	Программа  повышения квалификации
	



Министерство здравоохранения Российской Федерации

федеральное государственное бюджетное  учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

Онлайн программа повышения квалификации 
 «Правила организации и проведения доклинических исследований лекарственных средств  - GLP»
с 05 по 07 июня 2024 г.
 I день – 05 июня 2024 г.
	Регистрация 
Открытие 


	10.00-10.15

	Ягудина Роза Исмаиловна

д.ф.н., профессор, директор Центра образовательных программ 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Темы лекций
	Время
	Лекторы

	Модуль 1. Регулирование проведения доклинических исследований

	Обзор нормативно-правовой базы ЕАЭС, регламентирующей доклинические исследования

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	10.15-11.00
	Рождественский Дмитрий Анатольевич 

к.м.н., начальник отдела координации работ в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и аккредитации Евразийской экономической комиссии

	Модуль 2. Организация и принципы проведения доклинических исследований

	1.Принципы проведения доклинических исследований в соответствии с требованиями ЕАЭС и международными стандартами GLP:

-  история разработки нормативно-правовой базы GLP;
- реализация национальной программы GLP

- нормативно-правовая база и регулирование проведения доклинических исследований по регламентам ОЭСР, ICH;
-  программа доклинических исследований (этапы, алгоритм, объем исследований)

- методология изучения безопасности лекарственных средств в соответствии с требованиями ОЭСР;
-  принципы и терминология GLP.
Практическое занятие

Заполнение глоссария испытательной лаборатории (центра) доклинических исследований.

2. Персонал испытательной лаборатории (центра) доклинических исследований:

- роль и ответственность заказчика исследования;

- администрация исследовательской организации (функция и роль в проведении исследования);

- руководитель исследования (функции и роль в проведении исследования);
- исследовательская группа (состав, обязанности каждого члена исследовательской группы); 

-  основной план-график организации (принципы формирования и актуализации).
 Практическое занятие

Составление журнала распределения обязанностей персонала испытательной лаборатории (центра) доклинических исследований.

3. Программа обеспечения качества испытательных лабораторий (центров) доклинических исследований

- контроль качества и обеспечение качества при проведении исследования;
- персонал службы (группы) обеспечения качества (квалификация, состав, функции и роль);
-стратегия построения системы качества при проведении доклинических исследований;
- программа обучения персонала;
-программа стандартных операционных процедур;
- инспекции процессов;
- инспекции площадок;
- инспекции исследований;
- система управления рисками ;
- заключения службы (группы) обеспечения качества.
Практическое занятие

Характеристика инспекционных несоответствий, разработка коррекционных и превентивных действий.
	11.00-13.15

Перерыв 

13.15-13.30

13.30-15.45

15.45-17.30
	Зайцева Мария Анатольевна

к.м.н., научный сотрудник

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



         II день – 06 июня 2024 г.
	4. Валидация биологических тест-систем испытательной лаборатории (центра) доклинических исследований:
- требования к биологическим тест-системам;
-биоэтические процедуры для биологических тест-систем, включая альтернативные;
-программа мониторинга и ветеринарного контроля;
- требования к помещениям для содержания биологических тест-систем;
- распределение потоков персонала, тест-систем, испытуемого объекта, вспомогательных материалов;
- обеспечение и контроль условий окружающей среды;
- контроль вспомогательных материалов.
5.Требования к оборудованию испытательной лаборатории (центра) доклинических исследований 

- классификация оборудования;
- реестр оборудования;
- эксплуатация и обслуживание оборудования;
- метрологическая аттестация оборудования;
- валидация оборудования;
- управление компьютеризированными системами;
- валидация компьютеризированных систем.
Практическое занятие

Заполнение журнала обслуживания оборудования.
6.Испытуемые и стандартные объекты в испытательной лаборатории (центре) доклинических исследований:

-порядок получения тестируемых и контрольных веществ/лекарственных средств;

-характеристика испытуемых и стандартных объектов;

- лист безопасности испытуемых и стандартных объектов;

- помещения для хранения испытуемых и стандартных объектов;

-процедура хранения и температурно-влажностного мониторинга;

-однородность и стабильность дозового состава;

-правила утилизации тестируемых и контрольных веществ/лекарственных средств.

- архивация испытуемых и стандартных объектов.
7. Хранение записей и материалов

- национальные и международные требования к хранению записей и материалов доклинического исследования;

-  архив, организация архива и обеспечение сохранности материалов;

- допуск и порядок работы с архивным материалом;

- сроки и порядок уничтожения архивного материала.
8. Порядок проведения доклинического исследования в соответствии с требованиями ЕАЭС и международными стандартами GLP

- план исследования (принципы составления, порядок утверждения, внесение изменений);

- назначение руководителя исследования, заявка на заказ и использование лабораторных животных и др.);

- схема организации исследования;
- формирование и контроль файла исследования;

- первичные данные исследования и ведение документации (записи, фотографии, электронные данные; сбор данных, индивидуальные карты наблюдений, внесение исправлений в первичные данные);

- обращение с отклонениями в исследовании;

- принципы составления и утверждения итогового отчета (содержание отчета, роль руководителя исследования, ответственных исполнителей и ключевых специалистов в составлении отчета);

- аудит отчета службой (группой) обеспечения качества. 

Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)

	9.15-13.00
Перерыв 13.00-13.30
13.00-17.00
	Зайцева Мария Анатольевна

к.м.н., научный сотрудник

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



	III день- 07 июня 2024 г.

	Стандарты качества при проведении доклинических фармакологических исследований лекарственных средств.
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	10.00-11.30
	Енгалычева Галина Нинелевна

к.б.н., главный эксперт управления № 2 по эффективности и безопасности лекарственных средств Центра экспертизы и контроля готовых лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Перерыв 
	11.30-11.45
	

	Модуль 3. Доклинические исследования отдельных групп лекарственных средств (биотехнологических)

	Общие принципы проведения доклинических исследований биологических (биотерапевтических) лекарственных препаратов в соответствии с требованиями руководства ЕАЭС.  

Характеристика ДНК-реактивных (мутагенных) примесей в свете новые требований ЕАЭС.
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	11.45-13.15
	Солдатов Александр Алексеевич

д.м.н., начальник управления противовирусных МИБП ЦЭК МИБП ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России


	Процедура признания и оценки соответствия испытательных лабораторий (центров) принципам надлежащей лабораторной практики, соответствующим принципам надлежащей лабораторной практики Организации экономического сотрудничества и развития.
Подготовка испытательных лабораторий (центров) к аккредитации GLP.  
Ответы на вопросы (в рамках круглого стола)
	13.15-14.15


	Зайцева Мария Анатольевна

к.м.н., научный сотрудник

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




	
	Закрытие
	

	Контроль итогового уровня знаний: тест

 
	14.15
	Карапетян Диана Гамлетовна

заместитель директора Центра образовательных программ ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России

	Слушателям, успешно выполнившим учебную программу, вручаются удостоверения о повышении квалификации


В программу могут быть внесены изменения по независящим от организаторов обстоятельствам

