MuvHUCTEpPCTBO 34paBoOOXpaHeHNs YKpauHbl
AkageMnsa MeguUMHCKMX HayK YKpauHbl
ocynapcTBeHHbIN hapMakonormdeckmin ueHtTp M3 YkpanHbl
MexayHapoaHbIi hOHA KITMHUYECKUX UCCIefoBaHNi

BTopasa Hay4yHO-npakTuyeckasa KoHdepeHUus
C MeXAYHapoAHbIM y4YyacTuem

lMocesswaemcsi namssimu Bnadumupa UeaHosu4ya Manbuesa

KnnHunyeckune ncnbitaHusa nekapcTBeHHbIX CpeaAcTB
B YKpauHe

NMpepBapuTenbHasa nporpamma KoHcepeHUn
(10.09.08)

KueB, 23 — 24 oktsi6psa 2008 r.

Konrpecc-Xonn «[lMpe3ngeHT-otensa «Knesckuiiy,
yn. FlocnutaneHas, 12

Yeaxaemsbili konneza!

Mpurnawaem Bac npuHATL ydacTne B pabote BTopol Hay4yHo-MpakTnyeckon koHdepeHuun “KnvmHunyeckne
uccneaoBaHus NekapCcTBEHHbIX CPEACTB B YKpanHe”.

[MepBas Hay4HO-NpakTuyeckas koHdepeHums «KnuHuyeckue vccrnenoBaHus NEKapCTBEHHBLIX CPEACTB B YKpavHey,
cocTosiBwasca 2-3 Hoss6psa 2006 B r. KveBe, onpegenuna LUMPOKMIA KPyr BOMPOCOB, TPeOylOLWMX AanbHENLIero
obecyxaeHna w pelleHns. 3a Bpems, npolledllee mocrne nepBol KOHepeHuuMu, B YKpauHe Mpou3oLLn
onpefeneHHble M3MeHeHWs B 06nacTu HOpMaTMBHbIX TPeOOBaHWA K MPOBEAEHUIO KIMHUYECKMX WUCCReaoBaHWUi
neKapCcTBEHHbIX CPEeACTB, KaK OCHOBHOrO WCTOYHMKa [oKasaTenbHouW MeauumHbl. LUnpokoe pacnpoctpaHeHve
npuobpeTalT npaBuna Hagnexallen KIMHUYECKOM MpakTUKM B KayecTBe CTaHdapTa MPOBEAEHUSA KITMHUYECKUX
nccrnegoBaHun.

OTOT HayuHbli opym BkMo4éH B PeecTp Cbe3goB, KOHIPECCOB, CUMMO3NMYMOB W  HAYYHO-MPaKTUYECKNX
KOHbepeHuwmi, koTopble ByayT nposoautbes B 2008 roay, yTBepaeHHbI MUHMCTEPCTBOM 34paBooxpaHeHns 1 AMH
YKpauvHsbl.

KoHdpepeHuuns coctontcs 23-24 oktsbpsa 2008 roga B r. Knuee, B KoHrpecc-Xonne «[lMpe3ungeHTt-otens «Kuesckun» no
agpecy: yn. NlocnutanbHas, 12 (cT. M. [iBopey CnoprTa).

Pernctpaumsa y4acTHUKOB KoHpepeHuun HaudnHaetca 23.10.2008 c 8.00 B koHrpecc-xonne «[llpeangeHT-oTens
«KuneBckuiny.

OpzaHu3amopbl KOHepeHyuu



e [ocydapcmeeHHbil ¢hapmakonoaudeckul ueHmp M3 YkpauHsbi
o MexdyHapoOHbIl ¢hoHO KIUHUYECKUX uccredosaHull

Hay4Hasi npoz2pamma KoHghepeHuyuu
BKITHOYAET MIieHapHble NeKUUn 1 akToBble OoKMabl, NPOBEAEHNE KPYTTIbIX CTOSOB.

® SI3bIK KOHGbepeHUUU - YKPaANHCKNIA, PYCCKUN.
e TexHuyeckoe obecrieyeHue KOHhepeHyuU: MynbTUMEANNHBIA NPOEKTOp, HOYTOYK, oBepxesd, MUKPOOHHasA
cuctema.

HononHumensHas yyebHas npo2paMmma

OprkomMnTeT KOHEpEHLMN NpurnallaeT NpuHATb yvyacTue B MacTep-kracce UMM CeMuHape, KOTopble COCTOSITCA
HakaHyHe koHdepeHLmn 22 okTsibpsi 2008 r. B koHdepeHL-LeHTpe «[pe3angeHT-otens «Knesckuiny ¢ 12.30 go 18.00:

e MacTtep-knacc. ObecneyeHune kayecTBa KNMHUYECKUX uccnenoBaHuii: nogrotoska COMM, MOHUTOPUHT KMUHUYECKUX
nccnenoBaHnn
e CewmuHap. Hagnexaulas knmHudeckas npaktuka (GCP)

Pernctpauus y4acTHMKOB macTep-knacca n cemuHapa coctontes 22.10.2008 r. B 11:30 B KOHepeHU-LieHTpe
«[lMpesngeHT-otensa «Knesckuiny

AOPEC OPTKOMUTETA KOH®EPEHLMIA:
03151, Kues, yn.YwuHckoro, 40,

[®L M3 YkpauHsbi.

Ten. +38 (044) 498-43-51,

Ten./dakc 498-43-29

OpraHu3aunoHHbIN KOMUTET KOH(epeHUUn

Conpedcedamenu KoOHghepeHUUU:

3.H. MbimHbIk — M3 YKkpauHbl,

HO.U. KyHduee — AMH YkpauHsbil,

B.T.Yymak — lN'ocydapcmeeHHbIl hapmakonoaudeckuli yueHmp M3 YkpauHsl,
A.H.Mopo3os — NocydapcmeeHHbil chapmakonoaudeckul yeHmp M3 YkpauHsbi,
T.K.Ecbumuyesa — N'ocydapcmeeHHbIl chapmakonoaudeckuli yeHmp M3 YkpauHbl

YneHbl op2aHu3ayuUoOHHO20 KOMumema

Bop3seHko N.A. — HayuoHanbHbIlU MeduyuHckul yHugepcumem um. A.A.bo2omornbuya,
Bynax B.B. — «['ocydapcmeeHHbIl thapmakonoaudeckuli yueHmp M3 YkpauHsl,
Bukmopos A.T1. — 'ocydapcmeeHHbIl ¢hapMmakonoaudeckuli ueHmp M3 YkpauHbl,
pomoe C.B. — KeuHmaldinc YkpauHa,

[bikyxa N.C. — [xoHcoH&/xoHcoH nobanbHbie KnuHu4deckue Pa3pabomku,
XKmypo A.B. - TAPEKCE]] YkpauHa,

Kusweko O.B. — kopriopayusi «KApmepuym»,

KosmyH J1.U. — NocydapcmeeHHbIl ghapmakonoaudeckuli ueHmp M3 YkpauHsl,
KopHaukutl B.M. — LleHmparnbHasi komuccusi rno gonpocam smuku M3 YkpauHbi,
Kpsiuok U.B. — «MopuoH»,

Jlanun B.U. — PSI Co. Ltd,

Marnbuesa T.B. — KeuHmadnc YkpauHa,

Mapkos A.E. — GlaxoSmithKline,

Muxeees A.l. —Bepym YkpauHa,

lMonsikosa [.C. — «MopuoH»,

PacnymHsik C.C. — locydapcmeeHHbIl ¢hapmakonoaudeckul ueHmp M3 YkpauHbl,
PydHesa E.A. — Encorium Oy/Ltd,

Cmoex C.A. — @atizep Ety Cu lNu KoprnopeliweH 8 YkpauHe,

TecneHko U.U. — PSI Co. Ltd.,

YceHko B.A. — ®atisep Eiy Cu lNu KopnopeliweH 8 YkpauHe,

tOpbes K.J1. — «MopuoH»

