
ОТЗЫВ ОФИЦИАЛЪНОГО ОППОНЕНТА
доктора фармацевтических наук, доцента Суслиной Светланы Николаевны на

диссертационную рабоry Ануровой Марии Николаевны на тему: <<теоретические и
экспериментальные основы разработки гидрофильных мягких лекарственных форм

с биотехнологическими субстанциямиD, представленную в диссертационный совет

дсУ 208.002.02 ФгАоУ ВО Первый мгмУ имени и.м. Сеченова Минздрава России
(сеченовский Университет) на соискание ученой степени доктора фармацевтических

наук по специальностям 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения

лекарств, 1.5.б. Биотехнология

Акryальность темы исследования

в ближайшие годы ключевым факгором рrввития глобального фармацевтического
сектора станет биотехнологическiш отрасль. Биотехнологии - это не только сфера акгивной

разработки передовых лекарственных препаратов, но и возможность сократить совокупные

расходы более чем на 290 миллиардов долларов к 2027 ГоДУ благодаря созданию новых
биоаналогов. Биотехнологические лекарственные препараты занимilют все большую долю
на фармацевтическом рынке и демонстрируют стабильный рост. они часто являются
единственным или наиболее эффективным вариантом лечения сложных заболеваний, таких
как онкологические, аутоиммунные заболевания, наследственные болезни и инфекции.
российский фармацевтический рынок в последнее десятилетие демонстрирует активное

развитие, чему способствуют политика импортозамещения и поддержка отечественной
промышленности. Направления инновационных разработок российских компаний
соответствуют мировым тенденциям, включiu{ биотехнологические лекарственные
средства.

Акryальность разработки лекарственных форм биотехнологических лекарственных
средств чрезвычайно высока. Биотехнологические лекарственные средства, как правило,
представляют собой крупные и сложные молекулы (белки, пептиды, нуклеиновые кислоты),
что делает их более чувствительными к воздействию окружающей среды и
технологическим процессам, чем традиционные химические препараты. они могут быть
нестабильными при хранении, требовать особьrх условий транспортировки и введения.
иммуногенность является важным фактором, который необходимо учитывать при

разработке лекарственной формы.

многие биотехнологические лекарственные средства плохо абсорбируются при
пероральном приеме из-за деградации в желудочно-кишечном тракте и низкой



проницаемости через клеточные мембраны. Разработка эффективных систем доставки, в

том числе в виде гидрофильных мягких лекарственньrх форм имеет решающее значение для

обеспечения терапевтического эффекта и снижения побочных эффектов.

Гели, благодаря своей способности удерживiIТь большое количество воды и

биосовместимости, представляют собой перспективную платформу для доставки
биотехноЛогическиХ лекарствеНньж средСтв. онИ могуТ быть разработаны таким образом,

чтобы защищать лекарственные вещества от деградации в желудочно-кишечном тракте,

контролировать их вьтсвобождение и улучшЕtть их проникновение через эпителиЕчIьные

барьеры. Кроме того, возможнаразработка гелей, реагирующих на внешние стимулы, такие

как рН, температура или свет. Эти лекарственные формы моryт высвобождать

лекарственные вещества в ответ на специфические условия в желудочно-кишечном тракте,

или, например, вблизи опухолевой ткани или в областях с повышенным воспtlJIением. Это

позвоJUIет достичь целевой доставки лекарств и минимизировать системное воздействие.

разработка эффекгивных систем доставки на основе гидрофильных мягких

лекарственных форм требует тщательного выбора материЕlлов, оптимизации

технологического процесса и проведения всесторонних исследований in vitro и in vivo.

разработка лекарственных форм биотехнологических лекарственных средств является

важноЙ и перспеКтивноЙ областьЮ фармацевТическоЙ наукИ и технологии, требующей

создания общих методологических подходов. Улучшение стабильности, доставки,
биодосryПности и удобства применения биотехнологических лекарственньж средств

позвоJUIет повысить эффекгивность лечения, снизить побочные эффекгы и улучшить
качество жизни пациентов.

СтепенЬ обосноваНностИ научньЖ положений, выводов и рекомендаций,
сформулированньш в диссертации

.Щиссертационную рабоry Ануровой Марии Николаевны характеризует высокий

научно-мелодический уровень ее выполнения. В работе используется комплексный подход

к исследованию, включающий в себя как теоретические, так и эмпирические методы.

