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УВАЖАЕМЫЕ КОЛЛЕГИ!

Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет 
имени академика И.П. Павлова приглашает Вас принять участие в работе 
VIII Всероссийской конференции с международным участием «Актуаль-
ные вопросы доклинических и клинических исследований лекарственных 
средств, биомедицинских клеточных продуктов и клинических испытаний 
медицинских изделий», Санкт-Петербург, 22-23 апреля 2021 г.

Итоги предыдущих конференций по данной тематике подтвердили актуальность 
выбранного научно-практического направления. В работе форума за предыдущие 
годы принимали участие делегаты из Российской Федерации, стран ближнего 
и дальнего зарубежья (Республика Беларусь, Республика Казахстан, Италия, 
Украина, Франция, Нидерланды, США). Российские участники представляли 
города России из разных регионов (Москва, Санкт-Петербург, Волгоград, Тверь, 
Казань, Ростов и др.). Участники представляли фармкомпании, государственные 
образовательные и научные учреждения, этические комитеты, административные 
и регуляторные органы, контрактные организации и страховые компании. 
По итогам работы принимались резолюции с рекомендациями по основным 
направлениям совершенствования системы доклинических и клинических 
исследований лекарственных средств и указанием на необходимость проведения 
конференции на регулярной основе.

В рамках VIII конференции планируется продолжить обсуждение актуаль-
ных проблем организации и выполнения доклинических и клинических 
исследований лекарственных средств с участием представителей регулятор-
ных и экспертных органов, фармпроизводителей, контрактных исследова-
тельских организаций, этических комитетов, исполнителей клинических и 
доклинических исследований. В формате отдельных симпозиумов планиру-
ется рассмотреть проблемы доклинических исследований в полном цикле 
разработки лекарственных препаратов, вопросы доклинической оценки 
безопасности лекарств, данных и доказательствах реальной клинической 
практики, генной и клеточной терапии, испытаний вакцинных препаратов, 
проблемы фармаконадзора, вопросы управления данными и математичес-
кого моделирования в доклинических и клинических исследованиях. Будет 
проведено заседание Совета по этике Минздрава России.

Конференция включена в план научно-практических мероприятий 
Минздрава России на 2021 год.

План работы конференции включает проведение пленарного заседания, 
заседания Совета по этике Минздрава России, 9 тематических симпозиумов, 
панельной дискуссии по актуальным проблемам Data Science в фармразра-
ботке. Программа конференции опубликована на сайте ПСПбГМУ им. акад. 
И.П.Павлова www.1spbgmu.ru.

Для участия в работе Конференции приглашаются руководители органов 
управления здравоохранением субъектов Российской Федерации, руко-
водители медицинских и образовательных учреждений, участвующие в 
организации и выполнении доклинических и клинических исследований 
лекарственных средств, клинических испытаний медицинских изделий, 
исследователи, члены локальных этических комитетов, представители 
фармацевтических компаний, компаний-производителей биомедицинских 
клеточных продуктов и медицинских изделий, контрактных исследователь-
ских организаций.
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ОРГА НИЗ А ЦИОННЫЙ   КОМИТЕТ

Председатели:
Багненко Сергей Федорович, ректор ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петер-
бургский государственный медицинский университет имени академика 
И.П.Павлова» Минздрава России, академик РАН, профессор
Романов Филипп Александрович, директор Департамента государственного 
регулирования обращения лекарственных средств Минздрава России, канди
дат фармацевтических наук
Астапенко Елена Михайловна, директор Департамента лекарственного обес-
печения и регулирования обращения медицинских изделий Минздрава 
России
Коробко Игорь Викторович, директор Департамента науки и инновацион-
ного развития здравоохранения Минздрава России, доктор биологических 
наук, профессор

Заместители председателя:
Середенин Сергей Борисович, академик РАН, научный руководитель ФГБНУ 
«НИИ фармакологии им. В.В. Закусова», президент Российского научного 
общества фармакологов, Москва
Звартау Эдвин Эдуардович, профессор, директор Института фармакологии 
им. А.В. Вальдмана ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государс-
твенный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Мин
здрава России
Драй Роман Васильевич, директор департамента исследований и разработок, 
фармацевтическая компания «ГЕРОФАРМ»

Члены Оргкомитета:
Бинько Константин Александрович, заместитель директора Департамента 
лекарственного обеспечения и регулирования обращения медицинских 
изделий Минздрава России
Петров Владимир Иванович, академик РАН, ректор ФГБОУ ВО «Волгоград-
ский государственный медицинский университет» Минздрава России, глав-
ный внештатный специалист - клинический фармаколог Минздрава России
Спасов Александр Алексеевич, академик РАН, зав. кафедрой фармакологии и 
биоинформатики ФГБОУ ВО «Волгоградский государственный медицинс-
кий университет» Минздрава России

Шляхто Евгений Владимирович, академик РАН, генеральный директор 
ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр имени В.А. 
Алмазова» Минздрава России
Дурнев Андрей Дмитриевич, член-корреспондент РАН, директор ФГБНУ 
«НИИ фармакологии им. В.В. Закусова»
Хохлов Александр Леонидович, член-корреспондент РАН, профессор, предсе-
датель Совета по этике Минздрава России
Кулагин Александр Дмитриевич, директор Научно-исследовательского инс-
титута детской онкологии, гематологии и трансплантологии им.Р.М. Горба
чевой ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный 
медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Минздрава 
России
Лиознов Дмитрий Анатольевич, профессор, зав. кафедрой инфекционных 
болезней и эпидемиологии ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им.И.П.Павлова Мин
здрава России, и.о. директора НИИ гриппа им.А.А.Смородинцева Минздрава 
России
Наркевич Игорь Анатольевич, профессор, ректор ФГБОУ ВО «Санкт-Петер-
бургский государственный химико-фармацевтический университет» Мин
здрава России
Незнанов Николай Григорьевич, профессор, директор ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский центр психиатрии и неврологии им. В.М. 
Бехтерева» Минздрава России
Дей Галина Германовна, руководитель отдела организации доклинических и 
клинических исследований лекарственных средств и клинических испыта-
ний медицинских изделий ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский госу-
дарственный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» 
Минздрава России (ответственный секретарь)