CnoHcopbl KOH(pepeHUUH

eHepanbHbIE CIOHCOPHLI:
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CnoHcopbl KOHdepeHUnHN:

Andn4CnCun NHTepHewHn Xenckeap KoHcantuHr Al
MAPEKCE YkpanHa, ®apmaHer,
Kopnopauus «ApTepuymy», Painsep

eHepanbHbIK MH(OPMALMOHHbLIA CNOHCOP:

,_-- T,

M{ PHOH

MHcopMaLMOHHbIEe COHCOPbI:

«3popoB’s YkpaiHny, «BicHuk dhapmakonorii Ta dpapmadii»

NnaH paboTbl KOHdepeHUunn

YeTBepr, 23 okTsi6ps 2008

Perucrpauusa yyactHukoB koHdepeHuuun (KoHrpecc-Xonn)

8.00-9.00
9.00-9.30 TopxxecTBeHHOE OTKPbITME KOHdepeHLun
MneHapHoe 3acenaHve. AKTyanbHble NPpobneMbl KMMHUYECKUX UCCNea0BaHWUI NIEKapCTBEHHbIX
9.30 - 11.00 CpeacTB B MUPE U B YKpanHe
3acepanve 1
11.00 - 11.30 Kodpe-6peiik

lMneHapHoe 3acefanve. AKTyanbHble NPO6IeMbl KMMHUYECKUX UCCNEeA0BaHNN JIEKAPCTBEHHbIX




CpeacTB B MUpe 1 B YKpanHe

11.30 - 13.00 3acenanme 2
13.00 — 14.00 O6Gep
3an1 3an 2 3an 3 3an4
Tema 3. Tema 4.
Tema 2. OTnyeckune O6ecneyeHne MoHUTOPUHT
Tema 1. BOMpPOCHI KayecTtBa KITMHUYECKMX
KnunHuyeckas KITUHUYECKNX npoBeaeHus ncenegoBaHui
paspaboTka ncenegoBaHnin KNMUHUYECKMX
NeKapCTBEHHbIX nccnengoBaHumn Cekuus 1.
14.00 — 15.30 P a
cpencTs Cekuus 1. OpraHusaums n
Bonpocsb! 3auiunThl Jlekuumn. 0COBEHHOCTH
Cekuus 1. VHTEpPECOB CtangapTbl npoBeaeHus
BekTop Ha reHepukm nauueHTa un KayecTBa MOHWUTOPUHIa
vccnenoeaTens KIMUHNYECKMNX KITMHUYECKNX
ncecnegoBaHum ncecnegoBaHnn
15.30 — 16.00 Kodhe-6penk
Tema 3
. . OTnyeckue ’ .
Tema 1 Tema 2 OGecnevueHme Tema 4
KnuHnyeckas BOMPOCHI KauecTea MoHUTOPUHT
paspaboTka KIUHNYECKUX KITUHUYECKMX
.. KNMUHNYECKMX .
NEeKapCTBEHHbIX 1cerneaoBaHuin: . ncerneaoBaHui
cpencrs nccnenoBaHuii
16.00 — 17.30 .
Cekuumsa 2. Kpyrnbin cton.
Cekuus 1.
Jlekuun. Bonpoch! 3alutel CTaHoapTh Ontumusaumns
CTaHOapThbl
Bonpochl MHTEPECOoB KauecTsa paboTbl MOHUTOPA B
COBpPEMEHHOM nauveHTa un KMHNYECKIAX ncecnegoBaTensCckoM
MaKonorum vcen Barens D HT
capmakono ccriegosaTe P ———— LeHTpe
18.00 Mpa3gHuyHbIN ypLieT
MaTtHuua, 24 oktaA6psa 2008
3an1 3an 2 3an3 3an4
9.00 -10.30 Tema 1. KnuHnyeckas Tema 2. 3Tnyeckne Tema 3. Tema 5. MOHUTOPUHT
pa3paboTka BOMPOCHI KITMHUYECKMNX Ob6ecneyeHune NOBOYHBIX SIBIIEHUN
NeKkapCcTBEHHbIX nccnenoBaHuii. KayecTBa npv npoBeaeHnn
cpeacTs npoBeaeHnst KITMHUYECKMX
Kpyrnbin cton. KIMMHUYECKUX nccneagoBaHnn
Jlekumn. [OeatenbHOCTb ncecnenosaHum
JlekapcTBa ans geten 3OTMYECKoro KomuTeTa Cekuusa 1.
Cekuus 2. OueHka 6e3onacHOCTU
[JokymeHTaums B npoLiecce
KITMHNYECKOro pa3paboTku
nccnenoBaHng JNIEKapCTBEHHbIX
cpencTts
10.30 - 11.00 Kodhe-6peiik
11.00 - 12.30 Tema 1. KnuHnyeckas Tema 2. OTnyeckune Tema 3. Tema 5. MoHUTOPUHT
paspaboTka BOMPOCHI KITMHUYECKMX Ob6ecneyeHune NOBOYHBIX SIBIIEHUN
NeKapCTBEHHbIX ncenegoBaHuii. KayecTBa npv npoBeaeHnn
cpencrts KITUHNYECKNX KITMHUYECKMX




Kpyrnbin cron. nccnenoBaHum nccnegoBaHum
Cekuumsa 2. MHdbopmmnposaHHoe
OcobeHHocTH cornacue Kpyrnbin cton. Nekuun.
nccnenoBaHum KnuHuyeckas OueHka 6e30nacHOCTU
JNIEKaPCTBEHHbIX 6aszau B npouecce
cpencrts CTaHgapTHbIe pa3paboTku
ornepavlmnoHHble NeKapCTBEHHbIX
npoueaypsbl cpencrts
12.30 - 13.30 O6en
13.30 — 15.00 Tema 1.Knuruyeckas Tema 2. 3Tnyeckune Tema 3. Tema 5. MoHUTOPUHT
pa3paboTka BOMPOCHI KITMHUYECKMNX Ob6ecneveHune NOBOYHBIX SIBIIEHUN
NeKapCTBEHHbIX ncenenoBaHuii. KayecTBa npv npoBeaeHnn
cpeacTs npoeeaeHnst KNUHUYECKMX
Cekuusa 3. KIMMHUYECKUX nccneagoBaHnn
Kpyrnbin cton BkntouyeHne nccrnegoBaHnm
M3yyeHne nauneHToB B Cekuusa 2.
OVO3KBMBANEHTHOCTH nccnenoBaHve Cekuums 3. OueHka 6e30nacHOCTU
NeKapCTBEHHbIX PerynatopHas B npoLiecce
CpeacTB: opraHusaums aKcnepTmsa paspaboTku
paboTbl KIMUHNYECKOro NEeKapCTBEHHbIX
dapMakokMHETNYECKON nccnenoBaHus cpencTts
nabopaTopumu
15.00 — 15.30 Kodpe-6penk
15.30 - 17.00 Tema 1. KnuHunyeckas Tema 2 OTu4yeckue Tema 3. Tema 6. KnvHuyeckue
paspaboTka BOMPOCHI KITMHUYECKMX Ob6ecneyeHune nccnenoBaHus u
NeKapCTBEHHbIX ncenegoBaHni. KayecTBa BOMPOCHI
cpencrts nposefeHnst KOH(PUAEHLUMANBHOCTU
Cekuus 4. KIMUHUYECKMX
Kpyrnbin cton. BkntoyeHue nccnenoBaHum
M3yyeHune HECOBEPLUEHHOETHUX Kpyrnbin cton
OMO3KBMBANEHTHOCTH NaLMeHTOB B Kpyrnbin cton. KoHdmaeHumanbHOCTb
NEeKapCTBEHHbIX nccnenosaHve OLn6ku W rMacHOCTb B
CpefCcTB: opraHv3aums npoBegeHns npovecce
paboTbl KNNHNYECKON KITUHUYECKNX npoBeAeHs
0asbl nccnegoBaHun, KITMHUYECKNX
BbIBIIAEMblE nccnenoBaHum
npu UHCNeKumnmn
17.00 - 17.15 Kodre-6peik
17.15-18.00 WNToroeoe nneHapHoe 3acegaHne BTopon Hay4yHo-nNpakTudeckon koHdepeHuun «KnmHmnyeckmne

nccrneaoBaHus NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B YKpauHe»

