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2 IPOT'PAMMA

2.1 KpaTtkasi xapaKkTepucTHKA JUCIIHIIINHbI

Kypc «®apmaneBTuueckas OMOIKBHUBAJICHTHOCTh MPU KOHTPOJIE KadyecTBa U pe-
TUCTPALlMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY» MpPEIHA3HAYEH ISl JOKTOPAHTOB, O0YUYarOIIHUXCS
no crenuanbHocTd 61 110400 - «Dapmarus» 1 HallpaBJIeH HA Pa3BUTHE Y JOKTOPaH-
TOB HaOOpa KOMIETEHIIMH, CIOCOOCTBYIOMUX (DOPMHPOBAHHUIO CHEIMAIUCTa HOBOTO
MTOKOJICHUS.

B nocneanue roasl Ha papmaneBtuueckom peiHke CHI' ocoboe BHUMaHue yue-
JSOT BOCHPOU3BEACHHBIM (T€HEPUUYECKUMU, HKEHEPUUECKUM, MHOTOMCTOYHUKOBBIMH )
nekapcTBeHHbIM npenaparaM (JIIT). Mcnonp3oBaHue BRICOKOKAYECTBEHHBIX M KaK Ipa-
BUJIO, OOJIee JIEUIEBBIX, 10 CPABHEHUIO C OPUTMHAIBHBIMHU, BOCIIPOU3BECHHbBIC IIpETa-
paThl CYILIECTBEHHO COKPAILAIOT FOCYJAapPCTBEHHBIE PACXOJIbl HA JICYEHUE U MTO3BOJISIOT
COXPaHATh BBICOKHMI YPOBEHb M KAa4eCTBO JiedeHHsl. C MOSBICHUEM BOCIIPOU3BEACHHBIX
JIIT TecHO cBsi3aHa npobieMa onpeeiIeHNs SKBUBAICHTHOCTH. Takue GpakTopsl, KaK Ka-
YeCTBO CyOCTaHIMU, IPUPOJA U KOJIMUECTBO BCIIOMOIaTeIbHBIX BEUIECTB, 0OCOOEHHOCTH
TEXHOJIOTMH, YIAKOBKU M Jp. BAMSIOT Ha 3((HEKTUBHOCTH, OE€30MACHOCTh U CTAOWIIb-
HocTh JIII, mosTomy niist perieHust Bompoca 00 MX B3aMMO3aMEHSIEMOCTH HEOOXOJIMMO
yCTaHaBJIMBATh SKBUBAJIEHTHOCTb MPENapaToB.

C nenbto noaTBepkaeHus skBUBajgeHTHOCTH JIII mcnonb3yroT gpapmMakOKUHETH-
yeckue, (papMakoAMHAMUYECKHE U CpPaBHUTEIbHbIE KIMHUYECKHE HCCIIEIOBAHUS Ha
JFO/ISIX, @ TAK)Ke MCIBITaHMs 1N Vitro mo Tecty «PacTBopeHHe», KOTOPBIN XapaKTepu3y-
€T CKOPOCTh M CTENEHb BHICBOOOKIEHUSI aKTUBHOI'O BEILECTBA U3 NEPOPATBHON JeKap-
CTBEHHOMU ()OPMBI B MOJICJIbHBIX YCIOBHSIX.

BocrpousBeieHHbIE TpenapaTthl JOHKHBI COOTBETCTBOBATH TEM KE CTaHAAPTaM
KauecTBa, 3PPEeKTUBHOCTU U OE30MACHOCTH, KOTOPHIE MPEABSIBISIIOTCS K OpPUTHHATb-
HeiM JIC. OcHOBHbBIE MPUHIIMITBI 3aKOHOAaTeNbcTBa EBponeiickoro Coro3a B o0macTu
nunen3upoBanus U KouTposst JIC ocobeHHo akTyanbHbI Kak s Kasaxcrana, Tak U st
apyrux crpad CHI' Ha sTarne ctaHOBIEeHUS (papMalieBTUYECKOTO PhIHKA.

Ha usyuenue kypca orBoautcst 135 yacoB (Jekuuu-15 4yacoB, MpakTUUECKUE 3a-
HaTHUs (cemuHap)- 30 4acoB, caMoCTOsTENbHAsT paboTa JOKTOpaHTa MO/ PYKOBOJCTBOM
npenojaBatens - 45 yacoB, caMocTosATeIbHAsE paboTa JJoKTopaHTa- 45 yaca).

2.2 Heab u3yuyenusi: GopMupoBaHUE y JTOKTOPAHTOB KOMIIETEHIIUN, HEOOXOAH-
MbIX JJIs1 3((HEKTUBHOTO U YCIEIIHOTO BBINOJHEHUS BUAOB NMPOGECCUOHANIBHOU Jesi-
TEJIBLHOCTH B 00J1acTH (hapMaleBTUYECKON OMO3KBUBAJIEHTHOCTH MPU KOHTPOJIE KAYeCT-
Ba U PETUCTPALlMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2.3 3amaum 00yueHusl:

1. ®opmupoBaHue CMOCOOHOCTEW aHAIM3WPOBATh TPEOOBaHMS K (papMareBTHYECKOM
OMOPKBUBAJIEHTHOCTU TPHU KOHTPOJE KayecTBa M PETUCTPAIMU  JIEKApPCTBEHHBIX
CPENCTB.