Программный комитет:
Звартау Эдвин Эдуардович, профессор, директор Института фармакологии 
им. А.В. Вальдмана ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государс-
твенный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Мин-
здрава России (председатель)
Вербицкая Елена Владимировна, доцент кафедры клинической фармако-
логии и доказательной медицины, руководитель отдела биомедицинской 
статистики Управления научных исследований ФГБОУ ВО «Первый Санкт-
Петербургский государственный медицинский университет имени акаде-
мика И.П.Павлова» Минздрава России
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Зайцева Мария Анатольевна, кандидат медицинских наук, национальный 
отраслевой GLP инспектор; директор по качеству, «Кромос Фарма»; специа-
лист по качеству ФГБНУ НИИ МП
Колбин Алексей Сергеевич, профессор, заведующий кафедрой клинической 
фармакологии и доказательной медицины ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петер-
бургский государственный медицинский университет имени академика 
И.П.Павлова» Минздрава России
Моисеев Иван Сергеевич, заместитель директора Научно-исследователь-
ского института детской онкологии, гематологии и трансплантологии 
им.Р.М.Горбачевой ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государс-
твенный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Мин-
здрава России
Оковитый Сергей Владимирович, профессор, заведующий кафедрой фарма-
кологии и клинической фармакологии ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский 
государственный химико-фармацевтический университет» Минздрава 
России

Контактные данные Оргкомитета конференции:

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  
высшего образования «Первый Санкт-Петербургский государственный  
медицинский университет имени академика И.П.Павлова Министерства 
здравоохранения Российской Федерации» 
(ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России). 
197022, Санкт-Петербург, ул. Льва Толстого, д. 6-8. www.1spbgmu.ru

Дей Галина Германовна, ответственный секретарь,  
тел. (812) 338-66-17; e-mail: trialsmeeting@gmail.com

Место и формат проведения: Санкт-Петербург 197022, ул. Льва Толстого, 
д. 6-8. Федеральное государственное бюджетное образовательное учреж-
дение высшего образования «Первый Санкт-Петербургский государствен-
ный медицинский университет имени академика И.П.Павлова Министерства 
здравоохранения Российской Федерации».

Конференция будет проведена в гибридном онлайн/оффлайн формате 

Регистрация участников доступна на сайте сервис-агента конференции 
ООО «Альта Астра» https://altaastra.com/events/conf-pharm-22-apr-2021.html

Ра боч и е ч асы конферен ци и:

Четверг, 22 апреля 2021 года

10:00 – 13:00. Пленарное заседание (аудитория №5)

14:00 – 16:00. Заседание Совета по этике Минздрава России (аудитория №5)

14:00 – 16:30. Симпозиум №1 «Доклинические исследования в полном цикле 
разработки лекарственного препарата» (зал ректората №1)

14:00 – 17:00. Симпозиум №2 «Доклинические исследования безопасности 
лекарств» (зал ректората №2)

14:00 – 16:00. Симпозиум №3 «Данные реальной клинической практики. 
Возможно ли их получать с помощью клинических исследований»? (Кафедра 
фармакологии) 

Пятница, 23 апреля 2021 года

10:00 – 13:30. Симпозиум №4 «Генная и клеточная терапия» (зал ректората 
№1)

10:00 – 13:00. Симпозиум №5 «Разработка и испытания вакцинных препаратов 
(грипп, COVID-19)» (зал ректората №2)

10:00 – 13:00. Симпозиум №6 «Биостатистика и математическое моделиро-
вание в доклинических исследованиях» (зал Научного Совета) 

14:00 – 16:30. Симпозиум №7 «Фармаконадзор в 2021: тренды и ожидания/
прогнозы» (зал ректората №2)

14:00 – 18:00. Симпозиум №8 «Риск-ориентированный подход при проведе-
нии инспекций доклинических и клинических исследований» (зал ректо-
рата №1)

14:00 – 17:00. Симпозиум №9 «Управление данными в клинических исследо
ваниях – новые реалии» и панельная дискуссия «Актуальные вопросы Data 
Science в фармразработке» (зал Научного Совета)
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22 А ПРЕЛЯ , ЧЕТВЕРГ

�
ПЛЕНАРНОЕ ЗАСЕДАНИЕ 

Аудитория №5, корпус №4 
10:00-13:00

Председатели:  
Багненко Сергей Федорович (ректор ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский 

государственный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» 
Минздрава России, академик РАН, профессор), Астапенко Елена Михайловна 

(директор Департамента лекарственного обеспечения и регулирования обращения 
медицинских изделий Минздрава России), Романов Филипп Александрович 

(директор Департамента государственного регулирования обращения 
лекарственных средств Минздрава России, кандидат фармацевтических наук), 

Дурнев Андрей Дмитриевич (директор ФГБНУ «НИИ фармакологии  
им. В.В. Закусова», член-корреспондент РАН, профессор), Звартау Эдвин 

Эдуардович (директор Института фармакологии им. А.В. Вальдмана ФГБОУ ВО 
«Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени 
академика И.П.Павлова» Минздрава России, профессор), Драй Роман Васильевич 

