Poab I'ocynapcrBennoii @apmakoneu B 0011eil cucTemMe od0ecneyeHus1 HaceJaeHusl
YKpauHbl JeKAPCTBEHHBIMHU CPeICTBAMH U KOHTPOJIE UX KayecTBa

Conosves A.C.

L'ocyoapcmeennas cnyscba Ykpaunol no nekapcmeenHulmM cpeocmeam

[Tokazana posib ['ocynapcrBenHoit dapmakonen B oOecrieueHnN KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX
cpenctB B YkpanHe. OG0CHOBaHO BHEJIPEHHUE MEXAYHAPOAHBIX TPEOOBAHUN U CTaHIapPTOB IIPU
pedopMupoBaHuM (papManEeBTUUECKONH OTpaciId YKpauHbl.

OcobennocTu papMaKoneiHbIX MOAX010B K KOJIHYeCTBEHHOMY OIpe/ie/IeHUI0
JIEKAPCTBEHHOI'0 PACTUTEJIbHOIO CHIPbS 1 CYMMAPHBIX (JUTONpeNnapaToB

I'puzooyo A.U., Eemugheesa O.A., [Ipockypuna K.U.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmaKonetiHvlil yenmp Kavecmed
JIeKApPCMBEHHBIX CPeOCH 8

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

[IpoBenen cucteMaTHyeCKuil aHAJIU3 IPUMEHEHUS Pa3IMUHbIX [TOIX0I0B JJIsl KOJIMYECTBEHHOTIO
OTpe/ieNIeHus! JIEKApPCTBEHHOTO PACTUTENBLHOTO ChIPbsl U CyMMAapHBIX IIPENapaToB U3 HETO B
I'ocynapcrBennon @apmakonee Ykpaunsl. PaccMOTpeHbl penMyIecTBa U HEJOCTATKU PA3HBIX
noaxo10B. [lokazaHo, uro Hanbosiee HaJAEKHBIMH CLIOCOOaMH CTaHJAPTU3ALINHU SBIISIOTCS
OTIpe/IeNIEHUE YCIOBHBIX KOHLEHTPALUNA METOJIOM CIIEKTPO(POTOMETPUU U KOHTPOJIb CUTHAJIBHBIX
KOMIIOHEHTOB XpoMaTorpaguyecKuMu MeToJ1aMu.

HccnenoBanust nmo pa3padorke u BBeJleHHI0O MOHOTrpaduii Ha JieKaPCTBEHHOE PACTUTEIbHOe
chIpbe U HACTOIKHN Ha ero ocHoBe B I'ocy1apcTBennyo ®@apMmakone YKpauHbl

Komoe A.T"

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmaKonetiHulil yenmp Kauecmed
JIEKAPCMBEHHBIX CPEOCMB»

O06006111eHbI 1aHHBIE 110 pa3paboTke U BBeaeHUI0 59 MoHorpaduit Ha JIPC u 12 Hactoek B [DY
1.3-1.4. Ilokazano, uto Ha ocHOBe AoKyMeHTa «llopsnok paspaboTku MoHOrpaduii Ha JIPCy
CTaJI0O BO3MOKHBIM co3/ianue MoHorpaduii Ha JIPC, cOOTBETCTBYIOLIUX COBPEMEHHBIM
TpeboBanusaM. Vcronp30BaHne YHUGDUIIMPOBAHHBIX METOAUK KOHTPOJIS UTSI CHIPBS U
MPEerapaToB Ha €r0 OCHOBE MPUBEACT K TOBBIIICHHUIO X Ka4eCTBa.

Kpurtepuu npueMiieMocTH pe3yibTATOB KOHTPOJISI KauyecTBa CyOCTaHIUI NpH
HCII0JIb30BAHMHU MeTO0/1a TUTPOBAHUS

Yuxanosa C.0O., I puzooyo A.U.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmaKonetiHulil yenmp Kauvecmed
JIeKApPCMBEHHBIX CPeOCH 8