2. ©opMHUpPOBaHUE TBOPUECKOTO MBIIUICHUS, TPUBUTHE HABBIKOB UCIIOJIB30BAHUS MPH-
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oOpeTeHHBIX (PYHIaMEHTAJIbHBIX 3HAHUHN K UCCIIEIOBAHUIO OMO3KBUBAJIEHTHOCTH Jie-
KapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

3. ®opmupoBanre NPOo(HECCHOHATHLHBIX HABBIKOB MPOBEACHUS HCCIEAOBAHUN OMOIK-
BUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2.4 KoHeuHble pe3yJibTaThl 00y4YeHNsl, corjiacoBanuble ¢ Jlydaunckumu je-
CKPUNITOPAMH TPEThero ypoBHs (I0OKTOPAHTYpa)
3nanue u nonumanue (0emoHcmpupyem 3HAHUA U HOHUMAHUE 8 U3YUAEeMOlL
oonacmu):

® 3HACT IpaBuJjia MIPOBEJCHUS UCCIIeIOBAaHNN OMOIKBUBAJICHTHOCTH  JICKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB;

® 3HACT 3HAYCHHE JHKCHEPHUKOB Ha COBPEMEHHOM (hapMarieBTUUECKOM PHIHKE.
Ilpumenenue 3Hanuil u NOHUMAHUA (RPUMEHAEM 3HAHUA U HOHUMAHUE HA
npogheccuonanbHom yposHe):

® TpuMeHseT GU3NIECKUE, XUMUUECKUE U (PUBUKO-XMMUYECKUE METO/Ibl aHAJIN3a
pyu U3y4eHuu (papMareBTUUECKON SKBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

® [IPOBOJUT PAHAOMU3UPOBAHHBIE CPABHUTEIIBbHBIE UCCICAOBAHUS MEXKIAY OPUTH-
HAJIBHBIMU U IKEHEPUKOBBIMHU JICKAPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMU;

Dopmuposanue cyxrcoenuii (popmynupyem apzymenmeol u peuiaem npoodiemol
6 uzyuaemoi oonacmu):

® CIOCOOEH CaMOCTOSTEIBHO MPUOOPETAaTh ¢ MOMOIIBIO HHPOPMALIMOHHBIX TEXHO-
JIOTUW ¥ UCTIOJH30BaTh B HAYYHO-UCCIIEI0BATEIHLCKON JACSITEIBHOCTA HOBBIC 3HA-
HUsI B 00J1acTH (hapMalieBTHICCKON OMOAKBUBAJICHTHOCTH,

® TIPOBOJUT HAYYHBIC MCCIICIOBAHUS B COOTBETCTBUH C TPEOOBAaHUSMU HOPMATHB-
HBIX JIOKYMEHTOB, PETJIaMEHTHUPYIOIINUX TpaBWIa W TPHUHIIMITEI TPOBEICHUS Ha-
YYHBIX UCCJICIOBAHUM.

® TMPUMEHSCT  MCTOJOJIOTHMIO  HAyYHOTO  HCCIACAOBaHMS B 0oOJjacTu
dapmaneBTHYeCKON OMOAKBHBAJICHTHOCTH TPH KOHTPOJIE KadecTBa M PETHUCTpa-
UM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,;

® yMEeT aHAJIM3HPOBATh MPOOJEMBbI TIO AKTyaJbHBIM HAIPABICHUSM Pa3BUTHUS
dapmarneBTrueckoi onoskBuBaneHTHoCcTH JIC;

Kommynuxkamuenwie cnocoonocmu (cooouaem ungpopmayuro, uoeu, npoo.e-
Mbl peuienus KaK CReyuanucmam, mak u HeCneyuaiucmam:
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® MpEACTaBISCT Pe3yIbTAaThl HCCIEAOBAHUMN TI0 OTpEIeNICHUI0 (hapMaIieBTUIECKON
OMOAKBHBAJICHTHOCTH IIPH KOHTPOJIC KAUeCTBA U PETUCTPAIIUHN JICKAPCTBCHHBIX
CpPEICTB;

e cooOmaer W3MCHCHWsS W JIONIOJHCHHWS B TIPHKa3ax M IOJIOKECHUAX IO
omnpeaeneHuto hapMareBTHIECKON OMO3KBUBAJICHTHOCTH MPH KOHTPOJIC KauecTBa
U PETUCTpAallMd  JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB KakK CHEIHalIucTaM, TaK W He
CTICTIHAITUCTAM.

2.5 KpaTtkoe copep:kaHue IUCIUNINHBI

JlexapctBennbie npemnapathl (JIIT) mo ypoBHIO pa3paOOTKU YCIOBHO JEISATCS HA
JIB€ KaTeTOpPUU: «OJHOMCTOUYHHKOBBIE» U «MHOTOMCTOYHUKOBBIe». K mepBoit kare-
TOpUM OTHOCSTCSI OpUTHHANIbHBIE (MHHOBaIMOHHBIE) JIII, 3amuiieHubie 1eiCTBYI0-
IIMMHU MTaT€HTaMH, KO BTOpoi — Bocripou3sBeaeHHbie JIII (JokeHepukn).

OTIMYUTENBHON YepTON COBPEMEHHOTO (PapMalleBTUUECKOTO PbIHKA SIBIISETCA
npeoOnaganue JxeHepukoB. C MX MOSBIEHUEM TECHO CBsI3aHA IpolOiiema onpene-
neHus SkBuBajgeHTHOCTH JIII.

Cornacno PykoBoactsy BO3 no peructpannonasiM TpedoBanusm (1999 r) nis
oTpe/eIeHUs] B3aUMO3aMEHIEMOCTHU JKEHEPUKOB TeCT «PacTBOpeHNE» MOKET OBIThH
IPUHSAT TOJBKO B CIy4ae YCTAHOBJIECHUS KOPPEIALIMU MEKIY MTOKA3aTEIsIMHU PacTBO-
penus N Vitro u abcopOuuu in Vivo. BeimonHenne TpeboBanuii TectoB «PacTBope-
HUE» MOXET CIIY)KUTh B HEKOTOPBIX CIy4dasiX MOATBEPKICHUEM SKBHUBAJICHTHOCTH
JIT1. B cBs3UM € 3TUM JaHHOE MCTBITAHKE TPHOOPETAET 0COO0E 3HAUCHUE.

