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HAVHHO- IIPAKTIII‘IEGKAEI KUHdJEPEHIIVIH
«PETVATOPHAA NPAKTUKA( PEfIIICTPAlIIIIﬂ
JIEKAPCTBEHHbIX GPE[ICTB» — «PETHEK 2023

13-15 Hoa0pa 2023 1., MocKBa \

NNPOTPAMMA KOH®EPEHLN

TR -

&
<

Perflek

OrbY «HUICMM>

Munsgpasa Poccum ‘-\______

3an 2
10.00-12.00 [lneHapHoOe 3acepaHue

K yqactiio npurnaiiensi:

o [lpusetcTBeHHOe cnoso (Mnarones C.B. — 3amecTutens MuHucTpa 3apaBooxpaHermns Poceuitckoin Geaepaumn)

o TeKyLLWIA CTATYC OLEHKM HAUMOHAMbHBIX PErynsaTopHbIx opraHos u Mepeyens BO3 (WLA) (Byinosud M. — npeactasutenb BcemMupHoil opraHusam 3apaBooxpaHeHns
B Poccuiickoin ®epepauum)

o Pa3BuTie 06LLEr0 PbIHKA NEKapCTBEHHbIX CPEACTB MO npaBunam EBpasniickoro 3koHOMM4eckoro coto3a (Mamberanuesa Y.M. — 3amecTuTenb AupekTopa
[lenaptameHTa TEXHNYECKOr0 PerynupoBaxmns 1 akkpeautauum E3K)

o OTC ML B KOHTPOMbHBIX (HAL30PHBIX) MEPONPUATUAX B CChepe 06paLLieHns NekapcTBeHHbIX cpeacTB (CamonnoBa A.B. — pykosoauTens ®efepanbHom Cayxob
Mo Haa3opy B cdhepe 30paBOOXPaHeHNs)

o HoBennbl B HOPMaTUBHO-NPABOBOM PEryMpOBaHM 06PALLEHNS NieKapCTBeHHbIX cpencTs (Actanenko EM. — gupekTop [lenaptameHTa perynmpoBatns o06paLieHms
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB M MeANLMHCKMX u3nennit Muxagpasa Poccun)

o Bonpocbl 06palLieHns nekapcTBeHHbIX cpedcTs. Kyaa mMbl naem? MHHoBaumn (KoceHko B.B. — u.0. reHepanbHoro aupextopa ®IrbY «HLICMIT» Muxsapasa Poccun)

12.00-13.00 [MepepbiB

3an 2
13.00-15.00 CexuumoHHoe 3acepnaHue 1.1.
JKcnepTHbIe NOAXO0AbI N0 OLEHKE COOTHOWEHUS N0Nb3a/pUcK
B pamkax pa6otbl no npouegypam EA3C

3an 1
13.00-15.00 CexkxuuoHHoOe 3acepanHue 1.2.
(dapmakones KaK 0CHOBA CTaHAAPTU3ALMUM
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

Mogeparop: TopayeB 1.B. — aupekTop LleHTpa aKcnepTu3bl U KOHTPOASs
rOTOBbIX JIeKapCcTBeHHbIX cpeacts ®rbY «HLUICMI» Munagpasa Poccum

Mopgeparopsr: Wekud [1.A. — pykoBoauTeNb cekpeTapuara dapmakoneitHoro
komuTeta EAQC, 3amecTuTenb Ha4anbHuKa 0TAeNa KoopanHauum paéoT B ccpepe
00paLLieHs NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB N MEANLIMHCKMX U3aenuii lenapTameHTa
TEXHUYECKOro perynupoBaHus n akkpegutaumn ESK, barupoBa BJI. —
aupekTop WHcTuTyTa chapmakonen u CTaHAapTu3aumm B ccepe 06paLLeHms
nekapcTBeHHbIX cpeacTB OIbY «HLUICMIT» Munagpasa Poccun

o PeructpaunoHHas nporpamma M3y4eHus NeKapcTBEHHbIX NpenapatoB A
MeCTHOro npumeHeHus (fopayes 1.B. — aupekTop LleHTpa akcnepTu3bl v
KOHTPONA rOTOBbIX NeKapCTBeHHbIX cpeacTs GIBY «HLUICMIM» MuHaapasa

Poccun)
o JKCrnepTHas OLEHKA MPOTOKOSIOB BUO3KBMBANIEHTHOCTW: OCHOBHbIE OLUMOKM, o PaspaboTka pernoHanbHbIX hapmMakonenHbix TPeboBaHWA: 06LimMe dapma-
HenpasoMepHbIA BblI6Op [An3aiiHa (Epemedko HH. — rmaBHbid akcnept KonenHble cTatbl 3-i 4actn | Toma ®apmakonen EAIC n panbHeiiluve

VYnpasnenns Nol no adpekTMBHOCTM M 6e30MacHOCTU 1EKAPCTBEHHbIX
cpencts LieHTpa akcneptuabl u koHTpons [T1C ®rbY «HLUACMIM» MuH3apasa
Poccun)

o OC06eHHOCTM MOArOTOBKM PEruCTPaUMOHHOr0 AO0Cbe MNpU  M3MEHEeHUH
KaTeropuu 0Tnycka iekapcTeeHHoro npenapara (Conobesa A.ll. — ryaBHbIi
akcnept Ynpasnexus Ne 2 no achheKTUBHOCTN 1 6830MaCHOCTN NEKAPCTBEH-
HbIX cpencts LleHTpa akcneptusbl u koHTpona [J1IC ®FBY «HLU3CMIT»
Munspgpasa Poccum)

o [IOKNNHMYECKa  OLEHKA  MECTHO  MepeHOCUMOCTM  NIeKapCTBEHHbIX
npenapatoB (EwranbiyeBa LH. — rnaBHblil akcnepT ynpasneHus Ne 2
no 3MeKTMBHOCT 1 6E30MaCHOCTU NeKapCTBEHHbIX CpeacTB LieHTpa
aKcnepTu3bl u koHTpons T1C ®rbY «HUICMIM» Muxzapasa Poccuu)

o DOpMUPOBAHNE eAMHBIX MOAXOA0B K ONPefeNeHnto HepauuoHaNbHOCTH
KOMOWHALMIA NeKapCTBEHHbIX NPenaparoB npu peructpaumm B pamkax EA3C
(KpaByyk AM. — 3amecTuTenb HadanbHWKA OTAeNna KOOpAvHauuu pa6oT

“| CKOro perynupoBaHusa yeauTaumn K

=

HenapTameHTa Tex

o [lpUHUMNbI  CTAHAAPTU3ALMM  KayecTBa GUONOMMYECKUX JieKap

B cchepe 06palLigHus weweﬂwuwHCKMXJ@AWPEMWLMOHMWOM 1 PETMOHaNbHOM YpoBHAX (Kophunosa O,

