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BIOSIMILARES: EXTRAPOLACIÓN DE INDICACIONES 

MADRID, 3 DE MAYO DE 2017 

10:00-10:30: Recepción y acreditación 

10:30-10:45: Presentación oficial de la jornada 
César Hernández García. Jefe del Departamento de Medicamentos de 
Uso Humano 
AEMPS 

10:45-11:00: Actualización de la evaluación general y autorización de 
medicamentos biosimilares 
Sol Ruiz Antúnez. Jefe de la División de Productos Biológicos, 
Biotecnología y Terapias Avanzadas.  
AEMPS 

11:00-11:30: Biosimilares de anticuerpos monoclonales; casos prácticos 
Evaluación de aspectos de calidad y estudios no clínicos  
Evaluación de estudios Clínicos: Extrapolación  de indicaciones 

11:30-13:00: Coloquio 

13:00: Cierre oficial de la jornada 
AEMPS 

Información e inscripciones: Página web de la AEMPS www.aemps.gob.es 
Lugar: Sede Central de la AEMPS, Sala A, Calle Campezo nº 1, Edificio 8, 28022 Madrid. 

https://www.aemps.gob.es/
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