
Пленарная сессия

Сильный регулятор

– сильная отрасль

10:00 – 12:00



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Plenary session

Strong regulator 

– robust industry

10:00 – 12:00



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ

● Структурный подход при выводе российской фармацевтической 

промышленности на мировой уровень.

● Действия регуляторных органов в период пандемии. 

Опыт межведомственного взаимодействия. 

Анализ принятых решений и результатов.

● Опыт зарубежных регуляторных органов.

Сильный регулятор – сильная отрасль     10:00 – 12:00



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION:

● Structural approach in bringing the Russian industry to an 

international level.

● Actions of the regulatory authorities during the pandemic. 

Experience of inter-agency interaction. 

Analysis of decisions made and their results.

● Experience of foreign drug regulatory authorities.

Strong regulator - robust industry 10:00 – 12:00



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОРЫ

● Галкин Дмитрий Сергеевич, директор Департамента развития фармацевтической и медицинской 

промышленности Министерства промышленности и торговли Российской Федерации

● Шестаков Владислав Николаевич, директор ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России

СПИКЕРЫ

● Соловейчик Кирилл Александрович, председатель Комитета по промышленной политике, 

инновациям и торговле Санкт-Петербурга

● Романов Филипп Александрович, директор Департамента государственного регулирования 

обращения лекарственных средств Министерства здравоохранения Российской Федерации (ВКС)

● Кудрявцева Елена Михайловна, начальник Управления организации государственного контроля 

качества медицинской продукции Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (ВКС)

● Джусупова Джаныл Джусуповна, заместитель директора Департамента технического 

регулирования и аккредитации Евразийской экономической комиссии (ВКС)

Сильный регулятор – сильная отрасль    10:00 – 12:00



ГАРДЕРОБ

Strong regulator - robust industry 10:00 – 12:00

MODERATORS

● Dmitry Galkin, Director of Department for Pharmaceutical and Medical Industry Development, 

Russian Ministry of Industry and Trade

● Vladislav Shestakov, Director of “SID & GP” of the Russian Ministry of Industry and Trade 

SPEAKERS

● Kirill Soloveichik, Head of the Committee for Industrial Policy, Innovations and Trade of Saint 

Petersburg

● Fillip Romanov, Director of Department for State Regulation of Drug Circulation of the Ministry of 

Health of the Russian Federation 

● Elena Kudryavtseva, Head of the Department for Organization of State Quality Control of Medical Products of 

the Federal Service for Surveillance in Healthcare (VKS)

● Dzhanyl Dzhusupova, Director of the Technical Regulation and Accreditation Department of the Eurasian 

Economic Commission



ГАРДЕРОБ

СПИКЕРЫ

● Кысанов Тимурлан Аскатович, директор Департамента лекарственных средств и медицинских изделий 

Министерства здравоохранения Кыргызской Республики

● Жером Лепантр, министр-советник по вопросам здравоохранения и сельского хозяйства Представительства 

Европейского Союза в Российской Федерации (ВКС)

● Мишель Сидибе, специальный представитель Африканского союза по вопросам Африканского медицинского 

агентства

● Ольга Лидия Якобо Касанува, генеральный директор Центра государственного контроля лекарственных 

средств, медтехники и медицинских изделий (Куба) (ВКС)

● Мухаммед Махбубур Рахман, генеральный директор Генерального управления администрации лекарственных 

средств (Бангладеш) (ВКС)

● Леандро Виллануева, генеральный директор Генерального управления лекарственных и пищевых продуктов, и 

продуктов для здравоохранения Министерства общественного здравоохранения Доминиканской Республики

● Ниэл Болдвин, старший GMP инспектор Администрации лекарственных средств (Австралия) (ВКС)

● Камел Мансури, Генеральный директор, Национальное агентство по фармацевтическим продуктам (Алжир)

Сильный регулятор – сильная отрасль    10:00 – 12:00



ГАРДЕРОБ

Strong regulator - robust industry 10:00 – 12:00

SPEAKERS

● Timurlan Kуsanov, Director of the Department of drugs and medical devices of the Ministry of Health of Republic 

of Kazakhstan

● Jérôme Lepeintre, Minister - Counsellor for Health and Agriculture of the EU Delegation to the Russian Federation

● Michel Sidibé, African Union's Special Envoy for the African Medicines Agency

● Olga Lidia Jacobo Casanueva, Director of Center for State Control of Medicines and Medical Devices 

(Cuba)

● Muhammed Mahbubur Rahman, Director General of Directorate General of Drug Administration 

(Bangladesh)

● Leandro Villanueva, General Director of the General Directorate of Medicines, Food and Health Products of 

