Программа кейс-семинара

Министерство здравоохранения Российской Федерации
федеральное государственное бюджетное учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

Онлайн кейс-семинар 
«Система качества как часть фармаконадзора»
03 апреля 2024 г.
	Регистрация участников  
	09.15-09.50

	Тема лекции
	Время
	Лектор

	Открытие семинара 
	09.50-10.00
	Ягудина Роза Исмаиловна профессор, д.ф.н., директор 

Центра образовательных программ ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Общие вопросы СМК в фармаконадзоре


	10.00-10.30
	Вельц Наталья Юрьевна

к.б.н., заместитель начальника Управления экспертизы безопасности лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	                Практические кейсы

	Российская компания, фармаконадзор полностью выполняют сотрудники данной компании

Иностранная компания, фармаконадзор на территории РФ осуществляет филиал

Компания, для которой фармаконадзор осуществляет аутсорсинговая компания
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	10.30-11.00

11.00-11.30

11.30-12.00
	Вельц Наталья Юрьевна

к.б.н., заместитель начальника Управления экспертизы безопасности лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Перерыв
	12.00-13.00
	

	Документы системы качества системы фармаконадзора:
· требования к документам системы качества системы фармаконадзора;
· правила надлежащего ведения документации;
· жизненный цикл документов;
· надлежащее архивирование документов
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	13.00-14.00
	Ряхин Алексей Михайлович

член группы по фармаконадзору AIPM компания «Эбботт»

	Закрытие 


	14.00
	Карапетян Диана Гамлетовна 

заместитель директор 

Центра образовательных программ ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России


В программу  могут быть внесены изменения по независящим от организаторов обстоятельствам