(директор департамента исследований и разработок, фармацевтическая 
компания «ГЕРОФАРМ»)

Романов Филипп Александрович (директор Департамента государствен-
ного регулирования обращения лекарственных средств Минздрава России)
Особенности регулирования клинических исследований 
лекарственных препаратов в период пандемии Covid-19
Астапенко Елена Михайловна (директор Департамента лекарственного обеспечения 
и регулирования обращения медицинских изделий Минздрава России), Бинько Констан-
тин Александрович (заместитель директора Департамента лекарственного обеспечения 
и регулирования обращения медицинских изделий Минздрава России)

Клинические испытания медицинских изделий - 2022: 
развилка сущностных решений
Меркулов Вадим Анатольевич (д.м.н., профессор, заместитель генерального дирек-
тора ФГБУ НЦЭСМП Минздрава России по экспертизе лекарственных средств)

Государственная регистрация препаратов генной 
и клеточной терапии по правилам ЕАЭС
Шляхто Евгений Владимирович (академик РАН, генеральный директор ФГБУ «Наци-
ональный медицинский исследовательский центр имени В.А. Алмазова» Минздрава России)

Инновации как инструмент персонализированного 
здравоохранения

Лиознов Дмитрий Анатольевич (доктор медицинских наук, профессор, зав. кафед-
рой инфекционных болезней и эпидемиологии ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им.И.П.Павлова Мин-
здрава России, директор НИИ гриппа им.А.А.Смородинцева Минздрава России)

Вакцинопрофилактика COVID-19: состояние и перспективы
Драй Роман Васильевич (директор департамента исследований и разработок, фарма-
цевтическая компания «ГЕРОФАРМ»)

Оптимизация клинических исследований: назревшая 
необходимость, неизбежная реальность
Беспалов Антон Юрьевич (д.м.н., ведущий научный сотрудник Института фарма
кологии им.А.В.Вальдмана ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им.И.П.Павлова Минздрава России; 
«Партнерство по оценке и аккредитации научной практики», Гейдельберг, Германия)

EQIPD: Инновационный подход к качеству нерегулируемых 
доклинических исследований
Ивкин Дмитрий Юрьевич (кандидат биологических наук, доцент, доцент кафедры 
фармакологии и клинической фармакологии, начальник центра экспериментальной фармако-
логии ФГБОУ ВО СПХФУ)

Подготовка специалистов, участвующих в доклинических 
исследованиях

ЗАСЕДАНИЕ СОВЕТА ПО ЭТИКЕ МИНЗДРАВА РОССИИ 
Аудитория №5, корпус №4 

14:00-16:00

Модераторы: Хохлов Александр Леонидович (член-корреспондент РАН, 
профессор, председатель Совета по этике Минздрава России), Чудова Наталья 

Валентиновна (секретарь Совета по этике Минздрава России)

Хохлов Александр Леонидович (член-корреспондент РАН, д.м.н., профессор, заведу-
ющий кафедрой клинической фармакологии и этики применения лекарств ЮНЕСКО ФГБОУ 
ВО «Ярославский государственный медицинский университет» Минздрава России, председа-
тель Совета по этике Минздрава России)

Анализ работы Совета по этике в условиях пандемии КОВИД-19
Мохов Александр Анатольевич (заведующий кафедрой медицинского права ВГБОУ ВО 
«Московский государственный юридический университет имени О.Е. Кутафина Министерства 
науки и высшего образования Российской Федерации, член Совета по этике Минздрава России)

Правовые проблемы институционализации биоэтики 
в современной России (на примере клинических 
исследований лекарственных средств)
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Дмитриева Елена Викторовна (д.соц.н., директор Фонда «Содействия национальным 
проектам в области общественного здравоохранения «Здоровье и развитие», зам. председателя 
Совета по этике Минздрава России); Хохлов Александр Леонидович (председатель Совета по 
этике Минздрава России)

Использование мобильных технологий в клинических 
исследованиях: недостатки и достоинства
Семенова Наталия Владимировна (д.м.н., заместитель директора по научно-орга-
низационной и методической работе ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский 
центр психиатрии и неврологии имени В.М. Бехтерева» Минздрава России, член Совета по 
этике Минздрава России)

Дискуссионные вопросы этической оценки геномных 
исследований в психиатрии
Концевая Анна Васильевна (д..м.н., заместитель директора по научной и аналитичес-
кой работе ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр профилактической 
медицины» Минздрава России)

Проведение пострегистрационных клинических 
исследований лечения КОВИД-инфекции в РФ: роль 
этической экспертизы

СИМПОЗИУМ № 1  
«ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ В ПОЛНОМ ЦИКЛЕ 

РАЗРАБОТКИ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА»
Зал ректората №1, корпус №1

14:00-16:30

Модераторы:  
Оковитый Сергей Владимирович (профессор, заведующий кафедрой фармакологии 

и клинической фармакологии ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России;  
Ивкин Дмитрий Юрьевич (доцент, начальник ЦЭФ ФГБОУ ВО СПХФУ  

Минздрава России)

Шустов Евгений Борисович (доктор медицинских наук, профессор, главный научный 
сотрудник, Института токсикологии Федерального медико-биологического агентства России; 
профессор кафедры фармакологии и клинической фармакологии Санкт-Петербургского госу-
дарственного химико-фармацевтического университета Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации», Санкт-Петербург, Россия)

Комплексная оценка состояния эритроцитарных мембран 
в гемолитических тестах

Карпов Андрей Александрович (кандидат медицинских наук, зав. НИЛ патоло-
гии малого круга кровообращения Института экспериментальной медицины ФГБУ НМИЦ  
им. В. А. Алмазова Минздрава России)

