
День 1, 07 ноября (чт) День 2, 08 ноября (пт)

09:45-10:00 Сбор участников, приветственный кофе Сбор участников, приветственный кофе 09:45-10:00

10:00-10:15
Вступительное слово организаторов Установка на второй день работы

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 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
Кофе-брейк Кофе-брейк

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 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 Кофе-брейк Кофе-брейк 16:30-16:45

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

17:00-17:15 16:45-17:01

17:15-17:30
Итоговое тестирование 

17:15-17:30

17:30-17:45 17:30-17:45

17:45-18:00 17:45-18:00

Команда организаторов:

Программа повышения квалификации в формате открытого экспертно-консультационного семинара на тему: 

"ТРЕБОВАНИЯ GMP К КРИТИЧЕСКОМУ ОБОРУДОВАНИЮ И СИСТЕМАМ. ПРИМЕНЕНИЕ РИСК-ОРИЕНТИРОВАННОГО ПОДХОДА"

Часть 1. Анализ ситуации. 

 Регуляторные требования и ожидания в отношении критического 

оборудования и систем.

Анализ инспекционной практики применительно к критическому 

оборудованию и системам.

(наиболее часто встречающиеся несоответствия, их категоризация)

                                                                                                                                               

 Часть 3. Управление рисками для качества в

                           отношении технологического оборудования.                 

Оценка воздействия оборудования на качество продукции. 

Определение требований для URS на оборудование. Определение 

объема и вида квалификационных испытаний. Оценка влияния 

оборудования на критические параметры процесса. 

Связь квалификации оборудования с квалификацией эффективности 

процесса (PPQ) в подходе верификации.

Часть 2. Применение риск-ориентированного подхода 

на разных стадиях жизненного цикла оборудования

 и производственных систем.  

Понятие жизненного цикла оборудования. 

Научный и  риск-ориентированный подход

 к управлению производственным оборудованием на 

фармацевтическом предприятии.

Часть 4. Применение риск-ориентированного подхода для 

вспомогательного и лабораторного оборудования. 

             Определение критичности вспомогательного 

оборудования и объема квалификации критического

 для качества оборудования.

 Подходы к квалификации различных категорий

 лабораторного оборудования.

Общее заседание: Доклады групп по результатам групповой 

работы (продолжение).

Обмен мнениями: Формулирование вопросов экспертам, ответы 

на вопросы.

Обед Обед

Работа в группах: Анализ кейсов на выявление несоответствий 

требованиям  GMP в отношении критического оборудования и 

систем.

Работа в группах: Анализ кейсов на выявление несоответствий 

требованиям  GMP в отношении критического оборудования и систем и 

разработка САРА.

Общее заседание: Доклады групп по результатам групповой 

работы. 
Общее заседание: Доклады групп по результатам групповой работы. 

Общее заседание: Доклады групп по результатам групповой работы 

(продолжение).

Результаты тестирования, вручение сертификатов, "обратная связь" от 

участников, финальные рекомендации экспертов.

Открытый экспертно-консультационный семинар проводится ФБУ "ГИЛС и НП" и ООО "ФАРМСТРАТЕГИЯ" в рамках 

"СОВМЕСТНОЙ ПРОГРАММЫ СОДЕЙСТВИЯ ВНЕДРЕНИЮ ЛУЧШИХ ОБРАЗЦОВ НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК В РОССИЙСКОЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ".

Шейман Дмитрий Игоревич, Генеральный директор ООО "ФАРМСТРАТЕГИЯ" - руководитель семинара;

Гортинская Виктория Геннадьевна, Советник директора ФБУ "ГИЛС и НП" - модератор совместной программы;

Авраменко Антон Валентинович, Заместитель начальника отдела обучения и развития Инспектората ФБУ «ГИЛС и НП»" - эксперт;

Спицкий Олег Розумбаевич, Специалист отдела инжиниринга и проектирования ФБУ «ГИЛС и НП» - эксперт.


