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HA KOH®OEPEHUUU <MEJDPAPMKAYHYECTBO-2013»
ObCYAWUJZIU BONPOCHI PEIrYJINPOBAHUSA OTPACJIN

MexayHapogHas koHdepeHuns «KayecTBO JneKapCTBEHHbIX CPeAcTB M
MegUuLUUHCKUX usnenuﬁ. COBpeMeHHbIe Tpeﬁosauvm n nogxoasbl» rnpowuia
B Mocke 24-25 anpens 2013 ropa. MeponpuaTtue BktOYeHO B lNnaH Hay4HO-
npakTru4ecknx meponpusatuii MuHagpasa P® Ha 2013 1 exxerogHO opraHuayeTcs
npu HenocpeacTBeHHOM yyactum Poc3gpaBHan3opa P® ¢ uenbio noctpoeHus
Ka4eCTBEHHOIo aAuanora mMexay peryndaropamMv, MeanunHCKnUM COOGIJ.I,eCTBOM n
VHAYyCTpuen. B aTomM rogy meponpusatue Obi1o NOAENEHO Ha ABa KOYeBbIX Ha-
rnpaBneHus: Nepsbii AeHb Obli MOCBSLLEH Bonpocam padboThl hapMaL,eBTUYECKON
MPOMBILLIEHHOCTU, BTOPOW — MEOUKO-TEXHOIOrNYECKOMY CEKTOPY.

B kauecTBe OOKNagyvMKoB B KOHde-
PEHUMN MPUHANN y4acTuUe COTPYAHUKMU
1 npenctasutenyu MuHsgpasa Poccun,
Poc3gpasHansopa, locynapCTBeHHOM
[Aymbl, nNpeactaBuTenn pPerynsaToOpHbIX
opraHos EC, CLUA n gp.. Mypawko M.A
— BpUO pykoBoautensa PocaapaBHanso-
pa oTpaswun kpeno cnyxobl: «[loBbiwe-
HMEe KayecTBa MeOMUMHCKOW MOMOLLM
— paboTa, KOTopas HUKOrAa He 3akKaH-
ymBaeTcsa». B 3TOT MOCTOSHHBIN NMpouecc
COBEPLUEHCTBOBAHMS €XerogHo BKIJIO-
4yalTCsd Kak HOBble BOMPOCHI M JOAW,
Tak U HOBble MHHOPMALNOHHbBIE TEXHO-
normn. Hanpumep, TenemocT, KOTOpPbIA
COeAVHU  Yy4aCTHUKOB KOHdepeHunn
co cneuwanuctamu Ynpasnexwus CLUA
MO KOHTPOJIO MULLEBbLIX MNPOAYKTOB U
nekapcTtBeHHbIX cpencTte (FDA), Haxo-
oauwmmcs 3a okeaHoMm. KoHdepeHums
PocsppaBHansopa, koTtopas npowna
y>Xe BO BTOPOW pas, OT/IN4aeTcsa OT MHO-
XecTB apyrmux ¢dopymMoB npodeccuo-
HanoB dapmMpbiHKa. Bo-nepBbix, CyxXeH
BEKTOP, HanpaB/IEeHHOCTb Meponpus-
TS, Ha HeM pasbupatoTcs TOSbKO Te
BOMPOCHI, KOTOpPbIE HENnocpeacTBEHHO
CBfA3aHbl C Ka4YeCTBOM JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB: 9KCnepTusa, cTaHgapTnsauus,
NPON3BOACTBO, KOHTPOJSIb U HAA30p.
BO-BTOpPbIX, MCKAOYNTENBHO OO0MbLLIOE
BHUMaHWE YyOEeNeHO MeXAyHapooHOMY
onbiTy. O 4emM M CBUAETENLCTBYET aB-
TOPUTETHENLLNIA COCTaB [O0KIaa4ynkoB
— npodeccnoHanos MMPOBOIro YPOBHS,
3aHMMAIOLLNXCA BOMPOCaMM KadyecTBa
NekapCTBEHHbIX cpeacTs B cTpaHax CHI,
3anagHon EBponbl, Amepukn n Asun.

