ДП «ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР МОЗ УКРАЇНИ»
СЕМІНАР 

Актуальні питання планування, проведення та оцінки досліджень біодоступності та біоеквівалентності
07.12.2018 року

Програма семінару
	09.30-10.00
	Реєстрація 
Кава 

	
	Значимість доведення біоеквівалентності при реєстрації лікарських засобів в Україні та світі

	
	Основні положення біоеквівалентності та біодоступності. Вимоги до різних лікарських форм

	
	Підходи до вибору референтного препарату



	
	Підходи до вибору дозування для проведення дослідження



	
	Кава


	
	Особливості дизайну, стандартизації та критеріїв оцінки порівняльних фармакокінетичних досліджень

	
	Окремі додаткові вимоги до досліджень біоеквівалентності 



	
	Кава

	
	Особливості доказу біоеквівалентності за процедурою біовейвер на підставі БСК 



	
	Типові помилки при формуванні та подачі матеріалів реєстраційного досьє



	16.00-16.30
	Практичні заняття 




