C 23 mo 25 cents6ps 2019 roga B ropone Ceetrnoropcke (Kaymauarpaackas
obnacTh) cocrosinack IV Beepoccuiickas GMP-koHdepeHIus ¢ MexayHapOIHbBIM
yuactueM «Hamiexanue npakTHKd: OOBEAUHSIS OTpacib U MHUP», B KOTOPOH
NPUHSJIA y4YacTHE TMpeacTaBuTeNn Poccenbxo3Hagzopa W IMOABEIOMCTBEHHOIO
cyx6e ®I'bBY «BI'HKW», a Taxxe Oojiee ThICAYM CIEUAIMCTOB U3 Poccuw,
A3zum, EBponel u CIIA.

B pamkax KoH(pepeHUMH COCTOsJach MaHENbHas JHUCKYCCHSI Ha TeMy
«Bompocel perylupoBaHus MPOU3BOJCTBA M OOpamIeHus MpenapaToB IS
BETEpUHApUN». B AUCKyCCUU MPUHSIIA ydacTue Beoyllue 3apyOeKHbIE SKCIEPTHI:
mupektop Llentpa BerepuHapHoil Ownonoruu CiaykObl HHCIEKIUH 340POBBS
YKUBOTHBIX U pacTeHnil MunuctepcerBa cenbekoro xo3sgiictBa CILIA Crusen Kapiu
U HUHCHEKTOp (hapMaleBTHUECKUX MPOU3BOJACTB IpENapaToB ISl BETEpUHAPUU
@®paHIly3cKOTO areHTCcTBa BeTepuHapHbIX mpenapatoB (ANMV) Buncent
HeroBuane. Takxke crnukepamMu AUCKYCCHUM CTajld IVIABHBIA CHELUAIMCT-3KCIEPT
Otnena BeTepuHapHbIX Mep JlemapTamMeHTa CaHUTApHBIX, (UTOCAHUTAPHBIX U
BETEpUHApHBIX Mep EBpa3suiickoil 3koHOMHYecKorM komuccuu AHHa CMoiuHa,
3aMECTHUTENIb HayaJbHUKA YIPAaBICHUS BHYTPEHHETO BETEPUHAPHOIO HAJI30pa
®enepanbHON CITyKOBI 110 BETEPUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY Haa30py AHHa
baOymkuna wu HayanbHUK CiyxkObl  MoOHUTOpUHTa AG(EKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH, CTaHAAPTU3ALUUMU U DKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUsI U KOpMOBBIX 100aBok OI'BY «BI'HKW» Bacununa
['puntok. Mogepatopom auckyccuu BbICTynud Jlanun PynHsdeB, HayanbHUK
OTJieJla WHCIEKIUU TMPOU3BOJCTBA Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSAM HaJIexkKalleu
npou3BoacTBeHHOM npakTKu PI'BY « BI' HKI».

[ToBecTka qUCKyCCUH:

1) [IpaBoBbIE acmekThl OOpalieHusi JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB s
BETEpPUHAPHOTO MIPUMEHEHHUS HAa TaMOKeHHOU Tepputopun EADC;
2) [IpoOneMbl OTMEHBI TEXHMYECKOTO peryiaupoBaHuss B cdepe

oOparieHusi  JIGKQpCTBEHHBIX  CPEICTB  JUIsI  BETEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHHS U IIyTH UX PELICHUS,

3) KoHTponp kauecTBa JI€KapCTBEHHBIX CPEICTB [JII BETEPUHAPHOIO
IIPUMEHEHUS;
4) Opranuzaiuss ¥ NOPANOK HWHCIEKTUPOBAHUSA MPOU3BOAUTENEH

JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB NS  BETEPUHAPHOTO  MPUMEHEHUS
(0COOEHHOCTH, CTATUCTUYECKUE JaHHbIE);

5) OcobenHoctu OpraHu3aluu u IPOBEICHUS MIPOBEPOK
IPOU3BOANUTEIIEH (MHOCTpaHHBIX MPOU3BOAUTEIICH)
UMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKapCTBEHHBIX CpElCTB TUTSI

BeTepuHapHOro mpuMmeHeHusi Ha Teppuropun USA. HopmatusHO-
nmpaBoBas 6a3a.



Kpyrubii CTOJ cocTosuics B (opMare «BOMPOC-OTBET» HA TEMY
«AKTyaJIbHBIE BONPOCHl HMHCIIEKTUPOBAHUS INPOU3BOJMUTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIACTB JJsi BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSIM
HaJUIe)KaIed IPOU3BOJACTBEHHOW IPAKTUKW», TIE IPEACTABUTENH IPOU3BOJCTB
UMEIM BO3MOXKHOCTb 3aJaTh BCE MHTEPECYIOIIME BONPOCHI B OTHOLICHUU
OCHOBHBIX 3aMEUaHWM, BBIABICHHBIX IIPM WHCIEKTUPOBAHWHW HAa COOTBETCTBUE
TpeOOBaHUAM TIPaBU HaAJEXKalled NPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKH. Takxke
OOCYXKIaJIUCh BOMPOCHl TMOATOTOBKH IJIaHA KOPPEKTUPYIOIIUX MEPONPHUSTHI
(CAPA) 1 mpoBejicHHE TTOBTOPHOTO UHCIIEKTUPOBAHMUSL.

Y4YacTHUKK KPYTJIOro CTojia OOCYAMJIA OINBIT MHOCTPAHHBIX M POCCUUCKHUX

IPOU3BOJMTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsl BETEPUHAPHOTO NPHUMEHEHHS B
IIPOXOXKJICHUH WHCIIEKTUPOBAHMS, a TaKK€ HOPMAaTHBHO—TIPABOBBIE aKThl U
u3MeHeHusi, mnpuHsATeie B 2018 romy W ycTaHaBIMBawIIMe TpeOOBaHUA K
OOpallleHUI0  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJII BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS.
OKcnepThl Takke 00CYIMIN MOPAJOK JEUCTBUN MPOU3BOAUTENCH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB JJI1 BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHS B CIIy4ae OTKa3a B BblAaue 3aKIFOUECHHUS
O COOTBETCTBUU TPeOOBAaHUAM HAJIJIEKAIIEH MPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKU.

dopMaT MepomnpuATUS TMO3BOJUI OOCYIUTh BCE aKTyallbHbIE BOIPOCHI
CBSI3aHHbBIC C OpraHu3alyeld W MPOBEACHUEM HHCIIEKTUPOBAHMS MPOU3BOAUTEICH
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHE TpeOoBaHusiM GMP.

Od¢uuuaneHple TpeacTaBUTENH OHU3HEC-cooOIIecTBa B cdepe oOpalieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB 1 BeTepuHapHoro npuMeHeHus: OO0 «303Tucy,
OOO «bepunrep HWurenpxaiim», OOO «HMutepBer», OO0 «CeBa Cante
Anmmaney, OO0 «Cumenuka PVY», OOO «Anunenna»y, OOO HBII
«Arpogetzaiuray, OO0 «HUTA-OAPM», OO0 «AnekcAuny», HII® Marepus
Menuka Xonaunr, HIIIT «ABuBak», OOO «JIupyc», OOO «BerPeructp»,000
«Bena», OO0 «29nanko Pyc», 3A0 «Mocarporen», OO0 «<KPKA ®APMAY.