~ HayanbHUK OTena NoaroToBKM (DAPMaKoMelHbIX CTaTeil Ha 61oNoruyeckme

nepcnektues! (Lekun J.A. — pykoBoauTenb cekpetapuara dapmakoneiiHoro
komuteta EASC, 3amecTuTenb HayanbHWKA OTAENa KoopavHauun pa6oT
B Chepe 00paLleHNs NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB W MEAWLMHCKUX W3Lenuit
[lenaptameHTa TEXHU4ECKOr0 PerynupoBaHus 1 akkpeautaumum ESK)

o [puHuMnbI hopmupoBaHus focyaapcTBeHHON hapmakonen (baruposa BJ1. —
avpektop WHcTuTyTa (hapmakonem v CTaHaapTmsaumm B ccepe 06paLieHus
nekapcTBeHHbIX cpescTs OIBY «HUICMM» Munaapasa Poccuu)

o [ocynapcTeHHas chapmakoness Poccuiickon @epepaunn XV u3naHus:
KMHoYeBble 0CO6EHHOCTU W NOPALOK NpUMeHeHUs TekcToB (ApyTkun AB. —
3amecTuTenb aupektopa IHcTuTyTa (hapmakonen v CTaHgapTusaumi B cdepe
o6paLLeHus nekapcTeeHHbIX cpeacts ®rbY «HLUICMI» Munsapasa Poccun)

o logxodbl K  KOHTPOMO  COAepXaHus npumeceil  N-HUTPO3aMUHOB
(Fanees P.P. — aupekTop Apocnaseckore-thu a OTBY «MLAYAOCMI»
PocagpasHaasopa)

1eKapCTBEHHbIE CPe/CTBa VIHCTUTYTa thapMakonen 1 CTaHAapTM3aLum B chhepe
LLeHVA NekapcTBeHHbIX cpeacts PrbY «HUICMIT» Muxagpasa Poccun).



3an 1
15.30-17.00 CekumoHHoe 3acepaHue 1.3.

MepuuMHCKME H3AENHUS B COCTaBe
NeKapCcTBEHHOro npenapara —
[ABOiiHas OTBETCTBEHHOCTb UNK ABOIHOE YA06CTBO?

Mogeparop: EppemoBa W.H. — 3aBepaytowias Pecny6nmkaHCKON KINUHUKO-
thapmakonorunyeckor naéoparopuen Vi «LleHTp aKCnepTM3 1 UCNbITaHWI B
3apaBooxpaHeHnn» MuHaapasa Pecny6nuku benapych

o MeauumHckme mM3denus B COCTaBe JIEKAPCTBEHHOTO npenapata —
[BOWNHAs OTBETCTBEHHOCTb WNM [BOIHOE yno6cTBO? Barmag wHAyCTpum
(Aptemenko W.H. — uneH PerynsipHoro KomuteTa Accoumaunm MexnyHapos-
HbIX (hapMaLeBTU4HECKUX NPOU3BOAMTENEN)

o Oco6eHHOCT (DOPMUPOBAHMA [OCbe AN NIEKAapCTBEHHOrO Mpenapara,
CoJepXallero B YNakoBke MefuuuMHcKoe u3genue. Barnag Pecny6nuku
benapycb (MepskoB MM. — HavanbHuK oTgena (hapmaleBTU4ECKON
9KCNepTU3bl Nabopatopun HapmakoneitHoro HapmaLeBTMHeCcKoro aHann3aa
VI «LleHTp 3KCnepTM3 W WCMbITaHWA B 34paBoOXpaHeHun» MuH3gpasa
Pecny6nuku benapycsb)

e Buibop cucTeM [03MpOBaHMA  4NA  MEOUATPUYECKUX  NeKApCTBEHHbIX
npenapatos (Eppemosa WH. — 3asepytolian Pecny6nnkaHCKom KNWHWKO-
thapmakonoruyeckort naéoparopuen VI «LIeHTp KCMepTU3 n UCMbITaHUIA B
3apasooxpanenun» Munsapasa Pecny6nuku benapyco)

o [luckyccus

3an 2
15.30-17.00 CexkumoHHOe 3acepaHue 1.4.
«Gemb pa3 oTmMepb...»
(BanupauuoHHble NpoLecchl Npy pa3paboTke 1 perncTpauumn
NEKapCTBEHHbIX NpenapaToB)

Mogeparop: Kynewoa C.A. — HayanbHuK nabopatopun aHTUOWOTUKOB

cnbiTaTenbHOro LieHTpa 3KCMepTWU3bl KavecTBa NEKapCTBEHHbIX CPeACcTB
OIBY «HLICMIM>» Munaapasa Poccun

e Banupaums n Bepudmkauus aHanuTMYeckux MeToank B npase Cotosa
(KynewoBa C.M. — HayanbHuK nabopatopum aHTMOMOTUKOB VCnbITaTenbHOro
LIeHTpa 3KCMepTU3bl KayecTBa NekapcTBeHHbIX cpeact8 ®rbY «HLUICMIT»
Munappasa Poccum)

o Banupauua B npouecce TpaHcepa texHonoruu (Basbmuna T.M. — gupextop
no kayectsy K «P-Dapm»)

o Banupauma 6uoaHanutuyeckux Metoguk (BonkoBa PA. — HavanbHMK
nabopatopun  MOJIEKYNAPHO-OMONOTNYECKUX U TEHETUYECKUX METOA0B
ucnbiTaHuiA McnbiTaTensHoro LeHTpa akcneptussl Kavectsa MUBIT OrbBY
«HLISCMM>» MuH3apasa Poccuu)

o [lnckyccus

17.00-17.15 3axkpbiTUE NEepBOro AHA KoH(epeHuun
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Perflek

3an 1
10.00-12.00 [MMpakTukym 2.1.

WuchopmaymonHoe 1 akcnepTHoe B3anMoaencTemne B pamkax
npouenyp EAJC. Texkywasn npakTMKa npaBonpuMEHeHns, nyT1
COBEpPLICHCTBOBAHNS W FapMOHN3aLMM IKCNEPTHbIX NOAXOA0B

Mogeparopsi: PbravxuHa EM. — HayanbHUK KOHTPOMbHO-OPraHW3aLnoH-
Horo Ynpasnenus ®IBY «HUICMIM» Mwunagpasa Poccuu, Jlosun A.C. —
Ha4anbHUK Cnyx6bl MHAOPMALMOHHBIX TexHonorui ®reY «HLUICMI»
Mwunagpasa Poccun

lnaHupyem OCBETWUTb BOMPOCHI TEKYLLEr0 B3aUMOAENCTBUA 3afBUTENL —
3KCMEPTHOE YYPEeXXAEHNE — YNONHOMOYEHHbIN opraH Poccuiickorn ®efepauum
1 BOMPOCHI TPAHCTPAHMYHOrO B3aMMOAEWCTBUSA. [lpakTMka NOKa3blBaeT,
4TO UMHPOBM3ALMS MPOLeAYp B Halleld CTpaHe WAET ObICTPbIMM TeMnamu,
3asBUTESb HE BCEraa NOHMMAET [0 KOHLA JIOTUKY PaboTbl C MHKDOPMALMOHHBIMA
cepBucamu, faxe Ha YPOBHE NPaBWIIbHOI OpraHM3aLum JocTyna COTPYAHUKOB
CBOE/l KOMMaHUM K cepsucam perynstopa. [agum KOHKPETHbIe COBETbl MO
OpraHu3auum paboTbl COTPYAHUKOB, O6CYAMM NEPCMEKTMBLI  BHEAPEHMS
MaLLNHOYMTAeMOi JOBEPEHHOCTI Ana Joctyna k cepsucam ®rbY «HLSCMIT»
Munsgpasa Poccuun, nepcnekTvbl BHeAPEHUS NPAKTUKX NOAa4 Npu NOMOLLM
«OJHOT0 OKHa» B paMmKax TpaHCrpaHU4HbIX NpoLeayp, (HOPMUPOBAHUA
3NEKTPOHHBIX PE3YNbTUPYIOLLMX YacTeidl MO MTOram 9KCMepTu3bl 1 Apyrue
NpPaKTU4eCKMe acneKTbl B3auMoJencTams

