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Медицински Университет - София,
Факултет по Обществено Здраве и Фармацевтичен Факултет,
любезно подпомогнати от

Немската асоциация за Лекарствени регулации и подходи

(DGRA e. V., German Association for Drug Regulatory Affairs)
-------------------------------------------------------------------------------

Семинар  на тема,
Лекарствена политика, 
новите, лекарствени процедури в ЕС, 
зала Максима на УМБАЛ “Св. Екатерина”,
бул. Пенчо Славейков. 52 А.
София, 18 - 19 април, 2007 г.
Модератор Б. Щтретер, адвокат
18 април 2007

     8.45 Откриване -  

· Народно събрание - Комисия по здравеопазване
· Министерство на здравеопазването – Министър/Зам. Министър
· Медицински университет- проф. В. Овчаров, Ректор
· Факултет по Обществено здраве - Проф. Ц. Воденичаров, Декан
· Фармацевтичен Факултет - Проф. Ст. Николов, Декан
· Изпълнителна агенция по лекарствата 
Новото европейско лекарствено законодателство от 2005

9.00 
Общи принципи – Основни промени в лекарственото законодателство през 2005 г.:
-
Новата Децентрализирана процедура – глобално разрешение за употреба; 

- Въвеждането на  европейски, референтен лекарствен продукт;
- Въвеждането на разпоредбата “Sunset”;
- Процедури на прозрачност. 

Проф. С.  Кейтел , (BfArM)
9.45 
Опит за въвеждане на новото европейско лекарствено законодателство – “период на защита на данните” и правила за прозрачност.
    
 Б. Щтретер -юрист
10.15 
Предимства  и предизвикателства и в европейското лекарствено законодателство при генеричните лекарства от 2005 г. 

Доц. Т. Бенишева, (ФОЗ)
10.45-11.15 Кафе – пауза  

Разрешаване на лекарства в ЕС  (MRP+DP+CMD/h/)

11.15 
Регулаторни перспективи пред индустрията - Предизвикателства за генериците в новата европейска среда. 

Др Т. Фауст, Hexal AG
11.45 
Представяне и обсъждане на Ръковоството “Потенциален риск за общественото здраве”, касаещо лекарствата.


Др Б. Лееман, BfArM  
Обсъждане
13.00 – 14.00 обяд
14.00 
Координационната група CMD(h), процедури и предизвикателства. 

Др. П. Бахман, BfArM 
14.45 
Виждания от страна на индустрията – предизвикателства при въвеждане на фармацевтичното законодателство от 2005 г.

 Д-р А. Младенов, (българска фармацевтична индустрия)
15.10   Десет години европейска регулаторна рамка за        промяна на класификацията на лекарствени продукти (OTC-switch), анализ и примери от страни членки.

   Доц. И. Гетов, Доц. Г. Петрова, (Ф.Ф.)
15.30 – 16.00 Кафе-пауза 
Постмаркетингово наблюдение  
16.00    Европейско законодателство – Промени в системата за    проследяване на лекарствената безопасност.
17.30 
Нови посмаркетингови задължения в разрешителните процедури:
· Система за постмаркетингово наблюдение;
·  Система :“The Risk Management System” (ICH E2E).
    
     Др. Аксел Тиеле,(BfArm); Др. Б. Борисов 
19 Април, 2007

Клинични изпитвания

9.00. 
Лекарства за деца – Европейска законова рамка, цели на регулацията, Комитет за клинични изпитвания.

Нов педиатричен Регламент на ЕС– Установяване и роля на Педиатричния комитет.


Д-р. Д.  Брасьор, Белгия
10.30 -11.00 Кафе пауза 

Директива за клинични изпитвания – 

11.00 

Европейската директива за клинични изпитвания-законова основа


Д-р, Б. Лееман, (BfArM)
11.30 
Разрешителни процедури при клинични изпитвания -


въвеждането им в Германия 

К. Крафт (PEI)
12.30 – 13.30 обяд
13.30 Лекарства при деца – Европейска законова 
рамка,

         цели на регулацията. 
Система от стимули за педиатрични изпитвания при деца. Удължаване на “Сертификата за допълнителна защита” и на периода на “защита на данните” за лекарства при деца PUMA.
 B. Щретер -юрист
14.00.    Последици при разработването на лекарства.
       Д-р. К.  Розе, (Hoffmann La Roche, Basel)
14.30. Обсъждане и дискусия
Промени в Европейското лекарствено законодателство- шансове и предизвикателства за  регулаторните органи и фармацевтичната индустрия в България.

15.00. Заключително слово