Ministry of Public Health of the Dominican Republic

● Neale Baldwin, Senior GMP inspector of Therapeutic Goods Administration (Australia) 

● Kamel Mansouri,  General Director of National Agency of Pharmaceutical Products (Algeria)



Торжественное подписание соглашений:

ФБУ «ГИЛС и НП»-GxP Академия ЕАЭС –

ООО «Номикс»;

НЦСО и ФГУ ФИЦ РАН

11:50 - 12:00



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Solemn signing agreements:

FSI “SID&GP” – GxP Academy EAEU 

– JSC Nomix;

NSRS and FRC FB RAS

11:50 - 12:00



Панельная дискуссия

Междисциплинарный подход 

в регулировании 

надлежащих практик 

12:20 – 13:50



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Panel discussion

Interdisciplinary approach 

to regulating good practices (GxP) 

12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ

● Нормативно-правовые основы эффективного регулирования жизненного цикла лекарственных

средств: роль надлежащих фармацевтических практик

● Трудности внедрения надлежащих практик, их возможные причины и последствия

● Эффективное регулирование лабораторных исследований как залог безопасности и

эффективности лекарственных средств для пациентов. Гармонизация с мировой практикой

● Клинические исследования в России: взаимосвязь с другими надлежащими фармацевтическими

практиками

● Обеспечение безопасности и качества фармацевтической продукции во время хранения,

дистрибуции и транспортировки

● Актуальные вопросы регулирования и обеспечения качества биологически активных добавок

● Пути совершенствования регулирования жизненного цикла лекарственных средств с позиции 

надлежащих фармацевтических практик: опыт, анализ и предложения

Междисциплинарный подход в регулировании надлежащих практик  12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION:

● Regulatory pillars of effective regulation of drug lifecycle in Russia and EAEU: the role of good 

practices (GxP)

● Challenges of implementing GxP, their possible reasons and ramifications

● Effective regulation of Good Laboratory Practice (GLP) as a guarantor of safety and efficacy of drugs 

for patients

● Model of effective regulation of GLP from the perspective of EAEU Good Pharmacy Practice. 

Harmonization with world practice.

● Clinical studies in Russia: interrelationship between GCP with other good practices

● Ensuring the safety and quality of pharmaceutical products during storage, distribution and 

transportation

● Relevant regulatory issues and quality assurance forf dietary supplements

● Ways of improving the regulation of drug lifecycle from the good practices perspective: experience, 

analysis and suggestions. 

Interdisciplinary approach  to regulating good practices (GxP) 12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОРЫ

● Драй Роман Васильевич, директор R&D центра ГК «ГЕРОФАРМ»

● Титова Лилия Викторовна, исполнительный директор Союза профессиональных 

фармацевтических организаций

СПИКЕРЫ

● Денисова Елена Владимировна, заместитель директора Департамента развития 

фармацевтической и медицинской промышленности Министерства промышленности и торговли 

Российской

● Майси Валлехос Кампос, начальник отедла надлежащей практики Институт общественного 

здравоохранения, Чили (ВКС) 

● Ференс Лукас, Глава инспектората, Национальный институт фармации и питания Венгрии, с 

представлением зарубежных требований к трансферу технологий

● Шохин Игорь Евгеньевич, генеральный директор «Центр фармацевтической аналитики»

● Ивкин Дмитрий Юрьевич, начальник Центра экспериментальной фармакологии СПХФУ.

● Шипаева Елена Владимировна, руководитель группы Доклинических исследований Отдела ДКИ и 

КИ Медицинского департамента ГК «Р-Фарм»

Междисциплинарный подход в регулировании надлежащих практик  12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

MODERATORS:

● Roman Drai, Director of  R&D center, Geropharm

● Lilia Titova, Executive Director Union of Professional Pharmaceutical Organizations (SPFO)

SPEAKERS:

● Elena Denisova, Deputy Director of Department of Pharmaceutical and Medical Industry 

Development, Russian Ministry of Industry and Trade

● Maysie Vallejos Campos, Head of Good Practices Section, Institute of Public Health (Chile)

● Ferenc Lukács, Inspectorate Head of National Institute of Pharmacy and Nutrition (OGYÉI), Hungary 

● Igor Shokhin,  General Director, Center of Pharmaceutical Analytics

● Dmitry Ivkin, Head of Center of experimental pharmacology, Saint-Petersburg State Chemical 

Pharmaceutical Academy

● Elena Shipaeva, Head of Non-clinical Group of Non-clinical trials and clinical trials of Medical 

Department, R-Pharm

Interdisciplinary approach  to regulating good practices (GxP) 12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

