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Емтихан сұрақтарының тізімі
1. Дәрілік заттар өндірісін мемлекеттік реттеу. Дәрілік заттар айналымы саласындағы заңнамалық құжаттар, нормативтік құқықтық актілер.

2. Дәрілік заттарды жасау мен өндірудегі халықаралық стандарттар.

3. Отандық және шетелдік фармацевтика саласындағы қолданылатын дәрілік заттарды, препараттарды және дәрілік түрлердің жіктеудің заманауи принциптері.
4. Фармацевтикалық этика және деонтология принциптері.
5. Биофармация фармацевтикалық технологияның теориялық негізі ретінде. Фармацевтикалық факторлардың дәрілік заттардың биожетімділігіне, биоэквиваленттілігі мен тұрақтылығына әсері. Дәрілік заттар түрлері және оларды организмге енгізу жолдары.

6. Дәрілік заттарды химиялық жасау. Субстанция синтездеу технологиясын жасау. Синтездеуге арналған технологиялық жабдық. Технологиялық жабдықты жобалауға қойылатын талаптар.

7. Қатты дәрілік түрлерді өндіру технологиясын фармацевтикалық жасау. Таблеткаларды алу әдістері. Таблеткаларды алу технологиясы, қосымша заттарын таңдау.

8. Жұмсақ дәрілік түрлер технологиясын фармацевтикалық жасау: Кремдер, гельдер. Дәрілік түр ретінде анықтама, құрамы, жіктелуі, қасиеттері, тағайындалуы, дайындау технологиясы, орау ережелері, таңбалау, бөлу, сақтау және пайдалану.

9. Жұмсақ дәрілік түрлердің жіктелуі. Жұмсақ дәрілік түрлер негіздері. Жұмсақ (паста, жақпа) дәрілік заттарды алудың технологиялық сызбасы.

10. Пластырлер және линименттер - анықтамасы, құрамы, жіктелуі, қасиеттері, тағайындалуы, тағайындау ережелері, дайындау технологиясы, орау, қаптау, сақтау және пайдалану ережелері.
11. Дәрілік заттардың сапасын, қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылаудың мемлекеттік жүйесі. Дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік реттеу механизмдері. Дәрілік заттар айналымы саласындағы қызметті лицензиялау.

12. Ректальды дәрілік заттар өндіру технологиясын фармацевтикалық жасау. Суппозиторийлерге арналған қосымша заттар, оларды таңдау. Суппозиторийлер өндірісінің технологиялық сызбасы.

13. Инъекциялық және инфузиялық дәрілік заттар өндіру технологиясын фармацевтикалық жасау. Инъекциялық және инфузиялық ерітінділер өндірісінде қолданылатын еріткіштер. Талаптар. Стерилизация әдістері.

14. Сұйық дәрілік заттарды өндіру технологиясын фармацевтикалық жасау. Жіктелуі. Сұйық дәрілік заттарды алудың технологиялық сызбалары. Сұйық дәрілік түрлердің технологиялық процесін тексеру үшін НТҚ әзірлеу.

15. Ерітінділерді дайындау үшін қолданылатын еріткіштер, сипаттамалары, номенклатурасы. Сұйық дәрілік түрлерді дайындау үшін этил спиртін қолдану. Этил спиртін сақтау және есепке алу.

16. Көзге арналған дәрілік заттар, түрлері, олардың жіктелуі. Офтальмалық дәрілік заттарға қойылатын талаптар. Дәрілік заттардың офтальмологиялық технологиясында қолданылатын еріткіштер мен қосалқы заттар.

17. Мұрынға және құлаққа арналған дәрілік түрлері. Мұрынға және құлаққа арналған тамшылар алу технологиясы. Мұрын мен құлақтың дәрілік түрлеріне қойылатын талаптар. Мұрын мен құлаққа арналған дәрілік заттар технологиясында қолданылатын еріткіштер мен қосымша заттар.