MH(hopMaLMOHHOE M 3KCMEPTHOE B3aWMOJENCTBME B pamkax MpoLesyp
EASC. TekyLuas npakTuka npumeHeHus (XonuHa H.A. — rnasHbIn cneuuanuct
Ynpasnenus nekapcteeHHbIX cpefcts VI «LieHTp akcnepTu3 1 UcnbITaHui B
31paBooxpaHeHun» Muxsapasa Pecny6nuku benapycs)

B3aumopeiicTBue 3KCMepToB W rapMoHu3aums noaxonos (EpuusH T.C. —
KOOpAMHATOP MO BOMPOCaM  06paLUeHUs NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB W
MeauunHekux uagenuin B pamkax EA3C AO3T «Hay4HbIN LIeHTp 3KCnepTu3bl
NeKapCTB M MEAULIMHCKMX TEXHONOMMIA UMEHU akaaemMuka dmuns fabpuensiHa»
Pecny6nunku Apmenns)

o [luckyccus

e . N
HAVHHO:- IIPAKTIII‘IEBKAH I(l]HtIJEPEHlIIIIH
«PETYNIATOPHAA IIPAKTIIIKA n PErIIIGTPAlIIIIﬂ Sy
JIEKAPCTBEHHbIX CPELICTB» — «PETHEK 2023»
13-15 Hoabpa 20231, MockBa

NNPOTPAMMA KOH®EPEHLWN
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®rBY «HUI3CMIM>>
Munsgpasa Poccum

3an 3
10.00-12.00 CekuumoHHOe 3acepfaHue 2.2.

Jinctok-BKnafbil HA NEKAPCTBEHHbII Npenapar:
TpeboBaHua K hopMUPOBaHUID
W ero ponb B MH(HOPMMPOBAHNN NALVUEHTOB

Mopeparop: MaptheHosa E.H). — HavanbHUK OTAENa YHUMKALNKM AAHHBIX
PerncTpaunoHHoro gocbe ynpasneHns No 1 no achchekTUBHOCTM 1
6€30MacHOCTN NIEKapCTBEHHbIX CPeACTB LleHTpa akcnepTu3bl U KOHTpONS
rOTOBbIX JIeKapCTBeHHbIX cpeacts ®rbY «HLUICMI» Muxsgpasa Poccum

e MakeT fMCTKa-BKMagbllla Kak  4acTb  PEruCTPAUMOHHOTO  [OCbe
(MapdeHoBa EH). —  HadanbHMK  OTAEna  YHU(UKALUMM  [aHHBIX
perncTpaumoHHoro gocbe ynpasneHus Ne 1 no  3pdekTuBHOCTM 1
6630MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB LleHTpa SKCmepTu3bl U KOHTPONS
rOTOBbIX JIeKapCTBEHHbIX cpefcTB PIBY «HLICMI» Munsgpasa Poccun)

o JINCTOK-BKNabILL: TPE6OBAHUA K (DOPMUPOBAHUIO W TUMUYHbIE 3aMeYaHus
npu nposefeHnn 3kcneptusbl (MaHoBa O.H. — masHbIA  cneuuranuct
0TAena PerucTpaumm ekapCTBEHHbIX CPeACTB PecnybnmkaHCKon KNMHUKO-
thapmakonorunyeckon naéoparopun Y «LleHTp KCNepTU3 M UCMbITAHUA B
3apaBooxpaHeHun» Munaapasa Pecny6nuku benapyck)

o [lpouedypa paccMOTpeHus NUCTKa-Bknagblwa B Pecnybnuke KasaxcraH
(bantaesa H.C. — pykoBoauTeNb ynpasfeHWs no Banupaumm matepuanos

PErUCTPALMOHHOrO  [10Cbe  NEKApPCTBEHHbIX  CPeacTB  [enapTameHTa
9KCMepTU3bl  NEKApCTBeHHbIX cpefacTB  [IXB  «HaumoHanbHbIA  LEHTP
9KCMepPTU3bl  NEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB M MEAULMHCKUX  W3[Envin»

KomuteTa MeguUMHCKOro 1 (hapmaLeBTUYeckoro KoHTpons MuHucTepcTsa
34paBooxpaHeHns Pecny6nukm KasaxcTaH)
o [lnckyccus

12.00-13.00 [lepepsbiB

*‘;-'
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~3an 1
13.00-15.00 CexumoHHOe
3acepnaHue 2.3.

CnoXHble cny4au npy NOAroToBKe
MaTepunanos perncTpalvoHHoro
AO0CbE MO0 Ka4eCTBY JIEKAPCTBEHHbIX
npenaparoB 1 BO3MOXHbIE peLueHns

Mogeparop: Kosanesa EJI. — 3amectutens
Aanpektopa LleHTpa 3kcnepTu3bl M KOHTPOAS
FOTOBbIX  NIEKAPCTBEHHbIX  cpeacts  @OIEY
«HLUIACMI» MuH3apasa Poccun

o (dapmaleBTnyeckas  pa3paboTka  Nekap-
CTBEHHOr0 npenapara 1 pa3paboTka Mnpous-
BO/JCTBEHHOr0 npouecca apmaLeBTYeCKoil
cy6eTaHumu: Genble natHa (AHukoHoa MLA. —
BefyLLmiA akcnepT YnpasneHus Ne 4 no kayectsy
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB LleHTpa aKkcnepTusbl
1 KOHTPONA TOTOBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
®rBY «HLACMI>» Muxaapasa Poccun)

o [Ipo6nemHble BONPOCHI NOArOTOBKW MaTepuanos
PEruCTPaLUMOHHOT0  [OCbE MO KayecTBy
neKapcTBeHHblx  cpeacts  (Kosanesa EJI. —
3amecTuTenb aupektopa LleHTpa aKcnepTusbl
W KOHTPONS rOTOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
®rBY «HLIACMM>» MuH3apasa Poccun)

e [IpefocTaBneHne JOKYMEHTOB W AaHHbIX Mpu
BHECEHWN 3HAYUMbIX W3MeHeHuin |l Tuna.
PekomeHgauns akcneptoB (Marseesa 0.A. —
HavyanbHUK YnpasneHus No3 no Kayectsy
NIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB LleHTpa aKcnepTusbl
W KOHTPONS rOTOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
®rbY «HLICMM>» MuH3apasa Poccum)

o (0CO6EHHOCTN OLEHKN Ka4ecTBa NEKapCTBEHHbIX
npenapaTos, COAepXaLnX PacTuTenbHble dap-
MaLeBTU4eckue cybetaHuun (Pponosa JLH. —
rnasHblin 3kenept Ynpasnerusa Ne 4 no kayectsy
NIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB LleHTpa aKcnepTusbl
I KOHTPONS rOTOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
®rBY «HL3CMM>» MuH3apasa Poccum)

o [lepBblii ONbIT perucTpauun pagnoapmaies-
TU4eCKUx npenapatoB no npouepype EA3C
(MaHkuna E.B. — Beaywinit akcnept YnpasneHus
Ne3 no KayecTBy 1NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
LleHTpa 9KCMepTW3bl W KOHTPONS rOTOBbIX
NEKapCTBEHHbIX cpeacte OIBY  «HLICMIT»
MuH3pgpasa Poccuu)

o MapkupoBKa NieKapCTBEHHbIX MpenapartoB U
rpacyuyeckoe 0CHOPMIIEHWE MakeToB: Tpebo-
BaHUA 1 BO3MOXHOCTW (AHukoHoBa MA. —
BedyLwmin akenepT YnpasneHus Ne 4 no kayectsy
NIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB LleHTpa aKcnepTusbl
I KOHTPONS rOTOBbLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
®rbY  «HU3CMIM»  Munsgpasa  Poccun,
Hosu4enko AH. — Bepywmin akcnept Ynpas-
neHns Ned no KayecTBy JIEKAPCTBEHHBIX CPeSCTB

LlenTpa 3KcnepTu3bl UM KOHTPONS OTOBbIX

NIeKapCTBeHHbIX  CcpeacTs.. PLbY
MuH3apasa Poccin)
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3an 3
13.00-15.00 CekKLMOHHO
3acepaHue 2.4.