Научные положения, выводы и практические рекомендации, представленные в работе,
обоснованы и подтверждены достаточным объемом проведенных исследований с

применением высокотехнологичных и специфических методов анализа и современного

сертифицированного оборудования.

особое внимание уделено обоснованности и достоверности полученных

результатов. Автор демонстрирует умение грilмотно интерпретировать данные, вьUIвлять

закономерности и делать обоснованные выводы, Результаты исследования представлены в



четкой и наглядной форме, с использованием таблиц, графиков и Других иллюстративных

материi}JIов.

научные положения и выводы диссертационной работы полностью соответствуют

поставленной цели и задачам, четко аргументированы и логично следуют из полученных

автором результатов.

.щостоверность полученных результатов и научная новизна исследования

Автор собра_п достаточный массив эмпирических данньIх, обеспечив соответствие

выборки изучаемым объектаtrц. Использование актучtльных исследовательских подходов

гарантирует надежность и обоснованность итоговых выводов. Статистический анализ

подтвердил воспроизводимость и правильность полученных в ходе работы результатов.
Научная новизна диссертационной работы Ануровой М,Н. заключается прежде

всегО в разработке И обосновании методологии фармацевтической разработки
гидрофильныХ мягкиХ лекарственных форм с биотехнологическими субстанциями,

представJUIющими собой вирусы и белки. Автором впервые установлены реологические
оптимумы гелей для дерматологического, офтальмологического, стоматологического и

вагинi}льного применения. Также диссертантом разработаны составы лекарственньгх форм
с коктейJUIми бактериофагов рЕвличных комбинаций, представJuIющими собой

вагина_ttьный термореверсивный и пероральный гели. Получен состав нового

дерматологического антибактериitльного геля с рекомбинантным эндолизином LysECD7-
SMAP, в рамках комплексных исследованиЙ покzвана его безопасность и стабильность.

преимущество рuвработанной лекарственной формы эндолизинов подтверждено двумя
патентап,Iи РФ. Впервые рuвработаны оригинальные комбинированные гидрофильные

мягкие лекарственные формы с интерфероном а_пьфа-2ь для офта_гlьмологического,

наружного и местного применения. Показана возможность масштабирования

разработанной технологии на промышленную площадку.

Значимость поJIученных результатов для науки и практики

значимость диссертационного исследования для науки заключается в

систематизации гелеобразующих веществ, что позволило создать научно обосновilнные
подходы к выбору вспомогательньrх веществ при разработке гидрофильных мягких
лекарственных форr. Такой подход учитывает физико-химические характеристики
активных фармацевтических ингредиентов и, требуемый профиль качества конечного
продукта.



Установленные оптимаJIьные реологические rIараметры гидрофильных мягких
лекарственных форм для различных способов введения служат основой для разработки,
анализа и обоснования структурно-механических свойств данного вида лекарственных

форм с лекарственными веществами любой природы.

Определены характеристики качества гиДРофильных мягких лекарственных форм с

учетом путеЙ введения, подчеркивающие необходимость оценки ряда показателей,
выходящиХ за рамкИ фармакопейньж требований. К таким покtвателям относятся
органолеПтические свойства, осмотическiU{ и адсорбционн€UI активность, способность к
намzвыванию и биоадгезивные характеристики.

Практическtш значимость исследования подтверждается разработкой конкретных
составов и технологий получения гелей для лечения инфекционных заболеваний, ран и
ожогов, атакже для офтальмологического применения. Полученные результаты моryт быть
использованы фармацевтическими компаниями для разработки и внедрения в производство
новых эффективных и безопасных лекарственных препаратов.

Внедрение результатов работы подтверждено 5 актами, полученными от ооо пФк
(АЛиУМ), Ао <Биннофарм>, Научно-методического центра по изучению и
идентификации бактериофагов (ФБуН мнииэМ им. г.н. Габричевского
роспотребнадзора) и в образовательном процессе кафедр фармацевтической технологии и
биотехнологии Института Фармации имени А.П. Нелюбина ФГдоу во Первый мгму
им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет).

исследования по созданию лекарственных форм эндолизинов осуществлялись в

РаМКаХ ГОСУДаРСТВеННОГО КОНТРаКТа Jф0373 |00l22ll9000013 от l5.05.20l9 с ФГБУ <I_{eHTp

стратегического планирования И управления медико-биологическими рисками здоровью)
Минздрава России, получены два патента.

Соответствие диссертации паспорту специальности
научные положения диссертации соответствуют паспорту специirльности з.4.1.