B-TpeTbux, Bnepsble B Poccun BbICTY-
nanu npeactasutenn MexayHapogHon
KOHdepeHUu No rapMoHusauum (Tex-
Huyeckmnx TpeboBaHWI K perncrTpauum
NIeKapCTBEHHbIX CPeacTs ANns meau-
LIMHCKOro npumeHeHuns) — International
Conference on Harmonisation (ICH). A
3TO CBOEro poja «BbiCLUAs nura» pery-
NaToOpoB Mupa nekapcts. I BcemupHasga
opraHmsauusa 3gpaBooxpaHeHus (BO3)
npeacTaBfieHa B HEW B KayecTBe Ha-
omopartens. lMpoweawee Meponpus-
TUE MOXHO XapakTepn3oBaTb Kak OYEHb
3HaYUMMOe CcoObITUe Ans POCCUINCKOMN
dapMNpOMbILLNIEHHOCTN, BeAb 34eCb
OCBeLLanCca MexAyHapoaHbI NoAxXo4 K
camMblM pasHbiM 061acTsM MPOU3BOA-
ctBa. Hanpumep, cumnosmym «buo-
aHanorn: COBPEMEHHblE MNoAXOoAbl K
CTaHOapPTM3aLnn N KOHTPOJIIO KayecTBa»
nposena ®apmakoness CLUA. Bornpoc
perynupoBaHus obpalleHns nogobHbIX
OMONOrMYeCcKmX NeKApPCTBEHHbIX Npena-
paToB B HacTosllLee Bpems obcyxaaeT-
ca B CLUA, n noka H1 0gu1H 61MoNoao00OHbIn
npenapat B CLUA He 3apernctpnpoBaH.

O6 onbiTe cospaHusa dapmkna-
CTEPOB pacckazanu npeacTaBuTenu
pPEernoHanbHbIX  BIACTHbLIX  CTPYKTYP:
AnekcaHpp CeHUH, 3amecTuTeNnb ry-
OepHaTopa $pocnaBckoii obnacTu,
roe paspabotaH apdEeKTUBHbIA anro-
pUTM B3aMMOLEWNCTBUS C WHOCTPaH-
HbIMW  MHBECcTOpaMun, ©n Bwutanui
EpemeeB, 3amectutenb MUHUCTPA
3KOHOMMYECKOro pa3sutnsa Kanyxckon
o6nacTu.

(dapmaLeBTMYeCKMe TexHonormmn 1 ynakoeka Ne 3, 2013
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M.A. Mypalwko, Bp1o pykosoauTens
Poc3gpaBHagsopa

A.H. CeHuH, samectutens rybepHatopa
Sipocnaeckoi o6nactu

[. Ban Put, <EBpOneiickoe areHTcTBO
Mo NIeKApPCTBEHHbIM CPEACTBAM»
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AkTyanbHbIM Obin goknan B.A.AMutpueBa, reH gupek-
Topa AP®IMN, «dapmaueBTuyeckue kiactepbl — AaHb
MoZe WU XU3HEeHHaa HeobGxomumocTb?». KnactepHoe
nBuxeHne HoBoe B Poccuun. Habnopgaetca 6ym KnacTtepos.
CnepnyeT OTMeTUTb yCnelwHble KnacTtepbl: ApocnaBCKuUn 1
Kanyxcknii. Knactep — 310 rpynna KOMNaHui, CKOHLEHTPU-
pPOBaHHbIX B OAHOM PErnoHe W CBA3aHHbIX MeXay coOoii.
Llenb knactepoB: pasBUTME Hayku, CHUXEHUE CMEPTHOCTU
n 3a6oneBaemMocTn, co3gaHne HoBbIX paboymx MecT, CTPO-
ntTenbcteo dapmnponssoncTe. PapmaueBTmyeckme kna-
CTepbl Nokasanu CBOK YCTOMYMBOCTb K Kpu3ucam. BaxHa
ponb rocynapcTsea B NoAnepXke knactepos. Knactepbl o6e-
CMeymnBaloT CHMXeHne cebecTonmocTu npoaykummn. OgHa 13
OCHOBHbIX NPo6aeM KnacTepoB — 3TO npobnema kBanndu-
LMPOBaHHbIX KaapOB.

Mpuenek BHMMaHue poknapg «Ctanpaptbl ICH kak ra-
paHTUSA KayecTBa MeAULMHCKON npoaykuuun» [1.Ban Pur,
«EBponeckoe areHTCTBO MO JieKapCTBEHHbIM CpeA-
cTBam».

