
 

      
Российский университет дружбы народов 

(РУДН) 
Центр коллективного пользования 
(Научно-образовательный центр) 

  
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 

Уважаемые коллеги! 
 

ЦКП (НОЦ) РУДН имеет честь пригласить Вас принять участие 
в научном семинаре по теме: 

«ТРЕБОВАНИЯ К ПРОВЕДЕНИЮ ДОКЛИНИЧЕСКИХ И 
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ. МОНИТОРИНГ 
БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 

 

Дата проведения: 5-6 февраля 2013 г  
Место проведения: ФГБОУ ВПО 
«Российский университет дружбы народов», 
Центр коллективного пользования (Научно-
образовательный центр) 
Адрес: г. Москва, ул. Миклухо-Маклая, д. 
8/2 (Здание Аграрного факультета), 
аудитория 123 
Стоимость участия: 17 000 руб. 
По окончанию семинара выдаётся 
удостоверение о повышении 
квалификации государственного 
образца. 

 

 

Для участия в семинаре и получения подробной информации просим обращаться в 
Отдел обеспечения учебного процесса, реализации учебных программ ДПО 

E-mail: dpo.rudn@gmail.com, nsvasina@yandex.ru 
Телефон для справок: +7 (499) 739-58-34;  

  +7 (495) 787 38 03 (доб. 2095) 
Также Вы можете подать заявку в электронной форме на официальном сайте ЦКП (НОЦ) 
РУДН: ccp.rudn.ru  

 
Будем рады встрече с Вами на семинаре! 

mailto:dpo.rudn@gmail.com
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ПРОГРАММА СЕМИНАРА 
  

РОССИЙСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ 
ДРУЖБЫ НАРОДОВ 
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(Научно-образовательный центр) 

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 
Дата проведения: 5 февраля 2013 г  
Место проведения: ФГБОУ ВПО «Российский университет дружбы народов», Центр 
коллективного пользования (Научно-образовательный центр) 
Адрес: г. Москва, ул. Миклухо-Маклая, д. 8/2 (Здание Аграрного факультета), 
аудитория 123 
 

9:30 – 10:00 Регистрация участников семинара 
10:10 – 11:40 Разъяснения в области клинических исследований. Клинические 

исследования в современной регистрации лекарственных средств в 
соответствии с 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

Чельцов Виктор Владимирович, кафедра общей и клинической 
фармакологии РУДН, доктор медицинских наук, профессор 

11:40 – 11:55 Перерыв 

11:55 – 13:30 Безопасность лекарственных средств и фармаконадзор 

Лепахин Владимир Константинович, руководитель Федерального 
центра мониторинга безопасности лекарственных средств ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздравсоцразвития, член-корр. РАМН, доктор 
медицинских наук, профессор 

13:30 – 14:30 Перерыв 

14:30 – 15:30 Требования к оформлению результатов доклинических 
исследований в рамках подачи регистрационного досье 

Рожнова Светлана Александровна, доцент кафедры 
фармацевтической технологии ФПК МР РУДН, канд. фарм. наук 

15:30 – 17:15 Фармаконадзор. Оценка причинно-следственной связи применения 
лекарственного средства и неблагоприятной побочной реакцией. 
Ведение электронной базы данных 

Торопова Ирина Анатольевна, начальник научно-аналитического 
отдела ЦЭБЛС ФГБУ «НЦЭСМП» Минздравсоцразвития, канд. 
медицинских наук 
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Дата проведения: 6 февраля 2013 г  
Место проведения: ФГБОУ ВПО «Российский университет дружбы народов», Центр 
коллективного пользования (Научно-образовательный центр) 
Адрес: г. Москва, ул. Миклухо-Маклая, д. 8/2 (Здание Аграрного факультета), 
аудитория 123 
 
 

10:00 – 11:00 Клинические аспекты изучения биоэквивалентности 
лекарственных средств 

Чистяков Виктор Владимирович, директор Центра доклинических и 
клинических исследований ЦКП (НОЦ) РУДН, доктор фарм. наук, 
профессор 

11:00 – 11:10 Перерыв 

11:10 – 13:00 Аналитические аспекты изучения биоэквивалентности 
лекарственных средств. Валидация аналитических методик. 
Статистический анализ результатов изучения биоэквивалентности 

Мирошниченко Игорь Иванович, научный центр психического 
здоровья РАМН, доктор медицинских наук 

13:00 – 14:00 Перерыв 

14:00 – 16:30 Требования к проведению доклинических исследований в 
Российской Федерации  

Чистяков Виктор Владимирович, директор центра доклинических и 
клинических исследований ЦКП (НОЦ РУДН), доктор фарм. наук, 
профессор 

16:30 – 17:00 Круглый стол (вопросы-ответы) 



 

      
Российский университет дружбы народов 

(РУДН) 
Центр коллективного пользования 
(Научно-образовательный центр) 

  
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 

ОФОРМЛЕНИЕ ДОКУМЕНТОВ НА УЧАСТИЕ 
В СЕМИНАРЕ 

 
 
Для оформления документов на участие в семинаре просьба прислать 
заявку на E-mail: 
dpo.rudn@gmail.com 
nsvasina@yandex.ru 
Или заполнить заявку в электронной форме на официальном сайте ЦКП 
(НОЦ) РУДН: ccp.rudn.ru  
 

По прибытии на семинар каждому участнику 
необходимо иметь при себе: 

 
1. Копию паспорта (заполненные страницы); 
2. Копию диплома о высшем образовании, заверенную синей печатью 
организации; 
3. Копию трудовой книжки (первая и последняя страница), заверенную 
синей печатью организации; 
4. В случае, если фамилия в паспорте и дипломе отличается – копия 
свидетельства о заключении брака; 
5. Заполненные Заявление на обучение и Личную карточку обучающегося; 
6. Подписанные договор (В 2х экземплярах приложения к договору, 
слушатель должен поставить свою подпись напротив своей фамилии и 
паспортных данных об ознакомлении с Уставом и т.д.) и акт 
выполненных работ; 
7. Платежное поручение (или гарантийное письмо об оплате, в случае 
позднего оформления договора). 
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