● Селезнева Арина Игоревна, заместитель начальника Отела надлежащих практик, ФБУ «ГИЛС и НП» 

Минпромторга России

● Казей Василий Игоревич, генеральный директор ООО «Экзакте лабс»

● Варварина Дарья Константиновна, Тымлатский комбинат, Владивосток дать выступить в первой части сессии

● Муковина Елена Александровна, директор по качеству/Уполномоченное лицо ЗАО «Эвалар» (ВКС)

● Леандро Виллануева - Генеральный директор Генерального управления лекарственных и пищевых продуктов, и 

продуктов для здравоохранения (DIGEMAPS) Министерства общественного здравоохранения Доминиканской 

Республики

● Рубина Боус, заместитель контроллера лекарственных средств, Центральное управление по контролю за 

стандартами лекарственных средств (Индия) (ВКС)выступить с 12:20 до 13:25

● Стефан Рённингер, директор по качеству и по внешним связям «Амджен» (Швейцария)  - International recognized 

requirements on Good Manufacturing, Storage and Distribution Practice (ВКС)

● Галямова Вероника Викторовна, исполнительный директор ЗАО НАК «Катрен»

● Мустафина Маргарита, директор по качеству по России и Евразии ООО «Тева» (Вопросы обращения на едином 

рынке. Контроль, ввод в оборот на территориях государств -членов с точки зрения GDP)

● Спиридонова Ольга Андреевна, инспектор отдела надлежащих дистрибьюторских практик органа инспекции 

ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России 

● Андерс Де Ла Торре Конрадо, Директор по санитарной регистрации, обязательному санитарному уведомлению 

и лицензированию, Национальное агентство по регулированию, контролю и санитарному надзору (Эквадор)

● Горячкин Вячеслав Викторович, начальник отдела надлежащих практик ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России

Междисциплинарный подход в регулировании надлежащих практик  12:20 – 13:50



ГАРДЕРОБ

● Arina Selezneva, Deputy Head of Section for Good Practices (GLP focus), State Institute of Drugs and. Good 

Practices

● Vasily Kazei, General Director, Exakte Labs LLC

● Daria Varvarina, Tymlat factory, Vladivostok

● Elena Mukovina, Quality Director, Evalar

● Leandro Villanueva, General Director of the General Directorate of Medicines, Food and Health Products, Ministry 

of Public Health of the Dominican Republic

● Rubina Bose, Deputy Drugs Controller, Central Drugs Standard Control Organisation (India)

● Stephan Rönninger, Director for Quality and  External Affairs,  Amgen (Switzerland) 

● Veronika Galyamova, Executive Director, Katren JSC

● Margarita Mustafina, Head of Project Management, TEVA

● Olga Spiridonova, GDP inspector of the Inspectorate Department,  “SID & GP” of the Russian Ministry of Industry and 

Trade

● Andres Vinicio de la Torre Conrado, Director of Sanitary Registries, Mandatory Sanitary Notification and 

Authorizations, National Agency for Health Regulation, Control and Surveillance (Ecuador)

● Vyacheslav Goryachkin, Head of Section for Good Practices, “SID & GP” of the Russian Ministry of Industry and 

Trade

Interdisciplinary approach  to regulating good practices (GxP) 12:20 – 13:50



Награждение

лучшего колумниста

GxP News

14:50 - 15:00



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

GxP News 

Best Columnist 

Award

14:50 - 15:00



Продолжение панельной дискуссии

Междисциплинарный подход в 

регулировании надлежащих 

практик

15:00 – 16:30



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Continuation of the panel discussion

Interdisciplinary approach 

to regulating good practices (GxP) 

15:00 – 16:30



Панельная дискуссия

Актуальное развитие

фармацевтического рынка: 

время и место для системной экспертизы

16:50 – 18:20



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Panel discussion

Current developments of 

the pharmaceutical market: 

Time and place for systemic expertise.

16:50 – 18:20



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ

● Необходимость развития системы отечественных фармацевтических разработок

● Соответствие правилам GMP на этапе разработки лекарственного средства

● Трансфер технологий. Масштабирование производства

● Развитие отечественных производств полного цикла: задачи, возможности и

перспективы.

● Система государственных стандартных образцов в России

● Основные этапы разработки лекарственных средств: активная фармацевтическая

субстанция, доклинические исследования, клинические исследования, регистрация,

производство.

Актуальное развитие фармацевтического рынка: время и место для системной экспертизы 16:50 – 18:20



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION:

● The need for enhancing systems of domestic pharmaceutical developments

● Compliance with GMP rules during the drug’s development phase

● Technology transfer. Scaling- up of manufacturing.