промышленнiш фармация и технология получения лекарств, пунктам |,2, з,4 и паспорry
специilльности 1.5.6. Биотехнология, пунктам 9, 10, 12,25.

Полнота освещения результатов диссертации
,щиссертантом в pil'kax работы представлено в 47 публпкациях, в том

научньгх статей в журналах, вкJIюченных в Перечень рецензируемых научных
Сеченовского Университета/ Перечень ВАК при Минобрнауки России, в которых
быть опубликованы основные научные результаты диссертаций на соискание

числе 8

изданий

должны

ученой



степени доктора наук; l0 статей в изданиях, индексируемых в международных базах

(Scopus, PubMed, Springer), 72 - иньlе публикации по резульТаТаI\,I исследования, l
монография, 2 патента, 1,4 публикаций в сборниках материалов международных и

всероссийских научных конференций

Струкryра и содержашие диссертации

СтрУктура диссертации : Текст диссертации написан в классическом стиле, изложен

на 470 страницЕlх, иллюстрирован 84 рисунками и 116 таблицами, состоит из введения,

шести глЕIв, выводов, списка литературы и приложений. Список литературы включает 445

источника, В тоМ числе 87 отечественных и 358 иностранньгх. Работа изложена

последовательно, логично, написана хорошим научным языком.

В первоЙ главе содержится исчерпывающий анаJIиз отечественной и зарубежной

литературы, отражшощий современное состояние проблемы разработки состава и

технологии гидрофильных мягких лекарственных форм. Представлена Подробная

классификация и характеристика современных гелеобразователей. Отдельный раздел
посвящеН особенноСтям разработки лекарственньIх форм биотехнологических субстанций

и обоснование выбора объектов исследования. Приведено оrrисание требований к

гидрофильным мягким лекарственным формаrrл в соответствии с фармакопеями РФ и

ЕАэс. Кроме того, в работе описанЫ не фармакопейные требования к данной

лекарственной форме, обеспечивilющие эффективность и комплаентность конкретного

лекарственного препарата В контексте пути введения. Критический обзор опубликованньIх

результатов исследований завершается заключением о необходимости разработки
методологии создtlния гелей на основе биотехнологических субстанций. Так KEIK, подходы

к их рЕвработке не гармонизированы.

ВО второй главе <Материалы и методыD подробно описана методология

исследованиЙ и материалы, использованные автором для решения поставленных в

исследовании задач. Несомненным достоинством является скрупулезное, исчерпывaющее

описание методов анuIиза лекарственньж форм. объектаlrли исследования

диссертационной работы являются штЕlммы бактериофагов, активные в отношении

антибиотикорезистентньtх патогенов и рекомбинантные белки: эндолизин LуsЕСD7-Sмдр
и интерферон альфа-2Ь. В качестве вспомогательных веществ для разработки
гидрофильных мягких лекарственньtх форм использовались вещества, ршрешенные для

фармацевтического применения, отечественного и иностранного производства,

удовлетворяющие требованиям ГФ РФ и гФ ЕАэС. Исследование было выполнено с
использованием современных методов, включая физико-химические, технологические,



микробиологические, иммунологические, генетические,

биотехнологические и прочие методы анirлиза.

биофармацевтические,

третья глава посвящена разработке методологической

фармацевтической разработки гидрофильньгх мягких лекарственных

биотехнологическими субстанциямис учетом целевого профиля качества Лп.

концепции

форм с

Автор проводит определение профилей качества гиДРофильньrх мягких
лекарственныХ форМ длЯ местного/дерматологического применения, для местного
примененИяlдлЯ нанесениЯ на ранЫ и ожоги, офта_гlьмологического, вагинrlльного,

нaвального, местного действия/для нанесения на слизистую оболочку ротовой полости и

для приема внутрь, которые целесообразно учитывать при фармацевтической разработке
лекарственных средств для данных путей введения.

в этой главе описано экспериментальное определение реологических оптимумов
гидрофильных мягких лекарственных фор, для рЕвличных способов применения:

дерматолОгического, офтальмоЛогического, стоматологического, вагинального и для
нанесения на слизистую оболочку ротовой полости.

Автор приводит собственно методологию, в соответствии с которой описывает

разработку пяти лекарственных препартов, чему посвящены следующие главы.

