ЕМТИХАН СУРАКТАРЫНЫҢ T131MI
1. Дәрілік заттар айналымына мемлекеттік бақылауды ұйымдастыру ережесі, дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу негіздері. 
2. Тиісті практика ережелері GxP (GMP/GPP/GLP/GCP) 
3. Денсаулық сақтау саласындағы мемлекеттік реттеу (бақылау) механизмдері.

4. ҚР дәрілік заттарды тіркеудің нормативтік-құқықтық негіздері. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу қағидалары.

5. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеудің мақсаты мен міндеттері.. 
6. Дәрілік заттардың қазіргі классификациясы 
7. Еуразиялық экономикалық одақ (ЕАЭО) медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу мен сараптаудың нормативтік-құқықтық қағидалары. 
8. Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік препараттардың биоэквиваленттілігіне зерттеулер жүргізу қағидалары

9. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу қағидалары.. 
10. Әр түрлі дәрілік формалар технологиясының ерекшеліктері, дәрілік заттарды өндіру технологиясының валидациясы.

11. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеуге қойылатын нормативтік-құқықтық талаптар. 
12. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу рәсімдерінің түрлері. Бірегей препараттар мен генерикалық дәрілік заттарды тіркеу деректеріне қойылатын реттеуші талаптар. 
13. Аналитикалық, клиникаға дейінгі және клиникалық зерттеулер. Дәрілік заттарды мемлекеттік қайта тіркеу рәсімі. 
14. Тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу түрлері.

15. Тіркеу деректемесі және оны мемлекеттік органға ұсыну тәртібі

16. Бірегей препараттарды, генерикалық дәрілік заттарды тіркеу ерекшеліктері.

17. Белсенді фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік заттардың сапасын стандарттаудың негізгі нормативтік құжаттары: ҚР Мемлекеттік фармакопеясы. 

18. ЕАЭО фармакопеясы, халықаралық фармакопеялар.

19. Тіркеу дерекнамасының құрылымы - I бөлім. Жалпы құжаттама. 

20. Тіркеу дерекнамасының құрылымы – II бөлім. Фармакологиялық және токсикологиялық құжаттама.
21. Стерильді және стерильді емес дәрілік заттарға арналған талдамалық нормативтік құжат: құрылымы, сапа ерекшеліктері, талдау әдістемесі.

22. Химиялық, фармацевтикалық және биологиялық құжаттама. Тіркеу дерекнамасының құрылымы – III бөлім.

23. Фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік препараттардың тұрақтылығын зерттеуге қойылатын негізгі реттеуші талаптар.

24. Фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік препараттардың тұрақтылығын зерттеуге қойылатын реттеуші талаптар.

25.  Тіркеу дерекнамасының құрылымы – IV бөлім. Клиникалық құжаттама.

26. Дәрілік заттарды тіркеу құжаттары. Тіркеу деректерінің 5 модулінің құрамы мен құрылымы. 

27. Қазақстан Республикасындағы дәрілік заттарға сараптама жүргізу ережелері мен тәртібі.

28. Дәрілік заттардың жекелеген түрлерінің: орфандық дәрілік заттардың, радиофармацевтикалық препараттардың, витаминдер мен минералдардың, гомеопатиялық препараттардың, өсімдік дәрілік препараттарының тіркеу деректеріне қойылатын нормативтік талаптар.

29. Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік заттарды сараптау. Тіркеу деректерің мазмұны 1-2 Модуль.

30. Тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу рәсімін зерттеу.

31. Мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеу кезіндегі дәрілік заттарды сараптау кезеңдері.
32. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 3-модульі. ЖДБ форматы.

33. Дәрілік заттардың бастапқы сараптамасын жүргізу тәртібі. 3- модуль файлдарын құрастыру. Белсенді фармацевтикалық субстанция. 

34. Тіркеу деректерінің қалыптастыру қағидалары, тіркеуден кейінгі зерттеулер

35. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 3-модульі. Дәрілік препараттар.

36. Дәрілік заттардың аналитикалық сараптамасын жүргізу тәртібі. 3- модуль файлдарын құрастыру бойынша практикалық тапсырмаларды орындау. 

37. 2 және 3- модульнің құрылымы мен мазмұны 
38. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 4 және 5-модульі.

39. Мамандандырылған фармацевтикалық сараптама. 3- модуль файлдарын құрастыру.
40. Дәрілік препараттарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты және медициналық қолдануға арналған дәрілік препараттардың жалпы сипаттамасын жасау қағидалары мен оған қойылатын талаптар.

41. Медициналық бұйымдар мен медициналық техниканы мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеу.

42. Фармацевтикалық қадағалаудың нормативтік-құқықтық негіздері. Фармакологиялық Қадағалаудың Тиісті Практикасы Good Pharmacovigilance Practice (GVP).

43. Тіркелген медициналық бұйымдар мен медициналық техниканы тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу. Фармакологиялық Қадағалаудың Тиісті Практикасы Good Pharmacovigilance Practice (GVP).

44. Мониторинг жүргізу және сапаны қадағалаудың негізгі құжаттары, дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігі: Фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер файлы, тәуекелдерді басқару жоспары (ҚБЖ).

45. Медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы мемлекеттік тіркеуден, қайта тіркеуден және тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту үшін негіздер. 
46. Дәрілік заттарға тәуекелдерді (қауіптерді) басқару жоспары (ҚБЖ) 
47. Тіркеу кужаттамасы (жалпы техникалык кужат). CTD (OTD)
48. Сынактарды жургізу тартібі (жоспарлау, клиникалык сынактардыц фазалары).
49. Клиникалық сынактарды жургізудің этикалык принциптері.[image: image1.jpg]



50. Биожетімділік және биоэквиваленттік бойынша зерттеулер.
Дәрілік заттарға сараптама жургізу кағидалары.