● Development of the domestic full manufacturing cycle: objectives, opportunities 

and perspectives

● System of state reference standards in Russia  

● Main phases of drug development: active pharmaceutical substance, 

preclinical studies, clinical studies, registration, manufacturing

Current developments of the pharmaceutical market: Time and place for systemic expertise  16:50 – 18:20



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОР

● Иванов Роман Алексеевич, ректор Инновационного научно-технологического университета «Сириус», Фонд 

«Талант и успех» очно

СПИКЕРЫ

● Солодова Разия Нязыфовна, начальник отдела экономики и анализа фармацевтической и медицинской 

промышленности ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России очно

● Студенок Валерия Владимировна,  Специалист отдела Государственной службы Стандартных образцов (ГССО) 

УНИИМ — филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» (ВКС)

● Гегечкори Владимир Ираклиевич, заместитель генерального директора по производству и стратегическому 

развитию ООО «Национальный Центр Стандартных Образцов» очно

● Сомов Дмитрий Владимирович, Врио генерального директора ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора очно

● Хесус Эррера, координатор психотропных препаратов Автономной контрольной службы по здравоохранению, 

Венесуэла (ВКС)

● Томас Кирхлехнер, директор по регуляторной политике и информации Novartis (ВКС)

● Камел Мансури, генеральный директор Национального агентства по фармацевтическим продуктам (Алжир)  

очно

Актуальное развитие фармацевтического рынка: время и место для системной экспертизы 16:50 – 18:20



ГАРДЕРОБ

MODERATOR:

● Roman Ivanov, Rector of Sirius University of Science and Technology, Educational Foundation “Talent 

and Success”

SPEAKERS:

● Razia Solodova, Head of the Department for Economy and Analysis, “SID & GP” of the Russian Ministry 

of Industry and Trade  

● Vladimir Gegechkori, Deputy General Director for Manufacturing and Strategic Development, 

“National Centre of Reference Standards” 

● Dmitry Somov, Acting General Director of "Information Center for Expertise, Accounting and Analysis 

of Circulation of Medical Products" of Federal Service for Surveillance in Healthcare

● Jesus Herrera, Coordinator of Psychotropic Medicines, the Healthcare Autonomous Control Service 

(Venezuela)

● Thomas Kirchlechner, Director for Regulatory Policy and Information, Novartis 

● Kamel Mansouri, General Director National Agency of Pharmaceutical Products, (Algeria) 

Current developments of the pharmaceutical market: Time and place for systemic expertise  16:50 – 18:20





Панельная дискуссия

Новеллы в регулировании обращения 

лекарственных средств в рамках 

Евразийского экономического союза.

10:00 – 13:30



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Panel discussion

Novelties in regulating drug circulation 

within the Eurasian Economic Union

10:00 – 13:30



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ

•Острые вопросы интеграции в рамках единого фармацевтического рынка 

ЕАЭС.

•Обзор актуальных изменений в нормативных правовых актах.

•Новые документы 3 уровня.

•Процедура инспектирования по правилам ЕАЭС (в рамках регистрационных 

процедур и по запросу Минздрава).

•Вопросы ведения единых реестров ЕАЭС.

•Фармакопея Евразийского экономического союза.

Новеллы в регулировании обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 10:00 – 13:30



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION:

● Pressing issues pertaining to the integration within the single pharmaceutical 

market of the EAEU  

● Review of current changes in the laws and regulations  

● New level III documents 

● Inspection procedure in accordance with the EAEU rules (as part of the 

registration procedures and on the request of the national Ministry of Health) 

● Issues regarding the maintenance of the EAEU register

● Pharmacopeia of the Eurasian Economic Union

Novelties in regulating drug circulation within the Eurasian Economic Union 10:00 – 13:30



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОРЫ

•Денисова Елена Владимировна, заместитель директора Департамента развития фармацевтической 

и медицинской промышленности Министерства промышленности и торговли Российской Федерации.

•Рождественский Дмитрий Анатольевич, начальник отдела координации работ в сфере обращения 

лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и 

аккредитации.

СПИКЕРЫ
•Соттаева Мадина Магометовна, заместитель начальника Управления инспектирования 

производителей лекарственных средств и экспертизе ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России.

•Пономарева Мария Михайловна, заместитель начальника отдела фармацевтической инспекции 

Министерства здравоохранения Республики Беларусь.

•Тумеля Татьяна Леонидовна, начальник управления надлежащих фармацевтических практик РУП 

«Центр экспертизы и испытаний в здравоохранении» Министерства здравоохранения Республики 

Беларусь.

