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Министерство здравоохранения Российской Федерации
федеральное государственное бюджетное  учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

Проект программы 
Тематический семинар
«Технические вопросы формирования досье в CTD формате. Системы управления регуляторной информацией.»
27 сентября 2018 года
	Регистрация
	09.00-09.20

	Тема лекции
	Время
	Лектор

	Открытие семинара
	09.20-09.30
	Ягудина Роза Исмаиловна

д.ф.н., профессор,

директор Центра образовательных 

программ

	Формирование досье в электронном виде по правилам ЕАЭС

	09.30-10.30

	Рычихина Екатерина Михайловна к.ф.н., Начальник контрольно-организационного управления

ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России

	Цифровая трансформация регуляторных взаимодействий на этапах жизненного цикла лекарственного препарата.


	10.30-11.00

	Кошечкин Константин Александрович

к.б.н., начальник управления информатизации ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России

	Реализация принципов формирования досье в CTD формате на практике при разработке информационных систем


	11.00 - 11.30
	Кошечкин Константин Александрович

к.б.н., начальник управления информатизации ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России

	Перерыв 
	12.00-12.30
	

	Работы по созданию и развитию интегрированной информационной системы Евразийской экономической комиссии применительно к обращению лекарственных средств.


	12.30-13.15
	Представитель

Департамента информационных технологий Евразийской экономической комиссии
(докладчик на согласовании)

	Работы по созданию и развитию интегрированной информационной платформы в сфере обращения лекарственных средств
	13.15-14.00
	Минаев Виктор Александрович 

(возможна смена докладчика)

заместитель генерального директора ООО «Софтлинк»

	Перерыв 
	14.00-14.15
	

	Международная практика формирования eCTD, особенности выбора электронной системы

	14.15-15.00
	Логиновская Ольга Александровна 

  директор по качеству и корпоративному развитию Flex Databases; ассистент кафедры клинической фармакологии и доказательной медицины ПСПбГМУ им. И.П. Павлова
(представитель на согласовании)

	Среда для разработки электронного регистрационного досье – формирование и обновление структуры, контроль изменений, индексирование, использование стандартных справочников, формирование XML-файлов для электронной подачи
	15.00-15.45
	Солодовников Александр
заместитель директора по контролю качества | ООО «Статэндокс»

	Программный продукт на платформе 1С

для решения актуальных задач

Отдела регистрации фармацевтической

компании
	15.45-16.30
	Козин Дмитрий
(возможна смена докладчика)
менеджер проекта «Виалек: ОТД» группа компаний ВИАЛЕК



	Выдача свидетельств

Закрытие семинара 


	16.30-16.45
	Карапетян Диана Гамлетовна

заместитель директора Центра образовательных программ 

ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России


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