Pa3zpaboTka u ucnosb30BaHue €IUHBIX TeCTOB «PacTBOpeHue» Uisl mpenapaToB
onHoro MHH no3Bonut nuddepenuupoBats pa3audHble JKEHEPUKH, yCTaHABIU-
BaTh MX SKBHUBAJECHTHOCTh KaK MEXAy CO00#, Tak U B CPaBHEHHH C IpenapaTom
CPaBHEHHS, B PsJIC CIy4YaeB, 0TKA3aThCs OT JOPOTOCTOSIIMX UCIBITAHUM IN VIVO mpH
perucTpanuu JKEHEPUKOB, MOBBICUTHh KaduecTBO JIII, a Takke CIyXUTh OJHUM W3
croco0oB onpeeneHus GpaibcuuKaToB JTeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2.6 MeToauka npenojaBaHusi:

» Jlekuuu: 0630pHBIE, TEMATUIECKUE

* [IpakTHuyeckHe 3aHATHSA. CEMUHAP

= CamocTosiTe/ibHAs padoTa JOKTOPAHTOB IO/ PYKOBOACTBOM IpPeNnoAaBaTesif:
OCYIIIECTBJICHUE OOpAaTHOM CBSI3H, MMPOBEACHUE KOHCYIbTAIIUN C IOKTOPAHTAMH T10
BINOIHEeHUIO 3aganmuii CPII1.

» CamocrosiTeibHasi padoTa JTOKTOPAHTOB: pedeparhbl, MpPe3eHTAlUN, COCTaBIIC-
HUE€ TECTOBBIX 3a/IaHUI.
MeToabl OLIEHKH 3HAHUH 00y4YaI0IINXCH:

* Texkywmuii KOHTPOJIb: TECTUPOBAHUE, IMCbMEHHBIN U YCTHBIN OIPOC.
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* PyOe:KHbIi KOHTPOJIb: KOJUIOKBUYM.
* HTOoroBblii KOHTPOJIb: YK3aMeH (TECTUPOBAHUE).

2.7 Y4eOHO-TeMATHYCCKUH IIJIAH 3aHATHI

Ne
/o

Temsl 3auaTUN

KommgectBo y‘le6HBIX qaCoB

JIEKIINN

paK.
3aHT.

CPAIl

CPJT

Bceero
4acoB
(xpenu-
TOB)

dapMmarieBTHYCCKass  OMOIKBHUBAJICHTHOCTD
BOCTIPOM3BEICHHBIX JICKapPCTBEHHBIX
CpeICTB Mpou3BeieHHbIe B ycrnoBusix GMP.

OOGopynoBaHue s TPOBEIEHUS TecTa
«PacTtBOpeHHe» U €ro 3HaueHHUe (anmnaparsl,
cpeda pacTBopeHMs, Kpurepuil Tecta «Pac-
TBOPEHUEY).

CpaBHHUTEIBHBIA TECT KUHETHKH PacTBOpE-
Hus IN Vitro u 6rnodapmarieBTHYECKast KJ1ac-
cu()UKAIMOHHAS CHCTEMa B Ka4eCTBE 3ame-
HBI MCCIIE0BaHu iN ViVo.

PyxoBoacteo BO3 mpu perynstopHoMm ac-
NEeKTe€ MPOBEAEHUS NpPOLEaAypbl «OHMOBEH-
BEPY.

3HaueHne JDKCHCPUKOB Ha COBPEMECHHOM
(dapMarieBTHYECKOM pbIHKE. Bubl SKBHBa-
aentHocTH. [Ipemnapar cpaBHEHHS M €O BbI-
oop.

KBanuduxamms obGopyaoBaHus i MpoBe-
nenus tecta «PactBopenue» Tect «PactBo-
peHHe» U €ero 3HayeHue (KpUTepuu TecTa
«PacTBOpeHHe», OLIEHKH pe3ylIbTaTOB TECTa
pacTBOpPEHHS).

ABTOMaTu3anus
HHEY.

ucneiTauusa  «P aCcTBOpC-

Jlpyrue MeToIbl OIICHKH BBICBOOOKICHUS
JICKaPCTBEHHBIX BEIIECTB W3 TEPOPATHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (HopM ¢ MOAMPUIIUPOBAH-
HBIM BBICBOOOXKICHUEM.
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3 BeinosnHenne cpaBHUTENBHOTO TeCTa KUHE- 1
TUKU PACTBOPEHHS: B3I JIAOOPATOPHOTO
LIEHTpA.

OO6mas mMeToauka mpoBenaeHus tecta «Pac- 2
TBOPEHUEY.

buodapmaneBruueckas KJ1accudu- 3
Kal[MOHHAsi CHCTEMa MpU DKCIIEPTU3E pe-
3YJIbTAaTOB CPABHUTCIBHOI'O TCCTAa KUHCTUKHU
PacTBOPEHHUSL.

Cucrema MeHE/DKMEHTa KadecTBa Jlabopa- 3
Topuu 1o TecTy «PacTBopenue».

4 Baymnanus meronuk tecra «PactBopeHue». 1

Kpurepuii tecra «PacTBopeHue» U OLEHKA 2
pe3ysbTaTOB TecTa PpacTBOpPEHHUs (cpaBHe-
Hue npoduiel pacTBOPEHHUS)

Kputepuii ans npumeneHuss OuoBeliBepa,
OCHOBAaHHOTO Ha OuodapMaleBTHIECKON 3
KJIacCH(UKAMOHHOIN CHCTEeME, B COOTBECT-
BUU CO CBOWCTBAaMM aKTHBHOTO (papmarieB-
TUYECKOTO MHTPEANECHTA.

Oco0eHHOCTH TPOBENEHUSI HWCCIETOBAHU 3
IprU BBIIOJHCHHUU CPAaBHUTCIBHOI0 TCECTA
KUHETHKH PAaCTBOPEHHUSI.