®dapmakoHaf30p 1 MEANLUHCKME
OoTAeNbl. ABWXEHUEe HaBCTpe4y

Mogeparopbr: Ansytaud P.H. —  HayanbHuK
YnpasneHus akcnepTu3bl 6e30MaCHOCTN nekap-
cTBEHHbIX cpeacT ®IBY «HLUACMI» Mux3apasa
Poccun, Topenos K.B. — 3amecTutens Hadanb-
HUKa YnpaBneHus — HayanbHUK OTOena
opraHmsauum  bapmakoHagsopa  Ynpasene-
HUS OpraHu3auuu rocyAapCTBEHHOrO KOHTPO-

N Kayectea  MEAWUMHCKOW  MpoAyKuum
Poc3apapasHagsopa
e Bzammocesisb POOB-MOOB ©  MHCTPYKUmK

N0  MEAWLMHCKOMY  MPUMEHEHMIO W
OTKyda B WHCTPYKUMM M0604HbIE 3DQEKTI
(PoxpecTBeHckuit [LA. — HayanbHUK OTAEna
KoopauHaumu pabot B cdiepe 06paLleHms
NIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB W MEULMHCKMX
n3genuit lenaptameHta TexHU4ECKOr0 perynu-
poBaHus 1 akkpeguTauum E3K)

o QpraHn3auus 3 (PeKTUBHOIA CMCTEMbI
(hapmMakoHag3opa:  aKTyanbHOCTb  CBOEBpE-
MEHHOT0  WH(OPMMPOBAHWS  MALMEHTOB U

CMELManncToB CUCTEMbl 3APABOOXPAHEHUS O
puckax cpapmakotepanuu (Llly6nukosa E.B. —
TNaBHbIA  3KCMepT YNpaBneHns 3KCmepTw3bl
6e30MacHOCTM NeKapcTBeHHbIX cpeacts OrbY
«HLU3CMI» Munaapasa Poccun)

o [penynpeanTenbHas NHhopMauns B
WHCTPYKLMIO MO MEAMLMHCKOMY — MpuMe-
HEHWIO:  HOBble  PErynaTOpHble  TPe6o-
BaHus (TopenoB KB. — 3amectutens Havanb-
HMKa YnpaBneHMs — HayanbHUK oTgena
opraHu3aunm - dhapmakoHagsopa  Ynpasnexus
OpraHu3aumm  rocynapCcTBEHHOr0  KOHTPO-
N Ka4ecTBa  MEJMLMHCKOW  MPOAYKLMN
Poc3apasHagsopa)

o Bknag pasnuyHbIX noApasgeneHuit  dhapma-
LIeBTU4ECKOM KOMMaHMM B MOCTPOEHMUE LienocT-
HOil cucTeMbl (hapmMakoHaZ3opa Aepxarens
PerucTpaunoHHoro  yaoctoBepeHus.  Opranu-
3auus  B3aumogencTeus  (Ckpunkui AHD. —
AupekTop [lenaptameHnta 6e30MacHoOCTI nekap-
CTBEHHbIX cpeacTB AQ «P-Dapm»)

o [luckyccns

\ 3an 2
13.00-15.00 CekuumoHHOE
; 3acepaHuve 2.5.

myunameu_[anbnble ! NpuUKNagHble
uccnenonauwn@&y «HLUICMIT>»
Mun3pnpasa Poccun: BbI30BbI U
BO3MOXXHOCTH

Mogeparop: KoceHko B.B. — 1.0. reHepanbHoro
anpektopa ®FBY  «HLU3CMIM»  MwuH3gpasa
Poccuu

e Onbir ®IBY «HLU3CMIM» MuHagpasa Poccun
NPOBEAEHNS  HAy4YHbIX  WUCCMELOBAHWA MO
[0r0BOPam C NPOM3BOAUTENSMI IEKAPCTBEHHbIX
cpeacts (PoauH U.A. — COBETHIK reHepanbHoro
aupektopa  ®OFBY  «HLUICMIT»  MuHsppasa
Poccun)

o PagpaboTka TEXHONMOrUN HEBUPYCHON CUCTEMbI
JoctaBku Ha ocHoBe MPHK pans co3panus
HOBbIX  UMMYHOOMONOrNYECKNX  MPenaparos
(Morynos 1.H0. — akagemuk PAH, 3amectutens
JvpekTopa no  HayyHon pa6ote  OIBY
«HaumnoHanbHbIA  UCCNeLOBATENIbCKUA  LLEHTP
aNMOEMUONOTMA M MUKPOBUONOrN  UMEHN
No4eTHOro akagemuka H.®. famanem»)

o YcuneHue ponu perynatopa B 06ecneqeHuu
P®  MHHOBAUMOHHLIMA  JIEKAPCTBEHHBIMU
npenaparamu: Npo6ymemMbl U NyTW PELUEHUs C
nosuummn hapmnpon3soauTtens (Xamuros P.A.—
BULIE-NIPE3NTEHT MO WUCCNEAOBaHUAM W
paspaboTkam AQ «[eHepuym»)

o [lpumep HecTaHAAPTHOA 3afjadun, peLiaemoit
B YCNOBMAX HayyHOW Kosnabopauun: mouck
NPUHUMNOB W MOAXOAOB AN OMpejeneHus
9KCTparnpyembIx/BbIMbIBaEMbIX ~ BELLECTB U3
NePBIUYHON YNAKOBKI NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
(EBpokumoBa 0J1. — HayanbHUK naboparopun
paspaboTku popmynsumii AQ «feHepuym»)

o [lnckyccus

__\'-



~3an 1
15.30-17.00 CexkumoHHOEe
3acepnaHue 2.6.

VnpouwiexHbie npoueaypbl AOCTYNA
NEKapCTBEHHbIX NPENapaToB Ha PbIHOK
Cor03a: XxapaKTepnucTuka u qyHKuuonan