3akpbITrie KOHdepeHLm

HdononHuTenbHas oby4yalowas nporpaMmma

OprkomnTeT KOHMEPEHLMN NpUrnaLLaeT NPUHSATL y4acTne B Mactep-knacce «ObecneyeHne kayectsa KNMHNYECKNX
nccnegosanuii: nogrotoska COl, MOHUTOPVHT UCCIEA0BaHUAY» UNKN ceMrHape «Haanexalyas KnmHudeckasi mpakTuka
(GCP)», koTopble byayT npoBefeHbl HakaHyHe KoHepeHuun, 22 okTsbps 2008 roaa B KoHdepeHu-LeHTpe
«[MpesngenTt-otensa «Kuesckuny ¢ 12.30 go 18.00.

[ns yyactus Heob6xo4uMo caenatb OTMETKY B PerucTpaunoHHo hopme y4acTHUKa KOH(EePEHLUM C yKkasaHuem
MacTep-Krnacca unm ceMmuHapa, Kotopbliii Bel xotute nocetTb. CTOMMOCTL y4acTusi B MacTep-Kracce Unm ceMuHape
HE BXOAMT B OPraHn3aLMOHHbI B3HOC KOH(DEPEHLMN.

Cnywarenu obecrneynsaioTca MaTepuanamMm MacTep-krnacca unv cemmHapa v cepTurkaToM y4acTHIKa.




11.30 -12.30 Peructpauusa (xonn KoHdepeHu-ueHTpa «lMpe3ngeHT-otens «KneBckniny)
3an1 3an 2
12.30 — 14.00 Mactep-knacc ObecneyeHue KayecTsa CemunHap Hagnexawas
KITMHUYECKNX UCcrnenoBaHUM: KNuMHU4Yyeckasa npaktuka. GCP
noarotoBka COIll, MmoHuTOopuHr KA Yactb 1
Yactb 1
14.00 — 14.30 Kodre-6peiik
14.30 - 16.00 MacTtep-knacc Obecne4vyeHue KayecTBa CemnHap Hagnexawas
KIMHUYECKNUX UccrnenoBaHUim: KNUHUYeckasa npaktuka. GCP
nogrotoBka COIll, moHuTOpUHr KU Yactb 2
Yactb 2
16.00 — 16.30 Kodhe-6penk
16.30 — 18.00 Mactep-knacc ObecneyeHue KayecTBa CemunHap Hagnexawas
KITMHUYECKNX UccrnenoBaHUM: KNuMHUYeckasa npaktuka. GCP
nogrotoBka COIll, moHuTOopuHr KU Yactb 3
Yactb 3

Macmep-knacc

Ob6ecneyeHue KayeCcTBa KIMHUYECKMUX UCCefOBaHUN: NOAroTOBKa CTaHAAPTHLIX onepaunoHHbLIX Npoueanyp,
MOHUTOPUHI KITMHNYEeCKUX uccnegoBaHUmn

lMpednonazaemasi aydumopusi

MacTtep-knacc (TPEHUHT) OPUEHTUPOBAH Ha CneuyanucToB, 06ecnevmBatoLLMX MOHUTOPUHT KITMHNUYECKVX UCTIBITAHWUI
(moHuTopoB KW), a Takke cneumnanncToB, 06ecneymBatoLLmx KOHTPOb Ka4ecTBa KMMHUYECKOrO MOHUTOPUHTa
(MeHemxepoB Mo kKoHTponto kavyectea KA).

Macmep knacc npoeodsim cCOTpyaHWKN komnaHun «Bepym Ykpauna» A.I'.Muxees, O.11.KoBTyH.

OcHo8HbIe uesniu Mmacmep-knacca

[MoHATb ponb KNMHMYECKOro MOHMUTOPA B 06ecrneyeHnmn KayecTBa NpoBEAEHMUST KMMHUYECKOrO UCTIbITaHUS.

[MonyunTb NpeacTaBreHne 0 COBPEMEHHbBIX TPEOOBAHUSIX K CO3aHMI0 U COAEP)KaHUIO CTaHAAPTHbIX OnepaLMOHHbIX
npouenyp (oTHocuTenbHO MoHuTOpUHra KU).

YKpenuTb HaBblKM MOHUTOPUHIA KITMHUYECKOrO UCTIbITAHUS.

YcoBepLUEHCTBOBATL HaBbIKM paboTbl C NEPBUYHON MEOULMHCKON JOKYMEHTaLMNEN.

PaccmampueaeMbie eonpochkl U meMbl 01151 06CyKOeHUsI:

e [loaroToBKa M KOHTPOIb Ka4ecTBa NOAroToBKM AoKyMeHTOB KW ans nogaym B perynstopHble opraHbl YKpanHbl

e [loaroToBka 1 KOHTPOIb KayecTBa 0bLLe JOKyMEHTaLMN NCCNefoBaTENbCKOro LeHTpa (nepes Hayanom
UCNbITaHUS)

e Ponb MOHUTOpa B HAMOMHEHUN 1 NoaAep)KaHUM OCHOBHOW MCCNeaoBaTENbCKON AOKYMEHTaUUn B Xxoae
nccnepoBaHus (Pann nccnegosarens, NOArOTOBKa M OTNpaBka AoKymeHToB Ang OcHoBHoro ®anna
VcenepgoBaHus)

e [lepBryHas MeguUMHCKas JOKYMEHTaUun (1 ee Tunbl), Kak UICTOYHMKOB OMNpPeaeneHns 1 nomcka nHgopmaumm

e MeToabl Banuaauum oTOKONUA NEPBUYHON MEOULIMHCKON AOKYMeHTaunm

e Pornb MoHMTOpa B obecneyeHnmn JOCTOBEPHOCTH COOBLLAEMbIX MEAMKO-CTaTUCTUYECKUX AaHHbIX (CPaBHEHNE
PasnUyHbIX MEOULIMHCKNX JOKYMEHTOB, BbISIBIIEHME HECOOTBETCBUI U HENOCNEL0BaTENLHOCTEN)

e OTYETHOCTb MOHMTOpPA (HanMcaHne oT4eTa O MOHUTOPUHIE, YBEAOMITEHME NCCINEL0BaTENbLCKOrO NepcoHana o
[OMYLLEHHbIX OLUMOKax, MPOMNYLLEHHbIX 1 COMHUTESNbHbIX AAHHbLIX U Op.)

e [loaroToBKa K XpaHEHMWIO U XpaHEeHWE UCCneaoBaTeNbCKOM AOKYMEHTaLMM Nocre 3aBepLUeHNst UCCreaoBaHus
(MpakTu4eckme coBeTbl, OCHOBaAHHbIE Ha OMbITE AayAUTOB U MHCMEKLUNIA, NPOBEAEHHBLIX Yepe3 HEKOTOPoe BpeMs
nocre 3aBepLUeHUs NCMbITaHWSA)

e CraHOapTHble onepauMoHHble NpoLleaypbl: 00Lmue cBefeHNs 0 Lensax n MetTogax co3naHusi, USMEHeHUs 1
noaaepKaHus



CemuHap

Hapnexawasn knuHuyeckas npaktuka (GCP)

lMpednonazaemasi aydumopusi:

CeMuHap opMeHTUPOBaH Ha UccnefoBaTenen, y4acTBYHOLMX UMK NIaHUPYIOLLMX Y4acTBOBaTb B MPOBEAEHUN
KMMHUYECKNX UCTMbITAHWIA NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NPEACTaBUTENEN CMOHCOPa M KOHTPaKTHbLIX UCCNEA0BaTENbCKMX
opraHusauun

CemuHap npoegodsim compyOHUKU ['ocydapcmeeHHO20 hapmakoioaudeckoeo ueHmpa M3 YkpauHbi Egpumyesa
T.K., KosmyH J1.U., PacniymHsik C.C.

