Заявка на участь 15 вересня 2016 р. в тренінг-семінарі 
«Належна клінічна практика (GCP). Законодавчі, нормативні вимоги 
й етичні аспекти проведення клінічних випробувань»
	№
	Прізвище, ім’я та по-батькові 
учасника
	Науковий ступінь, вчене звання 
(якщо є)
	Назва установи, посада
	Контактний 
телефон або адреса (поштова, електронна) учасника
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Примітки: 1) Прізвище, ім’я та по-батькові прописувати друкованими літерами чітко, повністю, українською мовою 
(як у паспорті).

2) Заявки приймаються до 10 вересня 2016 р. за електронною адресою trening.seminar@i.ua або факсом 057-706-30-76.
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УКРАЇНА

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ`Я УКРАЇНИ

національний фармацевтичний Університет
61002, м. Харків, вул. Пушкінська, 53,
тел. (057) 706-35-81, факс (057) 706-15-03


	     30.06.2016      №    1695/50   
На № _________ від ____________
	Головним лікарям лікувально-профілактичних установ

Головам комісій з питань етики при ЛПЗ

Відповідальним дослідникам 
з апробації лікарських засобів

	
	


Шановні колеги !

Сучасний ринок лікарських препаратів збільшується великими темпами — 
розробка та виробництво інноваційних (оригінальних) та відтворених (генеричних) ліків безперервно зростає та вдосконалюється. Одночасно повинні вдосконалюва​тися шляхи всебічного, детального їх вивчення, як на стадії розробки, так і, особливо, на стадії клінічної апробації. Розвинуті країни вже давно прийняли концепцію GCP (Good Clinical Practice), яка сьогодні активно впроваджується і в Україні.

Враховуючи прогресивний міжнародний досвід провідні вітчизняні виробники лікарських засобів створюють в своїй структурі клінічні (медичні) підрозділи, в задачу яких входить:

· моніторинг побічної дії препаратів власного виробництва;

· розробка протоколів клінічних випробувань;

· моніторинг та аудит клінічних випробувань з боку спонсора;

· взаємодія з Державним Експертним центром МОЗ України та ін.

Для виконання вищезазначених задач потрібна певна підготовка щодо знання вимог та положень, а також етичних принципів Належної клінічної практики (GCP).

Кількість клінічних досліджень, які проводяться в Україні, зростає з року в рік. Ключовою умовою, що дозволяє проводити клінічні дослідження відповідно з правилами GCP, є кваліфікований навчений персонал.

В рамках VIII Національного з’їзду фармацевтів України 15 вересня 2016 р. в м. Харкові на базі Національного фармацевтичного університету за участю Державного підприємства «Державний експертний центр МОЗ України» відбудеться тренінг-семінар «Належна клінічна практика (GCP). Законодавчі, нормативні вимоги й етичні аспекти проведення клінічних випробувань». Лекції читатимуться провідними співробітниками ДП «ДЕЦ МОЗ України».

В програмі тренінгу-семінару планується розглянути наступні питання:

· нормативне регулювання проведення клінічних випробувань;

· організаційні питання клінічних досліджень;

· обов’язки дослідника;

· документи, які супроводжують клінічне випробування;

· моніторинг побічної дії;

· етичні аспекти клінічних випробувань;

· забезпечення прав та безпеки пацієнтів;

· права та обов’язки комісій з питань етики при ЛПЗ;

· обов’язки спонсора, моніторинг, аудит;

· підготовка до клінічного аудиту.
Однією з вимог до дослідників, що планують проводити клінічні випробування є обізнаність з міжнародними правилами належної клінічної практики та нормативно-правовими актами щодо проведення клінічних випробувань в Україні, зокрема участь у відповідних семінарах. По закінченні тренінгу видаватиметься сертифікат учасника.
Вартість оргвнеску – 3250 грн. 
Для формування списку учасників тренінг-семінару та вирішення організаційних питань просимо надати заявку про участь (заповнити форму, яка додається) не пізніше 10 вересня 2016 р.

Місце та час проведення тренінг-семінару: м. Харків, пр-кт Правди 2 (пр-кт Незалежності), Premier Palace Hotel Kharkiv, 2-й поверх.

Як доїхати: метро Салтівська лінія – до станції «Університет» (при виході по сходинках – праворуч, при виході через ескалатор ліворуч).
Реєстрація: 09.00-09.50; початок тренінг-семінару:
10.00.

З організаційних питань звертатися до відповідальної особи:

– доцент кафедри клінічної фармакології та клінічної фармації Національного фармацевтичного університету Пропіснова Вікторія Володимирівна, контактні телефони: 057-7063059, 057-7063072, +380509020582.
Адреса для листування: 61057, м. Харків, вул. Пушкінська, 27; 

e-mail: trening.seminar@i.ua; факс 057-7063076.

Запрошуємо Вас та працівників Вашої установи прийняти участь в роботі тренінг-семінару.
Оргкомітет тренінг-семінару «Належна клінічна практика (GCP). Законодавчі, нормативні вимоги й етичні аспекти проведення клінічних випробувань»

Тренінг-семінар «Належна клінічна практика (GCP). Законодавчі, нормативні вимоги й етичні аспекти проведення клінічних випробувань»

Training workshop «Good Clinical Practice (GCP). Legal and Regulatory Requirements and Ethical Aspects of Clinical Trials Conducting»

15 вересня 2016 р.
пр-кт Правди 2 (пр-кт Незалежності), Premier Palace Hotel Kharkiv, 2-й поверх
Модераторы:
д.м.н., професор Талаєва Т.В., д.м.н., професор Зупанець І.А., 
к.м.н. Ковтун Л.І., Распутняк С.С.
	09.00–10.00
	Реєстрація учасників

	10.00–10.45
	Нормативно-правова база проведення клінічних випробувань в Україні / Normative and Legal Base of Clinical Trials` Conducting in Ukraine. 

	д.м.н., професор 
Талаєва Т.В.;

к.м.н. Ковтун Л.І. 
/ T. Talaieva, Doctor of medicine, Professor;
L. Kovtun, PhD

	10.45–11.30
	Основні принципи Належної клінічної практики (GCP). Впровадження GCP в Україні / The Main Principles of Good Clinical Practice (GCP). Implementation of GCP in Ukraine

	к.м.н. Ковтун Л.І.  

/ L. Kovtun, PhD

	11.30–12.15
	Етичні аспекти проведення клінічних випробувань / Ethical Aspects of Clinical Trials` Conducting


	Распутняк С.С. 

/ S. Rasputniak

	12.15-13.00
	Обов’язки дослідника / Responsibilities of the Investigator

	к.м.н. Ковтун Л.І.  

/ L. Kovtun, PhD

	13.00–14.00
	Перерва (обід) / Lunch 

	14.00–14.45
	Документи, які супроводжують клінічне випробування / Clinical Trial Documentation

	к.м.н. Ковтун Л.І.  

/ L. Kovtun, PhD

	14.45–15.30
	Обов’язки спонсора. Моніторинг. Аудит / Responsibilities of the Sponsor. Monitoring. Audit. 


	Распутняк С.С. 

/ S. Rasputniak

	15.30-16.15
	Клінічний аудит клінічного випробування / Clinical Audit of Clinical Trial

	Распутняк С.С. 

/ S. Rasputniak

	16.15- 17.00 
	Відповіді на питання. Обговорення доповідей / Clarification of Questions. Discussion of the Reports



	17.00
	Вручення сертифікатів. Закриття семінару / Certification Awarding. Workshop Closing