Mogeparop: Topsayes .B. —  aupekTop
LleHTpa 9aKcnepTU3bl W KOHTPONS TOTOBbIX
NeKapCTBeHHbIX cpeacte @IBY  «HLUACMIM»
Mun3zpgpasa Poccun

o (0630p HOpMaTMBHOM 6a3bl B Chepe 06paLLeHus
NEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB B OTHOLUEHMM
YNPOLUEHNA M YCKOPEHWUS BbIBOAA HA PbIHOK
OTAEMbHbIX BWAOB JIEKAPCTBEHHbIX Mpenaparos
(Porymxuna EM. —  HaqanbHUK  KOHTPOMbHO-
OpraH13aLnoHHOro YnpaeneHus orey
«HL3CMI>» MuH3apasa Poccun)

o YCKOpeHWe perucTpaunn Ha OCHOBE MpoLeayp
C YCTAHOBMIEHMEM MOCTPETMCTPALMOHHBIX MEP
(Fopsives [1.B. — nupexTop LleHTpa akcnepTuabl
I KOHTPONS FOTOBLIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
®rbY «HLICMIM>» MuH3apasa Poccun)

o [lpu3HaHue 0co60/ 3Ha4MMOCTH N1EKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB B pamKax YCKOPEHHOW 3KCMepTu3bl
(Kanunuuenko B.B. — [lenaptameHT perynu-
POBaHNS 06PALLIEHIs! IeKapCTBEHHbIX CPEACTB W
MeLNUMHCKMX u3genuii Munagpasa Poccun)

e [lpouedypa npuBedeHWs B COOTBETCTBUE,
Kak OAWH W3 BMEOB YMPOLLEHHbIX MpOLeayp:
HoBble BO3MOXHOCTU 2023 (Kpasyyk AM. —
3aMeCTUTeNb Ha4aslbHWUKa OTAENa KOOpAvHaLmm
pabot B cchepe 06palLeHNs NeKapCTBEHHbIX
CPESCTB M MeUUMHCKIX M3Lenuii [lenaptameHta
TEXHWYECKOr0 PErynMpoBaHUs U akKpeavTaummn
E9K)

o [lnckyccus

3an 2
15.30-17.00 CekKLMOHHO
3acepaHue 2.7.

CTabunbHOCTb B 3N0OXY NEpeMeH

Mogeparop: PoxpectBeHckuit [1.A. — Hayanb-
HUK O0TAena KoopauHauum paboT B cdhepe
06palLlleHns  NIeKapCTBEHHbIX  CPeACcTB U
MeAUUMHCKUX n3aennii [lenaptaMeHTa TexHU-
4eCKOro perynupoBaHus 1 akkpeautauuu E9K

e Q6wWmiA 0630p Tpe6OBaHWA MO WCCNeA0BaHNIO
CTabunbHOCTH (PoxpecTBeHckud JLA. —
HaYanbHUK OTAena KoopauHauun paboT B
cthepe 00paLLeHNs 11eKapPCTBEHHbIX CPEACTB
U MeguUMHCKMX  u3genvin  [lenapTameHTta
TEXHNYECKOr0 PerynupoBaHus N akkpegutaumm
E3K)

o lccnemoBanne CTabUNbHOCTU JIEKAPCTBEHHbIX
MpenaparoB Ha 0CHOBE BUOMOTNYECKIX MOMEKYN
(ConpatoB AA. — HayanbHWK YnpasneHus
3KCMepTn3bI NPOTUBOBUPYCHbIX MBI
LleHTpa akcneptuabl u Koutpona MUBI OrbY
«HL3CMI>» MuHaapasa Poccun)

o lccnepoBaHust CTabunbHOCTM NPWU BHECEHUU
M3MEHEHUA B PETUCTPALMOHHbIE  [OCbE
(benaHoBa A.M.— rnasHbIi 3KCNEPT YnpasneHus
Ne3 N0 Ka4yecTBy JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
LleHTpa 9KCMepTM3bl M KOHTPOMS FOTOBbIX
neKapcTBeHHbIX  cpeact8  OIBY  «HLCMI»
MuH3gpasa Poccum)

o [luckyccus

17.00-17.15 [IepepbiB

‘-\ 3an 3
15.30-17.00 Kpyrnbin
~ cTon .

OTpaXenue BonpocoB paspador,
JKCNEpTH3bHADErnCTpaLMM
NEKapCTBEHHbIX CPeACTE

B Hay4HbIx CMU mapmauesmqecxoro-..;;___

¥ MeAMLMHCKOro npochuns

Mogeparopsr: ®epotoBa 0.0. — wedh-penak-
Top ®rBY «HU3CMM» MuHsgpasa Poccuu,
Angytami PH. —  HavanbHuK  Ynpaenewus
9KCMepTM3bl  6e30MacHOCTU  NEKAPCTBEHHBIX
cpeacts OIBY «HLUICMIT» Munsgpasa Poccuu

o AKTyanbHble BONPOCHI PeAAKLMOHHONA NOMUTUKA
Hay4HOro NepuoAN4ECKOro N3aaHus (Ha npumepe
XypHanos  ®IBY  «HL3CMIM»  Mwunagpasa
Poccuu) (Toitkanosa 0.H0. — HavanbHWK o1aena
penaKLMOHHO-M3aaTeNbCKoN JeATeNnbHOCTY
®rBY «HLI3CMM>» MuH3apasa Poccuu)

o [loTeHUMANbHbIA YeK-TIMCT Ha COOTBETCTBUE
pyKOMMCH  NIyHLUMM  PEAAKLMOHHO-3TNYECKNM
NpakTukam. AHanu3 BO3MOXHOrO LIA6IoHa 13
80+ nyHkToB (Mxenbckuit AA. — 3KCnepT B
0611aCTU Hay4HbIX Ny6nmMKauui)

o B03MOXHOCTW 3neKTPOHHOI nnatcopmbl Elpub
no 06paboTKe W MpPEACTaBMEHUO HAY4YHON
nHcpopmaunn (Hosukos AA. — npencrasuTenb
000 «H3WMKOH WCM», 3enbgusa MM. —
PYKOBOAWTENb FPYNMbl 3KCNEPTOB HaunoHans-
HOr0 3NEKTPOHHO-MH(OPMALNOHHOTO KOHCOP-
uuyma Elpub)

o Otpacnesoe CMI kak nnowagka ans guanora
PerynaTopoB W CheuuaniucToB apmoTpacni
(HoBukoBa M. — reHepanbHbIl  OUPEKTOP
GxPnews)

o [loAroToBKa cTaTeit B XXypHal MeXOyHapoaHOro

YPOBHA:  OMbIT  M3JaHua  «Pa3pabotka K
perucTpaums NeKapCTBEHHBIX CpeacTB»
(WoxuH WUE. —  reHepanbHbIl  OUPEKTOP

000 «LleHTp dhapmaLieBTUYECKOI aHANUTUKI>)

o BoamoxHocT CMW ans KOMMYHUKALWMOHHOTO
B3aUMOLEIACTBMS N0 BOMPOCAM  3KCMEPTM3bl
W PEerucTpaumu neKapcTBEHHbIX CPEACTB no
npouenype EASC (Pbrunxuna E.M. — HaqanbHuK
KOHTPO/bHO-0PraHn3aunoHHoro  YnpaeneHus
®rBY «HLACMM>» MuH3apasa Poccuu)




