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JKCnepTHU3a U perucTpaLus NeKapcTBeHHbIX
cpeacts B EAIC «PerJlex — EAIC 2019»
Evaluation and Authorisation of Medicinal
Products in the EAEU — «Reglek — EAEU 2019»

15-16 anpens 2019 roga B Mockse cOCTOANACh HAY4HO-NPAKTH-
4eckas KOHepeHUMs «3KcnepTu3a U PermcTpaums NeKapCcTBEHHbIX
cpeacts B EASC» «PerJlek — EASC 2019». B KoH(hepeHLMn NpuHAnu
y4acTue BefyLUMe 3KCNepTbl U NPeACTaBUTENMN PErynAaTOPHbIX OPraHoB
ctpaH EASC, a Takxe COTPYAHWUKM 3apyBexHbIX U POCCUIACKNX thap-
MaLEBTUYECKMX KOMMAHNA — Kak MpOU3BOAMTENENA, Tak W MoCTaB-
LLIMKOB NEKapCTBEHHbIX CPEACTB. B aTOM rofly cexumu KoHepeHumun
BrepBble OblM pa3feneHbl Ha Creunani3npoBaHHble TeMaTnieckme
610K, KOTOPbIE bl UHTEPECHDBI CMeLManincTaM, 3aHsTbiM B cdhepe
perncTpaunn nekapcTBeHHbIX CPEACTB, MEHeIKepam CUCTEMbl Me-
HeKMEHTA Ka4ecTBa, a TakxKe Crneuuanucram MeauunHCKUX 0TAenoB
(hapmaLeBTMHECKINX KOMMAHWIA.

Tematvka JOKNafoB NieHapHOro 3acefaHus 6bina noceALieHa
BOMPOCAM Pa3BUTUS HAY4YHOI 3KCMEpPTM3bl, MEpBbIM pe3ynbraTam
B3aMMOJECTBIA (hapMaLLeBTUYECKMX NHCMEKTOPATOB CTPaH — une-
HoB EA3C, ntoram pa6oTbl eANHOr0 PbIHKA 0OPALLIEHS NIEKAPCTBEH-
HbIx cpefct EASC B 2018 roay n nnaHam Ha 2019-2020 rogbl, Bo-
npocam perucTpaun u o6paLieHns GUOMELULUHCKIX KIETO4HbIX
NPOJYKTOB (BbICOKOTEXHOMOTMYHbIX JIEKAPCTBEHHbIX MNpenapaToB
B pamkax EA3C).

Pa6ota KoH(bepeHUU NpOBOAMNACL B HECKONbKMX mapan-
nenbHbIX cekumax. MpakTM4ecKMM OCHOBaM NPUBEAEHMS peri-
CTPaLMOHHOr0 A0Cbe B COOTBETCTBME C npaBunamu EA3C 6bina
NoCBALLEHa CeKuns, Mmogepatopom kotopoit BbicTynun [. A. Pox-
JeCTBEHCKUA — HavanbHUK OTAeNa KoopAnHauuu paboT B cdepe
o6palleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U MEAULNHCKUX U3Leninii
[enapTameHTa TEXHUYECKOTO PErynupoBaHUs U akKpesutauum
EASC.

Ha cekumn «CoBpemeHHble TPeGOBaHMA K OLEHKEe KayecTBa
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB», MOLEpPaTopoM KOTOPOI BbICTynuna
E.J1. KoBanesa — 3amectutenb aupektopa LleHTpa akcnepTtu3bl
W KOHTPONS FOTOBbIX IeKapCTBEHHbIX cpefacts ®rbY «HUICMIM»
Mwun3aapasa Poccuu, 06cyxaanuch BONPOChl MCCNEA0BaHUS CTa-
6UNbHOCTN NEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, YKa3aHUs YCIOBUIA UX XpaHe-
HWS, hapmakonemnHble TPe6OBaHNA K MApKMPOBKE JIEKaPCTBEHHbIX
CPEACTB, OCBELLANNCb MEXAYHAPOAHbIe MOAX0Abl K KOHTPOMH
FEHOTOKCUYHBIX MPUMECEN B JIeKapCTBEHHbIX cpeacTBax. Moge-
paTop cekuuu nojgena utor paboTbl, 0606LLMB B CBOEM AOKName
OCHOBHbIE OLIMOKM NpW NOLrOTOBKE HOPMATUBHOW AOKYMEHTaLUM
1 MaTepuanos PerncTpaLoHHoro JOCbe B 4acTh OLIEHKM KayecTsa
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Ha cekuun «[pakTunyeckme acnekTbl 3KCNEPTU3bI Ka4eCTBA NieKap-
CTBEHHbIX CPEeACTB» (MOLepaTopbl — HadanbHUK McnbiTatenbHoro
LIeHTPa 3KCMepTU3bl KA4eCTBA NeKapCTBEHHbIX cpeacTs A. . JTyTuesa,
HaYanbHUK nabopatopun 6UOTEXHOMOrMYeckux npenaparos Mcnbi-
TATeNIbHOTO LIEHTPA JKCMEepTU3bl Ka4ecTBa NEKApPCTBEHHbIX CPELCTB
0.A. BaraHoBa) paccmaTtpuBanuch BOMPOCbI NMPUMEHEHUS KOHKPET-
HbIX METOAMK MpU UCCNEL0BaHWM NEKapCTBEHHbIX CPELCTB MO pa3-
nnYHbIM nokaszatensm. 0co60e BHUMAHWE ObINo yAeneHo OLEHKe no-
CTOPOHHUX Npumeceit MeTogoM BIXKX, UCnbITaHMIO NIeKapCTBEHHbIX
CpefCTB Mo nokasatento «[enTuaHoe KapTupoBaHue», ONpeLeneHno
TMUKAHOBOrO NPOuns 1 NCMONb30BAHNIO KaNUMNSAPHOTO M303eK-
TPU4YECKOro roKyCUPOBaHIUA B aHANN3e GUOTEXHONOTNYECKMX feKap-
CTBEHHbIX CPEACTB.