Тулегенова Ардак Уринбасаровна, начальник управления фармацевтической экспертизы 

лекарственных средств РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий 

медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения и социального 

развития Республики Казахстан.

Новеллы в регулировании обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 10:00 – 13:30



ГАРДЕРОБ

Novelties in regulating drug circulation within the Eurasian Economic Union 10:00 – 13:30

MODERATORS

● Elena Denisova, Deputy Director of Department of Pharmaceutical and Medical Industry Development, 

Russian Ministry of Industry and Trade

● Dmitriy Rozhdestvenskiy, Head of Division for Coordination of Activities in the field of circulation of Drugs 

and Medical Devices, Technical Regulation and Accreditation Department, the Eurasian Economic 

Commission 

SPEAKERS

● Madina Sottaeva, Deputy Head of the Department for Drugs Inspection and Expertise, “SID & GP” of the 

Russian Ministry of Industry and Trade 

● Mariya Ponomareva, Head of Section for Pharmaceutical Inspections, Ministry of Health of the Republic of 

Belarus 

● Tatiana Tumelya, Head of the Department for Good Pharmaceutical Practice of Republican Unitary 

Enterprise “Center for Expertise and Testing in Healthcare”, Ministry of Health of the Republic of Belarus

● Ardak Tulegenova, Head of Department for Pharmaceutical Expertise of Drugs of the National Center for 

Expertise of Drugs, Medical Devices and Medical Technologies, Ministry of Health and Social 

Development of the Republic of Kazakhstan



ГАРДЕРОБ

СПИКЕРЫ

•Батралиева Айжамал Кажигалиевна, Заместитель генерального директора РГП на ПХВ «Национальный 

центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Республики Казахстан.

•Абдырасулова Нази Токтобаевна, заведующая Отделом надлежащих фармацевтических практик 

Департамента лекарственных средств и медицинских изделий Министерства здравоохранения 

Кыргызской Республики.

•Шакарян Мкртыч Карапетович, руководитель отдела надлежащей фармацевтической практики АОЗТ 

«Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий имени академика Эмиля Габриеляна».

•Ерицян Татевик Сейрановна, координатор по вопросам обращения лекарственных средств и 

медицинских изделий в рамках ЕАЭС, АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских 

технологий имени академика Эмиля Габриеляна».

•Волович Наталья Владимировна, заместитель директора, руководитель департамента регистрации 

Представительства ОАО «Гедеон Рихтер».

•Кравчук Анна Михайловна, заместитель начальника отдела координации работ в сфере обращения 

лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и 

аккредитации Евразийской экономической комиссии.

•Путило Наталья Васильевна, заведующая отделом социального законодательства Института 

законодательства и сравнительного правоведения при Правительстве Российской Федерации очно

•Фунташева Олеся Александровна, лидер по регуляторным политикам АО "Рош-Москва", кандидат 

фармацевтических наук.

Новеллы в регулировании обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 10:00 – 13:30



ГАРДЕРОБ

Novelties in regulating drug circulation within the Eurasian Economic Union 10:00 – 13:30

SPEAKERS

● Aijamal Batralieva, Deputy Director, National Center for Expertise of Medicines and Medical Devices

● Nazi Abdyrasulova, Head of the Division of Good Pharmaceutical Practice of Department for Drugs and 

Medical Devices, Ministry of Health of the Kyrgyz Republic

● Mkrtich Shakaryan, Head of Section for Good Pharmacy Practice, Scientific Center for Drug and Medical 

Technology Expertise after Academician Emil Gabrielyan

● Tatevik Eritsyan, Coordinator for drugs and medical devices circulation within the Eurasian Economic 

Union, Scientific Center for Drug and Medical Technology Expertise after Academician Emil Gabrielyan

● Natalia Volovich, Deputy director, Head of Registration department at Gedeon Richter Moscow

● Anna Kravchuk, Deputy Director, Division for the Coordination of the Circulation of Medicines and 

Medical Devices, Department of Technical 

● Natalia Putilo, Head of Section for Social Legislation, Representative of the he Institute of Legislation and 

Comparative Law under the Government of the Russian Federation

● Funtasheva Olesya Aleksandrovna, Leader in Regulatory Policies of JSC "Rosh-Moscow", Candidate of 

Pharmaceutical Sciences



Торжественное награждение 

почетными знаками отличия 

представителей ЕАЭС 

(Шакарян Мкртыч и Лавник Елена)

13:20 – 13:30



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Solemn awarding 

of honorary insignia 

to representatives of the EAEU 

(Shakaryan Mkrtich and Lavnik Elena)

13:20 – 13:30



Панельная дискуссия

Инспектирование производителей 

лекарственных препаратов для ветеринарного 

применения. Регулирование и статистика. 

