Pet godina

ALNRLE
perspektive

PROGRAM KONFERENCIJE




Cetvrtak 19.03.2015. godine
20:00-22:00 Koktel dobrodoslice (Jahorinska kuca)
Petak 20.03.2015. godine

09:00-09:30 Pozdravni govori direktora Agencije

i zvanica (direktor Agencije, predstavnik UdruZenja
inovativnih proizvodaca lijekova u BiH, predstavnik
UdruZenja stranih proizvodaca lijekova u BiH, entitetski
ministri zdravlja, predstavnik Odjeljenja za zdravstvo
Distrikta Brcko, ministar civilnih poslova)

1. PREZENTACIJE REGULATORNIH TIJELA
IZ OBLASTI REGULATIVE I KONTROLE
KVALITETA LIJEKOVA

09:30-09:45 Prezentacija ALMBIH ,Pet godina
ALMBIH, perspektive®

Mr sci Biljana Tubi¢, mr ph spec, pom. dir. za Sektor za
lijekove

09:45-10:00 Prezentacija HALMED ,EU iskustvo"
Maja Lovrek, mr pharm Voditeljica Odjela za odobra-
vanje lijekova

Mr sc Adrijana Ilic Martinac, mr pharm Voditeljica Odje-
la za regulatorne poslove



10:00-10:15 , Nauk proslosti, izazovi sadasnjosti i vizije
buduénosti Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije"
Mr.farm. Pavle Zeli¢, menadzer za medunarodnu sara-
dnju i odnose sa javnoséu ALIMS

10:15-10:30 Prezentacija CALIMS
dipl. ph. spec Zeljka Begovi¢, pomoénik direktora CALIMS

10:30-10:45 Prezentacija Agencije za lijekove
Makedonije

mr.pharm.spec.Marija Darkovska-Serafimovska,
direktor Agencije za lijekove Makedonije

10:45-11:00 Prezentacija Evropskog direktorata za
kontrolu lijekova EDQM

Ms Héléne Bruguera, Head of EDQM Certification De-
partment

11:00-11:30 Kafe pauza

2. SPECIFICNE OBLASTI U FOKUSU
REGIONALNIH REGULATORNIH TIJELA U
OBLASTI LIJEKOVA

11:30-11:50 HALMED ,Digitalizacija u HALMED-u"
Doc dr sc Arian Rajh, Voditelj Odsjeka za upravljanje



dokumentacijom i arhiviranje te projektiranje i razvoj,
prof. komp. knjiz. i inf. znan.

Zrinka Simundza Perojevi¢, mr pharm spec , Glavna
savjetnica za regulatorne poslove

11:50-12:10 ALIMS ,Dobra Klini¢ka Praksa u
klinickim ispitivanjima - inspekcija"

Dr med. Violeta Risti¢, inspektor klini¢kih ispitivanja,
Medicinski sektor, Centar za humane lekove

12:10-12:30 CALIMS ,Projekcija buduée saradnje u
oblasti falsifikovanih lijekova®"
dipl. ph. spec Zeljka Begovi¢, pomoénik direktora CALIMS

12:30-12:50 Agencije za lijekove Makedonije
“Oglasavanje lijekova”
Merjem HadzZihamza, Agencije za lijekove Makedonije

12:50-13:00 Diskusija

13:00-15:00 Pauza za ruéak

3. REGULATIVA LIJEKOVA I MOGUCNOSTI
PRIMJENE ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJA
(HT) U ZDRAVSTVENOM SISTEMU



15:00-15:20 ,Perspektive terapeutskih monoklonskih
antitijela®

Prof. Dr Borut étrukelj, mr pharm, Katedra za farma-
ceutsku biologiju Farmaceutskog fakulteta u Ljubljani

15:20-15:40 ,Regulativa lijekova i medicinskih
sredstava i procjena zdravstvenih tehnologija”
dr Vesna Koblar dr med.spec ,raPHARM"

15:40-16:00 ,Znacaj procjene zdravstvenih
tehnologija”

doc dr Tit Albreht, dr med spec., predstojnik Centra
za zdravstvenu zastitu Nacionalnog instituta za javno
zdravlje Slovenije

16:00-16:10 Diskusija

16:10-16:30 Kafe pauza

4. PRIMJENA INFORMACIONIH TEHNOLOGIJA U
REGULATIVI LIJEKOVA

16:30-16:50 ,Informatic¢ko rjesenje izra¢una cijena
lijekova u regiji*
Luka Voncina



16:50-17:10 ,Strateski pogled na IT u agencijama
EU i paralele sa BiH"
Marko Drobec ,Nanokinetik Ltd."

17:10-17:30 Diskusija
17:30-20:00 Slobodne aktivnosti
20:00 Svecana vecera
Subota 21.03.2015.

5. Specifi¢ne oblasti u fokusu ALMBIH
09:00-09:20 Znacaj farmakoekonomike za
zdravstvene sisteme - mogucnosti i perspektiva u
Bosni i Hercegovini
Dr. sci Jasmina Krehi¢
09:20-09:40 Uloga ALMBIH u razvoju monografija
Evropske farmakopeje

Mr sci Alma Kiso, mr pharm Sef Odsjeka za farmakopeju

09:40-10:00 ALMBIH Ready
Mr pharm Tatjana Ponorac, spec Sef kabineta direktora

10:00-10:15 Diskusija



10:15-10:30 Kafe pauza

6.RADIONICA ,,PRIPREMA DOKUMENTACIJE U
NEES FORMATU ZA TRZISTE BIH"

10:30-14:00 Radionica NeeS u organizaciji ,Pharm-IT"
Mr ph Jagoda Danici¢ ALMBIH, Sef Odsjeka za
registraciju

Mr ph Jelena Anici¢, ALMBIH

Marko Drobec ,Nanokinetik Ltd."

Svetlana Pikula ,Pharm-IT"

14:00 zavrsetak skupa
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