Моделирование постинфарктной хронической сердечной 
недостаточности и методы оценки

Ивкина Арина Сергеевна (научный сотрудник центра экспериментальной фармако-
логии Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета 
Министерства здравоохранения Российской Федерации)

Ключевые точки при планировании и проведении 
доклинических исследований в Российской Федерации

Сысоев Юрий Игоревич (кандидат биологических наук, доцент кафедры фармаколо-
гии и клинической фармакологии ФГБОУ ВО СПХФУ, научный сотрудник лаборатории ней-
ропротезов Института Трансляционной Биомедицины СПбГУ)

Применение метода электрокортикографии для оценки 
нейропротекторной активности лекарственных средств  
у мелких лабораторных животных

Спасов А.А., Косолапов Вадим Анатольевич, Кучерявенко А.Ф., Баб-
ков Д.А., Васильев П.М. (доктор медицинских наук, профессор, профессор кафедры 
фармакологии и биоинформатики Волгоградского государственного медицинского универси-
тета Министерства здравоохранения Российской Федерации», Волгоград, Россия)

Поиск средств для профилактики цитокинового шторма 
и его отдаленных последствий

Семивеличенко Евгений Дмитриевич (младший научный сотрудник центра экспе-
риментальной фармакологии Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевти-
ческого университета Министерства здравоохранения Российской Федерации)

Доклинические исследования как фундамент полного 
жизненного цикла лекарственного препарата

Демакова Наталья Владимировна (сотрудник центра экспериментальной фарма-
кологии Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета 
Министерства здравоохранения Российской Федерации)

Использование импедансометрии в медико-биологичес
ком исследовании
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СИМПОЗИУМ № 2  
«ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ  

БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВ»
Зал ректората №2, корпус №1

14:00-17:00

Модератор: Дурнев Андрей Дмитриевич (член-корреспондент РАН, профессор, 
директор ФГБНУ НИИ фармакологии им. В.В. Закусова, Москва)

Шерстобоев Евгений Юрьевич (доктор медицинских наук, профессор, заведую-
щий отделом иммунофармакологии НИИФиРМ им. Е.Д. Гольдберга ТНИМЦ), Данилец 
Марина Григорьевна (доктор биологических наук, заведующий отделом эксперимен-
тальных биологических моделей НИИФиРМ им. Е.Д. Гольдберга ТНИМЦ), Трофимова 
Евгения Сергеевна (кандидат медицинских наук, старший научный сотрудник лабо-
ратории иммунофармакологии НИИФиРМ им. Е.Д. Гольдберга ТНИМЦ), Лигачева 
Анастасия Александровна (кандидат биологических наук, научный сотрудник лабо-
ратории иммунофармакологии НИИФиРМ им. Е.Д. Гольдберга ТНИМЦ), Чурин Алексей 
Александрович (доктор медицинских наук, зав. отделом лекарственной токсикологии, 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Фомина Татьяна Ивановна (кандидат меди-
цинских наук, старший научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, НИИ-
ФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Ветошкина Татьяна Владимировна (кандидат 
биологических наук, старший научный сотрудник лаборатории лекарственной токсиколо-
гии, НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Дубская Татьяна Юрьевна (кандидат 
медицинских наук, старший научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Снадрикина Любовь Александровна 
(кандидат медицинских наук, научный сотрудник лаборатории лекарственной токсиколо-
гии, НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Федорова Елена Павловна (кандидат 
медицинских наук, научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, НИИФиРМ 
им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Воронова Ольга Леонидовна (кандидат биологических 
наук, старший научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, НИИФиРМ 
им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Неупокоева Оксана Владимировна (кандидат био-
логических наук, младший научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Мадонов Павел Геннадьевич (доктор меди-
цинских наук, заведующий кафедрой фармакологии, клинической фармакологии и доказатель-
ной медицины ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России), Ершов Константин Игоревич 
(кандидат биологических наук, ассистент кафедры фармакологии, клинической фармакологии 
и доказательной медицины ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России)

Доклиническое изучение безопасности иммобилизирован
ных интерферонов 

Боровская Татьяна Геннадьевна (доктор биологических наук,  профессор, заведу-
ющий лабораторией фармакологии репродуктивной системы НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга 
ТНИМЦ)

Отдаленные гонадотоксические эффекты метотрексата 
и их коррекция

Удут Владимир Васильевич (заслуженный деятель науки РФ, доктор медицинских 
наук, профессор, член-корреспондент РАН, заведующий лабораторией физиологии, молеку-
лярной и клинической фармакологии, заместитель директора по научной и лечебной работе 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Тютрин Иван Илларионович (доктор меди-
цинских наук, профессор, профессор кафедры анестезиологии, реаниматологии и интенсив-
ной терапии ФГБОУ ВО СибГМУ Минздрава России), Котловская Лариса Юрьевна 
(кандидат медицинских наук, научный сотрудник лаборатории физиологии, молекулярной и 
клинической фармакологии НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Соловьев Максим 
Александрович (кандидат медицинских наук, научный сотрудник лаборатории физиоло-
гии, молекулярной и клинической фармакологии НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ)

Мониторинг гемостатического потенциала нативной 
крови, как персонализированный инструмент оценки 
риска тромбо-геморрагических осложнений

Чурин Алексей Александрович (доктор медицинских наук, зав. отделом лекарствен-
ной токсикологии, НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Федорова Елена Павловна 
(кандидат медицинских наук, научный сотрудник лаборатории лекарственной токсикологии, 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга ТНИМЦ), Филонова Мария Васильевна (лаборант-
исследователь лаборатории лекарственной токсикологии, НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга 
ТНИМЦ), Жданов Вадим Вадимович (доктор медицинских наук, профессор, член-
корреспондент РАН, зав. отделом патофизиологии и регенеративной медицины, директор 
НИИФиРМ им. Е.Д.Гольдберга Томского НИМЦ)

