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СЕМИНАР
«РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВ В УКРАИНЕ»
В фармацевтическом секторе Украины имеет место гармонизация законодательной и нормативной базы с соответствующими нормами Европейского Союза (ЕС). В ЕС, Соединенных Штатах Америки и Японии структура регистрационного досье установлена в Общем техническом документе (Common Technical Document - CTD). В CTD приведены ссылки на специальные руководства, в соответствии с которыми следует проводить клинические исследования лекарственных средств. Методическая основа организации исследований по биодоступности и биоэквивалентности и представления информации об этих исследованиях в регистрационном досье представлена в руководстве CPNP/EWP/QWP/1401/98 “Note for guidance on the investigation of bioavailability and bioequivalence” и Руководстве по клиническим испытаниям лекарственных средств «Исследование биодоступности и биоэквивалентности» (Украина, 42-7.1:2005 г.)

Цель настоящего семинара – информировать, в каких случаях необходимы исследования биоэквивалентности для препаратов системного действия, а также сформулировать требования к их дизайну, проведению и оценке. Кроме того, будут рассмотрены возможности использования альтернативных методов исследования in vitro, рекомендуемых документами, основанными на биофармацевтической классификационной системе.

В совершенствовании этих подходов заинтересованы как регуляторные органы, так и владельцы регистрационных свидетельств (торговых лицензий).
Программа семинара

8 июня, четверг 

Открытие семинара (11.00).

Приветствие – Андронати С.А., академик НАН Украины, председатель Южного научного центра НАН и МОН Украины.

Чумак В.Т., канд.хим.наук, директор ГФЦ МЗ Украины: "Государственный фармакологический центр и система регистрации лекарств в Украине".
I заседание. Председатель: Чумак В.Т., канд.хим.наук, директор ГФЦ МЗ Украины.

Темы докладов: 
1. Основные требования к регистрационному досье (докладчик - Бухтиарова Т.А., докт.мед.наук, первый зам. директора ГФЦ МЗ Украины).

2. Современные требования к доклиническим исследованиям при регистрации лекарственных средств (докладчик - Коваленко В.Н., докт.биол.наук, зав. отделом токсикологии Института фармакологии и токсикологии).
3. Становление требований к клиническим испытаниям лекарственных средств в Украине (докладчик - Ефимцева Т.К., канд.мед.наук, зам. начальника отдела координации клинических испытаний ГФЦ МЗ Украины).
4. Руководство по клиническим исследованиям биодоступности и биоэквивалентности лекарств  (докладчики - Мальцев В.И., докт.мед.наук, начальник отдела координации клинических испытаний ГФЦ МЗ Украины, Ковтун Л.И., канд. мед. наук., руководитель группы атестации и инспекции клинических баз ГФЦ МЗ Украины).
5.  Национальные и международные правила проведения биоаналитических исследований по оценке биоэквивалентности генерических препаратов (докладчик – Либина В.В., канд.биол. наук, зав. лабораторией экспериментальной фармакокинетики, биоэквивалентности и токсикокинетики ГНЦЛС).
Обсуждение докладов.

9 июня, пятница 

II заседание. Председатель: Бухтиарова  Т. А., докт.мед.наук, первый зам. директора ГФЦ МЗ Украины.
1. Принципы и критерии отнесения генерических препаратов к биовэйверам (докладчик - Головенко Н.Я., докт.биол.наук, проф., акад. АМН Украины, зав. отделом физико-химической фармакологии Физико-химического института НАН Украины).
2. Тест "Растворение" - основной метод подтверждения еквивалентности “in vitro”для генерических препаратов  (докладчики – Герасимчук Т.В., канд.фарм.наук, начальник отдела экспертизы материалов по регистрации лекарственных средств ДФЦ МЗ Украины, Левин М.Г., докт.хим.наук, консультант ДФЦ МЗ Украины).
3. Изучение биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов в условиях in vitro (докладчик - Соловьев А.И., докт.мед.наук, главный научный сотрудник отдела экспериментальной терапии Института фармакологии и токсикологии АМН Украины, заведующий Межведомственной лабораторией доклинических испытаний АМН и МЗ Украины). 