®oTorpagus npegocTasneHa asTopamu nyeauKaLmm

[loknan 3amecTuTens reHepanbHOro AUPEKTopa no dKCnepTu-
3e NekapcTBeHHbIX cpeact8 OIBY «HU3CMI» Munagpasa Poc-
cuun B. A. MepkynoBa 6b11 NOCBSALLEH 0CO6EHHOCTAM NPOLEeAypbI pe-
rucTpaumm 1 06palleHnio 61MOMeaNLNHCKNX KIETOYHbIX NPOAYKTOB
B Poccuu n 3a py6exxom. OCHOBHbIe NoNoXeHus foknaaa B. A. Mep-
KynoBa M3noxeHbl B cTatbe XypHana «bl0npenapartsbl. Mpodunak-
TUKQ, INArHOCTMKA, NeYeHne»'.

Temaruka JOKNAL0B CEKLMM «JKCnepT3a UMMYHOOMONOrNYECKNX
11 6MOTEXHONOMMYECKIX NIEKAPCTBEHHbIX NPenaparos» (Mofeparop —
avpektop LleHTpa akcnepTuabl v koHTpons MBI ®rbY «HUICMM»
Mwn3zgpasa Poccuu B.T1. boHpapes) 6bina HanpasneHa Ha 06Cyxze-
HWe OCHOBHbIX TPEBOBAHUI K NPOU3BOACTBY OUOOTUYECKUX (B TOM
4ncne MMMYHOBUONOTNYECKNX) aKTUBHBIX (DapMaLeBTU4ECKUX Cy6-
CTaHLMIA 1 NIeKapCTBEHHbIX NPenaparos A5 MeAULUHCKOT0 NpUMEHe-
Hus. Kpome TOro, paccmarpuBanichb BOMPOCh! BUPYCHOI U crieLmnu-
4ecKoi 6e30MacHOCTM NIEKaPCTBEHHbIX NPEnaparos 13 niasmbl KPOBY
4enioBeKa 1 XWBOTHbIX, METOAMYECKIE NOAXOAbl K OLEHKE UMMYHO-
FEHHOCTN BUOTEXHONOTMYECKMX IEKAPCTBEHHbIX MPenapaTos, a TakXKe
0C06EHHOCTY BaNMAALMM BUOAHANNTUYECKIX METOAUK NPU U3Y4EHUN
VMMYHOTEHHOCTY TepaneBTUYeCcKnX GeKoB.

Heo6xoanMo  MOAYEPKHYTb  HECOMHEHHYI0  aKTyaNnbHOCTb
1 NPAKTUYECKYI0 3HAYMMOCTb NpPEeSCTaBMEHHbIX Ha KOHGepeHuun
«Perllek — EA3C 2019» matepmanoB — pe3ynbTaToB BbIMOMHsE-
mon cneumanuctamu Orey «HUICMIM» Munsgpasa Poccumn Hayu-
HO-1CCNeA0BaTeNbCKON paboThl. KNto4eBble acneKTbl 60NbLINHCTBA
[0KNagos 6yayT NONOXEeHbl B OCHOBY MAaHUpyemblx My6nukauui
B POCCUICKUX U 3apY6EXHbIX HAY4HbIX XKypHanax.

Cnefyet OTMETUTb, YTO MHOMME [LOKMAf4MKN KOHMEpPeHLuu
ABNAOTCA aBTOpamu CTateil, ny6nukyembix B >KypHanax @OrbY
«HUACMIM» MuHsgpasa Poccun: «Begomoctit Hay4Horo ueHtpa
9KCMepTU3bl CPEACTB MEeAMULMHCKOr0 NnpuMeHeHus», «buonpena-
patbl. [lpodmnaktika, AWarHoCTuka, JedeHue», «be3onacHocTb
1 pUCK (hapmMakoTepanum».

BonbLLIOA MHTEPEC Y4aCTHUKOB KOH(EPEHLMU BbI3Bann Xyp-
Hanbl ®IBY «HUICMM» Mwunagpasa Poccun, npeacTaBieHHble
Ha KOH(epeHuMn COTPYAHMKaMW 0TAena pefakuMOHHO-U3AaTeNb-
CKOII [1eATENbHOCTU U 3aLLUMTbI WHTENNEKTYaNbHON COOCTBEHHOCTY
LleHTpa nnaHupoBanus n koopauHauuu HP. HayyHble penaktopsbl
M. 1. Xpywiesa u 0. 1. lolikanoBa 03HaKOMWAN Y4aCTHUKOB KOHCDe-
peHLMU C NOCNeLHUMU ONy6IMKOBAHHBLIMI BbIMYCKAMI XXYPHAOB,
a TaKxe NpeAcTaBuM MHKHOPMALMIO O TeMaTUKe 1 NOPSAKe ny6an-
Kauwit, cocTtasax peAKomsernin, HayKOMeTpUHYeCcKUX nokasatensax
1 TEHLEHUMAX PA3BUTLS XKYPHANOB.
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