[IpoBeneHa olieHKa HEONPEAEIEHHOCTH METOI0B TUTPOBaHUs, HaU0OJIee YaCTO UCIOJIb3YEMBIX B
(apMaKoNneHbIX METOIMKAX KOJIMYECTBEHHOTO onpeaeneHus cyoctanuuii. OleHKa BbIIIOJTHEHA
C MpUMEHEeHHeM 0000IIarOIIETro M0AX0/1a — COCTABIISAIOLIME HEONIPEIETICHHOCTH Pa3/ieieHbl Ha
JIBE TPYIIIbI: T€, YTO BHOCAT BKJIaJ B SKCIIEPUMEHTAIbHO HA0II0JaeMyI0 U3MEHYUBOCTh
BXOJIHbIX BEJIMYHUH, U T€, UYTO HE BHOCAT BKJIAJa B SKCIIEPUMEHTAILHO HAOII0AaEMYIO
M3MEHUYMBOCTb BXOJHBIX BeIU4MH. [1o pe3ynbTaTam npoBe€HHON OLIEHKH YCTaHOBJIEHbI
KPUTEPUU MTPUEMIIEMOCTH U1 CXOUMOCTHU PE3YIbTATOB MPH BBIIIOJHEHUN PYTUHHBIX
UCHBITAHUNA METOJIOM TUTpOBaHus. OnpeieieHbl KpUTEPUH PUEMIIEMOCTH HCTIOIb30BaHUS
CTEKJISIHHBIX OIOpEeTOK Ki1acca A u nopiHeBbix 6ropeTok (ISO 8655-3) mist pa3HbIX METOI0B
TUTPOBAHUSL.

IIpensioxkenusi mo pazpadorke npoekToB 001uX crarei ['ocynapcrBennoii ®apmakonen
Ykpaunbl «IIniwou 11 roMeonaTu4ecKux JeKapcTBeHHbIX cpeacTB» U «llniouan
roMeonaTu4ecKue HachbIIeHHbIE)



Tuxonosa C.A., Tuxonos A.U., I'puz00y6 A.U., FOpvesa A.b., I'atioykosa E.A., Toemacan E.K.,
Ckpunnux-Tuxonos P.H.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmMaxonetHulil yeHmp Kavecmed
JIeKAPCMBEHHBIX CPEOCH8»

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

[IpoBenen ananus o6mux MoHorpaduii EBponeiickoit @apmaxoneu [luronu s
rOMEONaTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB U 11011 romeonaTuyeckie HachllleHHbIE U
pa3paboTaHbI MPOEKTHI COOTBETCTBYIONUX 00X crareii ['@Y. Hayayno o6ocHOBaHO BBEEHUE
B IIPOEKTHI MOHOTpauii HAIIMOHAJIbHBIX TPEOOBAHUI.

TepneHonaHBbIN COCTAB JIMCTHEB IBKAJTUNTA, COOPAHHBIX B Pa3JIMYHbIX PerMOHAX MHPa
Kowesori O.H.

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

W3ydeHbl Ka4yeCTBEHHbBIN COCTAB U KOJIMYECTBEHHOE COJIEpKaHue TEPIIEHOUI0B 9 00pa31oB
JIUCTHEB IBKAJIUNTA, COOPaHHBIX B PA3JIMYHBIX PETHOHAX 3€MHOTO 1apa. B adupHbIx Macnax u3
HCCIIETyEMbIX JTUCTHEB JOMUHUPYIOIIMMU BEIIECTBAMU sABJIsAtOTCA 1,8-111HE0N (KpOME JIUCTHEB,
coOpaHHbIX B ['py3un), a-nuHeH, rino0ynos, TpaHc-MMHOKapBeoJ, 3-3B1ecMOJL, I-IIUMEH,
apomazieHipeH U Bupuaudiaopost. B memom, B uccienyeMbix 00beKTax ObLIO
uneHtuunrpoBano 95 Bemects. MccnenyemMoe Chipbe IPOAHATU3UPOBAHO HA COOTBETCTBUE
TpeboBanuaM ['ocynapcreennoit @apmakonen YKpauHbl.

H3onpenounHblii cocTaB cIUPTOBOro 3KcTpakTa noderos Ledum palustre L.

Ynoip T.B., Komuccapenxo H.A., Kosanésa A.M., Kowesoui O.H.

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

MeToaom razoBoii XxpoMarorpaduu ucciieIoBaH KaueCTBEHHBIM U KOJMYECTBEHHBIN COCTaB
TEPIEHOUIOB B CIUPTOBOM 3KcTpakTe noderos Ledum palustre L.. O6napy»xkeno 41 BemecTso,
u3 HUX uaeHtuuuuponansl 17. Metogom TCX B cpaBHEHUU C IOCTOBEPHBIMU 00Opa3LaMu B
AKCTPaAKTE UIECHTUDHUITMPOBAHBI XJIOPOPUIIIEI @ U b, CIEKTPOPOTOMETPUUECKUM METOIOM
YCTaHOBJIEHO UX KOJMYECTBEHHOE COJIEpKaHUE.

