskustva ALIMS-a u pracenju bezbednosti lekova u postmarketinskom periodu
Dr. Tony Sant, Agencija za lekove i zdravstvene proizvode Velike Britanije (MHRA):
Regulativa u oblasti vigilance medicinskih sredstava

dr sci Laurence Burc, Francuska agencija za bezbednost zdravstvenih proizvoda, (AFSSAPS):

Iskustva Francuske u pracenju bezbednosti medicinskih sredstava

Dr Dragana Dimitrijevic, Institut za javno zdravije Srbije ,Dr Milan Jovanovic-Batut”:
Prijavljivanje i pracenje nezeljenih dogadaja nakon imunizacije

Dr med. spec. Ksenija Leti¢, Hemofarm A.D.:

Inacaj periodi¢nog izvestaja o bezbednosti leka za procenu odnosa korist/rizik
Diskusija

Svecana vecera

Prof. UIf Bergman, Odeljenje za klinicku farmakologiju Karolinska instituta:

Uvod u farmakoepidemiologiju

Dr Mary Couper, Svetska zdravstvena organizacija (SZ0):

Program medunarodnog pracenja lekova SZ0

Dr Shanthi Pal, Svetska zdravstvena organizacija (SZ0):

Bezbednost pacijenata kao krajnji cilj farmakovigilance

Prof. Zoran Todorovic, Medicinski fakultet, Univerzitet u Beogradu:

Imunogenost biotehnolo3kih lekova

Mr sci. ph. spec. Milena Miljkovi¢ prim,

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Metode procene kauzalnosti - hepatotoksicnost indukovana lekom

Mrph. Claire-Marie Boutron, Francuska agencija za bezbednost zdravstvenih proizvoda (AFSSAPS):
Pracenje bezbednosti biljnih lekova

Agencija za lekove i zdravstvene proizvode Velike Britanije (MHRA):

Inspekcija u farmakovigilanci

Dr med. spec. Zorica Milovanovic Petkovska, ACTAVIS:

Sistem farmakovigilance u multinacionalnoj kompaniji — lokalni i globalni pristup
Diskusija i zakljucci

Zatvaranje skupa

ve¢ pet godina uspesno realizuje svoju misiju tako Sto doprinosi ostva-
rivanju osnovnog ljudskog prava za pristup kvalitetnim, bezbednim i
efikasnim lekovima i medicinskim sredstvima i promovise i unapreduje
zdravlje kod ljudi i Zivotinja.

Agencija je ostvarila znacajno unapredenje kvaliteta osnovnih
poslovnih procesa, $to je u velikoj meri bilo podrZano Tvining projek-
tom Evropske Unije, koji je realizovan u saradnji sa Francuskom agenci-
jom za bezbednost zdravstvenih proizvoda (AFSSAPS). Ostvareni su
mandatorni zadaci projekta — puno postovanje direktiva EU u postu-
pku procene dokumentacije o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti leka.

Cetiri osnovna principa na kojima se zasniva rad Agencije jesu drustve-
na odgovornost, liderstvo, poverenje i kvalitet, Sto je potvrdeno
sertifikacijom Sistema upravljanja kvalitetom (IS0 9001:2008) i Siste-
ma upravljanja zastitom Zivotne sredine (ISO 14001:2004) od strane
medunarodnog sertifikacionog tela.

Agencija je ostvarila intenzivnu medunarodnu saradnju sa agencijama
zemalja u regionu, ali i vodedim agencijama EU. Posebno znacajnu
saradnju, odnosno ostvarivanje partnerskih odnosa, Agencija ima sa
domacdim i stranim proizvodacima lekova i medicinskih sredstava.

deluje u okviru Privredne ko-
more Srbije i Cine je najveci
proizvodaci lekova u zemlji.
Grupacija je osnovana 2000.
godine sa ciliem pracenja ra-
zvoja farmaceutske industrije
u zemlji, reSavanja problema u
proizvodnji lekova, snabdeve-
nosti trzista kvalitetnim proi-
zvodima,  spoljno-trgovinske
razmene i produbljivanja sa-
radnje sa stranim proizvodaci-
ma lekova.

je jedan od najstarijih i najlep3ih gradova Vojvodine, smesten u
podnozju Zivopisnih Vrsackih planina. Ovo je grad poezije i slikara, vina i
dobrih domacina. Vr3ac je uvek iSao u korak sa saviemenim trendovima
— privredno razvijen i bogat preduzimacimai ljudima od akcije. Vrsac je
maticni grad Hemofarma, Virdackih vinograda, Paje Jovanovica, Vaska
Pope, Bore Kostica, sporta, umetnosti, kulture i tradicije.

je svecano otvoren 5. aprila 2001.
godine. Nalazi se u podnozju Vr3ackog brega i predstavlja jedinstven
poslovni sistem koji Cine razliciti segmenti sa zajednickom poslovnom
filozofijom koja obezbeduje uspesno poslovanje.

Kongresno-muzicka dvorana Centra Millennium AD prostire se na dva
nivoa i na 3080 m?, projektovana je i gradena kao multifunkcionalna
dvorana po svetskim standardima, opremljena najsavremenijom au-
dio i video opremom. Sa svojih 533 sediSta omogucuje organizova-
nje kongresa, simpozijuma, predavanja, kao i pozori$nih predstava,
koncerata, bioskopskih projekija i slicno.