МеТОДОЛОГИЧеСК€Ш концепция фармацевтической разработки гидрофильных мягких
лекарственных форм с биотехнологическими субстанциями, состоит из следующих
основных этапов: предварительные исследования, закJIючающиеся в изучении свойств ЛВ;

фармацевтическtш разработка, складывающaяся из определения целевого профиля качества

лп, определения критических параN,Iетров качества Лп, подбора способов стабилизации Лв
в водном растворе, выбора гелеобразователя, выбора вспомогатепьных веществ, разработки
технологии получения ЛФ, разработки методов и методик анаJIиза входного контроля ЛВ и
ВВ, полУпродуктоВ и готовой лФ / вtlllидации аналитических методик, разработки
прогрilммы изучения стабильности Лп, разработки Н.щ на Лп, оценке и обоснования уровня
риска технологического процесса при масштабировании на производствеЕную площадку;
масштабирования и трансфера технологии.

в четвертой главе описана разработка составов и технологии получения двух
(универс€rльных)) ЛФ с коктейлями бактериофагов переменного или постоянного состава.
ЭкспериментшIьные исследования продемонстрировtlли стабильность разработанных
лекарственных форм с рitзличными штaммовыми комбинациями бактериофагов.
обосновано применение комбинации гидроксиэтилцеллюлозы NatrosolФ 250 G рндRм
(1,5%) и полоксамера Kolliphor@ Р 407 (20%) в качестве гелеобразователей для
вагинtlльного геJuI. .щля перорального геля в качестве гелеобразователя используется



натрий-карбоксиметилцеллюлоза BlanoseTМ СМС в 5о/о концентрации, а сорбитол в l5Yо

концентрации выполняет роль загустителя, структурообразующего компонента и улучшает
вкусовые качества.

показано, что вагина-пьный гель с бактериофагами обладает оптимальными

характеристиками дJuI потребителя и терапевтическим эффектом благодаря

термозависимому переходу из зоJUI в гель при температуре 32,0*1,0оС. Время
гелеобразования составляет 8,5+1,0 минуты, что обеспечивает УДобство применения, а

пластическ€[я вязкость, равн€ш 0,759, нЕlходится в пределах оптимi}льного реологического
диапiвона. Кроме того, состав имеет выраженные адгезивные свойства: биоадгезия по силе

отрыва составляет 28,2* 1,9 н, а по скорости стекания -2З,8+ 2,6 мм/мин.

Перора_тlьный гель, предншначенный для лечения кишечных инфекций,

характеризуется Удовлетворительными органолептическими свойствами (вкус, запах,

консистенция) и может быть использован пациентЕlп{и рЕвличных возрастньIх групп и с

рarзными физиологическими особенностями (дети, взрослые, пожилые, пациенты с

дисфагией). Высвобождение бактериофагов при рН 4,5 и рН 6,8 превышает 80о% за з0
минут. Изучены фармакокинетические параметры перорilльного геля, что подтвердило

нitличие системного действия разработанного лекарственного средства. Разработана

технология производства гелей с бактериофагами и определены сроки их годности. Оценка

рисков при масштабировании технологического процесса вьUIвила низкую или среднюю

степень этих рисков, что укuвывает на возможность воспроизведения разработанной
технологии как в условиях внутрибольничной аптеки, так и на промышленном

фармацевтическом производстве.

пятая глава посвящена фармацевтической разработке дерматологического геля

антибактериzlльного действия с рекомбинантным эндолизиноМ LysECD7-SMдP для
лечениЯ ран И ожогов. ПоказаН пРоцесС разработки состава геля бактерицидного действия
с рекомбинантным эндолизином LysECD7-SMAP на основе гелеобразователя

гидроксиэтилцеллюлозы марки Natrosol@ 250 ннХ 250 1,0оh, в качестве загустителя,

структурообразователя и осмотически активного компонента использован
полиэтиленгликоль 1500 t,SYo. ЭкспериментЕUIьно обосновано введение в состав ЛФ
стабилизатора белковьIх молекул полисорбата 20 в концентрации 0,06 мг/г. Разработанный
состав геля обладает требуемым значением рн 7,зt0,1, удовлетворительными значениями
осмотической (12l+2,ТYо через 244 часа) и адсорбционной активности (0,058*0,009 мг),
значением вязкости (0,168 Па,с) удобным как дJU{ нанесения на раны ЛФ, так и возможным

дJUI введения через катетеры.
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описана в главе отработка технологии получения лекарственной формы в

лабораторных условиях и оценка рисков масштабирования технологии. Показана

стабильность разработанной лекарственной формы в течение 18 месяцев. Предварительные

исследования, посвященные изучению безопасности геля с рекомбинантным белком

LysECD7-SMAP, показали, что эндолизин в концентрацип20 мг/г не вызывает нарушений

в работе внутренних органов и основных систем организма у подопытных животных. На

протяжении всего периода испытаний не наблюдаJIось никаких отложенных реакций или

нежелательньtх токсических эффектов, которые могли бы возникнуть при клиническом

применении данного геля. Полученные результаты дают основания для продолжения

исследованиЙ и потенциЕlJIьного использования геля на основе LysECD7-SMдP в

клинической практике.