Оценка системы гемостаза в доклинических токсико
логических исследованиях

Енгалычева Галина Нинелевна (кандидат биологических наук, главный эксперт 
Управления № 2 по эффективности и безопасности ЛС Центра экспертизы и контроля ГЛС 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России), Сюбаев Рашид Даутович (доктор медицин-
ских наук, заместитель начальника Управления № 2 по эффективности и безопасности ЛС 
Центра экспертизы и контроля ГЛС ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России), Болсуновская 
Юлия Романовна (ведущий эксперт Управления № 2 по эффективности и безопасности 
ЛС Центра экспертизы и контроля ГЛС ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России)

Экспертные подходы к оценке результатов доклинических 
исследований безопасности при разработке лекарственных  
средств для детей
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Жанатаев Алий Курманович (кандидат биологических наук, руководитель лабора-
тории фармакологии мутагенеза отдела лекарственной токсикологии ФГБНУ «НИИ фарма-
кологии имени В.В. Закусова»), Дурнев Андрей Дмитриевич (член-корреспондент 
РАН, профессор, доктор медицинских наук, руководитель отдела лекарственной токсикологии 
ФГБНУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова»)

Предикция канцерогенности лекарственных кандидатов  
на основе краткосрочных тестов: состояние и перспективы 

Плигина Кира Львовна (кандидат биологических наук, старший научный сотрудник 
лаборатории фармакологии мутагенеза отдела лекарственной токсикологии ФГБНУ «НИИ 
фармакологии имени В.В. Закусова»), Жанатаев Алий Курманович (кандидат био-
логических наук, руководитель лаборатории фармакологии мутагенеза отдела лекарствен-
ной токсикологии ФГБНУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова»), Дурнев Андрей 
Дмитриевич (член-корреспондент РАН, профессор, доктор медицинских наук, руководи-
тель отдела лекарственной токсикологии ФГБНУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова»)

Конечная точка» при оценке анеугенеза в половых клетках 
в доклинических генотоксикологических исследованиях

Кузьмина Наталья Евгеньевна (доктор химических наук, начальник сектора спект-
ральных методов анализа Испытательного центра экспертизы качества ЛС ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России)

Уточнение строения таутомера нитизинона, ответственного 
за ингибирование 4-гидроксифенилпируват-диоксигеназы 
методами ЯМР спектроскопии.

Иващенко Дмитрий Владимирович (кандидат медицинских наук, старший науч-
ный сотрудник лаборатории генетических предикторов нежелательных лекарственных 
реакций НИИ молекулярной и персонализированной медицины ФГБОУ ДПО РМАНПО Мин-
здрава России), Сычев Дмитрий Алексеевич (доктор медицинских наук, профессор, 
член-корреспондент РАН, ректор, заведующий кафедрой клинической фармакологии и тера-
пии ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России)

Методология поиска и валидации фармакогенетических 
биомаркеров для существующих в обращении лекарствен
ных средств на примере бромдигидрохлорфенилбензодиазе
пина (исследования in silico, in vitro, in vivo)

СИМПОЗИУМ № 3  
«ДАННЫЕ РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ. 

ВОЗМОЖНО ЛИ ИХ ПОЛУЧАТЬ С ПОМОЩЬЮ КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ?»

Кафедра фармакологии, корпус №1
14:00-16:00

Модератор: Колбин Алексей Сергеевич (профессор, заведующий кафедрой 
клинической фармакологии и доказательной медицины ФГБОУ ВО «Первый  
Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени 

академика И.П.Павлова» Минздрава России)

Колбин Алексей Сергеевич (д.м.н., профессор, заведующий кафедрой клинической 
фармакологии и доказательной медицины, ФГБОУ ВО “Первый Санкт-Петербургский госу-
дарственный медицинский университет имени академика И.П.Павлова”)

RWD - RWE: от глоссария до возможности применения 

Плавинский Святослав Леонидович (д.м.н., профессор, заведующий кафедрой 
педагогики, философии и права, ФГБОУ ВО “Северо-Западный государственный медицинс-
кий университет имени И. И. Мечникова”)

Возможность получения RWD в КИ - оксюморон или призыв 
к улучшению протоколов?

Галимов Тимур Ильич (Исполнительный директор Data Management 365)

Переход на подходы Data Science в клинических 
исследованиях. 

Мишинова Софья Андреевна (ассистент кафедры клинической фармакологии и дока-
зательной медицины, ФГБОУ ВО “Первый Санкт-Петербургский государственный медицин
ский университет имени академика И.П.Павлова”)
Cистематический обзор исследований реальной 
клинической практики при COVID-19

Самсонов Михаил Юрьевич (к.м.н, директор медицинского департамента “Р-Фарм”)

RWD / RWE реальный опыт 2020

Лаврентьева Елена (руководитель отдела медицинских программ Астон Хелс)

Клинические регистры - как инструмент сбора данных 
реальной клинической практики. Опыт 2020 года
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23 А ПРЕЛЯ , ПЯТНИЦ    А

�
СИМПОЗИУМ № 4  

«ГЕННАЯ И КЛЕТОЧНАЯ ТЕРАПИЯ»
Зал ректората №1, корпус №1

10:00 -13:30

Модераторы: Кулагин Александр Дмитриевич (доктор медицинских наук, 
директор НИИ детской онкологии, гематологии и трансплантологии 