OcHog8Has yesib ceMuHapa:
PaccmoTtpeTb ocHoBHbIe NpuHUMNbl GCP 1 HopmaTrBHbIE Tpe6OBaHMS K MPOBEAEHMUIO KITMHUYECKUX UCTIBITaHUIA B
YkpaunHe

Paccmampueaembie 80npockl U meMbi 05151 06CyKOeHUs :

e Victopus cosgaHus u BHeapeHus npasun GCP

e MexayHapoaHas KoHbepeHUMsi Mo rapMoHM3aLmm

e OcHoBHble NpuHUmMnel GCP

e 3akoHogaTenbHble 1 HOpMaTUBHbLIE TPEOOBaHNS K NPOBEAEHMIO KITUHUYECKUX UCMbITAHUIA B YKpauHe

e OTUYecKMe acnekTbl KNMHUYECKUX ucnbiTaHuin. PaboTta OTtnyeckoro KomuteTta

e HdopmumpoBaHHOe cornacue. 3aKkoHHbIN NpeacTaBUTENb, CBUAETESb. YA3BUMbIE UCMbITYEMbIE

e (O06sa3aHHOCTM UccreaoBaTens

e Co006LleHus nccrnegoBateniemM o NOBOYHbIX ABMEHUSIX / NOBOYHbIX peakumsix

e (O06sA3aHHOCTM CMoHCcopa

e [10KyMEHTbI, COMPOBOXAALLIME KITMHMYECKOe UcnbiTaHne. bpolutopa nccnegosatens. [NpoTokon.
MHauBuayanbHble perctpaumoHHble opmel. MNepBUYHbIE LOKYMEHTHI

o MOHUTOPUHT

e Ayaout

e [Hcnekums

e OcHOBHbIe OWNOKN UccreoBaTenen U OCHOBaHWUS ANs AMcKBanuukaumm

YeTBepr, 23 oktadbpsa 2008
KoHrpecc-Xonn (3an 1)

9.00 -9.30 TopxecTBeHHOE OTKpbITUE KOH(hepeHLUn

9.30 - 11.00 lMnenapHoe 3acepaHune. AkTyanbHble NPobnembl KIMHUYECKNX
nccrnenoBaHui NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MUpe U B YKpanHe
3acepaHue 1.

Mpe3unauym: B.T. Yymak, A.H.Mopo3zos, T.K.EcbumueBa, B.M.KopHaukui

1. NMocBAwaeTca namatn Bnagumupa UBaHoBuya ManbueBa

2. KnuHn4yeckue ucnbITaHUA — OCHOBHasi COCTaBNsAOLWAas paunoHanbHou hapmakoTepanum
B.T. Yymak, MocynapcTBeHHbIN hapMakonormyeckuii ueHTp M3 YkpauHel, Knes

3. KnuHuyeckue ncnbitaHus B YKpanHe: COCTOSIHME, NePCNeKTUBbI
A.H.Mopos3os, T.K.Ecdumuesa, MocygapcTBeHHbIN hapmakonornyeckmi ueHTp M3 YkpauHel, Kues

4. MexxayHapoAHbIA ONbIT U NYTU PeLLeHUs 3TUYECKUX NPoBrem KNMHNYECKUX UccriefoBaHui B YKpavHe
B.M.KopHraukuii, LieHTpansHas komuccus no Bonpocam atnkn M3 YkpauHel, Knes

11.00-11.30 Kogpe-bpelixk




11.30 - 13.00 MneHapHoe 3acepaHue. AkTyanbHble Npobrembl
KIMMHUYECKUX UCCIEeA0BaHNI NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MUpe
1 B YKpauHe

3acenaHue 2.

Mpe3nanym: B.T. Yymak, H.B. CuHakeBu4, C.B. N'pomoB, A.I'. MuxeeB

1. Demucponormsaumsa KNMHUYECKUX UCCreaoBaHUN
H.B. CunakeBwuy, PSI Co. Ltd., CaHkT-lNeTepbypr

2. OCHOBHbIe TEHOAEHLUWN Pa3BUTUA U aKkTyaribHble NPo6rieMbl KNMHUYECKUX UccnenoBaHui B Mupe
C.B. 'pomos, KBuHtannc Ykpauna, Kues

3. Knununyeckue ncneitanusa B LieHtpansHon n BoctouHon EBpone: nepcnekTuBbl U npemmyLiectBa YKpauHbl
A.l'. Muxees, Bepym YkpanHa, Kues

13.00 — 14.00 0O6ed
|

CeKuMOHHbIe 3acenaHus

Tema 1. KnuHnyeckasn pa3paboTka rnnekapCTBeHHbIX
cpencTs

YeTBepr, 23 oktabpsa 2008
3an1

14.00 - 15.30 Cekuus 1. BeKTop Ha reHepuku
Mpeacepatens: O.M.bayna
Mpe3nanym: A.B. XXmypo, IN.H. Babun4

1. MyTn pa3paboTkn NekapcTBEHHbIX CPEACTB: OT UHHOBALMOHHbIX 40 reHepuKoB
O.M.bayna, NocypapcTBeHHbI hapmakonormyeckmin LeHTp M3 YkpauHbl, Knes

2. Kputepumn oueHKkU ahPpeKTUBHOCTU U JOKA3aTeNbCTBO 3KBMBANeHTHOCTU NleKapCTBEHHbIX CpeacTB B
CpaBHUTENbHbIX KITMHUYECKUX Uccrie4oBaHUsIX
A.B. )Xmypo, NMAPEKCE/ YkpauHa, Kues

3. CTaTucTUYeCcKune acnekTbl CpaBHUTENbHbIX KITIMHMYECKUX UCMbITaHWIA: OT NNaHUPOBaHUA A0 oT4YeTa
M.H. Babwuy, MNocyaapcTBeHHbI hapmakonornyeckuin LeHTp M3 YkpauHbl, Knes

15.30 - 16.00 Kogpe-bpelix

16.00 — 17.30 TNekumun. Bonpockl coBpeMeHHON hapMakonorum

Conpepacepatenu: .M. ByteHko, A.l'. Pe3HukoB

1. BbicokoTexHonornyHasa 6mnocdapmakonorus: npodénemsl U NepcneKkTUBhbI



.M. ByTeHko, IHCTUTYT reHeTnyeckon n pereHepaTtnBHon meamumnHel AMH YkpauvHbl, Knes

2. BBegeHue B reHaepHyto chapmakonoruio
A.T". Pe3aHunkoB, IHCTUTYT aHOOKpMHONOrun n obmenHa sewects um. B.IN. Komuccaperko AMH YkpauHsl, Knes

NMaTHuua, 24 okTabpsa 2008
3an 1

9.00 - 10.30 Nekuwnun. JlekapctBa Ans getemn

Conpepnceparenu: Kalle Hoppu,Jean Marc Aiache

1. From neonates to adolescents
KalleHoppu, UniversityofHelsinki, Finland

2. Suitable dosage forms for pediatric medicine
Jean Marc Aiache, Auvergne University, France

10.30 - 11.00 Kogpe-6pelik

11.00 - 12.30 Cekuus 2. OcobeHHOCTM UCCNEAOBaHUI NTEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs
Mpeacepatens: A.MN. OpoxKnH
Mpe3nanym: U.A. Kpsavok, A.®.JIbiceHKko

