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1. Методологічні та прикладні засади інтегративної моделі забезпечення якості лікарських засобів на етапах
реалізації і медичного застосування

2. Methodological and applied foundations of the integrative model of quality assurance of medicines at the stages
of realization and medical application

Реферат:
1. Дисертація присвячена науковому обґрунтуванню та розробці методологічних, організаційно-методичних і
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кодексів, рекомендаціях ICH та міжнародних стандартів систем управління якістю, екологією, гігієною і
безпекою праці та соціальною відповідальністю. Обґрунтовано науково-практичні підходи щодо
формування, впровадження, документування, оцінки дієвості та поліпшення фармацевтичних інтегрованих
систем якості в АЗ і ЛПЗ. Розроблено методологічні та організаційно-прикладні підходи щодо впровадження,
підтримки та поліпшення процесу управління ризиками для якості ЛЗ в АЗ і ЛПЗ.



2. The thesis is devoted to scientific substantiation and development of methodological, organizational-methodical
and applied foundations of formation and effective functioning of the integrative model of quality assurance of
medicines at the stages of wholesale, retail realization and medical application, based on requirements of GxP and
ethical codes, recommendations of ICH and international standards management systems of quality, ecology,
hygiene and safety and social responsibility. The scientific-practical approaches for formation, implementation,
documentation, evaluation and improvement of the pharmaceutical integrated quality systems in pharmaceutical
institutions and hospitals have been substantiated. The methodological and organizational-applied approaches for
implementation, support and improvement of the quality risk management process for medicines in
pharmaceutical institutions and hospitals have been developed.
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