в шестой главе изложены данные по получению комбинированных лекарственных

форм интерферона альфа-2 Ь в виде офтапьмологического геля с даларгином и геля для

наружногО и местного применения с декспантенолом и лидокаином, обладающие

многофакторным воздействием напатологические процессы. В качестве гелеобразователя

в комбиНированном офта_пьмологическом геле интерферона а_гrьфа-2Ь и даларгина

использоваJIи гидроксиэтилцеллюлозу марки Natrosol@ 250 ннХ рндRМ концентрации

1,25Yo, в качестве стабилизаторов натрия хлорид 5,8Уо, натрия ацетат тригидрат 2,0Yо и

эдтА в количестве 0,058%. .Щля получения комбинированного геля интерферона а_гrьфа-2Ь

дJuI наружного и местного применения гелеобразователем являлась

гидроксиэтилцеллюлоза марки Natrosol@ 250 ннх PHARM в концентрации 4,0о^,

заryстителем и структуробразователем явJLяется пэг 4000 4,0О^, эмолиентом Kollicream@

IPM 0,5Уо, консервантом метилпарагидроксибензоат в концентрации 0,75о^, состав

стабилизаторов тот же, что и в офтальмологическом геле. Полученный комбинированный

офтальмологический гель интерферона а_тlьфа-2ь и даларгина имеет низкое значение

осмотической активности (83,34+3,0 за 24 часа), вязкость, входящую в реологический
оптимум для офтальмологических гелей (пластическЕUI вязкость при 0,135 Па.с), высокие

биоадгезивные свойства (118,6 +2,9 н) и удовлетворительные технологические,

биофармацевтические и потребительские характеристики. Разработанный состав
комбинированного геJIя интерферона агlьфа-2ь для наружного и местного применения
обладает оптимztльньми увлажняющими свойствами (степень увлчDкнения через 30 минут
сосТаВляла зз,2+0,6оА), алсорбционной активностью - 0,082+0,0б мг, биоадгезией 898,4*2,8
Н, осмотической активностью (144,00+0,4оА за.24 часа), вязкостью (пластическая вязкость
0,644 Па,с), высокой тиксотропией и окклюзионными свойствами.



Показаны технологические схемы получения данных лекарственных форм и

возможность трансфера разработанньIх технологий и их масштабирования, подобраны

параметры процессов производства, определены стратегии внутрипроизводственного

контроJIя и парапdетры качества готовьIх лекарственньтх форм. Изучена стабильность

разработанных лекарственных форм в естественньrх условиях хранения, оценено влияние

хранения ЛФ при комнатной температуре в течение 24 часов на стабильность

лекарственньrх форм и влияние стресс-фактора на стабильность лекарственных форr. Срок

годности гепей составил 2 года.

В заключении обсуждены результаты, выводы, практические рекомендации и

перспективы дальнейшей разработки темы исследования.

Приложения содержат спецификации на разработанные лекарственные формы,

таблицы изучения стабильности, патенты, акты о внедрении и решения этических

комитетов на проведение исследований на животных.

Соответствие содержания автореферата основным положениям и выводам

диссертацпи

Автореферат соответствует основным положениям и выводtlNI диссертации, отражiul

ее структуру, методологию и ключевые результаты. Он предоставляет четкое и лtконичное

изложение целей и задач исследования, а также обоснование научной новизны и

практической значимости полученных результатов. Автореферат содержит достаточное

количество информации для понимания логики исследования и оценки достоверности

полученньж результатов. В нем адекватно отражены кJIючевые этапы работы, вкJIючаJI

анализ литературы, разработку методологии, проведение экспериментального

исследования и интерпретацию полученньж данных. Представленные в автореферате

выводы соответствуют результатаI\,l диссертационной работы и подкреплены арryментами

и докiвательствЕlп,Iи, полученными в ходе исследования. Они демонстрируют способность

автора к анarлизу и обобщению научной информации, а также к формулированию

обоснованных закJIючений. Автореферат оформлен в соответствии с установленными

требованиями и стандартЕlIии, что обеспечивает его читабельность и понятность. Он

является полноценным и информативным документом, позволяющим оценить вклад

диссертации в рtlзвитие соответствующей научной области.