1. AKTyaﬂbele I1p06ﬂeMbl opraHusauuun v npoeegeHuUsa KnNMHN4YeCKnx uccnepnoBaHum MNCUXOTPOMHbIX

neKapcTBEHHbIX CPeAcCTB
A.TT. OpoxokuH, ®I'Y «FocyaapCTBEHHbIN HayYHbIN LEHTP coumansHon n cyaebHon ncuxmatpum um. B.IT.Cepbekoro»,

Mockea

2. OcobeHHOCTU NpoBeAeHuUst uccriefoBaHU MPOTUBOONYXONEBbIX NlIeKapCTBEHHbIX CPeacTB
W.A. Kpsvok, HaumoHanbHbIN MHCTUTYT paka

3. KnuHuyeckue nccnepoBaHus B Kapauosnorumn: (ookyc Ha gokasaternbcTBo 3pheKTUMBHOCTU NleKapCTBEHHbIX
cpeacTs
A.®. JlbiceHko, HHL, UHcTutyT kapguonorum um. akag. H.[l.Ctpaxecko, Knes

12.30-13.30  O6eod

13.30 - 15.00 Kpyrnbin cton. M3y4yeHne 61noaksmBaneHTHOCTH
nekapcTBEHHbIX CPeACTB: opraHusauust paboTsl
dhapmakokmHeTUYeckoi nabopatopum

Mpeacepatens: B.B.JllubuHa

Mpe3nanym: T.J. WeB4yeHko, A.H..MbimpukoB, K0.B. NMoanpyxHuKoB

1. OpraHusauus 6umoaHanuMTU4eckoun pasbl KIMMHUYECKUX UCTILITAHUA BMO3KBUBANIEHTHOCTHU NNIEKapCTBEHHbIX
cpeacTs no Tpe6oBaHusam GLP
B.B.NnbuHa, NocynapcTBeHHbIV chapmakonormdeckuii ueHTp M3 YkpauHbl, XapbkoB



2. NpaBuna npoBeaeHUs Banvaauum 6uoaHanuTUYECKUX METOA0B NMPU UccrefoBaHUM GMO3KBMBaNEHTHOCTH
nekapcTBeHHbIX cpeacTB
T.J1. WeByeHko, MNocyaapcTBeHHbIN hapmakonormyeckuin ueHtp M3 YkpanHbl, Knes

3. CTatucTuyecknin aHanus AaHHbIX UccrefoBaHUA GMO3KBUBANIEHTHOCTU C UCMONIb30BaHUEM KOMMbIOTEPHbIX
nporpamMmm
A.H.MbimpukoB, FocygapcTBeHHbIN hapmakonormyeckuin ueHtp M3 YkpaunHbl, Knes

4. Tpe6oBaHusa EC k npoBeaeHU0 MHCNEKLMA U ayauToB GuoaHanMTu4eckux nabopartopuin.
KO.B. MoanpyxHrKoB, HaumoHanbHbI hapmaiieBTudeckuin yHusepcuteT, OO0 «Knundapmy, r. MipneHb

156.00 — 15.30 Kogpe-6pelik

15.30 - 17.00 Kpyrnbin cton. V3y4yeHne 6noaksmBaneHTHOCTH
neKapcTBEHHbIX CPeACTB: opraHM3aums paboTbl KIMHUYECKON
0asbl

Mpeacepatens: U.A. 3ynaHeun
Mpe3nguym: 10.C.Pyabik, H.B. Be3getko

1. Oco6eHHOCTU opraHu3auumn paboThbl KNMHU4Yeckon 6a3bl Npyu NpoBeAeHUN UccrefoBaHUM € y4acTuem
300pPOBbIX fO6GpPOBONbLLEB
M.A. BynaHeu, HauuoHanbHbIn hbapmaleBTUYECKNIA YHUBEPCUTET, XapbKoB

2. Oco6eHHOCTHU NoanucaHUA UHGPOPMUPOBAHHOIO COrNacusa 340pPOBbLIMU 4OGpPOBONbLLAMU
H0.C.Pyabik, UHcTuTyT Tepanum um. J1.T. Manon AMH YkpaunHbl, XapbkoB

3. 3popoBble AO06poBONbLbI — 0cObasi rpynna y4acTHUKOB KITMHUYECKUX UCTbITAHUN.
H.B. be3geTtko, HaunoHanbHbIN hapMaLeBTUYECKUN YHUBEPCUTET, XapbKoB

17.00—-17.15 Kogpe-bpelixk

Tema 2. 3TUYeCKne BONPOChl KMUHUYECKNX
nccriegoBaHuUM

YeTBepr, 23 oktabpa 2008
3an 2

14.00 - 15.30 Cekuma 1. Bonpochl 3alUmThbl MHTEPECOB NauueHTa u
uccnegosarens
Conpepacepatenu: B.M. KopHaukun, A.H. Mopo3oB
Mpe3uaunym: P.10. NpeBuoBa, A.B. CtenaHeHko

1. 3akoHopaTenbHasa 6a3a KINMHUYECKUX UCCIeAoBaHUM B YKpanHe: COBPEMEHHOEe COCTOSIHME U NepCneKkTUBbI
pa3BuTUAa
P.1O. I'peBLoOBa, YKkpauHckas meguko-npasoBas accoumauus, Kves

2. YKpavHCKOe 3aKOHOAAaTeNbCTBO MO 3aluTe NpaB YYaCTHUKOB KITMHUYECKUX UCCeA0BaHUM U aHanus
BbINOJIHEHUs ero Tpe6oBaHuu B 2007 — 1 nonyrogauu 2008



A.H. Mopos3os, "ocygapcTtBeHHbIn hapmakonormdeckmn ueHtp M3 YkpanHbl, Knes
B.M. KopHaukwui, LieHTpansHas komuccusi no sonpocam atnkn M3 YkpauHel, Knes

3. CoBpeMeHHble Noaxoabl K CTPaxoBaHUIO KIMMMHMYECKUX uccnenoBaHuin Kak adppeKTMBHOMY MeXaHU3My
3alMThl MHTEPECOB NMauueHTa U uccrnegoBarens
A.B. CtenaHeHko, YkpavHckas Meauko-npasoBas accoumaums, CO «rapaHtus», Kues

156.30 - 16.00 Kogpe-bpelix

16.00 — 17.30 Cekuusa 2. Bonpocsl 3almThl UHTEPECOB NauMeHTa 1
nccnegoeaTens
Mpeacepatens: H.B. XapueHko
Mpe3unauym: C. 0. XapnaHoB, B.[1. OuepeTeHko

1. FOpuaunyeckune acnekTbl KIIMHUYECKUX UCTbITaHUM B YkpanHe. OTBETCTBEHHOCTb U 3alyMTa npas
uccnepoBartens
C.[O. XapnaHos, npeactaButensctso CaHodpu-AseHTtuc 'pynn B YkpavHe, Knes

2. Co6nrogeHue npaB nauMeHTa - ycnex 3awmThbl uccrnegoBartens
H.B. XapueHko, HaunoHanbHasa MeamumHckasa akageMmsi nocneamnnoMHoro obpasosanus um. M.J1.WWynuka, Knes

3. Co6nrogeHne npaB NauMeHTOB C XPOHUYECKMMU 3a60neBaHUAMU NpU NPOBeAEeHUUN KNUHUYECKUX
nccnenoBaHumn

B.[. OuepeTeHko, Coto3 06LLeCTBEHHbIX OpraHM3aunii «BceykpanHckasa accoumanms 3awmuTbl Npas NaLMeHToB
«3popoBbe Hauuny, Knes

