ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР МОЗ УКРАЇНИ

СЕМІНАР 
«ДОКЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЯК ПІДҐРУНТЯ КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАНЬ. ІМПЛЕМЕНТАЦІЯ КЕРІВНИЦТВ ЕМА ТА ICH В УКРАЇНІ»

17.12.2025 р., м. Київ

ПРОГРАМА

	09:40-10:00
	Вітальна кава. Реєстрація 

	10:00-10:20
	Відкриття семінару
Привітання Олександра ГУДЗЕНКА /д.фарм.н., професор, Заслужений працівник охорони здоров’я України, начальник Агенції методологічної та науково-практичної роботи

	10:20-10:40
	Нормативно-правова база щодо проведення доклінічних досліджень. Належна лабораторна практика (GLP). Виклики та плани на майбутнє 

[bookmark: _GoBack]РАСПУТНЯК Сергій Сергійович / Заступник директора Департаменту аудиту 

	10:40-11:30
	Основні принципи та вимоги до проведення доклінічних досліджень лікарських засобів в Україні

КОЗЛОВ Михайло Іванович / Завідувач Сектору аудиту доклінічних досліджень Департаменту аудиту

	11:30-12:20
	Підтвердження відповідності належній лабораторній практиці (GLP): аудит досліджень, інспектування дослідницьких установ

КОЗЛОВ Михайло Іванович / Завідувач Сектору аудиту доклінічних досліджень Департаменту аудиту

	12:20-13:00
	ОБІД

	13:00-13:50
	Імплементація керівництв Європейського агентства з лікарських засобів (EMA) та Міжнародної ради з гармонізації технічних вимог до фармацевтичних препаратів для застосування людиною (ICH)

БОГАТИРЕНКО Наталія Петрівна / експерт Сектору аудиту доклінічних досліджень Департаменту аудиту

	13:50-14:30
	ВІДПОВІДІ НА ЗАПИТАННЯ. ПІДВЕДЕННЯ ПІДСУМКІВ. ВРУЧЕННЯ СЕРТИФІКАТІВ



