МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
федеральное государственное бюджетное учреждение

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

(ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России)
Онлайн программа повышения квалификации

«Аудит (самоинспекция) надлежащих практик» 

с 18 по 19 апреля 2024 г.

I день – 18 апреля 2024 г. 
	Регистрация 
	
	                      09.30-09.50

	Тема лекций/практических занятий
	Время
	Лектора

	Открытие 

	09.50-10.00
	Ягудина Роза Исмаиловна

д.ф.н., профессор,

директор Центра образовательных программ ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Фокус GLP

	Разработка и внедрение программы инспекций в соответствии с принципами GLP

	10.00-13.00

	Гиба Иван Сергеевич  

к.ф.-м.н., руководитель отдела обеспечения качества Университета «Сириус»

	Фокус GСP

	Планирование и методология проведения внутренних проектных и квалификационных аудитов в клинических исследованиях в соответствии с требованиями GCP (аудит КИО, аудит клинической базы, аудит файла исследования). Методология проектного и квалификационного аудита в клиническом исследовании. 

Практическое занятие

Аудит клинического центра, формулирование и градация замечаний, реализация плана коррекционных и превентивных действий
	13.00-16.00

	Зайцева Мария Анатольевна

к.м.н., научный сотрудник

ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова"

	Перерыв 
	16.00-16.15
	

	Фокус GVP

	Аудит фармаконадзора 


	16.15-18.30

	Ряхин Алексей Михайлович

член группы по фармаконадзору AIPM, компания «Эбботт»


II день – 19 апреля 2024 г.
	     Фокус GMP

	Практическое занятие

Подготовка САРА-плана по результатам замечаний аудита
	08.00-09.30

	Ряхин Алексей Михайлович

член группы по фармаконадзору AIPM, компания «Эбботт»

	Внутренние обучение персонала (NEW)

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	09.30-10.45

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

директор валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»



	Подготовка аудиторов. Требования к аудиторам.

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	10.45-12.15

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

директор валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»



	Виды самоинспекции

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	12.15-13.00

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

директор валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»



	Документация по самоинспекции (план, протокол, отчет). Разработка и контроль САРА

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	13.00-13.45

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

директор валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»



	Аудиты поставщиков материалов для 
GMP производства (NEW) 
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	13.45-14.30

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

директор валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»

	Перерыв 
	14.30-15.00
	

	Фокус GDP

	Организация и проведение Обзора системы качества со стороны высшего руководства (NEW)
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	15.00-16.30


	Яковлева Екатерина Вадимовна уполномоченное лицо,  руководитель группы по качеству лекарственных препаратов, директор по качеству клинических исследований «АстраЗенека Фармасьютикалз»

	Практическое занятие

Подготовка плана проведения самоинспекции
	16.30-17.15

	Яковлева Екатерина Вадимовна уполномоченное лицо,  руководитель группы по качеству лекарственных препаратов, директор по качеству клинических исследований «АстраЗенека Фармасьютикалз»

	Практическое занятие

Проведение самоинспекции
	17.15-18.00
	Яковлева Екатерина Вадимовна уполномоченное лицо,  руководитель группы по качеству лекарственных препаратов, директор по качеству клинических исследований «АстраЗенека Фармасьютикалз»

	Практическое занятие

Подготовка отчета о проведении самоинспекции
	18.00-18.45
	Яковлева Екатерина Вадимовна

уполномоченное лицо,  руководитель группы по качеству лекарственных препаратов, директор по качеству клинических исследований «АстраЗенека Фармасьютикалз»

	Закрытие 

Контроль итогового уровня знаний: тест
	18.45
	Карапетян Диана Гамлетовна

заместитель директора Центра образовательных программ ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России

	Слушателям, успешно выполнившим учебную программу 

вручается удостоверение о повышении квалификации

	


В программу могут быть внесены изменения по независящим от организаторов обстоятельствам