NMaTHuua, 24 okTabpsa 2008
3an 2

9.00 - 10.30 Kpyrnbin cton. [lestenbHOCTb OTUYECKOro komuteTa
Conpepnceparenu: 10.U. Kynaues, B.M. KopHaukun
Mpe3unauym: T.B. TanaeBa, H.A.YawwmH, O.B.CunantbeBa, C.B.
KypbsaHoB

1. 3TUYECKNE KOMUTETBI: UICTOPUA CO3AaHUA, PONb U PYHKLUN
H.A. YawwH, KomuTeT no Bonpocam 6mnoatuku npwu MNpeananyme HAH YkpauvHel, Knues

2, MpobneMHble BOMPOCHI 3TUYECKOMN IKCNEPTU3bl MaTepnanos KIMMHUYECKUX UCCriefoBaHnUn
T.B. Tanaesa, LieHTpansHas komumccus no Bornpocam atukn M3 YkpawvHel, Kues

3. AHanus gesatenbHocTU LleHTpanbHOM kKoMuccum no Bonpocam 3Tukn M3 YkpauHbl
O.B.CunaHtbeBa, NocyaapcTBeHHbIN hapmakonormyeckuin ueHTp M3 YkpaunHbl, Knes

4. 3akoHopaTernbHble U 3TUYECKNe acneKkTbl BeAeHUs NepBUYHON [OKYyMeHTauumn
C.B. KypbsiHoB, ®apmaHeT YkpawnHa, Kvues

10.30 - 11.00 Kogpe-6pelik

11.00 - 12.30 Kpyrnbin cton. MindpopmmnposaHHoe cornacue




Conpepcepartenu: W.H. BoHpapeHko, C.A. ManspoB

Mpe3nanym: P.E. BepemeBa, M. H. NMununeHko

1. Mcuxonoruyeckne acnekTbl NonyvyeHUs MHOOPMUPOBAHHOIO COrflacusi NpU NPoBeAeHUU KITUMHUYECKUX
nccnenoBaHumn
P.E. Bepemesa, OO0 «bariep», Kues

2. Oco6eHHOCTH Nony4YeHUss UHPOPMMPOBAHHOIO COrNacusa y NauMeHToOB C OHKOJTOrMYeCKUMM
3aboneBaHMaAMU
W.H. BoHpapeHko, [IHenponeTpoBckas rocyfapCcTBeHHasi MeguumMHckas akagemusi, [HenponeTpoBck

3. UHdhopMupoBaHHOe cornacue NnauMeHTOB C NCUXMYECKUMU 3a6oneBaHUAMU. 3aKOHHbIN NpencTaBUTeNb
C.A. MansipoB, KueBckasi ropoackas ncuxoHeBponormyeckas 6onbHuua Ne2, Kues

4. BKknro4veHune B uccrnegoBaHme NalueHToOB B HEOTIOXXHOM U 6ecco3HaTeNbHOM COCTOSIHUAX
M. H. NMununeHko, HaunoHanbHas MeguumHckas akageMusi nocneaunioMHoro obpasosanust um. MN.J1.WLynuka, Knes

12.30 - 13.30 O6ed

13.30 - 15.00 Cekuusa 3. BknioveHre naymeHToB B UcCregoBaHue
Mpeacepartens: B.A. A6pamoB
Mpe3unauym: A.A.lono6opoabko, [1.0. MHOXUHCKUI

1. Ucnonb3oBaHue peknamMbl U APYrux MeToA0B AJis NPUBIIeYeHUA NaUMEeHTOB B KIIMHMYECKMUE UCCIedoBaHUsA
[0.0. MHoxuHckmi, KO Cu Tu — moban, Kues

2. 3TUYeCKUe acneKTbl nrnaue6o-KOHTPONMpyeMbIX UCCIiefOoBaHUM Npu revYeHumn saboneBaHum, He UMeIOLLNX
agjeKBaTHOW Tepanuu
A.A.Tono6opoabko, Ogecckasa obnactHasa knMHn4Yeckasi bonbHuua, Ogecca

3. MpuHUMNbI hopMUPOBAHMA MOTUBALIMU Y 6ONbHLIX B NCUXMATPUYECKUX KITMHUYECKUX UCCIieA0BaHUsX
B.A. Abpamog, [IoHeLKunA HauoHanbHbI MeOULUHCKUIA YHUBEpCUTeT, [JoHeuK

15.00 - 15.30 Kogpe-6pelik

15.30 - 17.00 Cekuma 4. BkrtoyeHne HecoBepLUEHHONETHNX NaLeHTOB B
nccnenoBaHune
Mpenceparens: O.lWagpuH
Mpe3nguym: O.H. Mpokoneu, J1.M. OcbluHtok, U.A. Flony6Huyas

1. dTnyeckue npo6nemMbi NPoBefeHUsA KNMMHUYECKUX UCCnefoBaHUM B neguaTpum
O.l.WagpuvH, MHCcTUTYT negumaTpum, akylwepcTBa u ruHekonorum, LieHTpanbHasi kommuceus no Bonpocam aTukm M3
YkpauHbl, Kues

2. Moaxopbl K 3awWMTe NpaB HeECOBEPLUEHHOJNETHUX B KITMHUYECKUX UCCrieA0BaHUsIX
O.H. Mpokoneu, KBuHTamnc-Ykpaunna, Knes

3. OTHOLWEeHMe poauTenen u MeauLMHCKNX paﬁOTHMKOB K KITMHU4YECKUM UCCcriefoBaHMAM B neguaTpruveckon

npakTuke
JI.M. OcbluHIoK, JlyraHckuii rocyaapCTBEHHbI MEOULMHCKAIA YHUBEPCUTET, JlyraHck



4. KnuHunyeckue uccnepoBaHus y getei: oco6eHHOCTU nony4vyeHUss UHPOPMUPOBAHHOTO cornacus
W.A. Tony6Huyasn, MAPEKCEN YkpauHa, Kues

17.00—-17.15 Kogpe-bpelix

Tema 3. OGecne4vyeHue KayecTBa npoBeaeHUs
KIMTMHUYECKUX nccriegoBaHUN

YeTBepr, 23 oktabpa 2008
3an 3

14.00 - 15.30 Nekumun. CtaHgapThl KAYeCcTBa KIMHUYECKMX UCCNeaOBaHNI

Conpepacepatenu: A.l'. MuxeesB, O.M. Nony6eBa

1. CtaHpgapTHble onepaLunoHHbIe npoueaypbl B KITMHUYECKUX UccrieaoBaHusax: omnocodms co3gaHusa n
NPUHLMMbI TPUMEHEHMNA
A.l'. Muxees, Bepym YkpanHa, Kues

2. Ponb crnoHcopa uccrieaoBaHus B ob6ecneyeHum kayectBa KU. Cuctembl kayectBa KOMNaHUM - CNoOHCOpa

uccnegoBaHUsA
O.M. lN'ony6eBa, PSI Co. Ltd, CaHkT-lNeTepbypr

15.30 - 16.00 Kogpe-bpelixk

16.00 - 17.30 Cekuma 1. CTaHgapTbl kavyecTBa KIMHUYECKUX UCCIefoBaHui
Mpenceparens: 0.B. Kusiuko
Mpe3unauym: K.E.BonkoBuHckun, M.I. Ctap4yeHko, A.M. 3apemba

1. O6ecneyeHne KayecTBa Npu NpoBeAeHUN KITMHUYECKUX UCTIbITAHUN — TEOPETUYECKNE OCHOBbI, MPoGnemsbl U
nyT¥ yCOBepLUeHCTBOBaHUSA
K.E. BonkoBuHckuit, MB Quest, Knes