5 DKcnepTh3a Pe3ynbTaTOB CPaBHUTEIBHOTO 1
TeCTa KHHETUKU PACTBOPEHHSI.

Tpe6OBaHI/I$I K HCCIICOOBAHHIO OMODPKBUBa-
JICHTHOCTH  Pa3JIMYHBIX  JICKAPCTBCHHBIX

bopm 2

KBanudukanus OuoseiiBepa, OCHOBAaHHOTO
Ha MPONOPLUUOHAIBHOCTH COCTaBa JOIOJI-
HUTENBHBIX 103upoBOK JITT. 3

Mertoanl OLIEHKH BBICBO60)KI[CHI/I}I JICKapCT- 3
BCHHBIX BCHICCTB H3 HAHOPa3SMEPHBIX CHC-
TEM JOCTAaBKH.

6 PerynaropHbie acnekTbl TPOBEICHUS IPO- 1
HEeAYphl «OMOBEUBEPY.
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Pa3paboTka meTonuk wucnbiTanus «Pactpo- 2
peHue».

CpaBHeHue mnpoduieii pacTBOpeHUs s
OuoBeliBepa, OCHOBAaHHOTO Ha MPOIOP- 3
MUMMUAUTMAUAAOHAIBHOCTH COCTAaBOB Pa3-
HBIX JO3UPOBOK.

Hcnonp3oBanue TecTa ((PaCTBOpCHI/IC» JJIA
CPaBHHUTCIBHOI'O aHaJIM3a CYIIIO3UTOPHUCB
Pa3HbIX HpOHBBO,Z[I/ITeHCﬁ

7 buopeneBanTHeie cpeasl B Tecte «PactBo- 1
peHue.

Omnpenenenue ¢GapmaleBTHUECKON SKBUBa- 2
JICHTHOCTH JP)KEHEPHUKOB 1o TecTy «PacTBo-
peHue».

buogeliBep npu MacmTabUpoBaHUM TPOU3- 3
BOJICTBA M IOCTPETUCTPALMOHHBIX H3MEHE-
HUAX yCIOBUW NMTPOU3BOACTBA U coctasa JIII.

K Bonpocy o OunodapmaiieBTHueCcKOil Kiac-
CU(UKAIMK JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB IMPHU
PEKTAIbHOM CITOc00€ Ha3HAUYCHMUS

8 OCO0OEHHOCTH OLICHKU BBICBOOOXKICHHS JIe- 1
KapCTBEHHBIX BEIIECTB U3 MEPOPATBHBIX JIe-
KapCTBEHHBIX (OpM € MOJIU(DULHPOBAHHBIM
BBICBOOOXKICHHUEM.

Tect «PacTBOpeHHE» B KOHTpOJIE KauecTBa
JICKApPCTBCHHEBIX CPCACTB.

Py0exHblif KOHTPOJIb

Amnanmuz 6a3wr manabix FDA 1o tecty «Pac-
TBOPEHUE»

9 CraHgapTU30BaHHBIE METOJIbI OLICHKH BBI- 1
CBOOOXKJICHUST JICKQPCTBEHHBIX BEIICCTB W3
MEePOPATLHBIX JICKAPCTBEHHBIX (BOpM C MO-
T (OUITMPOBAHHBIM BEICBOOOKICHUEM.

Tect «PacTBOpeHHE» B KOHTPOJIE KayecTBa




AO «IO:xHo-KaszaxcTaHcKas
MeIHUIIMHCKAasg aKaJgeMIsI»

«OHrycTik Ka3akcran
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e e
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IIPU KOHTPOJIE KAYECTBA U PETUCTPALIUU JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB)

JICKApCTBCHHLIX CPCACTB.

Tect cpaBHUTENBHOW KHHETUKH pPacTBOpE-
HUS B LENIIX OHOBelBepa 103UPOBOK.

Hecranpaptu3zoBaHHblE METOABI  OLICHKH
BBICBOOOXK/ICHUS JICKAPCTBCHHBIX BEIICCTB
U3 TEPOpPATbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM C
MOTU(DUIIMPOBAHHBIM BHICBOOOKICHHEM.

10 |HecranmapTu3oBaHHBIE METOJbI  OILICHKH 1
BBICBOOOXK/ICHUS JICKAPCTBCHHBIX BEIICCTB
U3 TIEPOPATBHBIX JICKAPCTBEHHBIX (OPM C
MOIU(DUIIMPOBAHHBIM BBHICBOOOKICHUEM.

Tect «PacTBOpeHHE» B KOHTPOJIE KauecTBa 2
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Koppensius pe3yapTaToB UCCASI0BaHHIA IN 3
Vitro — in vivo

OC00EHHOCTH OLIEHKH BBICBOOOXKIEHMS JIe-
KapCTBEHHBIX BEIECTB U3 MEPOPATBHBIX Jie- 3
KapCTBEHHBIX (HOpM ¢ MOIUDUIIUPOBAHHBIM
BBICBOOOXKIIEHUEM.

11 |MeToasl OLIEHKH BBICBOOOKICHHS JEKapCT- 1
BEHHBIX BEIIECTB W3 HAHOPA3MEPHBIX CHC-
TEM JOCTaBKH.

Tect «PaCTBOpCHI/Ie» B OKCIICPTHU3C KAYCCT- 2
Ba JICKAPCTBCHHBIX CPECACTB: IMPAKTUYCCKHUE
ACIICKTHI.

CraniapTu30BaHHbIE METO/bl OLICHKU BBI-
CBOOOK/IEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX BEIICCTB M3
MepopabHBIX JEKApPCTBEHHBIX (opM C MO- 3
T (OHUITMPOBAHHBIM BEICBOOOKICHUEM.

BHyTpeHHUI aylIUT NpH CHCTEME MEHEIK- 3
MEHTa KaudecTBa J1abopaTopuu IO TECTy
«PacTtBopeHue»

12 |OcoOGeHHOCTH TIPOBEACHUS HCCIEAOBAHUS 1
HpI/I BBITIOJTHCHU A CpaBHI/ITeHBHOI‘O TCCTa
KHHETUKH PACTBOPCHHSI.
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Omnpenenenne tecta «PacTBopeHHe» MeTo-
noMm nuddy3un yepe3 MeMOpaHy.