OnTuMHu3anys CBOWCTB PACTBOPOB KATHOHHBIX AHTHCENITHKOB /IS HAPY’KHOT0
NpPHMMeHEeHHs KaK JeKapCcTBeHHO0I () opMbl

JIanynos H.A., [lypmos A.B., /[ynaii E.B.

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

Hccnenoano BiMsiHUE HaTpus XJlopuaa, tuHaTpus saerata (JHD), denokcusranona (OI) u
3TaHOJIa Ha KpUTUYECKHE KOHIEeHTpauuu munennooopazoBanus (KKM) u noBepxHocTHO-
aKTUBHbIE CBOWCTBA PACTBOPOB HEKOTOPBIX KATUOHHBIX MOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIX BEILIECTB
(ITAB). ITokazano, uro Hatpus xjaopun, JJHD u @3 camxator KKM katnonnsix [1AB u
MTOBEPXHOCTHOE HATSKEHUE MX BOJHBIX PACTBOPOB B 00JIACTH HU3KUX KOHIIEHTPALIHM,
3HAYUMBIX JJIs1 IPErapaToB aHTUCENTUUECKOTO AEUCTBUS, a TAKKE YCHIIMBAIOT UX CIIOCOOHOCTh
K CMayMBaHUIO U pacTekaHuto. [Ipu onpeneneHHbIX KOHIEHTpAaUUIX 3TaHoJia kKaTuoHHble [IAB
He 00pa3yloT MULIEUIBI U HE BIUSAIOT Ha MOBEPXHOCTHOE HATSKEHUE PACTBOPOB, KOTOPOE
3aBUCHUT JIMILIb OT COJIEpKaHus 3TaHoja. /loOaBieHrne B pacTBOPBI OEH3AIKOHUSI XJIOpHIa
stanoua (10-30 %) u Hatpus xsnopuaa (0.9 %) He MOBIMAIO HA TUAMETPHI 30H 3aJCPKKH pOCTa
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027, a Beenenue JJHO (0.5 %) u ®3 (0.5 %) mpuseno
CYLIECTBEHHOMY YBEJIMUYEHHUIO TUAMETPOB 30H 3aJI€PKKU POCTA 3TOT0 TECT-MUKPOOPraHU3Ma.
Pe3ynbTathl uccieq0BaHMii NCIIOJIB30BaHbI IPU pa3padoTke npenaparoB Buporek UnTuMm,
pactBop 0.02 %, u Buporexk Knunuk, pactsop 0.05 %. MccnenoBana BO3MOKHOCTD
npuMeHeHus npenapara Bupotexk Knunuk, pactop 0.05 % 1151 HaHeceHusl Ha KOKY U PaHbl B
¢dopme cripest. MeTo1oM J1a3epHON JUPPaKTOMETPUN MOKAa3aHO, YTO paclpeaesieHue YacTHUll 110
pasMepaM B a’3pO30JIbHOM CTPYyE XapaKTepu3yeTcs KpuBoil ['aycca npu cpenHeM auamerpe



yacTull 0koJio 40 MKM M OTCYTCTBUU YacTULl pa3MepaMu MeHblie 10 MkM, KOTopbie
MPEACTABIISIIOT COO0M HEOTTYCTUMYIO PEeCIIUpadebHYI0 (PPAKITUIO.

IMoaxons! k pa3padoTke U CO3AHNI0O MeTAOOJIMTOTPONHBIX NPENAPATOB — MPOU3BOIHBIX
1,2,4-Tpua3ona

Ma3zyp U.A., berenuues U.D., Kyuepenxo JI.U., byxmusaposa H.B., [ eopeuesckuu I'.B., [lasnox
U.B., Cmebniok B.C.