им.Р.М.Горбачевой, ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П.Павлова Минздрава России); 
Меркулов Вадим Анатольевич (д.м.н., профессор, заместитель генерального 
директора ФГБУ НЦЭСМП Минздрава России по экспертизе лекарственных 

средств)

Кулагин Александр Дмитриевич (директор, Институт детской онкологии, гематоло-
гии и трансплантологии им. Р.М.Горбачевой, зав. кафедрой гематологии, трансфузиологии и 
трансплантологии ФПО, ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П.Павлова Минздрава России)

Клеточная терапия в онкогематологии

Мельникова Екатерина Валерьевна, Меркулова Ольга Владимировна 
(лаборатория биомедицинских клеточных продуктов, ФГБУ НЦЭСМП Минздрава России), 

Стратегия контроля качества препаратов на основе CAR-T 
технологии

Масчан Михаил Александрович (д.м.н., профессор, заместитель генерального дирек-
тора-директор Института молекулярной и экспериментальной медицины, ФГБУ НМИЦ ДГОИ 
им. Д. Рогачева)

Опыт применения CAR-T клеток при остром лимфобластном 
лейкозе

Данилова Aнна Борисовна (к.б.н., с.н.с. отдела онкоиммунологии, ФГБУ «НМИЦ онко-
логии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России)

Продукция факторов иммуносупрессии как предиктивный 
фактор эффективности клеточной tag-7-генотерапии 
у больных местно-распространенными и диссеминирован
ными меланомой кожи и раком почки 

Беловежец Татьяна Николаевна (младший научный сотрудник лаборатории имму-
ногенетики, Институт молекулярной и клеточной биологии СО РАН)

Доклинические исследования СD20-специфического CAR-T 
клеточного препарата

Петухов Алексей Вячеславович (научный сотрудник Института гематологии ФГБУ 
«НМИЦ им. В. А. Алмазова» Минздрава России)

Дизайн доклинических испытаний CAR-T 

Ефимов Григорий Александрович (к.б.н., заведующий лабораторией трансплантаци-
онной иммунологии, ФГБУ «НМИЦ гематологии»)

Разработка CAR-T клеток к минорным HLA антигенам 
при остром миелобластном лейкозе

Лепик Кирилл Викторович (Институт детской онкологии, гематологии и трансплан-
тологии им.Р.М.Горбачевой, ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П.Павлова Минздрава России) 

Повышение эффективности редактирования генома 
гемопоэтических клеток для лечения незлокачественных 
заболеваний

Тимин Александр Сергеевич (Институт детской онкологии, гематологии и трансплан-
тологии им.Р.М.Горбачевой, ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П.Павлова Минздрава России) 

Создание мультислойных полимерных конструкций 
для диагности и терапии злокачественных новообразований

СИМПОЗИУМ № 5  
«РАЗРАБОТКА И ИСПЫТАНИЯ ВАКЦИННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

(ГРИПП, COVID-19)»
Зал ректората №2, корпус №1

10:00-13:00

Модератор: Лиознов Дмитрий Анатольевич (доктор медицинских наук, 
профессор, заведующий кафедрой инфекционных болезней и эпидемиологии  

ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им.И.П.Павлова Минздрава России, директор НИИ гриппа 
им.А.А.Смородинцева Минздрава России)

Цыбалова Людмила Марковна (доктор медицинских наук, советник директора, заве-
дующий отделом вакцинологии, заведующий лабораторией гриппозных вакцин, ФГБУ «НИИ 
гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России), Степанова Людмила Алексе-
евна (кандидат биологических наук, ведущий научный сотрудник лаборатории гриппозных 
вакцин, ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России)

Тенденции и успехи в разработке универсальных вакцин 
против гриппа



-18- -19-

Стукова Марина Анатольевна (кандидат медицинских наук, заведующий лаборато-
рией векторных вакцин ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России)

Преимущества и проблемы интраназальной вакцинации 
для профилактики респираторных вирусных инфекций

Рузанова Эллина Анатольевна (кандидат биологических наук, руководитель департа
мента по исследованиям и регистрации ФГУП СПб НИИВС ФМБА России)

Клинические испытания вакцинных препаратов разных 
возрастных групп по единому протоколу, на примере 
регистрации препарата Флю-М Тетра 

Лиознов Дмитрий Анатольевич (доктор медицинских наук, профессор, заведующий 
кафедрой инфекционных болезней и эпидемиологии ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова 
Минздрава России, директор ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России)

Международное партнерство в разработке и исследовании 
векторной вакцины против COVID-19

Зубкова Татьяна Геннадьевна (кандидат медицинских наук, заведующий консуль-
тативно-диагностическим отделением Специализированной клиники вирусных инфекций 
ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России)

Опыт проведения клинических исследований вакцинных 
препаратов

Маликов Алексей Яковлевич (заместитель директора по проектной работе ФГБУ 
«НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России), Лиознов Дмитрий Анато-
льевич (доктор медицинских наук, профессор, заведующий кафедрой инфекционных болез-
ней и эпидемиологии ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России, директор 
ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России)

Этические и организационные аспекты клинических 
исследований с инфицированием здоровых добровольцев

Красильников Игорь Викторович (доктор биологических наук, профессор, ФГУП 
СПб НИИВС ФМБА России, Общество биотехнологов России)

Роль адъютантов в разработке вакцин против COVID-19

Зырянов Сергей Кенсаринович (доктор медицинских наук, профессор, заведующий 
кафедрой общей и клинической фармакологии РУДН)

Иммунотропные препараты в патогенетической терапии 
инфекционно-воспалительных заболеваний

