HEPEJIIK IIMTAHb
J1O AYJUTOPHOI'O KOHTPOJIIO CAMOCTIMHOI POBOTH

3 TUCHUILUTIHU «MeToIM BUBYEHHS €eKBiBAJIEHTHOCTI JIIKAPCHKUX 32c00iB»
JUIS crierianbHOCTI 226 «®Dapmartisi, MpoMHCIIOBa (GpapMariisi»
OCBITHBKOT Tiporpamu «KITiHIYHI JOCTIHKEHHS» (MaricTp)

Tema 1. Bueuennsa 0ioexeieaieHmuocmi aK Memoo 3a0e3neueHHs AKOCmi
2eHepUUHUX npenapamie

[TonarTs npo opuriHadbHI Ta TeHEpUuYHi Jkapcbki mpenapatu (JIIT).
OcobmuBocTi (popMyBaHHS (papMalleBTUYHOTO PUHKY YKpaiHu. XapaKTepUCTHKa
opuriHanbHUX JII1, moHATTS npo «O6peHa». [1oai0HOCTI Ta BIIMIHHOCTI OPUTTHATBHUX
ta reHepuunux JIII. TIpo6nema B3aemozaminHocTi JIIT y TepanmeBTUYHIN MpaKTHIL.
['enepuuna 3amina Ta ii Buau. [lepeBaru ta He0MIIKM T€HEPUYHOT 3aMIHU Y KITTHIYHIH
MPaKTUIll. 3aKOPJIOHHUN JOCBIJ reHepruyHOi 3aMiHU. [TOHSTTS €KBIBaJEHTHOCTI JIIKIB
Ta ii pizHOBHIU. DaKkTOpH, N0 BIUIMBAIOTH Ha Ol0€KBIBaJEHTHICTh. MeTa Ta 3ajadi
JOCIIKEHb 3 BUBYEHHS ekBiBasieHTHOCTI JII1. [IpoOneMu BUBUEHHS €KBIBaJIEHTHOCTI
B Ykpaini. lllnaxu 3a0e3nedeHHs] SKOCTI T€HEPUYHUX NpenapariB. 3aKOPAOHHHMA
JOCB1J y 3a0€3M€UEHHI SIKOCT1 F€HEepUKIB, MOHATTS 1po “Orange Book».

Tema 2. Buou oocniorcernn 3 6U8UCHHA eKEI8AICHMHOCMI JIIKIE

Buau gociniiskeHb 3 BUBYEHHSI €KBIBAJIGHTHOCTI JIIKiB. XapaKTEpUCTUKA METOI1B
noBeneHHs exBiBasieHTHOCTI JIII. Kpurepii BuOopy weToay Tmpu BHUBYEHHI
ekBiBaJeHTHOCTI JiKiB. [loHsATTS mpo «OiodapmaneBTUYHy KiacudiKaiiiiHy
cuctemy» (BKC). Teopernuni ocHoBu BKC. OcnoBni kputepii BKC Ta npunnunu
kinacudikarii peuoBuH. 3arajibHa xapakrepuctuka kiaciB pedoBuH 3a bBKC. [TonsTrs
npo «OioBeiiBep». OcobmmBocTi noBeneHHs ekBiBajeHTHOCTI JIII 3a mpouemyporo
OloBeiiBepa. TecT Ha PO3YMHEHHS Ta 0COONMMBOCTI Horo mposeaeHHs. Bumorn BOO3
ta FDA pno mnpoBeaeHHss TecTy Ha po3unHeHHd. CydacHe OONagHaHHA IS
MPOBEICHHS TECTYy HA PO3YMHCHHS, WOro BUAM Ta XapakTepuctuka. Kpurepii
€KBIBAJIEHTHOCTI Ta HEEKBIBAJIECHTHOCTI KpUBUX po3unHeHHs JIIT.

Tema 3. bioekgisanenmunicmos AK OOUH 3 6UOI6 KIIHIYHUX GUNDPOOYBAHD.
Opcanizauinini numannsa eueuenns oioexeieaienmuocmi JIIT

BuByeHHs1 O10€KBIBaJIEHTHOCTI SK OJWH 3 BUIIB KJIIHIYHUX BHUIPOOYBaHb.
MertonmoJiorisa Ta 0COO0JIMBOCTI MIPOBEICHHS KJIIHIYHUX JOCIIKEHD
OloexkBUBaJIeHTHOCTI. OpradizaiiifHi TUTaHHA BUBYEHHS O010€KBIBaJIEHTHOCTI.
JluzaitH KJIIHIYHOTO BHWBYEHHS O10€KBIBAJICHTHOCTI. BHpOOHMIITBO 1 MiATOTOBKA
JOCIIIKYBAaHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y. MOHITOPUHT BHUBUYEHHS 010€KBIBaJEHTHOCTI.
OCHOBHI JOKYMEHTH NpHU BHUBUEHHI OioekBiBajeHTHOCTI. [lnaHyBaHHsS mporuecy
BUBYCHHS O10€KBIBAJICHTHOCTI. XapaKTepHl OCOOIMUBOCTI TJIaHy JIOCHTIKeHb. Bubip
pexumMy no3yBaHHA. [IOHATTS mpo «mpemapar MOPIBHSHHS» Ta MPUHIUIN HOTO
BHOOpY. Bumoru 10 nociigKyBaHUX BOJIOHTEPIB. 3arajibHi NPUHIUIN PoOOTH 13
30POBUMH BOJIOHTepaMH. JlOCiPKeHHs O10€KBIBAJIGHTHOCTI Ha 3JI0POBUX Ta



XBOpPUX JOCHipKyBaHux. [lpuHumnu pangomizaiii BoJoHTEpiB. Poib KIiHIYHOTO
MPOBi30pa MpH TUIaHyBaHHI JTOCIIIKSHHS.