3an 1
17.15-18.15 MNaHenbHaa aouckyccusa

Kak npoiith 3KcnepTu3y u perucTpauuio neKapcTBeHHbIX cpeacTs B cTpanax EAJC:
Pecny6nuka Apmenns, Pecnyonuka benapycob, Pecnyonuka Kasaxcran u Pecny6nuka Kuprusus

o (6LLMe BONPOChI 3KCMEPTU3bI W PErucTpaLum NekapcTBeHHbIX cpeacTs. OpraHu3auns apmakoHagsopa B Pecny6nuke Apmenns (Pomanosa H.B. — 3asepytolias
OTAEN0M perucTpaunm nekapcts v apmakoHagaopa AO3T «HayuHblii LLEHTP 3KCMepTU3bl IEKapCTB 1 MEAULMHCKMX TEXHONMOMNA MMEHN akajemuka dmuns
la6puensHa» Pecny6nuku Apmenus)

o (6LLMe BOMPOCHI 3KCMEPTU3bI 1 perucTpaLnm nekapcTBeHHbIx cpeacTs. Oprannsaums apmakoHazgsopa B Pecnybnuke benapych (Xypasnesa 0.6. — 3amecTtutenb
aupektopa YI «LleHTp aKcnepTr3 v ucnbiTaHuil B 3apasooxpaHennn>» Muxapasa Pecny6nuku benapych)

o (06LLMe BONPOCHI 3KCMEPTU3bI 1 PErMCTPaLMM NekapcTBeHHbIX cpeacTs. OpraHu3aums hapmakoHaasopa B Pecny6nvke Kasaxcrtad (bantaesa H.C. — pykoBoauTenb
yNpaBfeHus Mo Bannjaunv MartepuanoB PErMCTPALMOHHOTO AOChbe NEKAPCTBEHHLIX CPeAcTB [lemapTameHTa 3KCMepTi3bl NeKapCTBeHHbIX Cpeacts [MXB
«HaunoHanbHbIiA LLEHTP 9KCMEepTU3bl NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1 MEAULMHCKIX 13aennit> KoMUTeTa MegUUMHCKOrO M (hapMaLieBTUHecKoro KOHTpons MuHncTepcTaa
30paBoOXpaHeHuns Pecny6nuku KasaxcraH)

o (06LL1e BONPOCHI 3KCNEPTU3bI M PErUCTpaLn NekapcTBeHHbIX cpeacTB. OpraHu3auns dapmakoHaasopa B Pecny6nuke Kuprusus (Ixankopo3osa MK. — aupektop
[lenaptameHTa f1ekapcTBEHHbIX CPEACTB N MEAULMHCKIX 3aenuii MuHMCTepCTBa 3apaBooxpaHeHns Kbiprbiackoil Pecny6mnunki)

18.15-18.30 3akpbiTEe BTOPOro AHA KoHhepeHUuun




A .

HAVHHO NNPAKTUMECKAA] KOH(DEPEHIIIIIH
«PETYIATOPHAA IIPAKTIIIKA ILI&E‘TIIIGTPAIIIIIH Sy
JIEKAPCTBEHHDbIX (GCPENICTB» — «PEITIEK({2023»
13-15 Hoabpa 2023'r., MockBa .

NPOTPAMMA KOH®EPEHLWN

-
$

Perllek

3an 2
10.00-12.00 MMpakTukym 3.1.

HoBas pepakums npoueaypbl NpUBeAEHNS
perucTpauMoHHOro fOChHe IEKapcTBEHHOro npenapara
B COOTBETCTBME C NpaBoM Goro3a.
OXxupaemble npenMyLecTBa yNpoLeHHoii npoueaypbl

Mogeparop: PbluuxuHa E.M. — HaqanbHUK KOHTPONIbHO-0PraHn3aLMOHHOr0
Ynpasnexus ®rbY «HLUICMM» MuHagpasa Poccum

OcBeTnM TeKyLLee NPaBoONpUMEHeHINE, NOABEAEM MPOMEXYTOYHbIE UTOTM PaBbOoThbl

B pamkax npouenypbl ¢ 2019 roga, caenaem 0630p CHOXHOCTEA W OLLINGOK

3asBUTENS B 4aCTW OTHOLLEHWS K NpOLeZype NPuUBEeAEHWs B COOTBETCTBUE.

lpakTuka MOKa3bIBaeT, YTO O6OMbLIOE KONMYECTBO 3asABUTEMNENA 4PE3MEpHO

NepeoLIeHNBaeT COXHOCTY NPOLIEYPbI, MPU 3TOM, He COMOCTaBAAS C PUCKOM

noTepATb npenapatbl B cBoeM noptdpene ¢ aHaps 2026 roga. Co ccbinkamu

Ha HopmaTueHyto 6a3y EAQC pasybeaum B CnoXHOCTAX npouefypsbl. O6cyaum

NPeUMyLLeCcTBa  YNPOLLEHHOW  Npoueaypbl AN NpenapatoB,  KOTOPbIM

HE06X0AMMO COXPaHUTb TEKYLLYHO reorpacpuio o6patleHns

o KntoyeBble M3MEHEHWs MpoLefypbl NPUBELEHUS PErncCTPALMOHHOMO [0Che
B cooTBeTCTBME C TpeboBaHmaMu EASC (Kanunuyenko B.B. — [lenaptameHt
PerynupoBaHns 06paLLEHUs NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M MeULMHCKUX
nagenuit Munsgpasa Poccum)

o YNpoLLeHne perncTpaLmoHHOro A0Chbe B pamMKax NpuBeSeHns B COOTBETCTBME
¢ npasom Coto3a. OXuiaHus WHOYCTPUW, NOTEHLMANbHbIE CHOXHOCTYU
(MaxtaHoBa AWM. — npepcenatens PerynsropHoro Komuteta Accoumauuy
MEXIOYHAPOAHbIX (DapMaLeBTUYECKIUX NPOU3BOAUTENEN)

e OT npuBeoeHus B COOTBETCTBUE K Mpu3HaHuio B cTpaHax EAJC: onbit
3asBUTENEN, CIOXHOCTY 1 NpeanoxeHus (Mouceenko T.A. — pykOBOAUTENb
0TAena nojay 1 perucTpaunoHHoi nogaepxku MK « rEPO®APM>)

o [luckyccus

N

B

OrbY «HUICMM>

Munsgpasa Poccum .\-

3an 1
10.00-12.00 CekuumoHHOe 3acepaHue 3.2.

MocTperncTpaunonHbie HccnefoBaHus
NEeKapcTBEHHbIX NpenaparoB

Mopgeparop: KopoBkuH A.C. — fupekTop LleHTpa 3kcnepTusbl U KOHTPONS
MWBN OIBY «HUICMI» Munsapasa Poccuu

e PerynatopHas  OCHOBA  CHWXEHUS  HEOMPEeAeNneHHOCTM  JaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX NPEnapaTos B pamMkax NoCTPErncTpaLnMoHHbIX UCCres0BaHNN
(PenoceeBa M. — rmaBHbI cneunanuctT Pecny6nmKaHCKOM KITUHUKO-
thapmakonoruyeckon naéoparopun Y «LIeHTp 3KCMNepTU3 M UCMbITAHUA B
34pasooxpaHenun» Munaapasa Pecny6nuku benapyck)

o [laHHble peanbHOW KNWHWYECKOW MPAKTUKW W MOCTPErncTpaunoHHbIe
1CCNeS0BaHNSA NEKAPCTBEHHbIX NPENnaparos: rae rpaHb Mexay Hadnexatlei
PErynaTOpHOM  MPAKTUKOA W MAPKETWHrOBbIMW  UCCNEA0BaHMAMU?
(PoxpecTBeHckui [1.A. — HavanbHUK OTAEna KoopAuHaumm pabot B cchepe
06paLLeHNs NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U MeAULMHCKMX n3aenunin [lenaptameHTa
TEXHMYECKOr0 PerynmpoBaHns 1 akkpeautauun E3K)

o Pacwmpsiem ropu3oHTbI:  TEXHONMOTMM  MOCTPErMCTPALMOHHOA  OLIEHKM
ahdhekTmBHOCTM 1 6esonacHocT BakuwH (KopoBkuH AC. — nyvpekTop
LleHTpa 3kcneptuabl u KoHtpons MWBM ®rBY «HLUICMI» MuHaapasa
Poccun)

12.00-13.00 [lepepsbiB




3an 3
13.00-15.00 CekuumoHHOEe
3acepaHue 3.3.