СИМПОЗИУМ № 6  
«БИОСТАТИСТИКА И МАТЕМАТИЧЕСКОЕ МОДЕЛИРОВАНИЕ  
В ДОКЛИНИЧЕСКИХ И КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ»

Зал Научного Совета, корпус №2
10:00-13:00

Модераторы: Вербицкая Елена Владимировна, доцент кафедры клинической 
фармакологии и доказательной медицины, руководитель отдела биомедицинской 

статистики Управления научных исследований ФГБОУ ВО «Первый  
Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени 

академика И.П.Павлова» Минздрава России; Драй Роман Васильевич, кандидат 
медицинских наук, директор департамента исследований и разработок, 

фармацевтическая компания «ГЕРОФАРМ»

Вербицкая Елена Владимировна (доцент кафедры клинической фармакологии 
и доказательной медицины, руководитель отдела биомедицинской статистики Управления 
научных исследований ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный меди-
цинский университет имени академика И.П.Павлова» Минздрава России, Санкт-Петербург) 

Особенности анализа данных в наблюдательных 
исследованиях
Кулеш Виктория Сергеевна (специалист по биостатистике, фармацевтическая компа-
ния «ГЕРОФАРМ», Санкт-Петербург)

Моделирование и симуляции для поддержки клинических 
исследований
Ларченко Владимир Александрович (руководитель отдела статистики, ООО «КЕЙ
СТАТ», Смоленск)

От планирования к анализу: рандомизация и статистичес
кие модели в клинических исследованиях
Драницина Маргарита Александровна (специалист по биостатистике, ООО “Центр 
научного консультирования”, Москва) 

Моделирование и симуляция в разработке лекарственных 
средств с регуляторной точки зрения
Мысливец Андрей (руководитель отдела биостатистики SAS-программирования, 
NoyMed, Erevan, аспирант СПбГУ)

Обзор возросшего числа руководств, связанных с COVID-19, 
и их влияние на биостатистику и программирование в КИ
Шитова Анастасия Михайловна (биостатистик, к.ф.-м.н., ООО “КАЯР”, Ярославль)

Биостатистика en los tiempos del cуlera
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Солодовников Александр Геннадьевич (Заместитель директора по операционной 
работе, ООО «Статэндокс», Екатеринбург)

COVID-19 и «эпоха промежуточных анализов» – преимущества, 
проблемы, последствия, перспективы

СИМПОЗИУМ № 7  
«ФАРМАКОНАДЗОР В 2021: ТРЕНДЫ И ОЖИДАНИЯ/

ПРОГНОЗЫ»
Зал ректората №2, корпус №1

14:00-16:30

Модератор: Колбин Алексей Сергеевич (профессор, заведующий кафедрой 
клинической фармакологии и доказательной медицины ФГБОУ ВО «Первый  
Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени 

академика И.П.Павлова» Минздрава России)

Романов Борис Константинович (доктор медицинских наук, заместитель генераль-
ного директора по научной работе ФГБУ НЦЭСМП Минздрава России)

Глобальный фармаконадзор. Тренды 2021 года
Логиновская Ольга Александровна (ассистент кафедры клинической фарма-
кологии и доказательной медицины ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государс-
твенный медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Минздрава России; 
исполнительный директор Flex Databases), Колбатов Владимир (Flex Databases)

Электронные системы в фармаконадзоре: регуляции, 
тренды, вызовы
Поливанов Виталий Анатольевич (руководитель Центра фармаконадзора ФГБУ 
«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора)

Вопросы фармаконадзора с позиции регулятора. 
Тенденции 2021
Скрипкин Алексей (Руководитель отдела безопасности лекарственных средств «Р-Фарм»)

Фармаконадзор в условиях пандемии: увеличение роли 
современных IT решений в реализации международных 
проектов. Опыт Р-Фарм
Ермишина Ольга Сергеевна (Руководитель направления фармакобезопасности  
A/O Bayer)

Тренды 2021. Взгляд Держателя регистрационного 
удостоверения

Матвеев Александр Васильевич (к.м.н., доцент, ФГБОУ ДПО РМАПО Минздрава 
России)

Современный взгляд на оценку соотношения пользы 
и риска

Сыраева Гульнара Ислямовна (аспирант кафедры клинической фармакологии и 
доказательной медицины ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный 
медицинский университет имени академика И.П.Павлова» Минздрава России)

Систематический обзор нежелательных явлений лекарст
венных средств используемых при COVID-19

СИМПОЗИУМ № 8  
«РИСК-ОРИЕНТИРОВАННЫЙ ПОДХОД ПРИ ПРОВЕДЕНИИ 

ИНСПЕКЦИЙ ДОКЛИНИЧЕСКИХ И КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ»

Зал ректората №1, корпус №1
14:00-18:00

Модератор: Зайцева Мария Анатольевна (кандидат медицинских наук, 
национальный отраслевой GLP инспектор; директор по качеству,  

«Кромос Фарма»; специалист по качеству ФГБНУ НИИ МП)

Зайцева Мария Анатольевна (кандидат медицинских наук, национальный отраслевой GLP 
инспектор; директор по качеству, «Кромос Фарма»; специалист по качеству ФГБНУ НИИ МП), 
Панченкова Алла Вячеславовна (руководитель службы качества ФГБНУ НИИ МП)

Современный подход к проведению удаленного аудита 
доклинических и клинических исследований, опыт 
проведения удаленной GLP инспекции в условиях 
пандемии COVID19

Бондарева Евгения Дмитриевна (руководитель группы биобезопасности АО “НПО 
“ДОМ ФАРМАЦИИ”), Макарова Марина Николаевна (доктор медицинских наук 
генеральный директор АО “НПО “ДОМ ФАРМАЦИИ”)