OCOOCHHOCTH ~ BaUAAIUN  METOAMK JJIst
CPaBHHUTEIHHOTO TECTa KMHETHKH PacTBOpe-
HUS

®dapMmarnieBTHYCCKasT  OMO3KBUBAJICHTHOCTD
BOCIIPOU3BEICHHBIX JICKapCTBEHHBIX
CPEJIICTB Ipou3BeIeHHBIC B ycioBusix GMP 3

13 |HMccnenoBaHue CyNIoO3WTOPHEB IO TECTY 1
«PacTBopeHnue».

Breibop ycnoBuit Tecta «PacTBopeHue» u 2
pe3yJIbTaThl M3YYEHHUS] CPABHUTEIBHOM KH-
Hetuku pactBopenuss HIIBC u3 cynno3uto-
pHUeB.

Ounenka Bausaus Buma IIAB u cmocoba
BBEJICHUS CyOCTaHIIMU B OCHOBY Ha MpOIleCC

BbicBOOOXKeHus1 HITBC u3 cynmo3utopues.

Banuaanus Metoauk tecta «PacTBopeHue». 3

14 |Cucrema MeHeMKMEHTa KadecTBa Jjabopa- 1
TopuU 1o TecTy «PacTBopeHue».

BeiOop ycnoBuii Tecra «PacTtBopeHue» u 2
pe3ynbTaThl M3YyYEHHUsI CPABHUTEIBHOW KH-
Hetuku pactBopenus HIIBC u3 cynnosuro-
pueB.

JIOKyMEHTOOOOPOT MpH CHCTEME MEHEK- 3
MEHTa KayecTBa JJabopaTOpUH 110 TECTY.

3HaueHue HKCHEPUKOB HAa COBPEMEHHOM
dbapmareBTUUeCKOM pbIHKE. Bunbl SkBuBa- 3
neHTHocTH. [IpemapaT cpaBHEHHS U €Tr0 BBI-
oop.

15 |Opranuzamus mabopatopuu mo tecty «Pac- 1
TBOPEHHUEY.

Ananu3 monobust mpoduieil pacTBOpPEHUs 2
HIIBC u3 cynno3utopueB B 3aBUCUMOCTH




«OHrycTik Ka3akcran

AO «IO:xHo-KaszaxcTaHcKas

MEIHIMHA aKageMHsch» AK VS MEJIUITHHCKAS aKaTeMHs)
T
Kadenpa papmanieBrnyeckoil 1 TOKCHKOJIOTHYECKOW XUMUHU 044-55/
PaGouas nmporpamma o aucuuiuinae: «Dapmanepruueckas OHO3KBUBaIeHTHOCTH | 12 cTp. u3 15
P KOHTPOJIE KAYECTBA U PETHCTPALUHU JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBY
OT HCIOJIb30BaHHBIX BCIIOMOTATENIbHBIX Be-
IIECTB M OIICHKA UX B3aMMO3aMEHSIEMOCTH.
Py0exHbIil KOHTPOIIH 3
Opranu3anus cUCTeMbl MEHEDKMEHTa Kaue- 3
cTBa JabopaTopuu
Hroro 15 30 45 45 135
TemaTHuecKu IJIAH JeKIUHI
No HaumenoBanue Tem Jekiuit Kparkoe conepsxanue O6bem
4acoB
(xpenu-
TOB)

1 ®dapmaneBTUyeCcKast O6uoskBu- | TepmuHbl U onpexaenenus. Juzaiiu, npo- 1
BAJICHTHOCTh BOCIIPOU3BEJCHHBIX | BEJICHUE M OIICHKAa HCCIEIOBaHUN OHo-
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IPOM3- | SKBUBAJCHTHOCTU. PedepeHTHBIN mpemna-
BeZieHHBIE B ycinoBusx GMP. paT U uccienryeMbli mpemnapar.

2 3HaveHne JKEHEPUKOB Ha coBpe- | [IpobieMa B3amMo3aMEHSIEMOCTH JIEKap- 1
MEHHOM (bapMarieBTHUECKOM | CTBEHHOTO npemnaparta. dapmarieBTHue-
peIHKE. BHIBI SKBHBAJCHTHOCTH. | CKasi SKBUBAJICHTHOCTh W TEpareBTHYE-
[Ipenapat cpaBHEHHS U €rO BbI- | CKas 3KBUBAJIEHTHOCTD.
o0p.

3 Beimonnenne  cpaBHuTensHoro | [ImanupoBanue wuccienoBaHus, BBIOOD 1
TECTa KWHETHKH DPACTBOPEHHUS: | BDEMEHHBIX TOUYEK, O(OPMIICHHE OTYETOB
B3IJIA]] JTAOOPAaTOPHOTO IIEHTPA. [0 CpPaBHUTEIBHOMY TECTy KHHETHUKH

pacTBOpeHusl.

4 Bamunanus meroauk tecta «Pac- | OCHOBHbIE BalMJAllMOHHBIE XapaKTepH- 1
TBOPEHUE. ctuku. Bammmanmst or6opa mpo0.

5 DKcrepTu3a pe3yibTaToB cpaBHU- | buodapmarieBTnueckas KiaccupUKaIU- 1
TEJBHOTO TEeCTa KHHETHKH pac- | OHHas cucrteMa. PactBopumocts. [Iponn-
TBOpPEHHS. aeMocTb. PacTBopeHue (CKOpocTh pac-

TBOPEHUS).

6 PerynaropHsle acreKkTsl NpoBee- PykxoBoncteo FDA CIIA. Pyko- 1

HUS IPOLIEAYpPHI «OMOBEUBEPY. BoactBo BO3. Espomelickoe pykoBoO-
JICTBO.
7 BuopeneBanTHbIe cpeibl B TecTe MoauduuupoBaHHbIN COCTaB 1

«PactBopeHue».