Na6opatopHas akcnepTu3a
NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB

Mogeparop. Mamawuna EA. — HayanbHUK
KOHTPOJNbHO-KOOPANHALMOHHO!  nabopaTopui
VcnbiTaTenbHOro LiEHTPa 3KCMEpTU3bl Ka4yecTsa
nekapcTBeHHbIX cpedcts ®IBY  «HLU3CMIT»
Mun3agpasa Poccun

o [lNCTaHLMOHHOR TECTMPOBAHME N1a60PATOPHbIX
06pas3LoB (BaraHosa 0.A. — Ha4anbHUK nabopa-
TOpUM  OBUOTEXHONOTWMYECKUX  Mpenaparos
WcnbiTatenbHOro LEeHTpa 3KCMepTM3bl KayecTsa
NeKapcTBeHHbIX cpeacts OIBY  «HLICMM»
MuH3pgpasa Poccun)

o Bepudpmkauma  papmakonemHblX — METOAMK.
[pencrasneHne MaTepuanos B perncTpaLnoHHOM
pocbe (Kynewosa C.M. — HayanbHuk nabopa-
TOpUN aHTMEMOTUKOB ACTbITATENbHOrO LiEHTpa
9KCMEPTU3bl Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
®rBY «HLIACMM>» Mun3apasa Poccum)

e HoBasa pedakums 00WMX  (papMakOnemHbIX
CTaTeil Ha JIeKapCTBEHHbIe CPeACcTBa, Mony-
Yyagmble METOLOM PeKoMOMHaHTHbIX [OHK u
MOHOKJIOHa/bHbIE aHTUTeNa. 4acto 3anasaemble
gonpockl  (BaraoBa 0.A. —  HayanbHMK
naboparopuy 6UOTEXHONOTMYECKNX Npenaparos
WcnbiTatenbHOro LEHTpa 3KCMepTM3bl KayecTsa
NeKapcTBeHHbIX cpeacts OIBY  «HLICMM»
MuH3gpasa Poccun)

o Mukpobuonorn4eckue nokasateny Ka4ecrsa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB: HOBOE B WX 06ecne-
YeHun u Koutpone (F'yxap 0.B. — HavanbHuk
na6oparopuu Mukpobuonorun McnbitarensHoro
LIeHTPa 3KCMepTU3bl Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs OIbY «HLUICMIT» Munagpasa Poccun)

o [luckyccus

3an 1
13.00-15.00 CekuumoHHOEe
3acepaHue 3.4.

Brecenune u3MeHeHui
B perncrpauuonHoe aocbe.
nnadupoBanne n peanusaunsa

Mogeparop: PobluuxuHa EM. —  HayanbHUK
KOHTPO/NbHO-0PraHN3aunoHHoro  YnpasseHus
OIBY «HLCMIM>» Munagpasa Poccun

e OnbiT Poccuitickon  ®efepaunm B pamkax
npoLenypbl BHECEHWS W3MEHEHWiA Mo uToram
aKTMBHOTO BHEAPEHWS YBELOMUTENbHOr0 Tuna
n3meHeHnd  (PbivuxuHa EM. —  HayanbHuk
KOHTPO/bHO-OPraHN3aLunoHHoOro  YnpaeneHus
®IBY «HLISCMM>» MuH3apasa Poccuu)

e Bonpocbl B3aUMOLEACTBUS  YMONHOMOYEHHbIX
OPraHoB M 9KCMepTHbIX oOpraHnsaumii EASC
Npu BHECEHUM W3MEeHeHWN. Tekyliee npaso-
npuMeHeHne W nepcnektuebl (CasoHoB AJl. —
Ha4anbHUK OTAENa BHECEHMS W3MEHeHUd W
MOATBEPXKAEHNA PErucTpauuu NeKapCTBEHHBIX
CpeacTs [enaptameHTa perynupoBaHus
00palleHns  NeKapCTBEHHbIX  CPeACTB U
MeauLMHCKuX uspenuit Muxsapasa Poccun)

o [lepBbiil ONbIT 3as1BUTENEN B paMKax npoLeaypbl
BHECEHM W3MeHeHuid no npasunam EAJC:
0COBEHHOCTW,  CMOXHOCTU,  MPEUMYLLECTBa,
npeanoxexuns (bonpapuyk 0.H0. — numpekTop
[lenapTameHTa nekapcTeeHHbIx cpeacts MIT3A0
«3JBanap»)

o [lnckyccus

15.00-15.30 [lepepbiB

3an 2
13.00-15.00 CekuumoHHOEe
3acepaHue 3.5.

Tpe6osanus K thopmupoBanuio 0XJIN

Mogeparop: NapthenoBa EH). — HadvanbHuK
0TZena yHUMuKaumm JaHHbIX PErucTpaunoHHOro
nocbe ynpasneHns Ne1 no aceKTMBHOCTM
1 6e30MacHOCTM  JIeKapCTBEHHbIX  CPEACTB
LleHTpa 9KCMepTM3bl U KOHTPOMS rOTOBbIX
neKapcTBeHHbIX cpeacts @IBY  «HLSCMIT»
MwuH3apasa Poccun

o 06lWan  XxapaKTepuctuka  JIEKAapCTBEHHOMO
npenapata  (OXNIM).  OmbiT  3kcnepTu3bl
(Mapdhenoa EH0. —  HavanbHuk  otgena
YHACDUKAUMW  [aHHbIX  PErMCTPALMOHHOTO
pocbe ynpasneHns Ne 1 no 3chdheKTMBHOCTM
1 6e30MacHOCT  NIEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB
LleHTpa 9KCMEpTM3bl W KOHTPOMS FOTOBbIX
neKkapcTBeHHbIX cpeacts ®IBY  «HLIACMI»
Mwunsgpasa Poccuu)

o (06LLas XapaKTepucTKa NeKapCTBEHHOTO Mpe-
napara; Tpe60oBaHus K HOpPMUPOBAHMIO N TUAKNY-
Hble 3aMeYaHus Npu NPOBEAEHNM KCMEPTM3bI
(ManoBa O.H. — rnasHbIN cneunanuct oThena
PErucTpaLmnn NeKkapcTBEHHbIX CPeACTB Pecny6-
JINKHCKOW KNMHWNKO-(hapMaKOoiorM4eckoi na-
6opatopum VI «LieHTp 3KCNepTn3 U UCTbITaHNIA
B 3ApaBooXpaHeHun» Munaapasa Pecny6nmku
benapych)

o [lpakTnyeckuii onblT cocTaBnenus OXJIN B
pamKax pasfnyHbIX PEerynsTopHbIX NpoLeayp
(Konppawosa 1B. — uned PerynaropHoro
komuTeTa  AccoumMauMu  MeXpyHapoaHbIX
(hapmaLieBTM4ECKINX NPOV3BOANTENEIA)

o [luckycens




3an 1
15.30-17.00 CekuumoHHOEe
3acepaHue 3.6.