18. Экстракциялық дәрілерді өндіру технологиясының фармацевтикалық жасау. Экстракцияға дайындық. Жіктелуі. Экстракциялық препараттарды дайындаудың заманауи әдістері.

19. Экстракциялық препараттар өндірісінде қолданылатын эстагенттер. Еріткіш және белсенді зат ретінде этил спиртіне қойылатын талаптар. Этил спиртінің сапасын реттейтін құжаттар.

20. Экстракцияның теориялық негіздері. Экстракциялық препараттарды алу әдістері. Сығындыға қойылатын талаптар. Құрғақ сығындыларды алу технологиясы. Құрғақ сығындыларды алу үшін қолданылатын аппараттар мен машиналар. 

21. Экстрагент. Тазартылған су (ҚР МФ). Тазартылған судың  сапасын бақылау.

22. Аэрозольді дәрілік заттар өндіру технологиясын жасау. Аэрозольдер мен спрейлерді өндіруге арналған қосымша заттарды таңдау. Жаңа аэрозольді қаптама. Әр түрлі аэрозольды жүйелердің технологиясы.

23. Технологиялық үрдісті тексеру және біліктілік, салыстыру және ұғымдардың өзара байланысы. Валидациялау іс-шараларын жоспарлау. Кәсіпорынды тексерудің бас жоспары.

24. Фармацевтикалық кәсіпорындарда сапа жүйесін ұйымдастыру. Тексеру түрлері. Технологиялық үрдісті растаудағы ғылыми-техникалық құжаттаманың рөлі.

25. CTD форматындағы дәрілік заттарды тіркеу деректері. Дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды мемлекеттік тіркеуге өтінімді тіркеу.

26. Еуразиялық Одақ талаптарына сәйкес тіркеу деректері. Дәрілік заттарды сертификаттау.

27. Дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік реттеу құралдары (GxP, Мемлекеттік фармакопеялар, бұйрықтар, заңдар, МЕМСТ, ТУ, ҚР СТ және т.б.)

28. GMP, GLP, GCP негізінде дәрілік заттардың өндірісін және сапасын бақылауды ұйымдастыру ережелері.

29. Дәрілік заттардың Қазақстан Республикасында тіркеу тәртібі. Дәрілік заттарды тексеру тәртібі.

30. Дәрілік түр ретінде ұнтақтың анықтамасы. Жіктелуі, рецепт ережелері, оны дайындау технологиясы, шығару және қолдану.
31. Таблеткалар, дражелер, түйіршіктер, брикеттер. Олардың жалпылығы мен айырмашылықтары. Таблеткалар технологиясы.

32. Эмульсия мен суспензияның дәрілік түр ретінде анықтамасы: түрлері, сипаттамалары. Ішке қабылдауға арналған эмульсияның дәрілік формалары мен суспензияларын алу технологиясы.

33. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеудің негізгі ережелері. Тіркеу дерекнамасының материалдарына қойылатын негізгі талаптар.

34. Клиникаға дейінгі зерттеулер жүргізу. GLP зертханалық практика тұжырымдамасы мен принциптері. Негізгі талаптар мен принциптер. Клиникаға дейінгі зерттеулерге арналған нормативтік құжаттар.

35. Клиникалық зерттеулер жүргізу. GCP тұжырымдамасы және жақсы клиникалық тәжірибе принциптері. Клиникалық зерттеулердің түрлері мен құрылымдары. Клиникалық зерттеулерге арналған нормативтік құжаттар.

36. Клиникалық практиканы құру тарихы. Клиникалық практиканың кезеңдері. Клиникалық зерттеулердің негізгі кезеңдері. Тіркеу құжатындағы клиникалық модульдің мазмұны.

37. Мемлекеттік фармакопея. Оның құрылымы және дәрі-дәрмектердің өндірісі мен сапасын бақылаудағы маңызы.

38. Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясын құруда Еуропалық фармакопея мен АҚШ фармакопеясының әдістері мен тәсілдерін қолдану принциптері мен тәсілдерінің сабақтастығы.

