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Bulgarian Association for Drug Information (BADI)

15th ANNIVERSARY OF BADI CONFERENCE

Under the Motto “MEET THE REGULATORS*

EUROPEAN MEDICINES AGEN

Regulatory Affairs Update Conference
09 October 2025

Grand Hotel Millennium - Sofia, Bulgaria, Hall Da Vinci, 89B Vitosha Blvd.




DRUG REGULATORY AFFAIRS UPDATE

TRAINING COURSE 2026 – in 2 MODULES /Online
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	PROGRAM - MODULE  1 - DRA Course –

  Online, 09 of October 2026, Start 1 PM

	

	13:00 h
	Opening Speeches

	13:15 h
	From Safety Reporting to Regulatory Decision-Making, with      Perspectives on Artificial Intelligence, DARWIN EU, Real-World Evidence and the New Pharmaceutical Legislation - Viola Macolic Sarinic, M.D., PhD -PRAC Scientific Committee Lead, Pharmacovigilance office, Quality and Safety of Medicines Department at EMA – European Medicines Agency (EMA)

	14:15 h
	PhV Audits Global - View of the Industry - Prof. Axel Tiele
(Former  PhV Director at Department  at Federal Institute for Drugs and Medical Devices - Germany)

	
	15:15 h – 15:30 h - BREAK

	15:30 h
	PhV Inspections - View of the Competent Authorities BDA - Dessislava Ilieva-Tonova, PhD, MScPharm - Head of Division “Pharmacovigilance and Clinical Trials Control and Inspection”, Department “Market supervision and inspection” at the  Bulgarian Drug Agency (BDA)

	16.30 h
	Artificial Intelligence in Pharmacovigilance: Moving from Concepts to Practice - Valentin Kopanarov, MPharm, PhD - Global Pharmacovigilance Operations Expert


	 MODULE  2 - DRA Course - Online, 06 of November 2026
Start 1 PM

	

	13:00 h
	                                    Opening Speeches

	13;15 h
	PRAC - Regulatory update - Maria  Popova PhD, BDA,  EMA - PRAC Member - Head of Pharmacovigilance and Clinical trials department BDA

	14:15 h
	Target Therapy Challenges - Dr. Assoc. Prof. Dragomira Nikolova 

	15:15 h
	Pharmacovigilance outsourcing and communication - Margarita Strokova PhD - Pharmalex 


	
	MODULE  2 - Follow up - Online, 13 of November 2026 –Start 1 PM

	13:00 h
	Opening Speeches
Product Information - Update -  Rozalina Kulaksazova, MSci.Pharm. Head of Medicinal Information and Non-interventional Studies Department Bulgarian Drug Agency

	
	Christmas Celebration - 11 of  December 2026 - Start 1 PM  
Networking Event  

	13:00h
	Major Challenges in the Drug Policy Environment 




Моля, попълнете регистрационната форма на ръка, с печатни букви или електронно, и я изпратете на office@badibg.org
ДАННИ НА УЧАСТНИКА
  Г-н    FORMCHECKBOX 
    Г-жа        Д-р     Гл. асистент        Доц.      Проф.
Име и фамилия (БГ) 

Име и фамилия (Латиница) 

Длъжност:  
Организация/Фирма:  

Адрес: 

Държава: 

Тел: 

E-mail :
ВАЖНА ИНФОРМАЦИЯ !

1. ПОСОЧЕНАТА СТОЙНОСТ Е ВАЛИДНА ПРИ ПРЕВОД НА СУМАТА В РАМКИТЕ НА ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПРОМОЦИОНАЛЕН ПЕРИОД.

2. ДДС се изчислява допълнително върху сумата за физически и  юридически лица.

      Такса регистрация Training Course 2026

   Modul 1 - 300.00 € VAT is not included

   Modul 2 - 300.00 € VAT is not included

  Такса регистрация за два модула - 450 .00 € VAT is not included

       Такса регистрация Training Course 2026

   Modul 1 - 350.00 € VAT is not included

   Modul 2 - 350.00 € VAT is not included

  Такса регистрация за втори и всеки следващ участник от едно юридическо лице, регистрирали се заедно - 330.00 €  VAT is not included

  Такса регистрация за два модула – 550 .00 € VAT is not included
 Такса участие за регистрирани, които не са членове в БАЛИ се начислява 30% върху сумата.

  Да                                
 Не 
Таксата участие включва обучение, информационни материали,предоставяне на достъп до презентации, сертификат за участие.

 FORMCHECKBOX 
   Физическо лице – член                   Юридическо лице – член

  Потвърждавам, че данните са актуализирани;

С платежно нареждане:
Всички банкови такси и комисионни са за сметка на участника в събитието.               