Риск-ориентированный подход к оценке санитарного 
благополучия вивария и питомника, здоровья лаборатор
ных животных и человека, опыт аудитов доклинических 
исследований
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Дайнис Салминьш (продукт-менеджер Компании Фармбиолайн)

Риск-ориентированный подход к отбору поставщиков 
технологического оборудования для биологических тест 
систем при проведении доклинических исследований 
в соответствии с принципами GLP
Круглов Степан Сергеевич (эксперт отдела организации доклинических и клиничес-
ких исследований ФГБУ НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова), Хамко Кирилл Александрович 
(эксперт отдела организации доклинических и клинических исследований ФГБУ НМИЦ онко-
логии им. Н.Н. Петрова)

GLP инспекция: первый опыт, ожидание и реальность
Гущин Ярослав Александрович (руководитель отдела гистологии и патоморфологии 
АО “НПО “ДОМ ФАРМАЦИИ”), Макарова Марина Николаевна (доктор медицинс-
ких наук генеральный директор АО “НПО “ДОМ ФАРМАЦИИ”)

Оценка рисков и выбор оптимальных методов при проведе
нии патоморфологического этапа доклинического 
исследования
Гремякова Полина Владиславовна (GCLP/GLP аудитор, директор Центра метроло-
гии и консалтинга “Поверие” )

Важные аспекты при проведении GCLP аудита лаборатории 
в соответствии с требованиями ЕС и ЕАЭС
Кречиков Владимир Анатольевич (кандидат медицинских наук, руководитель реги-
она центральной и восточной Европы «Кромос Фарма»)

Преимущества децентрализованных исследований 
и удаленного мониторинга в обеспечении качества 
клинических исследований в эпоху пандемии COVID19
Бунимович Максим Александрович (независимый GCP аудитор)

Особенности проведения удаленного аудита клиничес
кого исследования в условиях пандемии COVID19. 
Менеджмент коррекционных и превентивных действий
Андрианов Владимир Владимирович (директор департамента клинических иссле-
дований ФГАОУ ВО Первый МГМУ имени И.М.Сеченова Минздрава России)

GCP инспекция клинического сайта – роль и место 
администрации
Куликова Алёна Анатольевна (GCP аудитор, тренер по клиническим исследованиям, 
руководитель отдела клинических исследований ИКИФЭ НАКФФ)

Алгоритм подготовки клинического сайта к очному 
и удаленному GCP аудиту

Семенов-Тян-Шанский Владимир Левонович (исполнительный директор по 
стратегическому развитию центров, «Айкьювиа РДС ГезмбХ»), Бальцерович Анна 
Сергеевна (старший руководитель группы по инициации клинических исследований, 
«Айкьювиа РДС ГезмбХ»), Сазонова Александра Николаевна (менеджер по привле-
чению талантов, «Айкьювиа РДС ГезмбХ» в городе Москва), Логиновская Ольга Алек-
сандровна (ассистент кафедры клинической фармакологии и доказательной медицины 
ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова; исполнительный директор, Flex Databases «Вектор 
Плюс»), Вербицкая Елена Владимировна (доцент кафедры клинической фармако-
логии и доказательной медицины ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова), Маликова 
Елена Алексеевна (специалист по учебно-методической работе кафедры клинической 
фармакологии и доказательной медицины ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова), Колбин  
Алексей Сергеевич (профессор; заведующий кафедрой клинической фармакологии 
и доказательной медицины ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова), Звартау Эдвин 
Эдуардович (профессор; заведующий кафедрой фармакологии; директор Института 
фармакологии им. А.В. Вальдмана ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова), Павлович 
Дмитрий Мстиславович (глава Представительства фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ» 
в городе Москва)

10 лет успеха – Школа мониторов клинических исследова
ний “CRA University”

СИМПОЗИУМ № 9  
«УПРАВЛЕНИЕ ДАННЫМИ В КЛИНИЧЕСКИХ 

ИССЛЕДОВАНИЯХ - НОВЫЕ РЕАЛИИ»
Зал Научного Совета, корпус №2

14:00-17:00

Модератор: Зиннатулина Белла Раифовна (руководитель отдела сбора  
и обработки данных, фармацевтическая компания «ГЕРОФАРМ», Санкт-Петербург)

Ниязов Равиль Рашидович (специалист по разработке и регистрации лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения, ООО «Центр научного консультирования», 
Москва)

Система документов ЕС и США в области обеспечения 
соответствия GCP с фокусом на сбор и обработку данных

Зиннатулина Белла Раифовна (руководитель отдела сбора и обработки данных,  
фармацевтическая компания «ГЕРОФАРМ», Санкт-Петербург)

Управление рисками сбора и обработки данных 
клинических исследований 2020 года
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Галимов Тимур (исполнительный директор, DATA MANAGEMENT 365, Санкт-Петербург)

Data Management/Data Science во время пандемии: какие 
подходы можно сохранить для регулярного сбора 
и обработки данных

Федоринин Илья (Синапс) 

Структурирование данных рутинной практики при проведе
нии клинических исследований с помощью ИИ

Свительман Мария (руководитель аналитики, DATA MANAGEMENT 365, Санкт-Петербург)

Децентрализованные исследования ближайшего 
будущего

Коваленко Татьяна Александровна (ведущий специалист по управлению данными, 
АО “Генериум”, Москва)

Опыт прохождения аудита Росздравнадзора в рамках 
управления клиническими данными

ПАНЕЛЬНАЯ ДИСКУССИЯ  
«АКТУАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ DATA SCIENCE В ФАРМРАЗРАБОТКЕ»




