ДП «ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР МОЗ УКРАЇНИ»
СЕМІНАР 

Вимоги оновленої настанови з біоеквівалентності. 

Сучасні регуляторні вимоги щодо лікарських засобів у вигляді фіксованої комбінації

05.06.2019 року

Програма семінару
	09.30-10.00
	Реєстрація 

	
	Основні положення біоеквівалентності та біодоступності


	
	Вимоги до різних лікарських форм



	
	Підходи до вибору референтного препарату


	
	Підходи до вибору дозування для проведення дослідження


	Обід

	
	NEW. Особливості дизайну, стандартизації та критеріїв оцінки порівняльних фармакокінетичних досліджень з урахуванням вимог оновленої настанови з біоеквівалентності



	
	NEW. Оновлені вимоги з біоеквівалентності до специфічних лікарських засобів (Product-specific bioequivalence guidance)



	Кава

	
	NEW. Особливості планування, розробки та проведення досліджень для лікарських засобів у вигляді фіксованої комбінації



	
	Особливості доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі БСК 



	Практичні заняття: 

- питання підходу до дизаайна дослідження,

- вибір дозування/-нь для проведення досліджень БЕ,

- особливості фіксованих комбінацій.  