Взгляд государства и бизнеса.

11:50 – 13:20
Параллельное мероприятие



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Panel discussion

Inspection of manufacturers of drugs for 

veterinary use. Regulation and statistics. 

The view of the state and business

11:50 – 13:20
Parallel event



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ

● Векторы развития законодательства по организации и

проведению GMP инспекций производителей лекарственных

средств для ветеринарного применения.

● Законодательные новшества в сфере контроля (надзора) за

производством лекарственных средств для ветеринарного

применения.

Инспектирование производителей лекарственных препаратов для ветеринарного применения. Регулирование и статистика. Взгляд государства и бизнеса 

11:50 – 13:20



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION

● Vectors of developing legislation for organizing and conducting 

GMP inspections of manufacturers of drugs for veterinary use.

● Legislative novelties in the sphere of control (oversight) for 

manufacturing drugs for veterinary use.

Inspection of manufacturers of drugs for veterinary use. Regulation and statistics. The view of the state and business 11:50 – 13:20



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОРЫ

•Жаворонков Семен Федорович, советник сопредседателя общероссийской общественной организации «Деловая 
Россия»

•Грицюк Василина Александровна, заместитель директора ФГБУ ВГНКИ

СПИКЕРЫ
•Ярош Олег Геннадьевич, начальник Отдела организации государственного надзора в сфере обращения
лекарственных средств для ветеринарного применения Россельхознадзора
•Рудняев Данил Александрович, заместитель директора, руководитель органа инспекции ФГБУ ВГНКИ
•Еремин Юрий Александрович, начальник отдела инспекции производства на соответствие требованиям
надлежащей производственной практики ФГБУ ВГНКИ
•Ярунин Сергей Владимирович, директор по взаимодействию с органами государственной власти ассоциации 
АВФАРМ
•Межонов Андрей Викторович, исполнительный директор ассоциации АВФАРМ
•Малаш Нина Ивановна, заведующая сектором методического обеспечения Белорусского государственного 
ветеринарного центра
•Мари-Аньес Амос, доктор ветерианрных наук, заместитель советника по сельскому хозяйству, референт по 
ветеринарным, санитарным, фитосанитарным вопросам по Россиия, Казахстану, Беларуси, Армении, Узбекистану, 
Кыргызстану, Экономическая служба Посольства Франции и России
•Эрик Де Риддер, председатель комитета по стратегическому развитию, Health for Animals Association (ВКС)

Инспектирование производителей лекарственных препаратов для ветеринарного применения. Регулирование и статистика. 

Взгляд государства и бизнеса 11:50 – 13:20



ГАРДЕРОБ

Inspection of manufacturers of drugs for veterinary use. Regulation and statistics. The view of the state and business 11:50 – 13:20

MODERATORS

● Semen Zhavoronkov, Advisor to the Co-Chairman of the All-Russia Public Organization “Business Russia” 

● Gritsyuk Vasilina Aleksandrovna, Deputy Director of FGBU «VGNKI»

SPEAKERS

● Oleg Yarosh, Head of the Department for Organization of State Supervision in the Sphere of Circulation of Medicines for 

Veterinary Use, Rosselkhoznadzor

● Danil Rudnyaev, Deputy Director, Head of the Inspection Body, the Russian State Center for Animal Feed and Drug 

Standardization and Quality

● Yuri Yeremin, Head of Section for Inspection of Manufacturing Sites For the Conformity of Good Manufacturing Practice, 

the Russian State Center for Animal Feed and Drug Standardization and Quality

● Sergey Yarunin, Director for Government Relations, AVPHARM

● Andrey Mezhonov, Executive Director of the AVPHARM Association

● Nina Malash, Head of Section for Methodical Provision, State Veterinary Sector of the Republic of Belarus

● Marie-Agnes Amos, Doctor of Veterinary Sciences, Deputy Adviser for Agriculture, Assistant for Veterinary, Sanitary, 

Phytosanitary Issues for Russia, Kazakhstan, Belarus, Armenia, Uzbekistan, Kyrgyzstan, Economic Service of the Embassies 

of France and Russia

● Eric De Ridder, Chairman of the Strategic Development Committee, Health for Animals Association



Торжественное подписание 

соглашений:

АО «Рош-Москва» и ФБУ «ГИЛС и НП»;

GxP Академия ЕАЭС - ООО «Биннофарм»;

14:20 - 14:40



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Solemn signing of agreements: 

JSC "Roche-Moscow" and FSI “SID&GP"; 

GxP Academy EAEU 

- LLC "Binnopharm"