O6cyxpanacb Ha KoHdepeHunn U cutyaumsa ¢ 6mono-
00OHBLIMW NekapcTBEHHbIMU NpenapaTtamMu, Nx B3amMmo3ame-
HAEMOCTb C OpuUrnHanbHbiMn Buonpenapatamu. K npumepy,
OKOJIO MOJI0OBMHbI GMOaHanoros, paspaboTaHHbiXx B EBpoO-
nerckom cot3e n npoesepsaembix EMA, B xoae KIMHUYECKON
OUEHKM NPOAEMOHCTPUPOBANN HenpeaBUAEHHbIE KIUHU-
yeckne ucxopbl. Mosuumio Accouuvaumm MexayHapoaHbIX
dapmaueBTnyeckux npoussogutenen (AIPM) Ha aTOT cyer
03BY4YMJT HA KOHMEpeHLUMNn COBETHUK MO Hay4YHbIM BOMPO-
cam npodeccop Bnagumup Aopodeen. OH cocnancs Ha
MHOXECTBO PErysaTOPHbIX AOKYMEHTOB, NMPUHATLIX B MUPE.
CyTb cBOAMTCH K TOMY, 4TO 6MONoao0HbIe npenapaTbl HEfb-
351 paccMaTpuBaTb B KAYECTBE AXEHEPUKOB. [OMXHbl ObiTb
npenocTaBneHbl pe3dynbTaTbl COOTBETCTBYIOLUX AOKIMHU-
YeCKUX N KJIMHNYECKNX NCCNefOoBaHNN, LEMOHCTpUpYOLWmne
nx nogobuve opurnHanbHblM Npenapatam C TOYKM 3pEeHUS Ka-
yecTBa, 6e3onacHocTn N adpdekTMBHOCTU. HO 1 gokasaHHoe
nonobue He roBopuT 006 Ux B3ammo3dameHsemocTn. Mexay-
HapPOAHbIA ONbIT ALEMOHCTPUPYET HEOOXOOAMMOCTb OCOObLIX
noaxonoB K pa3paboTke, NPON3BOACTRY, 9KCNEPTU3e U APY-
rMM acnekTam perynmposaHus obpaleHns 61MoNornyeckmx
(B TOM Yucne nofmoO6HbIX) IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, No-
3BONIAOLMX YHUTbIBATb UX YHUKAIbHYIO MPUPOAY.

Ha BCcTpeyax M CEeKUWMOHHbIX 3acefaHusix BTOPOro OHSA
o6cyxaanncb BONPOChl, NPOBAEMbI U CNOXHOCTU, CBSA3aH-
Hble C perynvMpoBaHMeM OTpacin MeauUMHCKUX U3nenuni.
OpHon 13 kno4YeBbiIX cocTaBnswowmx KoHdepeHuun cra-
na cneuvanbHasa ceccus Ha Temy «KoHTponb u Hap30p 3a
oOpaweHMeM MeAULUHCKUX u3aenuii», nocesleHHas
HOBOMY MOPSAAKY perncrpaumm MeguumnuHCKUX U3nenni, yT-
BepxaeHHomy MocTaHoBeHneMm Mpasutensctea PP Ne1416
oT 27 pekabpsa 2012 ropga. B pabote ceccum npuHanu y4ya-
cTve npencrtasutenn MmHuctepcTBa 3apaBoOXpPaHEeHUS
P® n PocaapaBHap3opa PP, skcnepTbl 1 NpeacTaBuTenu
Oun3Heca, B 4aCTHOCTU, Ha4YalbHUK OTAEeNa HOPMATUBHO-NpPa-
BOBOIO PEryamMpoBaHums 06paLleHns MeanumHCKNX n3nenmm
MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus PO UpuHa MoHorapo-
Ba, 3aMecTuTenb pykosogutena Poc3gpaBHaa3opa UpuHa
Bop3uk, 3amecTuTesnb Ha4YanbHMKA YnpasieHusa opraHnsa-
LM rocyfapCTBEHHOIO KOHTPONSA 06paLlleHns MeguLNHCKMNX
M30ennii, HadalbHUK OTAaena perncrtpaunm mMeguunHCKMX
n3pennii PocsgpasHansopa PP TatbaHa Komapoga.

Ha koHdepeHunn «MeadapmkayectBo» OblIO pac-
npocTpaHeHo 6onee 600 3K3eMNASAPOB Hallero
XypHana. Jlntepatypa no GMP, HOBble KHUTM W

CrpaBOYHMKW BbI3bIBAIOT 0COOLIA MHTEpPEC npodec-

CUOHasIbHOW ayanTopuun.
®oro Ji. Kpsiyko, C. CaaToBa.
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M.H. Monsikoea, «®ryn

H.B. HoHko, «3Banap»
CNM6HUUBC ®MBA» Poccum

A.B. Mansirun,
«DapmacuHTes»

M.A. Me3gpuHa,
«KyprancuHres»

hr b

T.® Koukuna, «Camcon Meg»

O.B. WLkypaTtosa, ¢punmnan
dryn «HMO «Muxporen» M3
P® & r.Tomck «HMO «BupuoH»

C.H. BopoHunxuHa,
«ABBa Pyc»

«Kypckmepcrekno»

«Hunapmepuk nmoc»
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