
День 1, "20" февраля (чт) День 2, "21" февраля (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 17:00-17:15

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:

Обед Обед

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

"Правила проведения фармацевтических инспекций в соответствии с евразийскими правилами GMP.  Порядок обеспечения 

совместных фармацевтических инспекций инспекторатами государств ЕАЭС. Работа экспертного комитета."

1. Анализ ситуации.                                                                                 Презентация  

инспекторатов стран ЕАЭС. Статистика инспектирования и анализ 

инспекционной практики. Предпосылки и правила формирования единого 

реестра фарминспекторов ЕАЭС.

3. Правила проведения фармацевтических инспекций на соответствие 

требованиям надлежащей производственной практики Евразийского 

экономического союза.                                                                                         Виды 

инспекций. Порядок выдачи, приостановления и прекращения действия 

сертификата. Последующий контроль по итогам инспекции.                                                                                      

2. Концепция  управления рисками  при инспектировании производства 

лекарственных средств.                                                                                                           

Применение риск-ориентированного подхода при подготовке и проведении 

фармацевтических инспекций. Анализ рисков - как  основа для определения,  

разработки и реализации годовой программы GMP инспекций.

4. Правила проведения фармацевтических инспекций на соответствие 

требованиям надлежащей производственной практики Евразийского 

экономического союза (продолжение).                                                             

Порядок обеспечения проведения совместных фармацевтических инспекций 

инспекторатами государств ЕАЭС.  Опыт проведения совместных учебных 

инспекций.                                                                    

5. Экспертный комитет по лекарственным средствам.                                                                              

Состав и порядок формирования комитета.  Цели, задачи и порядок 

деятельности комитета. Анализ работы комитета.

Работа в группах: Решение кейса на  формирование Программы 

инспектирования с учетом сложности производственной площадки и 

перечня выпускаемых лекарственных средств. Определение и 

обоснование периодичности последующих плановых инспекций. 

Работа в группах: Решение кейса по  подготовке площадки к 

прохождению инспекции для получения сертификата.

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).

Общее заседание: Доклады групп по результатам групповой работы 

(продолжение).

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".

Обмен мнениями: Формулирование вопросов экспертам, ответы на 

вопросы. Результаты тестирования, вручение сертификатов, "обратная связь" от 

участников, финальные рекомендации экспертов.

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

Гортинская Виктория Геннадьевна, Заместитель генерального директора по образовательной деятельности   ООО "ФАРМСТРАТЕГИЯ" - модератор совместной 

программы;

Мельничук Ирина Степановна, Заместитель руководителя Образовательного центра надлежащих производственных практик ООО «ФАРМСТРАТЕГИЯ» - эксперт в 

области GMP-инспектирования;

Соттаева Мадина Магометовна, Заместитель начальника Управления инспектирования производства лекарственных средств и экспертизе ФБУ «ГИЛС и НП» по вопросам 

взаимодействия с ЕАЭС  - эксперт.