OouopeneBaHTHBIX cpen. KoHueHTpaTbl
JUIE  TPUTOTOBJICHUS OHOpEIeBaHTHBIX

cper.
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IIpY KOHTPOJIE KAYE€CTBA U PETUCTPALIUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY

8 OcobenHocTH OlLIEHKH BBICBOOO- | Tepmun «mepopanbubie MRy». Tepmun 1

JKJICHNs JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB | (WICKApCTBCHHas (opma ¢ Moaupuupo-
W3 MEepOPATBHBIX JeKApCTBEHHbIX | BAHHBIM BBICBOOOXK-JIeHHEM». OIHOKOM-
(OPM ¢ MOZH(UIHPOBAHHBIM Bbi- MIOHEHTHBIE 1 MHOTOKOMIIOHEHTHBIE CHC-

CBOOOXKIEHUEM. TP

9 CranmapTu3oBaHHbBIE Metonbl | TUlel TECTEpOB PacTBOPUMOCTH:  Bpa- 1
OLIEHKHU BBICBOOOKICHUS JIeKap- | LIAIOIIUecs KOP3WHKHU, JIOHNacTHas Me-
CTBEHHBIX BEIIECTB M3 IMEPOpalb- | MIAJKa, KAYalOIIMKCSA IWIUHIP U TpO-

HBIX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM C MO- | TOUHas A4YeHKa.
TU(UITIPOBAHHBIM BBICBOOOK/IC-
HUEM.

10 | HecrannaptuzoBaHHble  MeTO/bl | MyJIbTUKOMIIOHEHTHBIE HCKYCCTBEHHbBIE 1
OLIGHKH BBICBOOOXKIEeHUsI Jiekap- | cuctemsl TIM-1, TIM-2, Anmapat DGM.
CTBEHHBIX BEILIECTB M3 MEpopalb-

HBIX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM C MO-
JU(GUIMPOBAHHBIM BBICBOOOXK1€-
HUEM.

11 | Metoapb! OlleHKH BbICBOOOXAeHUs | MeTonsl auddysun yepes meMOpany. 1
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB M3 Ha- | MeToApl nuanm3a. MeToJ IHalM3HOTO
HOpa3MEpHBIX CUCTEM JIOCTaBKU. | Memka. Merox oOpaTHoro auanusza. Me-

TOJI IMAJIN3a B CTEKJITHHOW KOP3WHKE.

12 | OcobGenHoctn mnpoBeneHuss wuc- | OueHka MpaBUIBHOCTH BbIOOpa BPEMEH- 1
CIIEZIOBaHUSI TIPW  BBINIOJHEHHWH | HBIX ToueK. OIeHKa AKBUBAICHTHOCTH
CPaBHUTENBHOIO TeCTa KUHETUKHU | Mpo¢uiiel pacTBOPEHHUS.
pacTBOpeHusl.

13 | UccnenoBanue cynmno3utopues 1o | Beibop ycnoBuii tecta «PactBopenue» u 1
Tecty «PacTBopeHue». pe3yabTaThl W3YYEHUS CpPaBHHUTEIHHOMN

kuHeTukn pactBopenuss HIIBC wus cym-
MO3UTOpPUEB

14 | Cucrema MeHemxMeHTa kadecTBa | JIOKyMeHTOOOOPOT. OGopynoBanue. 1
nabopatopun mo Ttecty «PactBo- | BHyTpeHHuii ayaur. YmpaBieHue kaue-
peHHe». CTBOM DPE3yJIbTaTOB MCCIICTOBAHUNA U W3-

MEpEHUN.
15 | Opranmzamust maboparopuu 10 | [lomemenne. OcHOBHOE 00OpyIOBaHUE. 1
Tecty «PacTBopeHuey. Bcenomorarensnoe obopynosanue. Jlabo-
paTopHasi Iocy/Jia U PeaKTHUBEI.
Hroro 15
TemaTuyecKuil MJIAH NPAKTUYECKUX 3AHATHI
No HanmeHnoBanue TeM npaxkTuye- Kpatkoe conepxanue O6Bem
n/n CKHX 3aHATUI 4acoB
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(xpenu-
TOB)

1 OOGopynoBanue aiisa npoeAeHus: | Bpamaromas kop3unka. JlomactHas we- 2
tecta «PactBopenue» u ero | manka. Kawarommuiics numnuuap. [Iportou-
3HaueHue (ammaparbl, cpeaa | Has sueika.
pacTBOpPEHMsI, KPUTEPUH TeCTa
«PacTBOpeHue»).

2 Kpanmudukamuss obopynoBanus | Buasl  kBanuduxanuu. KBanudukanus 2
Juist ipoBenieHus tecrta «PactBo- | mpoekra. KBanugukauus ycranoska. Ksa-
penue» Tecr «PactBopenue» M | nupukanus ¢GyHKUHOHUpoBaHUS. KBanu-
ero 3HaueHHe (KpUTepuu TecTa | PUKAIMs SKCIuTyaTtanuu. MHCTamsmuoH-
«PacTBOpenue», oneHku pe- | Hag kBannpukauusa. OnepanvoHHas KBa-
3yJIbTATOB TECTA PaCTBOpPeHHs) | tudukanus. XUMUIecKas KBanu(ukanus.

3 OOmass mMeronuka mpoBeleHHs | MeToauka npoeaeHus ucnbitanus no HJI 2
tecta «PacTBopeHue». JUISL PA3IIMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (pOpM.

4 Kputrepunii tecra «PactBopenue» | OnpeneneHue pacTBOPEHUS IO OJHOHU 2
U OIIEHKa pe3yJbTaTOB TecTa | BpeMeHHOW Touke. OrpenencHue pacTBo-
pacTBOpeHHsl (CpaBHEHHE IIpO- | peHUs M0 TABYM BpEeMEHHbIM Toukam. Om-
¢uell pacTBOpeHHUs!). peneneHue npoQuiis pacTBOPEHHUSI.