4.  Фармацевтическая разработка – залог качества лекарственных  средств (докладчик - Баула О.П., канд.хим.наук, начальник отдела фармацевтических  технологий лекарственных форм ГФЦ МЗ Украины). 
5.  Система фармнадзора в Украине (докладчик - Викторов А.П., докт.мед.наук, начальник отдела фармакологического надзора ГФЦ МЗ Украины).
Круглый стол.

Место проведения: г.Одесса, гостиничный комплекс «Виктория», ул. Генуэзская, 24-а (р-н «Аркадия»).
Для участия в семинаре необходимо: 

· в срок до 10 мая направить в адрес оргкомитета заявку на участие по факсу и/или электронной почте: факс: (0482) 340803, е-mail: granat@interchem.com.ua; 

· произвести предварительную оплату в сумме 1092,00 грн. (в т.ч. НДС) за 1 участника на р/счет ОАО "ИнтерХим" 260090163571 в Одесском филиале ОАО «Государственный экспортно-импортный банк Украины», МФО 328618, код ОКПО 14325705 (в п/п указать «За участие в семинаре»). В счет указанной суммы входит: плата за обучение и консультации, справочно-информационные материалы, обеды в дни проведения семинара, кофе-брейки, фуршет. При себе иметь копию свидетельства плательщика НДС, копию платежного поручения; 

· подтвердить свое участие в семинаре до 1 июня 2006 г. 

При участии в семинаре 2-х и более человек - скидка 5%; 

при оплате до 20 мая – скидка 10%;
при оплате до 1 июня - скидка 5%.

В случае отказа от участия в семинаре менее чем за 7 дней до его начала или неприбытия участника на семинар перечисленные деньги не возвращаются.
Стоимость проживания (в т.ч. бронирование номеров) в сумму оргвзноса не входит. По желанию участников возможно поселение в гостиничном комплексе «Виктория» (стоимость проживания и дополнительная информация – на сайте www.victoriya.com ua). 

Билеты на обратный проезд просим приобрести заблаговременно.

Будем рады ответить на любые возникшие у Вас вопросы!

За справками просим обращаться в оргкомитет ОАО «ИнтерХим»: 

Карпинчик Валерий Александрович (директор по маркетингу и развитию) - тел./факс (0482) 34-08-05;

Гранатюк Ирина Владимировна (начальник бюро регистрации ЛС) - тел. (048) 777-29-50, факс (0482) 34-08-03, е-mail: granat@interchem.com.ua.

Почтовый адрес: 65080, Одесса, Люстдорфская дорога, 86.

СЕМИНАР
«РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВ В УКРАИНЕ»
ЗАЯВКА НА УЧАСТИЕ

	1
	Название предприятия (полное)


	

	2
	Ф.И.О. руководителя


	

	3
	Юридический адрес


	

	4 
	Почтовый адрес


	

	5

	Платежные реквизиты (для выставления счета и оформления налоговой накладной):

ОКПО:

ИНН:
	

	6
	Телефон/факс/е-mail
	

	7
	Контактное лицо (Ф.И.О., должность, тел., е-mail)


	

	8
	Сведения об участниках:
	

	
	Ф.И.О., должность,

контактные тел., е-mail
дата приезда/отъезда

проживание*


	

	
	Ф.И.О., должность

контактные тел., е-mail
дата приезда/отъезда

проживание*


	

	9
	Ваши пожелания и вопросы


	


* возможно поселение в номерах «люкс», «полулюкс», 1 и 2-х местных номерах; дополнительную информацию о стоимости и условиях проживания можно получить на сайте гостиничного комплекса «Виктория» www.victoriya.com ua.

Дата
Подпись
Ф.И.О., должность