,Щостоинства и недостатки в содержании и оформлении диссертации

Несомненньгм достоинством рассматриваемой работы является пракгическtUI

ориентировЕlнность в желании создать основу разработки лекарственньж средств с



актушIьными биотехнологическими субстанциями. Также заслуживает внимания

ассортимент современных (производства США, Японии, Германии и др.) марок основных
гидрофильных гелеобразователей для целей фармацевтической разработки, хотя возникает

вопрос их доступности и н{lличия отечественных анаJIогов.

однако, при ознакомлении с текстом возник ряд дискуссионных и требующих пояснения

вопросов:

l. Чем обусловлена необходимость стерильности гелей для перорального и

вагинального применения?

2. ВызываеТ сомнение критерий вязкости гелей для контроля качества готовых

лекарственных средств, о котором говорится в разделе реологических исследований,

при том, что в приведенных спецификациях на гель для вагинаJIьного применения

этот покu}затель отсутствуеъ а для глilзного геJUI присутствует в диапазоне 0,120-

0,145 Па.с;

З, Требует пояснения выбор скоростей сдвига при оIIределении вязкости гелей 30 с- l и
300 с-1, адля глЕвных 1000 c-l, при данных скоростях сдвига происходит разрушение
многих гелей и они ((текут), а тиксотропность уже не видна;

4. Терминологически ккоктейль бактериофагов) используется в научной литературе

средИ врачей, нО насколькО он приемлем для фармацевтической технологии.

коктейль бактериофагов - это готовiul фармачевтическiш субстанция? или
промежуточный продукт на стадии производства? где требования к его качеству или

спецификация?

5. Чем обусловлено признание критичности того или иного показателя качества,

например в вагинЕuIьном геле, в частности бактериальные эндотоксины - критичный;
6. .Щиаграммы профилей качества нуждаются в пояснениях, на каком основании

вьuIвлен тот или иной уровень значимости?

7, ТаблиЦа з.9. нуждается в пояснениях, какова погрешность измерений

динчtмиче ской вязко сти ;

8. По тексту пластическаlI и динамическiu{ вязкость kakarl из них имеет
технологическое значение. . .

к недостаткам работы можно отнести подмену понятий, так универсальные
лекарственные формы по сути являются гелевыми основами для средств фаговой
терапии, Хотелось бы видеть более четким изложение процессов
производства,iизготовления гелей с фаговой субстанцией - поскольку это новизна

работы. Сомнительно использование воды для инъекций в гелях для наружного и
местного применения, достаточно воды очищенной стерильной, как и получение их в
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зоне А. По тексry работы можно

как и выскЕванные замечания

диссертационной работы.

встретить опечатки и неудачные выражения, которые,

не снижают научной и практической значимости

заключение
таким образом, диссертационнчш работа Ануровой Марии Николаевны на тему:

кТеоретические и экспериментtчIьные основы разработки гидрофильных мягких
лекарственных форм с биотехнологическими субстанциямиD на соискание ученой степени
доктора фармацевтических наук является научно-квапификационной работой, в которой на
основании выполненных автором исследований разработаны теоретические положения,
совокупность которых можно квалифицировать как научное достижение в развитии
фармацевтической и биологической технологии и осуществлено решение крупной научной
проблемы создания новьtх отечественных препаратов с улучшенными
биофармацевтическими характеристикtlми, что соответствует требованиям п. 15 Положения
о присуждении ученых степеней в федеральном государственном автономном
образовательном учреждении высшего образования Первый Московский госуларственный
медицинский университет имени и.м. Сеченова Министерства здравоохранения
Российской Федерации (Сеченовский Университет), утвержденного прикtrtом ректора N}
0692tP от 0б.0б.2022 года (с изменениями, утвержденными: приказом NЬl179/Р от
29.08.2023п, приказом лlъ0787Л от 24.05.2024r.), предъявляемым к докторским
диссертациям, а ее автор Анурова Мария Николаевна заслуживает присуждения искомой
ученой степени по специtLльностям - з.4.1. ПромышленнrUI фармация и технология
получения лекарств, 1.5.6. Биотехнология.
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