2. MNpakTnyeckmne acnekTbl KITIMHUYECKOTO NPOEKTHOro MEHEAXKMEHTa NPU NPOBEAEHUMN KITUHUYECKNX
UCMbITaHUMA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHussmu GCP
M.I". CtapyeHko, 3AO HIL «bopLuiarosckuii Xummnko-chapmaveBTudeckuii 3asoa», Knes

3. BHegpeHue cucTeMbl o6ecnevyeHns KayecTBa KIMHUYECKUX UccriefoBaHMA OTe4eCTBEHHOMN
chapmaLieBTUHECKON KOMNaHUN
O.B. Kusiwko, koprnopaunsi «<Aptepuym», Kues

4. O6ecneyeHne U KOHTPOSb KayecTBa paboThbl IOKaNbLHOro Aeno uccrieayeMblX NekapcTBeHHbIX NpenapaToB
A.M. Bapemba, Medicore LTD, Kues

NMAaTHUUa, 24 okTAa6psa 2008
3an 3




9.00 - 10.30 Cekuma 2. [lokymeHTaums KNnMHUYECKoro nccrnenoBaHns

Mpenceparens: C.B. MacneHHukoB

Mpe3unauym: B.B.JllubuHa, E.A.lMonoBa

1. PaspaboTka npoTokona KIMHU4YeCKOro uccrieaoBaHusi
C.B. MacneHHukos, PSI Co. Ltd, CaHkT-INeTepbypr

2. BuoaHanuTtuyeckas dasa KNMHUYECKOTro nccnefoBaHUA OMO3KBUBaNIEHTHOCTU: TpeboBaHuA K
[AOKyMeHTauum
H.H. CkakyH, MocygapcTBeHHbIN hapmakornorndeckuiit ueHTp M3 YkpauHbl, XapbKkos

3. 3aBepLlueHue uccnegoBaHMA Ha KNMHUYecKon 6ase. [lokymeHTauus. Yto ganbwe?
E.A.MonoBa, KeuHTannc-YkpauvHa, Knes

10.30 - 11.00 Kogpe-bpelik

11.00 - 12.30 Kpyrnbiit cton. KnuHnyeckas 6asa v ctaHgapTHble
onepauyroHHbIe Npoueaypbl

Mpeacepatens: U.A. 3ynaHeun
Mpe3nanym: A.l'. CkopoboraTbko, H.U. A6ny4yaHckui, M.B.
KonoyaBuHa

1. CTaHpapTHbIe onepauMoHHbIe Npoueaypbl KNMHUYeckon 6a3bl. Moaa unu Heo6xoauMocTb?
A.T". Ckopoboratbko, OO0 «KnuHcTap YkpauHa», Kues

2. CtaHpapTHbIe onepalMoHHbIe Npoueaypbl B npoLecce obecnevyeHnss KayecTBa paboTbl KNMHUYECKOW 6a3bi
M.A. BynaHeu, HaunoHanbHbIn hapMaleBTUYECKNn yHUBEPCUTET, XapbKoB

3. «Y3kue Mecta» oT60pa NaLUEHTOB B KITMHUYECKUX UCNbITAaHUAX
H.N. AbnyyaHckuii, XapbKOBCKMIA HALMOHanbHbIN yHUBepcuTeT nMm. A.H.KapasunHa, XapbkoB

4. OnTumunsauuna paboTbl uccnepgoBaTtens: HeobxogumocTb paspaboTkn COlMoB uccnegoBaTtens
M.B. KonouasuHa, Bepym YkpauHa, Knes

12.30-13.30  O6ed

13.30 - 15.00 Cekumsa 3. PerynsatopHas akcnepTusa KIMHUYeCcKoro
nccrnegoBaHus
Mpeacepatens: N.B. HnxxeHkoBcKas
Mpe3uaunym: T.B. Nepacumuyk, B.B.HukonaeBa

1. AKkcnepTU3sa MaTepuanoB MexayHapoAHbIX MHOFOLEHTPOBbIX KIMMHUYECKUX UccrenoBaHUM
W.B. HmxeHkoBckas, [ocyaapcTBeHHbIM chapmakonornyeckui LeHTp M3 YkpauHel, Kues

2. Tpe6oBaHMA K AoCbe uccnenyembiX eKapcTBEHHbIX NpenapaTtoB — pasgen «Kayectso»
T.B. lepacumuyk, MocygapctBeHHbIN dhapMakonornyeckmi ueHTp M3 YkpauHel, Kues

3. Mopaxopbl k oLeHKe afeKBaTHOCTU BbliGOpa uccriegoBaTernen Ans y4actus B KNUHUYECKUX UCTbITaHUAX
B.B.Hukonaesa, NocyaapcTBeHHbIn dhapmakonornyeckuii LeHTp M3 YkpaunHbl, Knes



15.00 - 15.30 Kogpe-6pelik

15.30 - 17.00 Kpyrnbinn cton . Owmnbkn npoBeaeHns KNMHNYECKNX
nccnenoBaHui, BbISIBASIEMbIE MPU MHCMEKLMN

Mpeacepatens: JN.U. KoBTyH

Mpe3uanym: C.C. PacnyTtHsik, H.A.MapyTa, [1..Ce6oB

1. OWKMGKN B NpoBeAEHUN KIMTMHMYECKMX UCNIbITaHUIA, BbIIBNAEMbIe B MpoLecce MHCNEKLUN
C.C. PacnyTtHsik, locyaapcTBeHHbIN hapmakonormdeckuin ueHTp M3 YkpauvHbl, Kues

2. HapylweHue aTu4yeckMx npuHLMNOB Npu NPOBeAEHUMN KIUHUYECKUX UCMbITaHUN
J1.1. KoBTyH, NocynapcTBeHHbIn hapmakonormdeckun ueHtp M3 YkpanHbl, Knes

3. NoaroToBka nccneaoBaTenbCKOro LieHTPa K MHCneKkuMn (npobnembl U peLleHus)
H.A.MapyTa, HcTuTyT HeBponorum, ncuxnatpum n Hapkonorum AMH YkpauHbl, Xapbkos

4. OnbIT y4yacTusi NpeacTaBUTENS CMOHCOPa B MHCMEKLMOHHbIX NPOBepKax KNMUHUYECKUX UCTbITaHUN
[0.r.Cebo., KBuHTannc-YkpavHa, Knes

17.00—-17.15 Kogpe-6pelik

|
Tema 4. MOHUTOPUHI KITMHUYECKUX UCCcrieqoBaHUN

YeTBepr, 23 oktadbpsa 2008
3an 4

14.00 - 15.30 Cekuusn 1. OpraHusaums 1 0cobeHHOCTM NPOBEeAEHUSI
MOHWUTOPUHTa KIMHUYECKMX NCCneaoBaHun

Mpenceparens: B.A.YceHko

Mpe3nanym: C. A. CmoBx, A.l.BacunbeB, E.A.PyaHeBa

1. Bonpocbl onTMMMU3auumu npoBefeHust KNMHUYeCcKUX uccrenoBaHui B YKpauHe
B.A.YceHko, ®arzep Eintd Cu NMn KopnopeinwH, Kues

2. Oco6eHHOCTH OpraHu3auM MOHMTOPUHIA KIMMHUYECKUX UCNbITAaHUIA B YKpauHe
C. A. CmoBx, ®ansep Eny. Cu. INu. KopnopeniwH, Knes

3. OneKTPOHHbIE perncTpaunoHHbie OpMbl MALMEHTOB: ONbIT MPUMMEHEHUA U ONTUMU3aLUA paboThbl
A.l.Bacunbes, GlaxoSmithKline, Kues