Банка: Алианц Банк България АД
Сметка  в лева №:IBAN: BG76BUIN95611000375952  
BIC: BUINBGSF

Основание за плащане:
Име на участника, събитие:

  Бих желал/а да получа фактура (моля, посочете данни за фактура)

Данни за фактура:

Име на юридическото лице:

ЕИК, Булстат: 

МОЛ на фирмата: 

Адрес, на който да бъде издадена фактурата: 

Адрес, на който да бъде изпратена фактурата (ако е различен от горепосочения): 


С подаването на настоящето заявление участникът дава съгласието си за обработката на тези данни за нуждите и целите на събитието. Това включва обработване на данни и документи, както и публикация, ако е необходима, във връзка със събитията на БАЛИ, освен ако участникът изрично не е възразил в писмена форма.
С подаването на настоящето заявление участникът дава съгласието си да бъде сниман и снимките да бъдат използвани за дейността на БАЛИ, включително, но не само, за рекламна дейност, публикации в социални профили и др., освен ако участникът изрично не е възразил в писмена форма.

Цел на обработката на данните: информация, необходима за участие в събитието и за изготвяне на пълен списък на участниците, както и изготвянето на сертификати и бази данни, участие в  томболи и др.

Право на достъп до данните на лицето: всеки участник има право на достъп и/или промяна и/или заличаване на личните му данни, които се обработват и съхраняват от БАЛИ, след уведомление, изпратено писмено до асоциацията по електронен път на: office@badibg.org.

Участници в обучителните мероприятия през 2026 г., които не са членове на БАЛИ, ще получат материалите си по електронен път.


7.1. Отказ от участие в заплатено през 2026 г. събитие се извършва в писмена форма, по електронна поща на БАЛИ: office@badibg.org. За отказ, получен в срок до 15 календарни дни преди датата на провеждане на конкретното събитие, се дължи неустойка в размер на 25% от заплатената сума, освен ако не замените Вашето участие с друг представител.

7.2. След изтичане на срока по т. 7.1 заплатените за събитието такси не се възстановяват. Възможно е сумата да се прехвърли за регистрация за следващата календарна година.

7.3. При смяна на участник в последните 5 дни преди събитието или в деня на събитието, заместникът му заплаща допълнително 25% от таксата за събитието, като разликата се заплаща при регистрация. 

7.4.  Замени могат да се правят само от Корпоративни членове на Сдружение БАЛИ. 

7.5. Участието на Физически лица в обученията е строго индивидуално  и се дължи 25% неустойка от таксата към датата на замяната.


Форматът на обучителните събития ще бъде съобразен с актуалната към дата на събитието епидемиологична обстановка в страната и съответните заповеди на здравните власти.

БАЛИ има готовност да организира и провежда събития в дигитален формат, хибриден формат и стандартни присъствени събития.

БАЛИ има право да промени формата на предварително обявено събитие, в зависимост от епидемиологичната обстановка. За целта, всички регистрирани за участие в съответното събитие, ще бъдат уведомени своевременно посредством съобщение чрез електронна поща и/или информация в интернет страницата на БАЛИ.

Презентации, тестове и друга информация и материали от събитията, се публикуват в затворената секция на www.badibg.org, с достъп само за членове на Асоциацията. 
Електронен сертификат за участие в събитие може да бъде изтеглен от затворената страница в сайта на Асоциацията, достъпна само за членове.

Публикуваните презентации са на български и/или английски език. 

БАЛИ има възможност да Ви информира за бъдещи свои събития и инициативи по електронна поща. Моля, отбележете: 

·   Да                                

Документите за ранна пакетна регистрация 2025  г. са изготвени и одобрени от Управителния съвет на Българска асоциация за лекарствена информация.

За контакти:

Административен екип 




       Офис тел.: +359 2 955 85 86; 

Българска асоциация за лекарствена информация                  Мобилен:  +359 889 919 655

ул. „Хубча” № 16, Офис 2 


                               E-mail: office@badibg.org
1618 София, България                                                                                                                                 Интернет страница: www.badibg.org
ТАКСА РЕГИСТРАЦИЯ 2026 г. – ФИЗИЧЕСКИ ЛИЦА С ПЛАТЕН ЧЛЕНСКИ ВНОС ЗА 2026 г.  / ВАЛИДНА до 31.08.2026 г.


REGISTRATION FEE 2026 – INDIVIDUALS WITH RENEWED MEMBERSHIP FOR 2026











ТАКСА РЕГИСТРАЦИЯ 2025г. ЮРИДИЧЕСКИ ЛИЦА С ПЛАТЕН ЧЛЕНСКИ ВНОС ЗА 2026 г.   / ВАЛИДНА до 31.08.2026 г.


REGISTRATION FEE 2026 –CORPORATIVES WITH RENEWED MEMBERSHIP FOR 


2025











НАЧИН НА ПЛАЩАНЕ И ДАННИ ЗА ФАКТУРА

















6. ЗАЩИТА НА ЛИЧНИ ДАННИ














7. ПОЛИТИКА ПРИ ОТКАЗ ОТ УЧАСТИЕ ИЛИ СМЯНА НА УЧАСТНИК В ЗАПЛАТЕНО ПРЕЗ 2026 г. СЪБИТИЕ.














8.  ДОПЪРНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ














9.  ПРЕДСТОЯЩИ СЪБИТИЯ
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