3anopooicckuii 2ocyoapcmeenbiti MEOUYUHCKULL YHUGepCUmem

HIIO «®@apmampon»

Ha ocHoBaHuu 3KCHIEpUMEHTaNbHBIX JAHHBIX U PE3yJIbTaTOB KJIMHUYECKOTO IPUMEHEHUS
TUOTPUA30JIMHA U €r0 KOMOMHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM BBISBIIEHBI CTPYKTYpPHBIE
(bparMeHThl MOJIEKYJI, ONPEIEIISIONINX HATMYUE U CUITY IPOTUBOUILIEMUYECKOM,
AHTUOKCHJIAaHTHOM, HEMPOIIPOTEKTOPHOM, KApAUOIPOTEKTOPHOU U SHEPTOTPOITHON AaKTUBHOCTH,
yt0 no3Bosnio Ha HITO «®apmatpon» cUHTE3MpOBaTh HOBOE COEAMHEHHE Ha OCHOBE 1,2,4-
TpHa3oJia ol pabournM HazBaHUEM «JIM3UHMID.

JIu3uHuit OTHOCHUTCS K KJ1accy METa0OJMTOTPOIHBIX IIPETIapaToOB U MPOSBIISET CBOMCTBA
KapAMOIMPOTEKTOPA C BEIPaKEHHBIM BIUSHUEM Ha SHAOTENNN cOCY10B MUOKapaa. PaspaboTaHsl
nexapcTBeHHbIe (opMbl JIn3nHus (pacTBOP /Ui HHBEKIUHN U MepopaIbHbIE JIEKApCTBEHHBIE

hopmbI).

OmnpenesieHne CKBaJIeHA B PACTUTEIBLHBIX MAC/JIaX METOAOM Ira30Boil XpoMaTorpapuu
Sunuenko A.A.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmaKonetiHvlil yenmp Kavecmed
JIeKaApPCMBEHHBIX CPeOCH 8

Pa3paboTtanbl Tpu BapuaHTa ra3oxpomMaTorpauueckux METOJUK KaYeCTBEHHOIO U
KOJIMYECTBEHHOTO OIPEJIEICHNsI CKBAJICHA B PACTUTENBHBIX Macjaax 0e3 MpeBapuTeIbHOTO
BbIJIEJICHUS] HEOMBUISIEMOT'0 OCTAaTKa U U3yYEHbl UX METPOJIOTHUYECKUE XapAKTEPUCTUKH.
[Toka3zaHo, 4TO HaJM4KE B PACTUTEIbHBIX MacaX TaKUX BHICOKOKHUIISALINX COETMHEHUN, KaK
TPUTIULEPUIBI KUPHBIX KUCIOT CYLIECTBEHHO BIIMSET HA METPOJIOTUYECKUE XapaKTEPUCTUKU
METO/IMK U HE TI03BOJISIET IPOBOIUTH KOJIMUECTBEHHOE ONpee/ICeHNE Ha KaMIISIPHBIX KOJOHKaxX
pu 00BIYHOM cxeMe noakitoueHus. [lpeioxken BapuaHT MHEBMATUYECKOM cXeMbl ¢ 0OpaTHOM
IIPOJIyBKOM HayaJIbHOM YacTU XpoMaTorpaduieckoil KOJIOHKH, IPU KOTOPOM BIIUSIHUE
TPUTIIULEPUIOB HA METPOJIOTHUYECKUE XapaKTEPUCTUKU METOIUKA MUHUMU3HPOBAHO.

Onpenenenne KOHUEHTPALMH aMJIOAMIIHHA METO0M CIIEKTPOodIyopuMeTpUM B cpeaax
pacTBOpeHMs IPH KOHTPOJIe KauecTBa Ta0JIeTOK 1o noka3arenr «PacrBopenue»
3undenko A.A., booposa M.E., Aunpromenko T.JI., 3unuenko . A.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue « Ykpaunckuil Hayunslii hapmaKonetiHulil yenmp Kavecmed
JIeKAPCMBEHHBIX CPEOCH8»

L'ocyoapcmeennoe npeonpuamue «I ocyoapcmeenHulii HAyyHblLL YeHMP JIeKAPCMEEHHbIX CPeOCmE
U MEOUYUHCKOL NPOOYKYUUY

Pa3paborana meToiuka onpezeneHuss KOHLIEHTPAUU aMJIOAUIIMHA B PaCTBOpaxX IMpHU KOHTPOJIE
TabJIeTOK aMJIOJUIIMHA T10 MoKa3aTento «PacTBopeHne» MeTo10M CrieKTpoIyOpUMETPUH U
IIPOBEJIEHBI UCCIIEI0BAHUS €€ METPOJIOTHYECKUX XapaKTepUCTUK. Banunanmonspie
XapaKTePUCTUKU METOJMKHU U3y4eHbl B 1uanazoHe oT 1 mxr/mi 1o 13 mxr/mi. IlokazaHno, 4to
CHEKTPODIyOpUMETPUUECKII METO MOXKET OBITh MCIOJIB30BaH JJIsi KOHTPOJISI KauecTBa
J03UPOBAaHHBIX (JOPM aMJIOJUIHHA.