4. O6yyeHue cneynannucToB, MOHMTOPUPYHOLLUX KNUHUYECKME nCCnenoBaHus
E.A.PygHeBa, Encorium Oy/Ltd, XapbkoB

15.30 - 16.00 Kogpe-bpelixk

16.00 — 17.30 Kpyrnbiit cron. Ontummaaums paboTel MOHWUTOpPaA B



nccnenoBaTesibCKOM LeHTpe

Mpenceparens: O.M. CemeHroTa

Mpe3ngunym: 0.11.KoBTyH, A.B. lLnapbik, M.B. KonoyasuHa

1. MOHUTOPMHIoOBbLIN BU3UT: NNIaHMPOBaHNE U NpoBeAeHue
O.J1. KoBTyH, Bepym YkpauHa, Kues

2. MNproputeTbl B paboTe MOHMTOpPA: TUNNYHBLIE OLLNOKN
[.M. CemeHtoTa, KBuHTannc-YkpaviHa, Knes

3. Ponb MOHUTOPOB B KITMHMYECKOM UCCIIefOBaHUMU C TOYKU 3peHUsi uccriegoBaTens
A.B. Wnapbik, JTIbBOBCKMIA rOCY4apCTBEHHbI OHKONOMMYECKUIA PerMoHarnbHbIN 1e4ebHO-AMarHOCTUYECKUI LEHTP,
JIbBOBCKMIA HAUMOHATbHBIN MEOULMHCKUN yHUBEepCUTeT uM. Janunel Manuukoro, JIbBoB

4. OnTumusauuma paboTbl uccrnegoBaTens: rnasamMm MoHUTopa
M.B. KonovasuHa, Bepym YkpanHa, Knes

Tema 5. MOHUTOPUHI NOOOYHbLIX ABJIEHUN NpPU
npoBeAeHNN KITIMHNYEeCKUX uccrieoBaHumn

NMaTHuua, 24 okTabpsa 2008
3an 4

9.00 -10.30 Cekuus 1. OueHka 6e3onacHOCTH B npoLiecce paspaboTku
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

Mpeacepartens: T.A. ByxTunapoBa

Mpe3ngunym: T.A.l'ycbkoBa, E.B. MaTBeeBa

1. ®apmakonorusa 6esonacHocTu
T.A. Byxtnaposa, NHcTutyT dhapmakonorum n Tokeukonornn AMH YkpauHel, Knes

2. [loknnHnyeckoe TOKCUKONOrM4yeckoe nsyyeHne nekapcTBeHHbIX CPeACTB Kak rapaHTusa 6esonacHocTu
npoBeAeHUs KINMHUYECKUX uccrnenoBaHum

T.A. l'ycbkoBa, MIHCTUTYT BuoopraHnyeckon xumun um. akagemmkos M.M.LLemskmHa n FO.A. OBunHHMKOBa PAH,
MockoBckas meguumHckasn akagemus nm. M.M.CeueHoBa, Mocksa

3. Bonpocbkl npeeMCTBEHHOCTM AaHHbIX 0 6€30MacHOCTU NeKapcTB, NONyYeHHbIX Ha npea- 1
NoCTPerncTpauMoHHbIX 3Tanax
E.B. MatBeeBa, NocygapcTBeHHbIN dhapmakonornyeckuii ueHtTp M3 YkpauHel, Knes

10.30 - 11.00 Kogpe-bpelixk

11.00 — 12.30 TNekuun. OueHka 6e3onacHoCcTK B npoLiecce pa3paboTku
neKapcTBEHHbIX CPeACTB

Conpepnceparenu: Hunc MopuTtuc, E.MN. LLaBpukoBa




1. ®apmakoHaa3op — 3aboTa o 6e3o0nacHOM NPUMEHEHUMN NeKapcTB
Hwunc Mopwutue, JSC Grindeks, Pura, NlatBua

2. KoHTponb 3a npoBeAeHMEM KITMHUYECKOro uccnegoBaHua ¢ nomoubio HesaBucumoro Komuteta no
U3yuyeHuto [laHHbIX
E.MN. Waepukosa, PSI Co. Ltd, CaHkT-INeTepbypr

12.30-13.30  O6ed

13.30 - 15.00 Cekuus 2. OueHka 6e3onacHOCTH B MpoLecce paspaboTku
nekapcTBEHHbIX CPeacTB

Mpeacepatens: A.MN.BuktopoB

Mpe3unauym: WU.A. Bop3eHko, [.H0.KoGbIwa

1. AchhbekTMBHOCTL NOAXOAOB K OLleHKe 6e30MacHOCTM JIeKapCTB: OT pa3paboTkn K MeaULIMHCKOMY
NpPUMeEHEeHUIo
A.lN.Buktopos, NocygapcTBeHHbIn hapmakonormdeckun ueHtp M3 YkpaunHbl, Knes

2. No6oyHble ABNEHUNA B XoA€e KMUHMYECKOro UcCrefoBaHus: BbiABIeHME, OLeHKa, y4yeT
M.A. BopseHko, HaunoHanbHbIi MegnumHckmn yHueepeuteT nMm. A.A.boromonsua, Kves

3. OueHKa KINIMHUYECKOM 3HAYMMOCTU OTKITOHEHUI JTaGopaTOpPHbIX NoKasaTenen
[0.HO.Kobbiwa, Anbnen ®apma MmuoX, Knes

15.00 — 15.30 Kogpe-bpelixk

Tema 6. KnnHnyeckune nccnegoBaHna v BONpPocChl
KOHMAeHUMarnbLHOCTH

NMAaTHUUa, 24 okTa6psa 2008
3an 4

15.30 - 17.00 Kpyrnbin cton. KoHdraeHUMansHocTb U rMacHoCcTb B
npouecce NPoBEeAEHNS KITMHUYECKNX UCCNefoBaHun

Mpeacepartens: Obikyxa U.C.

Mpe3unauym: Bep6eHko B.A., KoBanb E.A., Lenyiko B.U.

1. KoHdmaeHUManbHOCTL € TOYKN 3peHUsi CNOHCOpa: KOMMepYyecKas TalHa U UHTenneKkTyanbHas
COBGCTBEHHOCTb
W.C. Obikyxa, OxoHCOH&OoHCOH MnobanbHble KnuHnyeckne Pa3paboTkn, Kues

2. KoHdmpeHuManbHOCTb B KINMHUYECKOW NpaKTUKe: BpayebHasa TaHa u nu4yHasi MHchopMmauus o nauueHTe
B.A. Bepb6eHko, KpbIMCKMIA rocyAapCTBEHHbI MEANLIMHCKMIA YHUBepcuTeT, Cumdepononb

3. KTo umeeT npaBo npsiMOro AocTyna kK MeauUMHCKOM U NTMYHON MHPOPMaLUK O naumueHTe?
E.A. KoBanb, [JHeNponeTpoBckasi rocyfapCTBeHHas MeauumMHcKkas akagemus, [HenponeTpoBck

4. TNacHOCTb OTHOCUTENbHO KITMHUYECKUX UccrieaoBaHUM: MVIpOBOﬁ onbIT U NepcnekTuBbI PpasBnTnA B



YKkpaunHe
B.N. Llenyiiko, XapbKkoBckasi MeguumHcKkas akageMusi NocneauniioMHoro obpasoBaHusi, XapbkoB

17.00—-17.15 Kogpe-bpelix
|

NMaTHuua, 24 okTabpsa 2008
KoHrpecc-Xonn

17.15-18.00 UtoroBoe nneHapHoe 3acepgaHue Bropown Hay4Ho-
npakTuyeckom KoHdepeHuumn «KnnHmnyeckue
uccnefoBaHUs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB B YKpauHe»

Mpe3uaunym: B.T. Yymak, A.H.Mopo3zos, T.K.EcbumueBa,
B.M.KopHaukun, H.B. CuHakeBuy, C.B. 'pomos,
A.l'. Muxees

1. O6cyxaeHune pe3ynbTaToB paboTbl KOHhepeHUUN

2. NMpuHATHe pe3onouumn

3akpbiTue KoHdepeHuUn