Oco6ennoctu hapmaueBTUYECKON

pa3pa6oTku ana gokasatenbcTBa

9KBUBANEHTHOCTH NIEKAPCTBEHHbIX
npenaparos

Mopeparop: PoxpectBeHckuid [lA. — Havans-
HUK OTAena KoopauHauum paboT B cgepe
00paLleHns  JIeKapCTBEHHbIX  CPeAacTB W
MEANLMHCKMUX W3aenuid [lenapTamMeHTa TeXHu-
4eCcKOro perynupoBaxus 1 akkpeautauyum E3K

e HoBaq npouedypa 6uoBeriBepa B npase
Cot03a: Knio4eBble OTAMYMA M OCOBEHHOCTH
(PoxpecTBeHckud [1A. — HayanbHUK OTAena
KoopauHauuu pabot B cdhepe 06paLLeHus
NIEKApCTBEHHbIX  CPeACTB UM MEAULMHCKUX
n3genui [lenaptamenTa TEXHUYECKOro
perynupoBanmns 1 akkpeautaunum E3K)

o [Ipouenypbl Bbl6opa pedheparHoro
npenapara [Ans XWMUY4ECKUX W 6Guonoru-
4eCcKuX NEKapCTBEHHbIX npenaparos

(PoxpecTBeHckuit 1. A. — HauanbHUK oTgena
KOOpAuHauun pa6boT B cdepe o6paLLeHus
NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB W MeOULMHCKMX
u3genui [lenaptameHTa  TEXHWUYECKOro
perynupoBaHus u akkpegutauuun E3K)

o [lokasaTenbCTBa SKBUBAIEHTHOCTU UHbEKLM-
OHHbIX  JIEKapCTBEHHbIX (hOPM 1 XKUOKUX
NeKapcTBeHHbIX hopm  (Xypasnea 0.6. —
3amecTutenb gupektopa YI «LleHTp akcnepTus
11 UCTbITAHWIA B 3ApaBooxpaHeHun» MuH3gpasa
Pecny6nuku benapycsb)

o [luckyccus

3an 2
15.30-17.00 CekuumoHHOEe
3acepaHue 3.7.

Pannue ha3bl KNMHNYECKMX
MccnefoBaHmii:
0C06EHHOCTM NPOBEACHNA,
BO3MOXXHOCTU perucrpauum

Mogeparop. TopsyeB I1B. —  aupekTop
LleHTpa oaKcnepTM3bl U KOHTPONS FOTOBbIX
nekapcTBeHHbIX cpeacte ®IBY  «HLUICMI»
Mwun3gpasa Poccuu

o [leppasg (asa KNMHUYECKUX WCCIEL0BAHMN:
0COBEHHOCTW, CTPATEr YMEHbLUEHUS 1 YNpas-
neHus puckamu (fyéenko AW. — 3amectutens
avpektopa LleHTpa 3KCMepTu3bl U KOHTpONS
rOTOBbIX  JIeKapCTBEHHbIX  cpeacts  OIBY
«HL3CMI» MuHagpasa Poccun)

o PaHHMe hasbl KIMHUYECKUX WCCReLoBaHNNA:
ONTUMU3AUNSA  LOKIUHUYECKUX UCCeS0BaHNiA
U rapaHtum  6e30nacHocT  nauueHTam
(EnranbiyeBa I'H. — rnaBHbIA 3KCnepT ynpas-
neHus Ne 2 no 3achheKTMBHOCTM 1 6€30MaCHOCTM
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB LieHTpa aKcnepTusbl 1
KoHTpona [J1C ®rbY «HUICMM» MuHagpasa
Paccun)

o Bropas hasa KIMHWYECKMX WCCNELO0BaHMIA:
0C06eHHOCTH, OCHOBHbIE Ju3aitHbl
(NBanoBa 0.H0. — 3amecTuTeNnb HavanbHUKA
ynpasneHus Nel no adpdhekTMBHOCTM 1
6e30MacHOCTY NeKapcTBeHHbIX cpencTs Lientpa
aKcnepTuabl U KoHTpons [11C ®rbY «HUICMIT»
MuH3gpasa Poccum)

o [IpoBeeHue PerucTpaumoHHbIX WUCCres0BaHNi
B M3MeHuBLUMXCA ycnosusx (Makapexko N.E. —
pyKOBOAWUTENb MeduuMHCKOro [lenaptamenta

K «FEPO®APM>»)
e Peructpauusi Ha  OCHOBaHUM  HEMOMHbIX
JaHHbix (Topayes 1B. — pgupektop LleHtpa

3KCMEPTIU3bI N KOHTPONS rOTOBbIX IEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs OIBY «HLUICMI» Munsgpasa Poccum)
o [lnckyccus

17.00-17.15 [IMepepbiB

3an 3
15.30-17.00 Kpyrnbin
CTON C NpeACTaBUTENAMM
3apy6eXxHbIX
perynfaiTopHbIX OpraHoB
M 3KCMEepPTHbIX
opraHuv3sauum

Mopeparop: Kocenko B.B. — 1.0. reHepanbHoro
anpektopa ®rBY  «HL3CMIM»  MwuHsgpasa
Poccuu

V4acTByroT: NpeacTaBUTENN 3apYGEXHBIX PEryns-
TOPHbIX OPTaHOB W 3KCMEPTHbIX OpraHu3aLyii,
0TEYeCTBEHHbIE (DAPMNPON3BOANTENM

o IHHOBaLMOHHbIE NEKAPCTBEHHbIE Mpenaparbl
poccuiickoro npoussogctea (Kocexko BB. —
1.0. reHepanbHoro aupektopa ®rbY «HLUICMIT»
MuH3pgpasa Poccun)

o Pasnuuns B MHTEpNpeTauun MexayHapOAHbIX
PerynsTopHbiX Tpe60BaHWA B Pa3HbIX HOPUC-
Avkumsx (Opaii P.B. — gupektop [enaprameHTa
ncenefoBaHni n paspabotok MK «[EPOGAPM)

o [luckyccus

o 3aKm04uUTeNbHOE COBO




3an 1
17.15-18.15 Kpyrnbin cton

AKTyanbHble BONPOCbI IKCNEPTU3bI U PErUCTPALUM NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

K y4acTuio npurnatenss:

Topsyes [1.B. — aupexTop LieHTpa aKcnepTuabl 1 KOHTPOAS rOTOBbIX IekapcTBeHHbIX cpeacTB OIBY «HLICMIT» Munagpasa Poccun

KamanetguHoBa A.A. — 3amecTuTeNb AMPeKTopa [lenapTameHTa perynupoBaHns 06paLLeHns NeKapcTBeHHbIX CPELCTB U MeauUMHCKNX nanenuii Muxsapasa Poccun
KoBanesa EJI. — 3amectutens aupekTtopa LieHTpa akcnepTuabl U KOHTPOSIA FOTOBbIX JiekapcTBeHHbIX cpencts ®IbY «HLACMI» MuH3apasa Poccun

KopoBkun A.C. — aupekTop LieHTpa akcnepTuabl 1 KoHTpons MBI ®IBY «HLIICMIT» Munappasa Poccum

Kocenko B.B. — 1.0. reHepanbHoro gupektopa ®IbY «HLICMIT» Munagpasa Poccun

MepkynoB B.A. — 3amecTuTENb FEHEPAIBHOMO ANPEKTOPA NO 3KCMEePTH3e NeKapcTBeHHbIX cpencts ®rbY «HLSCMIM» Mun3apasa Poccum

PbiunxuHa E.M. — HayanbHWK KOHTPOMbHO-0praHn3aunoHHoro Ynpasnenus ®rbY «HLSCMIM» MuH3apasa Poccum

TpankoBa A.A. — 3amecTuTeNb reHepanbHoro avpektopa ®rbY «HLACMI» Muxsapasa Poccuu u ap.

18.15-18.30 3akpbiTHE TpeTbero AHA KoOH(hepeHUun

410 OPrKOMUTET KOHGYEPEHLIM OCTABNAET 3@ CO60I NPABO BHOCUTL U3MEHEHIS! B MPOTPaMMy 1 COCTaB.JOKNAA4NKOB