5 TpeboBanust k wuccnenoBanuio | TabneTku, TUCIEPTUPYIOIIMECS B TOJIOCTH 2
OMOSKBUBAJIEHTHOCTH  pa3iuy- | pra. PacTBOpHI [uisl mpuemMa BHYTpPb
HBIX JIEKaPCTBEHHBIX (HOpPM. PacTBOpBl 111 mapeHTepalbHOTO BBEJE-

HUA .

6 Paspabotka wMeromuk wucmbita- | Konnernus Qlality by Design (QbD) mpu 2

Hus «PacTBopeHue». pa3zpaboTke MeToauku Tecta «PacTBope-
HUEY

7 Onpenenenne  (apMarieBTHue- | DKCIIEPUMEHTAIIbHBIE UCCIEAOBaHUS 110 2
CKOM SKBUBAJIEHTHOCTH JKEHE- | pa3JIMUYHBIM METOJUKAM BBICBOOOXKICHUS
pUKOB 110 TecTy «PacTBOpeHHe». | JIeKapCTBEHHBIX BEIIECTB U3 JKEHEPHUKOB

B BUJI€ TBEPJBIX JIO3UPOBAHHBIX (HOPM.

8 Tect «PactBopenue» B kKoHTpo- | [logbop ycnosuii mposenenus tecra «Pac- 2
Je KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX | TBOPEHUs» (mpubOp, cpeia pacTBOpEHwS,
CpecTB.2 peXUM TepeMelInBaHus, BpeMs OTOopa

pod u T.I1.)

9 Tect «PactBOopenue» B KoHTpo- | [TogOop ycrnoBuii nposeaenus tecra «Pac- 2
Je KayecTBa JIEKaPCTBEHHBIX | TBOpeHUs» (pudop, cpesa pacTBOPEHUS,
CPEJICTB. PEKUM MepeMelIBaHus, BpeMsi 0TOopa

po0 M T.11.)

10 | Tect «PactBopenue» B koHTpo- | [Tonbop ycnoBuii mpoBenenus tecra «Pac- 2
Je KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX | TBOpeHUs» (pudop, cpesa pacTBOPEHUS,
CPEJICTB. PEKUM MepeMelIBaHus, BpeMsi 0TOOpa

po0 u T.11.)
11 | Tect «PactBOpenue» B 3kcmep- | [Tonbop ycnoBuii mpoBeneHus recta «Pac- 2

THU3€ KadcCTBaA JICKAPCTBCHHBIX
CpCACTB: MPAKTUYICCKHUC AaACIICK-
TBI.

TBOpEHUs» (MPUOOP, Cpena pacCTBOPECHHUS,
PEXHUM MepeMenInBaHus1, BpeMsi 0TOOpa
po0 u T.11.)
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IIPY KOHTPOJIE KAYE€CTBA U PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY

12 | Onpenenenue tecra «PactBope- | Bunsl nud¢y3nonHoro Merona U ux 3Ha- 2
HUE» MeToJIoM auddy3un yepe3 | yeHue.

MeMOpany.

13 | Boi6op ycnoBuii Tecta «PactBo- | MccnenoBaHusi KHHETHUKH — pPacTBOPEHUS 2
penue» u pesyaprarsl u3ydenus | HIIBC. IlonbGop ycnoBuit tecra «PactBo-
CPaBHUTENIBHOW KHMHETHKHU pac- | peHue» (ONTUMalbHble TOUYKU 0TOOpa Mpod
tBopenus HIIBC u3 cynnosuro- | 1 nponoskuTesbHOCTh TecTa «PacTBope-
pueB. HHUEY).

14 | Beibop ycnoBuii Tecta «PactBo- | MccnenoBanuss KHHETUKM  pPacTBOPEHUS 2
penue» u pesynptaTthl u3ydenus | HIIBC. Iloxbop ycnmoBuit Tecra «PactBo-
CPaBHUTEIFHOW KWHETHKH pac- | peHHe» (ONMTUMaIbHbBIE TOYKH 0TOOpa MMpod
tBopeHusa HIIBC u3 cynnos3uro- | ¥ nponoJKUTENbHOCTh TecTa «PacTBope-
pueB. HUEY).

15 | Anaim3 mnomobust  mpoduieit | Ouenka ckopoctu u nonHotsl HIIBC B 2
pactBopenuss HIIBC wn3 cymmo- | 3aBUCHMOCTH OT BUJAA CYNIIO3UTOPHOM OC-
3UTOPHUEB B 3aBUCUMOCTHU OT UC- | HOBBl. AHAlU3 SKBUBAJIEHTHOCTU NpodHu-
IIOJIB30BAHHBIX ~ BcrioMorarenb- | el pactBopenuss HIIBC u3 cynnosuropu-

HBIX BEIIECTB U OIIEHKAa UX | €B.
B3aMMO3aMEHAEMOCTH.
Hroro 30
2.8 JIutepartypa
OCHOBHAaM:

1. Tect «PactBOopeHue» B pa3pabOTKe U PErUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Ha-
YUHO-TIPAKTUYECKOE PYKOBOJACTBO M (dapmanetuyeckor otpacnu/Ilon pen.
[IToxuna N.E..-M.131-Bo I1epo, 2015.-320c.

2. .LE. CmexoBa, b.JI. Mongasep, O.A. Baranckas, FO.M. Ileposa, H.H. Typeriko-
Ba/ OnpeneneHue (apMareBTUUECKOW SKBUBAJIEHTHOCTH MHOTOMCTOYHUKOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX TmpernapaToB 1o Tecty «PactBopenuey.-Cankr-IletepOypr.-
2011.-76c.

