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Тема дисертації:
1. Науково-теоретичне обґрунтування підходів до управління якістю при розробці та виробництві рослинних
лікарських засобів

2. The scientific-theoretical substantiation of approaches to the quality management when developing and
manufacturing herbal medicines

Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена науковому обґрунтуванню теоретичних і прикладних підходів до
забезпечення якості лікарських засобів рослинного походження на етапах фармацевтичної розробки та
виробництва. Проведено якісний і кількісний аналіз ризиків виробництва та визначено шляхи для їх
мінімізації. Експериментально доведено прийнятність запропонованої методології шляхом фармацевтичної
розробки й упровадження у виробництво двох оригінальних рослинних лікарських засобів «Клімасед» та
«Пікосен». Розроблено промислову технологію, здійснено валідацію технологічного процесу та проведено
кваліфікацію технологічного обладнання. Вивчено фізико-хімічні властивості розроблених препаратів,
запропоновано методики якісного та кількісного аналізу діючих речовин у них, затверджено аналітичну
нормативну документацію на оригінальні лікарські засоби «Клімасед» та «Пікосен» і досліджено їх
стабільність. Розроблено документи системи управління якістю щодо проведення вхідного контролю



лікарської рослинної сировини, кваліфікації обладнання, валідації технології, управління ризиками якості
при виробництві лікарських засобів рослинного походження.

2. The thesis research is devoted to the scientific substantiation of theoretical and practical approaches to the
quality assurance of herbal medicines at the stages of pharmaceutical development and manufacturing. The
qualitative and quantitative risk analysis of production has been conducted and the ways to minimize them have
been determined. Acceptability of the offered methodology has been proved experimentally by pharmaceutical
development and introduction into manufacturing of two original herbal medicines "Climased" and "Picosen".
Industrial technology has developed, validation of technological process has performed, and qualification of
technological equipment has conducted. The physical and chemical properties of the developed drugs have
studied, the methods of qualitative and quantitative analysis of active substances have been proposed, the
analytical regulatory documentation has authorized for the original drugs "Climased" and "Picosen", and their
stability has studied. Documentation on quality management system has developed of input control of medicinal
herbal raw material, equipment qualification, technology validation, quality risk management in production of
herbal medicines.
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