
День 1, 30 мая, чт День 2, 31 мая, пт

08:45-09:00 Сбор участников Сбор участников 08:45-09:00

09:00-09:15 Вступительное слово организаторов Установка на второй день семинара 09:00-09:15

09:15-09:30 09:15-09:30

09:30-09:45 09:30-09:45

09:45-10:00 09:45-10:00

10:00-10:15 10:00-10:15

10:15-10:30 10:15-10:30

10:30-10:45 10:30-10:45

10:45-11:00 10:45-11:00

11:00-11:15 Кофе-брейк Кофе-брейк 11:00-11:15

11:15-11:30 11:15-11:30

11:30-11:45 11:30-11:45

11:45-12:00 11:45-12:00

12:00-12:15 12:00-12:15

12:15-12:30 12:15-12:30

12:30-12:45 12:30-12:45

12:45-13:00 12:45-13:00

13:00-13:15 13:00-13:15

13:15-13:30 13:15-13:30

13:30-13:45 13:30-13:45

13:45-14:00 13:45-14:00

14:00-14:15 14:00-14:15

14:15-14:30 14:15-14:30

14:30-14:45 14:30-14:45

14:45-15:00 14:45-15:00

15:00-15:15 15:00-15:15

15:15-15:30 15:15-15:30

15:30-15:45 Кофе-брейк Кофе-брейк 15:30-15:45

15:45-16:00 15:45-16:00

16:00-16:15 16:00-16:15

16:15-16:30 16:15-16:30

16:30-16:45 16:30-16:45

16:45-17:00 16:45-17:00

17:00-17:15 17:00-17:15

17:15-17:30 17:15-17:30

Команда организаторов:

Место проведения: конференц-зал отеля "Графский", ул. Льва Толстого, д.23, стр.5

Общее заседание: 

обсуждение групповых докладов 

Рефлексия участников, 

обсуждение рабочих понятий и схем 

Общее заседание: 

обсуждение групповых докладов 

Тестирование, рефлексия участников и организаторов

Программа открытого экспертно-консультационного семинара

"Совершенствование фармацевтической системы качества: целостность данных" 

Часть 1. Актуальность темы.  

Тенденции изменения регуляторных требований 

к целостности данных. 

Анализ инспекционной практики и разбор наиболее 

часто встречающихся несоответствий

Часть 3. Ключевые области целостности данных.  

Управление жизненным циклом.

Data Governance (Управление данными).

 Жизненный цикл данных и жизненный цикл 

компьютеризированных GxP систем 

Часть 2. Ключевые области целостности данных.  

Понятие "целостности".

Введение: основные концепции и определения;

ALCOA и ALCOA+

Часть 4. Ключевые области целостности данных. 

Подход.

Управление рисками для целостности данных и 

критическое мышление

Обед Обед

Работа в группах: анализ ситуации, оценка реализации 

принципов ALCOA и ALCOA+

Работа в группах: анализ кейса на выявление проблем 

целостности данных и подготовку проектов решений

Консультационный семинар проводится ООО "ФАРМСТРАТЕГИЯ" и ФБУ "ГИЛС и НП"  в рамках СОВМЕСТНОЙ ПРОГРАММЫ СОДЕЙСТВИЯ ВНЕДРЕНИЮ 

ЛУЧШИХ ОБРАЗЦОВ НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК В РОССИЙСКОЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ

Худзинский Алексей, Директор "Фарма Групп Балтик"

Гортинская Виктория Геннадьевна, Советник директора ФБУ "ГИЛС и НП" - модератор программы;
Шейман Дмитрий Игоревич, Генеральный директор ООО "ФАРМСТРАТЕГИЯ" - руководитель семинара;

Специалист отдела инспектирования производства лекарственных средств ФБУ "ГИЛС и НП";