3. CmexoBa, N.LE Omenka (papMaiieBTHUECKOW -3KBUBAJICHTHOCTH MHOTOWMCTOYHH-
KOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpemnapatoB mo Tecty «PactBopenme» / U.E.Cmexona,
b.JI. Monnasep, O.A. Bartanckas, FO0.M Ileposa, H.H. Typeukosa// ®apmarusi. -
2010. -Ne4. -C. 7-9.

4. Cwmexosa, N.E. Ho-mma u ee [yKeHEpUKHU: OI[EHKAa SKBUBAJICHTHOCTA METOJIOM In
vitro / .LE.CmexoBa, FO.M.Ilepora, H.H. Typenkosa //®apmarus. -2010. -No5. -
C. 18-21.

5. CmexoBa, N.E VccnenoBanrue SKBUBAJECHTHOCTH JKEHEPUKOB MHAANamMuaa Me-
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MIPU KOHTPOJIE KAYECTBA U PETUCTPALIUU JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

tonoM in vitro / I.LE CmexoBa, FO.M Ileposa // Bectauk C.-Iletep0.yn-ta. Cep.
11. Megununa, 2010. -Brin. 3-C. 76-82.

6. Ap3amaciueB, A.Il. DOKBUBaJCHTHOCTh BOCIPOU3BEACHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpenctB: (apmaneBtrueckue acriekTsl / A.Il. Apsamacnes, B.JI. Jlopodeen //
Benomoctrn HIIDCMII. -2007 -Nel -C. 6-11.

7. Baranckas O.A. HU3ydenue apmarieBTHUECKONH SKBHUBAJICHTHOCTU TaOJIETOK KO-
TpuMokcazona / O.A. Baranckas // CocTosHUE U EPCIEKTUBBI MOJTOTOBKH CIie-
UAJIMCTOB JJis1 (hapMalleBTUYECKOM OoTpaciu: MaTep, Hayd-merod. koHpep- CIIO,
2004 r. - C. 13?.

8. Baranckas O.A. OneHka SKBUBaJIEHTHOCTH TaOJETOK BepamamHiIa IO TeCTy
«PactBopenne»/OA. Baranckas, U.E. CmexoBa, b.JI. Monaasep // Pa3zpabotka,
UCCJIEIOBAHUE U MAPKETUHT HOBOM (papMarieBTUUECKOM MPOAYKIUU: 0. HAyd. TP.
[II'®A. - Boim. 60. -IIsturopck, 2005.-C. 188-189.

JdomosHuTEILHANA:

1. JassimoBa, K.C. Tect «PactBopenue» B kontpoiie kauectsa JIC / K.C. JlaBbino-
Ba, 10.W. Kynunny, U.E. [lloxun // Pemenuym. - 2010. - Ne5. - C.42.

2. Jlopodeen, B.W. Mcnons3oBanue Tecta «PacTBopeHME» Il U3yYEHHUS BOCIIPOU3-
BeneHHbIX JIC Ha mpumepe npenaparoB oduiokcannna / B.U. lopodees // XDK.
- 2007. - Ne5. - 35-37.

3. Kopones, A.B. Onenka ¢apmarieBTHIECKON SKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX
npenaparoB Ha stane ux perucrtpauuu / A.B. Kopones, T.H. bokoBukosa, A.H.
Jlytuesa u ap. // Xumuko-gpapmanesruueckuit xkypHai. - 2009. - Tom 43. - Ne3. -
C. 49 -52.

4. Jlsmynos, H.A. Pa3zpaboTka u peructpaiius nmpemnapaTroB-mpxkeHepukoB B EBpomneii-
ckoM cotro3e u rocynapcrax CHI'7H.A. JIsnynos, B.JI. baruposa, B.B. bepero-
BbIX// Pemenuym. - 2004.- Ne 7-8.-C. 42-48.

5. Meronuueckue ykazanus «I[IpoBeneHre KaueCTBEHHBIX MCCIIEIOBAHUN OMOIKBU-
BAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX cpenctB» noa pen. B.I'. Kykeca, B.I1. ®ucenko —

M. - 2008. - 34 c.
6. MeimpukoB, A.H. In vitro- in vivo Koppensuus: OT TEOPUH K IMPaKTUKE. DJeK-
TPOHHBIN pecypc. Pexum 3JIEKTPOHHOTIO JlocTymna:

http://www.provisor.com.ua/archive/2007/N24/vitro 24 wu http://www.provisor.
com.ua/archive/2008/N02/vitro 208.

7. Ilerpos, B.. BocripousBeaeHHbIE JeKapCTBEHHBIE MPEMapaThl: MPOOJIEMbI OlICH-
ki 1 BbiOopa / B.U. Tlerpos, CB. Henorona, A.B. Cabanos // Begomoctu HI]J
OCMII- 2007. - Nel. - C. 32-36

8. Pamenckas, ['.B. CoBpeMeHHbIe MOAXOABI K OLIEHKE T€HEPUUECKUX JEKapCTBEH-
HBIX CPEICTB mpu uX peructpauuu (063op) / I'.B. Pamenckas, U.E. llloxun //
Xumuko-papmanestuueckuii xypHai. - 2009. - Tom 43. - Ne9. - C. 30-34.



AO «IO:xHo-KaszaxcTaHcKas
MeIHUIIMHCKAasg aKaJgeMIsI»

«OHrycTik Ka3akcran
MeIHIINHA aKageMHIcely AK

Kadenpa papmanieBrnyeckoil 1 TOKCHKOJIOTHYECKOW XUMUHU 044-55/

Pabouast mporpamma o auciurinbe: «PapMarieBTuueckast 0M03KBHBaJICHTHOCTh | 17 cTp. 3 15
IIPU KOHTPOJIE KAYECTBA U PETUCTPALIUU JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB)

Pabouyro nporpamMmy moAroTOBUJIN:
1. Opna6aesa C.K., n.¢apm.H., mpodeccop
2. Typcybekosa b.U., k.papM.H., 1.0. T01I€HTa




