	Программа  тематического семинара
	



Министерство здравоохранения Российской Федерации
федеральное государственное бюджетное  учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

Проект программы 

«Современные требования к упаковке, маркировке и хранению лекарственных средств»
20 сентября 2018 года
	Регистрация
	
	09.15-09.45

	Тема лекции
	Время 
	Лектор

	Открытие семинара
	09.45-10.00
	Ягудина Роза Исмаиловна

д.ф.н., профессор,

директор Центра образовательных программ

	Маркировка лекарственных средств 
Проблемы качества ЛС, связанных с упаковкой в ходе обращения лекарственных средств 

	10.00-10.45

	Представитель Росздравнадзора 

(докладчик на согласовании)

	Перерыв
	10.45-11.00
	

	Требования  к упаковке и маркировке в  правилах ЕАЭС
	11.00-11.45
	Представитель Департамента технического регулирования и аккредитации ЕЭК
(докладчик на согласовании)

	
	11.45-12.15
	

	Современные требования ВОЗ и ведущих фармакопей мира, предъявляемые к упаковке лекарственных средств


	12.15-13.00

	 Шишова Лидия Ивановна 
ведущий аналитик отдела государственной фармакопеи и фармакопейного анализа Центра фармакопеи и международного сотрудничества ФГБУ «НЦЭСМП»  Минздрава России

	Упаковка лекарственных препаратов: актуальные вопросы экспертизы  и типичные ошибки 
	13.00-13.30

	Еричева Анастасия Константиновна 
эксперт 2 категории Управления  №4 по качеству лекарственных средств Центра экспертизы и контроля готовых лекарственных средств  ФГБУ «НЦЭСМП»  Минздрава России

	Перерыв 
	13.30-14.00
	

	Изучение стабильности и установление сроков годности лекарственных средств. Общие положения. Проведение долгосрочных испытаний. Примеры оформления протоколов.
	14.00-14.45

	Беланова Алла  Ивановна 

ведущий эксперт управления экспертизы лекарственных средств

№ 3 Центра экспертизы и контроля готовых лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Изучение стабильности и установление сроков годности лекарственных средств с использованием метода «ускоренного старения». Примеры оформления протоколов. 

Использование методов: экстраполяции, крайних вариантов и матричного. 


Изучение стабильности находящихся в использовании и восстановленных препаратов. Стресс-исследования и фотостабильность.
	14.45-15.30 

	Беланова Алла  Ивановна 

ведущий эксперт управления экспертизы лекарственных средств

№ 3 Центра экспертизы и контроля готовых лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	
	15.30-15.45
	

	Маркетинговые функции упаковки


	15.45-16.30

	Вольская Елена Алексеевна 

к.и.н., доцент, проректор по научной работе МГМСУ им. А.И. Евдокимова

	Закрытие семинара

Выдача свидетельств 
	16.30
	Карапетян Диана Гамлетовна

заместитель  директора 

Центра образовательных программ 

ФГБУ «НЦЭСМП» 

Минздрава России


В программу Семинара могут быть внесены изменения по независящим от организаторов обстоятельствам
