ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР МОЗ УКРАЇНИ

СЕМІНАР-ПРАКТИКУМ 

«БІОВЕЙВЕР НА ПІДСТАВІ БІОФАРМАЦЕВТИЧНОЇ СИСТЕМИ КЛАСИФІКАЦІЇ.ВИМОГИ НОВОЇ НАСТАНОВИ»


9   л и п н я  2025 р., м. Київ

ПРОГРАМА
	09:40–9:55 
	Вітальна кава
Реєстрація 

	9:55 – 10:10
	Відкриття семінару. 
· Привітання Олександра ГУДЗЕНКА / начальника Агенції методологічної та науково-практичної роботи

	10:10 – 11:00 
	· Концепція біоеквівалентності. Особливості підходів до доказу біоеквівалентності в залежності від лікарської форми.
Надія Жукова - Начальник управління експертизи матеріалів з біодоступності та біоеквівалентності. к. фарм. н.

	11:00 – 11:30
	· Підходи до вибору та обґрунтування референтного препарату. Типові помилки. Де і як знайти інформацію.
Надія Жукова 

	11:30 – 12:10
	· Оновлені підходи до доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі біофармацевтичної системи класифікації (БСК) - вимоги керівництва «ICH M9 Guideline on biopharmaceutics classification system-based biowaivers» та Настанови СТ-Н МОЗУ 42-7.5:2023 «Доказ біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі  біофармацевтичної системи класифікації»
Надія Жукова

	12:10 – 12:50 
	· Оновлені вимоги до визначення розчинності діючої речовини за БСК, рекомендовані ВООЗ вимоги до визначення рівноважної розчинності
Оксана Нагорняк - Начальник відділу експертизи матеріалів лікарських засобів за повним досьє

	12:50 – 13:20
	Обід

	13:20 – 14:00
	· [bookmark: _GoBack]Особливості підготовки матеріалів з біодоступності (абсолютна біодоступність, масобаланс, Caco 2). На що звернути увагу.
Оксана Нагорняк

	14:00 – 14:30
	· Оновлені вимоги до допоміжних речовин. Переваги оновлених вимог.
Надія Жукова 

	14:30 – 15:05
	· Вимоги до проведення та оцінки кінетики розчинення. Вимоги до валідації аналітичних методик
Оксана Нагорняк

	15:05 – 15:35
	· Рекомендації до оформлення звіту доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі БСК. 
· Типові помилки доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі БСК. 
Надія Жукова

	15:35 – 16:15
	· Практичні заняття. Відповіді на питання.
· Заключне слово. Вручення сертифікатів
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09: 40 – 9 : 55    Вітальна кава   Реєстрація   

9 : 55   –   10 : 1 0  Відкриття семінару.       П ривітання  Олександра ГУДЗЕНКА   / начальника Агенції  методологічної та науково - практичної роботи  

10: 1 0   –   11:0 0       Концепція біоеквівалентності. Особливості підходів до доказу  біоеквівалентності в залежності від лікарської форми.   Надія  Жукова   -   Начальник управління експертизи матеріалів з  біодоступності та біоеквівалентності. к. фарм. н.  

1 1 : 00   –   1 1 : 30     Підходи до вибору та обґрунтування референтного препарату. Типові  помилки. Де і як знайти інформацію .   Надія Жукова   

11:30  –   12:10     Оновлені підходи до доказу біоеквівалентності за процедурою  біовейвер на підставі біофармацевтичної системи класифікації (БСК)  -   вимоги керівництва «ICH M9 Guideline on biopharmaceutics classification  system - based biowaivers» та Настанови СТ - Н МОЗУ 42 - 7.5: 2023 «Доказ  біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі  біофармацевтичної  системи класифікації»   Надія Жукова  

12 :10  –   12:50      Оновлені вимоги до визначення розчинності діючої речовини за БСК,  рекомендован і ВООЗ вимоги до визначення рівноважної  розчинності   Оксана Нагорняк   -   Н ачальник відділу експертизи матеріалів лікарських  засобів за повним досьє  
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1 4 : 3 0   –   1 5 : 0 5     Вимоги до проведення та оцінки кінетики розчинення. Вимоги до  валідації аналітичних методик   Оксана Нагорняк  

15:05  –   15:35     Рекомендації до оформлення звіту доказу біоеквівалентності за  процедурою біовейвер на підставі БСК.       Типові помилки доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на  підставі БСК.    Надія Жукова  
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