CpaBHUTe/IbHOE H3yYeHHEe MECTHOPA3APaKaIoUIero AeiicTBus npenapara Bajauckun
Huxumuna H.C., /leesa T.B., ['yoapw T.B., Comosa A1.B.

T'ocyoapcmeennoe npeonpusmue «I ocyoapcmeenHuvlil HAYUHbIL YeHmp JeKaAPCMBEHHbIX CPEOCME
U MEOUYUHCKOL NPOOYKYUUY



B cpaBHUTE/IBHOM acreKkTe MPOBEIEHO U3yYeHHE MECTHOPA3APAKAIOIIEro JeCTBHS penapara
Ma3b Banuckus, npoussojctBa [TAO «D@utodapm», Ykpanna u npenapara maspb Jlecutus,
npon3BojicTBa pupmel [daiizep [uk., CIIA. YcTanoBieHo, uyTo npemnapaTsl Banuckun u
JlecutuH He 00Ja/1al0T MECTHOPA3IPAYKAIOLIUM JEHCTBUEM.

XHMHKO-TepaneBTHYeCKasA AKTUBHOCTH 00/1y4eHHbIX 00pa310B CTPeNTOMULIMHA cyJibdaTra
NPHU IKCIIEPUMEHTAIbHOM IHOMHOM HH(peKIH

Mancxuii A.A., Qunumonosa H.U., Catiko U.B., Pvibauyx B/, 'etioepux O.1I".

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

[IpuBeneHb! pe3yapTaThl JICUEHUs JIOKAJU30BAHHON U T€HEPAIN30BAHHON THOMHO-
BOCIHAIUTEIbHON HH(pEKINK 00pa3laMu CTPENTOMUIIMHA Cyab(daTa, 00pabOTaHHBIMHU Y-
00JTyueHHuEM.

IlocTpoenue MHTErpUPOBAHHBIX JOTHCTHYECKUX 1leMeil 11 o0ecneuyeHus1 KauecTBa
OMOTEXHOJIOTMYECKHUX JeKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B CHCTEMe YNPABJIEHUsI UX MOCTABKAMM
Iocviikuna O.B., Xpomvix A.T.

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

O6ocHOBaHa aKTyaJIbHOCTh IMOCTPOCHUSI MHTETPUPOBAHHBIX JJOTUCTUYECKUX TIETIEH IS
obecrieueHns KadyecTBa OMOTEXHO JIOTHUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CHCTEME YIIPABICHUS
UX ITOCTaBKaMHU. Y COBEPIIIEHCTBOBAHO OINPENIEICHUE CYLIHOCTH JIOTUCTUKHU «XOJIOJ0BOM LIETIN» B
YIpaBJICHUU TTOCTaBKAMHU OMOTEXHOJOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Nuruduropsl apomMara3sbl B JieYeHHMH PaKa MOJ0OYHOI keye3bl. [lepcniekTUBBI co31aHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPUPOIHOT0 PO CXO0KIEHH S

Ilonosa H.B., Jluxmsapes C.U., Jlumeunenxo B.U.

Hayuonanvnwiii papmayesmuueckuii ynusepcumem

L'ocyoapcmeennoe npeonpuamue «I ocyoapcmeennwiti HayyHbll YeHmMp J1eKapCmEeHHbIX CPeoCme
U MEOUYUHCKOL NPOOYKYUUY

[IpuBenen ananu3 TuTEPaTyYpPHI 10 U3YICHHUIO MMOTEHIIUATBLHOTO MTPOTUBOOITYXOJIEBOTO ICUCTBUS
CUHTETUYECKUX U MPUPOIHBIX (DEHOJIHHBIX COSAMHEHUI PACTCHH B JICUEHUU paKa MOJIOYHOM
JKeJe3bl IMyTeM MHruOupoBaHus epmenTa apomarassl. [lokazaHa mepcneKTUBHOCTH CO3/IaHMS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPUPOTHOTO MPOUCXOKICHHUS HA OCHOBE HEKOTOPBIX TPYIIIT
(heHOTBHBIX COCAMHEHUH.