14:20 - 14:40



Панельная дискуссия

Современные подходы к производству 

биологических лекарственных препаратов в 

рамках требований надлежащих практик

14:40 - 16:40



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Panel discussion

Modern approaches to manufacturing 

biologicals within the requirements of 

good practices

14:40 - 16:40



ГАРДЕРОБ

ВОПРОСЫ И ТЕМЫ ДЛЯ ОБСУЖДЕНИЯ
● Вопросы организации асептического производства биологических лекарственных препаратов 

МОДЕРАТОР

● Денисова Елена Владимировна, заместитель директора Департамента развития фармацевтической
и медицинской промышленности Министерства промышленности и торговли Российской Федерации

СПИКЕРЫ

● Михайлова Алла Анатольевна, директор по качеству НПО «Микроген» очно

● Патрисиа Апреа, директор по оценке и контролю биологических и радиофармацевтических 

препаратов Национальной администрации лекарственных средств, пищевых продуктов и 

медицинских изделий (Аргентина) ВКС

● Смирнов Валерий Валерьевич, Заведующий лабораторией клинической фармакологии ФГБУ «ГНЦ 

ИНСТИТУТ ИММУНОЛОГИИ» ФМБА России, Биологические стандартные образцы (ВКС)

● Шакарян Мкртыч Карапетович, руководитель отдела надлежащей фармацевтической практики 

АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий имени академика Эмиля 

Габриеляна» очно

● Саканян Елена Ивановна, директор по науке НПО «Микроген»

Современные подходы к производству биологических лекарственных препаратов в рамках требований надлежащих практик  14:40 - 16:40



ГАРДЕРОБ

QUESTIONS AND TOPICS FOR DISCUSSION

● Issues relating to the organization of the aseptic manufacturing of biological products

MODERATOR

● Elena Denisova, Deputy Director of Department of Pharmaceutical and Medical Industry 

Development, Russian Ministry of Industry and Trade

SPEAKERS

● Alla Mikhailova, Quality Director of Scientific and Production Association for Immunological 

Preparations “Microgen”

● Patricia Aprea, Director of Evaluation and Control of Biologicals and Radiopharmaceuticals),  

National Administration of Drugs, Foods and Medical Devices (ANMAT) / National Institution of Drugs 

Valery Smirnov, Head of Laboratory for Clinical Pharmacology,  National Research Center Institute of 

Immunology of Federal Medical-Biological Agency of Russia

● Mkrtich Shakaryan, Head of Section for Good Pharmacy Practice, Scientific Center for Drug and 

Medical Technology Expertise after Academician Emil Gabrielyan

● Elena Sakanyan, Director for Science, “Scientific and Production Association for Immunological 

Preparations “Microgen”

Modern approaches to manufacturing biologicals within the requirements of good practices 14:40 - 16:40



ГАРДЕРОБ

ЭКСПЕРТЫ ПЕРВОГО РЯДА

● Никифорова Екатерина Вадимовна, заместитель начальника Управления 

инспектирования производства лекарственных средств и экспертизы ФБУ «ГИЛС и НП» 

Минпромторга России

● Архипова Надежда Валентиновна, заместитель начальника отдела экспертизы ФБУ 

«ГИЛС и НП» Минпромторга России   

● Загуменникова Татьяна Александровна, ведущий специалист отдела инспектирования 

производства лекарственных средств ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России

● Смирнов Владимир Алексеевич, главный специалист Отдела инспектирования 

производителей лекарственных средств ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России

● Горячкин Вячеслав Викторович, начальник отдела надлежащих практик ФБУ «ГИЛС и НП» 

Минпромторга России

Современные подходы к производству биологических лекарственных препаратов в рамках требований надлежащих практик  14:40 - 16:40



ГАРДЕРОБ

FRONT-ROW EXPERTS

● Ekaterina Nikifirova, Deputy Head of the Department for Drugs Inspection and Expertise, 

“SID & GP” of the Russian Ministry of Industry and Trade  

● Nadezhda Arkhipova, Deputy Head of Section for Expertise, “SID & GP” of the Russian 

Ministry of Industry and Trade  

● Tatiana Zagumennikova, Leading specialist, “SID & GP” of the Russian Ministry of Industry 

and Trade

● Vladimir Smirnov, Chief Expert of Section for Inpection of Drug Manufacturers, “SID & GP” 

of the Russian Ministry of Industry and Trade  

● Vyacheslav Goryachkin, Head of the Section for Good Practices, “SID & GP” of the 

Russian Ministry of Industry and Trade

Modern approaches to manufacturing biologicals within the requirements of good practices 14:40 - 16:40



Подведение итогов 

деловой части программы 

конференции

16:40 - 16:50



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Summary 

of the Conference 

Business Part

16:40 - 16:50





Награждение победителей 

конкурса

«Лучший технический директор 

(специалист)»

10:00 – 10:15



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Awarding to the winners 

of the contest 

“Best Technical Director (specialist)” 

10:00 – 10:15



Мастер-класс

Трансфер технологий. 

