Програма семінару

 «Сучасний стан та перспективи процедури реєстрації та
перереєстрації лікарських засобів в Україні»
13-14 грудня 2007 р.

	13 грудня 2007 р.

	8.30 –9.30
	Реєстрація учасників

	9.30 – 11.00
	Відкриття семінару
1. Вступне слово – заступник міністра охорони здоров’я

України                                                                                           10 хв.
2. Привітання:

- Президент асоціації фармацевтичних виробників
України                                                                                           10 хв.
- Шафранський В.В., Президент асоціації оригінальних 
лікарських засобів                                                                         10 хв.
- Представник Європейської Бізнес Асоціації                           10 хв.
3. Державна реєстрація лікарських засобів – один з основних елементів забезпечення якості ліків                                            50 хв.
к.х.н.Чумак В.Т.,  директор Державного фармакологічного центру МОЗ України

	11.00 – 11.30 
	Кава-брейк

	11.30 – 13.30
	Частина 1
1. Сучасні регуляторні вимоги до досліджень та реєстрації генеричних лікарських засобів                                                     40 хв.
 к.х.н. Баула О.П., перший заступник директора, директор Департаменту з фармацевтичної діяльності                              
2. Якість діючої речовини у забезпеченні безпеки та

ефективності лікарських засобів                                                  30 хв.

к.ф.н. Герасимчук Т.В., експерт відділу реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів  Департаменту з фармацевтичної діяльності

3. Вимоги реєстраційного досьє до якості готового лікарського засобу                                                                                              30 хв.
к.ф.н. Пилипчук Л.Б., експерт відділу реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів  Департаменту з фармацевтичної діяльності 
Відповіді на запитання                                                                  20 хв.

	13.30 – 14.30
	Обід

	14.30 – 15.30
	Частина 2
1. Вимоги до проведення доклінічних досліджень для різних груп лікарських засобів                                                                          30 хв.
д.б.н., проф..Коваленко В.М., керівник групи атестації баз доклінічного вивчення лікарських засобів
2. Сучасні підходи до написання протоколу та підготовки звіту про доклінічні випробування лікарських засобів                       10 хв.
д.б.н. Тишкін С.М., керівник групи попередньої експертизи матеріалів до клінічного вивчення лікарських засобів 
3. Оцінка біодоступності та біоеквівалентності лікарських засобів за допомогою клітинних технологій                                            10 хв.
д.м.н., проф.Соловйов А.І., керівник групи «біовейвер»  

Відповіді на запитання                                                                  10 хв.

	15.30 – 16.00
	Кава -брейк

	16.00 – 18.00
	Частина 3
1. Клінічні випробування лікарських засобів в Україні            25 хв.
д.м.н., проф. Мальцев В.І., начальник відділу координації клінічних випробувань лікарських засобів
2. Сучасні підходи до формування досьє заявленого лікарського засобу з метою подальшої його  реєстрації в Україні                15 хв.
к.м.н. Бодак В.М., керівник групи забезпечення експертизи клінічних випробувань лікарських засобів
3. Забезпечення якості клінічних випробувань лікарських

засобів                                                                                             15 хв.
к.м.н. Єфімцева Т.К., заст. начальника відділу координації клінічних випробувань лікарських засобів, керівник відділення методології клінічних випробувань лікарських засобів
4. Типові помилки складання протоколів та звітів перед реєстраційних клінічних випробувань лікарських засобів        15 хв.
к.м.н. Попова Л.І., керівник відділення експертиз 
к.м.н. Ніколаєва В.В., експерт відділення експертиз
5. Оцінка безпеки лікарських засобів у клінічних

випробуваннях                                                                               15 хв.
к.м.н. Богачова Н.В., керівник групи нагляду за побічними реакціями під час клінічних випробувань лікарських засобів
6. Інспекція клінічних випробувань лікарських засобів

в Україні                                                                                         15 хв.
к.м.н. Ковтун Л.І., керівник відділення атестації та інспекції клінічних баз 
Распутняк С.С., експерт відділення атестації та інспекції клінічних баз
Відповіді на запитання                                                                  20 хв.


	14 грудня 2007 р.

	8.00 – 9.00
	Реєстрація учасників

	9.00 – 11.30
	Частина 4

1. Порядок проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються до реєстрації                                                            30 хв.
 к.м.н. Кудрявцева І.Г., директор Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів
2. Відмінності структури реєстраційного досьє при поданні повної і незалежної заяви/автономна заява та скороченої заяви               20 хв.
к.м.н. Кудрявцева І.Г. директор Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів 
к.ф.н. Коляда В.В., експерт групи реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів
3. Основні вимоги до оформлення реєстраційних матеріалів та особливості проведення експертизи при перереєстрації

лікарських засобів                                                                            20 хв.
Іжаковська І.І., керівник групи  реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, заст. Директора  Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів
4. Актуальні питання перереєстрації лікарських засобів             20 хв.
к.ф.н. Антіпова О.Є., експерт відділу реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів  Департаменту з фармацевтичної діяльності
5. Нормативно-правові вимоги до складання інструкції для медичного застосування лікарського засобу                                 40 хв.
к.м.н. Нагорна О.О., начальник Відділу номенклатури та інструкцій Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів 
Відповіді на запитання                                                                    40 хв.

	11.30 – 12.00 
	Кава-брейк

	12.00 – 14.00
	Частина 5

1.Інформація  Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України                                                                       10 хв.
к.м.н. Захараш А.Д., заст. Головного державного інспектора України з контролю якості лікарських засобів
2. Роль виробників у здійсненні контролю за безпекою лікарських засобів                                                                                              30  хв.
д.м.н., проф. Вікторов О.П., начальник відділу фармакологічного нагляду 
3. Звіт з безпеки – складова фармакологічного нагляду              25 хв.
к.м.н. Матвєєва О.В., заст. начальника відділу фармакологічного нагляду
Логвіна І.О., головний фахівець відділу фармакологічного нагляду

4. Методичні рекомендації до складання звіту з безпеки            45 хв.
к.м.н. Матвєєва О.В., заст. начальника відділу фармакологічного нагляду
Вірста О.В., провідний фахівець відділу фармакологічного нагляду
Відповіді на запитання                                                                    10 хв.

	14.00 – 15.00
	Обід

	15.00 – 17.00


	Частина 6
1. Експертний аналіз помилок при внесенні змін до адміністративної частини реєстраційного досьє                          25 хв.
к.м.н. Гриневич О.В., експерт відділу експертних робіт Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, 
Гула Ю.В.,  експерт відділу експертних робіт Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів 
2. Порядок внесення змін до реєстраційного досьє                     30 хв.
к.ф.н. Марусенко Н.А., начальник відділу експертизи змін Департаменту з фармацевтичної діяльності
3. Нормативно-правові вимоги щодо внесення змін  до інструкції для медичного застосування лікарського засобу та проблеми, які виникають

під час експертизи змін                                                                   30 хв.
Кузьменко К.О., заст. начальника Відділу номенклатури та інструкцій Департаменту реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів 
Відповіді на запитання                                                                    15 хв.

	17.00 – 17.30
	Круглий стіл

	17.30 – 18.00
	Вручення сертифікатів