Tema 4. Emuuni acnekmu ma cmanoapmusauyia npoyecy 6UBUEHHA
oOloexeisanenmuocmi

Meroan craHmapTu3allii mporecy BUBYCHHs OioekBiBajgeHTHOCTI. CTaHmapTHI
onepaniitai mpouexypu (COII). Ceptudikariis ycTaTKyBaHHS, CHCTEM, IPOIECIB 1
METO/IIB, SIKI BAKOPHUCTOBYIOTHCS IiJT 4aC KITHIYHUX JOCIIIKEeHb O10€KBIBaJICHTHOCTI.
Etnuna orminka nmporecy BUBUCHHS Olo€KBiBaJleHTHOCTI. ETwyHi mpaBuia
IPOBEJICHHS BHUBUYCHHS OloeKBiBaJleHTHOCTI. OCHOBHI TOJIOKEHHS [ eIbCHHCKOT
neknapaiiii Ta Hriopabeprecpkoro kogekcy. [IpuHIUNM CTBOPEHHSI €TUYHUX KOMITETIB
Ta periamMeHT ixHboi JisuibHOCTI. Ckian 1 (yHkiii. Po3MmexyBaHHS MeauyHO1
NpPaKkTUKA Ta JOCHIDKCHHS. AHaii3 TMOTEHIINHUX PU3UKIB, iX igeHTUIKaris Ta
omiHka. MiHIMaNbHUI PU3MK Ta PU3MK, SKUN MepeBullye MiHiManbHui. OIliHKa
ouiKyBaHOi KopucTi. Excmeptuza Ta MoHiTOpuHT naHux. I[IpoGrema BUBYEHHS
€KBIBAJIEHTHOCTI MpenapaTiB BHCOKOIO PHU3HMKY, €THUYHI BUMOTM Ta OCOOJMBOCTI
JU3aiiHy JTOCT1IKEHb.

Tema 5. Kpumepii ¢papmarkoxinemuunoi exeieanrenmuocmi JII1.
bioananimuunuii ananiz

Kininiyna apMakoKiHETHKA: TTOHATTS Ta 3arajbHi MOJ0KEeHHS. OCHOBHI IUISIXU
YBEJIEHHS JIKapChKUX MpernapariB B OpraHizM. AOCOpOIlisl JiKapChKUX Ipenaparis.
MexaHi3MH TpPOHUKHEHHS Kpi3b MeMOpaHu. TpaHCIOpTHI MeXaHI3MU Ta peakiiii.
daxkTopu, 1110 BIUIUBAIOTh HA CTYMiHb abcopOIii. Po3moin B opranizmi. 3B’ s13yBaHHS
3 Oinkamu. bioTpancdopmairis. BuBeneHHs JiKapChKUX MpemapariB 3 OpraHizmy.
daxkropH, SfKi BIUIMBAIOTH Ha (hapMaKOKIHETHKY JiKiB. OCHOBHI (papMaKOKIHETHYHI
napametpu JIII, 1m0 3acTOCOBYIOThCS TPH JIOBEJAEHHI EKBIBAJEHTHOCTI JIKIB, iX
XapaKTEepUCTHKA Ta TMPUHIMIK po3paxyHKiB. Kputepii dapmMakokiHETHUHOT
exkBiBasieHTHOCT1 JIII. BioanamiTuunuii aHami3 y JOCHIIKEHHAX 010€KB1BaJIECHTHOCTI.
Buau ta ocobnuBocTi 1ocaiqHOTO O10710T1yHOr0 MaTepiany. Meroau BuzHaueHHs JIIT
Ta iXx MerabomTiB Yy OlojoriyHoMy wMmatepiami. BucokoedexkTuBHa piavHHA
xpomarorpadis (BEPX) y OioanamiTuuHoMy aHami3i Ta ii pisHOoBUAH. CydacHe
obOnagHanHs 111 BEPX Ta ioro xapakrepuctrka. OCHOBHI IPUHIIMIHN 3aCTOCYBAHHS
BEPX y Gl0aHamiTHUHUX AOCTIIKEHHSX.

Tema 6. Bionociuno nodioni aikapcovKi 3acoou ma 0cooaueocmi ix KiiHi4H020
6UGUEHH

bionoriuno mofiOHi JiKapchKi 3acCO0M, POJb Ta MICLE y CYYacHIM KIIHIYHIN
npaktuili. [loxomkeHHss Ta 0COOMHMBOCTI XiMIYHOI OyJOBH O10JIOTIYHO MOIIOHUX
nikapcbkux 3aco0iB. [loasaTTs mpo «O6iocumissspuy». [lopiBHsAIBRHA XapaKTepuUCTUKA
OlocuMiIApiB Ta TeHepuIHUX 3aco0iB. I[IpobieMu HOBeACHHS EKBIBAJICHTHOCTI
O0iocuminsipiB. OcoOMMBOCTI KJIIHIYHOTO BUBYCHHS OlocuminsgpiB. HopmaTtusHo-
npaBoBa 0a3a 3 J0CHiKeHHs O10cUMUIAPiB. MeToau TOCHIKEHHS! €KBIBAJICHTHOCTI
010CUMITIAPIB.