Регуляторные требования.

Часть 1

10:15 – 12:25



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Master-class 

Technology Transfer. 

Regulatory Requirements. 
Part 1

10:15 – 12:25



ГАРДЕРОБ

МОДЕРАТОРЫ

• Денисова Елена Владимировна, заместитель директора Департамента развития фармацевтической и 
медицинской промышленности Министерства промышленности и торговли Российской Федерации
• Чадова Наталия Николаевна, начальник Управления инспектирования производителей лекарственных средств и 
экспертизы ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России
• Никифорова Екатерина Вадимовна, заместитель начальника Управления инспектирования производителей 
лекарственных средств и экспертизы ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России

CПИКЕРЫ
• Ференс Лукас, глава инспектората Национального института фармации и питания Венгрии 
• Лизетт Перес Охеда, советник CECMED (Куба)
• Сюзана Юкич, старший GMP-инспектор Агентства лекарственных средств и медицниских изделий (Хорватия)
• Сао Йи, заместитель директора по инспекциям NMPA
• Патрисия Апреа, директор по оценке и контролю биологических и радиофармацевтических препаратов ANMAT 
(Аргентина) 
• Коробова Вера, руководитель группы внедрения новых препаратов ООО «Гедеон Рихтер»
• Назаров Тимур Илдарович, главный технологи ФГБНУ «Научно-исследовательский институт вакцин и сывороток им. 
И.И. Мечникова»
• Мешалкин Михаил, старший специалист группы поддержки производства и трансфера «Такеда»
• Нгуен Ли, Исполнительный директор «MSD Фармасьютикалс» США 
• Мишустина Марина, менеджер проектов в компании «Ново Нордиск» в России
• Тина Норуп, менеджер проектов в компании «Ново Нордиск» в Дании 
• Маклакова Ольга Валентиновна, корпоративный директор по качеству «Биннофарм Групп»



ГАРДЕРОБ

MODERATORS
•Denisova Elena, Deputy Director of the Department of Development of the Pharmaceutical and Medical Industry of the 
Ministry of Industry and Trade of the Russian Federation
•Chadova Natalia, Head of the Department for Inspection of Medicinal Products Manufacturers and Expertise of the Federal 
State Budgetary Institution "GILS and NP" of the Ministry of Industry and Trade of Russia
•Nikiforova Ekaterina, Deputy Head of the Department for Inspection of Manufacturers of Medicines and Expertise of the 
Federal State Institution "GILS and NP" of the Ministry of Industry and Trade of Russia

SPEAKERS
• Natalia Burlakina, Leading Specialist of the Section for Drug Manufacturing Sites. “SID & GP” of the Russian Ministry of 

Industry and Trade

• Ferenc Lukács, Inspectorate Head of National Institute of Pharmacy and Nutrition (OGYÉI), Hungary

• Lisette Pérez Ojeda, Advisor to CECMED´s Director

• Suzana Jukić, Senior GMP Inspector of Agency for Medicinal Products and Medical Devices of Croatia (HALMED)

• Cao Yi, Center for Food and Drug Inspection of National Medical Products Administration (People's Republic of China

• Patricia Aprea, Director of Evaluation and Control of Biologicals and Radiopharmaceuticals (National Administration for 

Medicines, Food and Technology [ANMAT], National Institution of Drugs (INAME)

• Vera Korobova, Head of Group for Introducing New Products, Gedeon Richter

• Timur Nazarov, Chief technologist,  Mechnikov Scientific Research Institute of Vaccines and Serums

• Mikhail Meshalkin, Senior Specialist of the Support Group for Manufacturing and Transfer, Takeda

• Nguyen Lee, Executive Director of MSD Pharmaceuticals

• Marina Mishustina, Project manager, Novo Nordisk

• Tina Norup, Project manager, Novo Nordisk

• Olga Maklakova, Corporate Quality Director, Binnopharm



Мастер-класс

Трансфер технологий. 

GMP-инспектирование. Практика трансфера 

технологий с точки зрения инспектора.

13:40 – 14:45



Plenary session

“Strong regulator 

– robust industry”

10:00 – 12:00

Master-class 

Technology Transfer. GMP inspections. 

Practice of implementing transfer technology 

from inspector’s point of view

13:40 – 14:45