39. Дәрілік заттардың тұрақтылығы. Анықтамасы және міндеттері. Дәрілік заттардың сапасын бақылау әдісінің тиімділігінің сипаттамасы.

40. Дәрілік заттардың тұрақтылығын зерттеу әдістері. Дәрілік заттың тұрақтылығын зерттеуді таңдау. Препараттың тұрақтылығын жоғалтумен байланысты негізгі проблемалар.

41. Капсулалар. Анықтамасы, түрлері, қолданылуы. Капсула өндірісінің технологиясын жасау.
42. Сироптар. Дәрілік және хош иісті сироптар. Анықтамасы, түрлері, қолданылуы. Сироптарды өндіру технологиясын жасау.

43. Фармацевтикалық дамудың әдістемесі.

44. Қазіргі заманғы технологиялар мен биофармацевтикалық зерттеулерге негізделген қолданыстағы дәрілік заттарды халықаралық талаптар мен стандарттар жүйесіне сәйкес оңтайландыру әдістемесі.

45. Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды жасау тәжірибесі мен болашағы.

46. ​​Жаңа дәрілік заттарды стандарттауға қойылатын талаптар.

47. Тест әдістерін бекітудің заманауи талаптары.
48. Жаңа дәрілік заттардың  тұрақтылығын зерттеу және дәрілерді биоэквивалентті сынау.
49. GMP-дің негізгі қағидалары.
50. Технология трансфері: мүмкіндіктері мен болашағы.
51. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу жүйесінің негізгі ережелері.

52. Заманауи дәрілік заттарды жеткізу жүйелері және биологиялық белсенді заттарды тасымалдаушылар.

53. Биоэквивалентті клиникалық зерттеулер.

54. Технологтың жұмыс орнын ұйымдастырудағы заманауи жүйесі, жабдықтар мен қондырғылар, өлшеу құралдарының дәлдігін бақылаудың заманауи жүйесі.

55. GMP ережелеріне сәйкес технологиялық процесті ұйымдастыруға қойылатын талаптар.

56. GMP ережелеріне сәйкес персоналға қойылатын талаптар.

57. GMP ережелеріне сәйкес негізгі және қосалқы технологиялық үрдістерге арналған жайларға (орындарға) қойылатын талаптар (дәрілік заттарды дайындау, өндіру, орау және сақтау).

58. Технологиялық жабдықтың сапасы мен жұмысын таңдау мен бағалаудың жалпы принциптері.

59. Шикізат, қосымша заттар, дәрілік заттар стандарттылығын анықтау принципі, өндіру, тасымалдау және сақтау кезінде ластанудан қорғау принциптері.

60. Шикізат сапасының технологиялық көрсеткіштерін, аралық өнімдерді және дәрілік түрлерді анықтаудың принциптері, әдістері мен әдістемесі (дисперсті, құрылымдық, механикалық және реологиялық сипаттамалары, ылғалдылығы, балқуы, қайнату, қату және т.б.).
61. Биологиялық препараттарды алу негіздері.

62. Фармацевтикалық жасау сатысында субстанцияны синтездеу технологиясын жасау.

63. Компьютерлік модельдеу дәрілік заттарды жобалау әдісі ретінде.

64. Дәрілік заттарды құру үрдісін оңтайландыру.

65. ADMET қосылысының қасиеттерін модельдеу (сіңіру, таралу, метаболизм, бөліну, уыттылық).

66. Молекулалық модельдеу - бұл әртүрлі химиялық қосылыстардың реактивтілігін зерттеудің заманауи бағыты.

67. Нанотехнология - дәрілік заттар  өндірістік технологиясының заманауи бағыты.

68. Жаңа дәрілік заттарды  құру және зерттеу. Іздеудің негізгі бағыттары.

69. Дәрілік заттардың гендік инженерлік дизайны

70. Биотехнология - дәрілік заттарды жасаудағы жаңа сала.
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