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I. Общие положения 

1. Программа составлена в соответствии с Приказом Министра образования и науки 

Республики Казахстан от 31 октября 2018 года № 600 «Об утверждении Типовых правил 

приема на обучение в организации образования, реализующие образовательные программы 

высшего и послевузовского образования» (далее – Типовые правила). 

2. Вступительный экзамен в докторантуру состоит из письменного экзамена по 

профилю группы образовательных программ. 

Блок Баллы 

1. Организация и планирование научных исследований 30 

2. Менеджмент качества в фармацевтических организациях 20 

3. Организация клинических и неклинических исследований 

лекарственных средств GLP, GCP 

50 

Всего/проходной 100/75 

 

3. Продолжительность вступительного экзамена: 

Письменный экзамен длится 3 часа, в течение которых поступающий отвечает на 

экзаменационный билет, состоящий из 3 вопросов.  

 

II. Порядок проведения вступительного экзамена 

Экзаменационный билет состоит из 3 вопросов. 

Темы для подготовки к экзамену по профилю группы образовательной программы: 

Организация и планирование научных исследований 

1. Общие сведения о науке и научных исследованиях. Научный метод. Методические 

основы научных исследований. Выбор направления научного исследования. Процесс 

научных исследований. Методика научных исследований. Методики теоретических, 

экспериментальных исследований и оформления научных результатов. 

2. Литературный обзор в научном исследовании  

3. Выбор исследовательского подхода 

4. Приоритетные направления развития науки и техники. Медицина и 

здравоохранения. Фармация 

5. Организационная структура и тенденции развития науки в РК. Действующие и 

потенциальные наукограды РК и мире 

6. Выбор темы, формулирование цели и задач научных исследований 

7. Программные продукты для работы с презентационным материалом 

8. Наукометрические показатели: импакт-фактор, индекс Хирша. Научное 

цитирование. Плагиат 

9. Организация интернет обзора по теме исследования. Базы данных библиотек и 

регистрация (Создание профиля) 

10. Оформление публикаций согласно требованиям Вестник КазНУ им. Аль-

Фараби 

11. Оформление заявок согласно требованиям ЛЭК КазНУ им. Аль-Фараби 



12. Вариационная статистика. Средние величины 

13. Изучение связи между явлениями. Корреляционный и регрессионый анализ 

14. Использование пакета анализа в Excel 

15. Обзор проблем в управлении проектами коммерциализации научных разработок 

 

Менеджмент качества в фармацевтических организациях 

1. Концепция обеспечения качества  лекарственных средств 

2. Теоретические основы менеджмента. Эволюция развития теорий менеджмента. 

Модели и методы в фармацевтическом менеджменте 

3. Государственная система обеспечения качества лекарственных средств 

4. Политика качества. Принципы менеджмента качества. Система менеджмента 

качества в фармацевтических организациях 

5. Элементы системы качества. Управление качеством. Этапы цикла Деминга. 

Стандарты системы качества ISO 

6. Общий обзор мотивационных процессов при управлении качеством. Служба 

управления качеством. Управление изменениями 

7. Общий обзор мотивационных процессов при управлении качеством. Служба 

управления качеством. Управление изменениями 

8. Развитие системы качества фармацевтических товаров и услуг. Государственные 

и региональные цели и задачи в системе менеджмента качества. Стандарты деятельности 

9. Процесс и содержание управления качеством продукции и услуг. Взаимосвязь 

общего менеджмента и менеджмента качества 

10. Уполномоченные по качеству в системе менеджмента качества 

фармацевтических организаций. Надлежащая аптечная, дистрибьюторская и 

логистическая практика 

11. Восемь принципов менеджмента качеств. Правил надлежащей практики 

хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения 

12. Структура системы менеджмента качества в аптечной, оптовой организации. 

Правила составление и утверждения документации по качеству 

13. Стандартные операционные процедуры как составная часть системы 

менеджмента качества.  

14. Правила перевозки, хранения и реализации ЛП на всех этапах товародвижения в 

виде стандартных операционных процедур (СОП). 

15. Правила перевозки, хранения и реализации ЛП на всех этапах товародвижения в 

виде стандартных операционных процедур (СОП). 

 

Организация клинических и неклинических исследований лекарственных средств 

GLP, GCP 

1. Доклинические исследования лекарственных средств: исторический ракурс, 

современные принципы и подходы, регуляторные и экономические аспекты История 

развития. Доклинические и клинические исследования, как основа доказательной 

медицины. Законодательная база, регламентирующая проведение доклинических и 

клинических исследований в РК.  

2. Этапы создания нового лекарственного средства. Доклинические исследования: 

цели и задачи, международные стандарты качества   

3. Нормативно-правовая база регламентирующая проведение доклинических 

исследований в РК  

4. Принципы планирования и проведения экспериментальных доклинических 

исследований 



5. Биоэтические аспекты использования животных в медико-биологических 

исследованиях  

6. Основные требования к содержанию лабораторных животных. Принципиальные 

требования к качеству лабораторных животных  

7. Правила устройства и оборудования вивариев. Основные условия содержания и 

размещения животных в виварии. Правила личной гигиены при проведении 

экспериментальных работ с использованием животных. 

8. Методические приемы экспериментальных работ с лабораторными животными и 

стандартные манипуляции. Понятие о стандартных операционных процедурах. Методы 

идентификации животных. 

9. Методы фиксации лабораторных животных. Способы введения животным 

исследуемых веществ. Способы забора крови. Способы и методы оценки основных 

клинико-физиологических показателей. Способы осуществления наркоза для лабораторных 

животных. 

10. Порядок осуществления и способы проведения эвтаназии. Принципы и методы 

патологоанатомических исследований. Способы планиметрических измерений объектов в 

медицине и фармации 

11. Классические модели для оценки специфической фармакологической 

активности. Исследование общего действия вещества на интактных животных 

12. Модели для выявления психотропных свойств. Модели для оценки адаптогенных 

и актопротекторных свойств 

13. Модели для изучения аналгетической и противовоспалительной активности. 

Модели для определения регенераторных свойств. 

14. Модели исследования гепатопротекторной и антитоксической активности. 

Модели экспериментального сахарного диабета. 

15. Аспекты производства препаратов, контроля их качества, проектного управления, 

выходной документации  
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