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33.05.01 Фармация
Форма обучения:   очная
Трудоемкость дисциплины ___________9____________ зачетных единиц
1. Цель и задачи освоения дисциплины ПРОМЫШЛЕННОЕ ПРОИЗВОДСТВО ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ (далее – дисциплина).
Цель освоения дисциплины: формирование базовых знаний, умений и практических навыков в области организации производства и контроля качества лекарственных средств и формирование общекультурных и профессиональных компетенций в соответствии с ФГОС по специальности ВО 33.05.01 «Фармация»:

ОК-1: способность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу;
ОПК-5: способность и готовность анализировать результаты собственной деятельности для предотвращения профессиональных ошибок;
ОПК-6: готовность к ведению документации, предусмотренной в сфере производства и обращения лекарственных средств;
ОПК-9: готовность к применению специализированного оборудования и медицинских изделий, предусмотренных для использования в профессиональной сфере;
ПК-1 способностью к обеспечению контроля качества лекарственных средств в 

условиях фармацевтических организаций; 

            ПК-2 способностью к проведению экспертиз, предусмотренных при 

государственной регистрации лекарственных препаратов; 

ПК-3: способность к осуществлению технологических процессов при производстве и изготовлении лекарственных средств;
ПК-12: способность к проведению контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций;
ПК-18: способность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций;
Задачами фармацевтической технологии как профильной учебной дисциплины является: 

· обучение студентов деятельности провизора на основе изучения теоретических законов процессов получения и преобразования лекарственных средств и вспомогательных веществ в лекарственные формы;

· формирование у студентов практических знаний, навыков и умений изготовления лекарственных препаратов, а также  оценки качества сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств;

· выработка у студентов способности выбрать наиболее эффективные и рациональные лекарственные препараты и терапевтические системы на основе современной биофармацевтической концепции, принятой в мировой практике, а также выработка навыков разработки технологии, технологических и аппаратурных схем производства выбранных лекарственных форм и составление нормативной документации для них.

Задачи дисциплины: 


В результате изучения дисциплины студент обязан
ЗНАТЬ:

1. Нормативную документацию, регламентирующую производство и качество лекарственных препаратов на фармацевтических предприятиях; основные требования к лекарственным формам и показатели их качества.

2. Номенклатуру современных вспомогательных веществ, их свойства, назначение.

3. Номенклатуру препаратов промышленного производства.

4. Принципы и способы получения лекарственных форм, способы доставки.

5. Технологию лекарственных форм, полученных в условиях фармацевтического производства: порошки, сборы, гранулы, капсулы, микрогранулы, микрокапсулы, драже, таблетки, водные растворы для внутреннего и наружного применения, растворы в вязких и летучих растворителях, сиропы, ароматные воды, настойки, экстракты, глазные лекарственные формы, растворы для инъекций и инфузий, суспензии для энтерального и парентерального применения, эмульсии для энтерального и парентерального применения, мази, суппозитории, пластыри, карандаши, пленки, аэрозоли.

6. Теоретические основы биофармации, фармацевтические факторы, оказывающие влияние на терапевтический эффект при промышленном производстве лекарственных форм.
7. Устройство и принципы работы современного лабораторного и производственного оборудования.

8. Основные тенденции развития фармацевтической технологии, новые направления в создании современных лекарственных форм и терапевтических систем.
УМЕТЬ:

1. Соблюдать правила охраны труда и техники безопасности.
2. Соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности с коллегами, медицинскими работниками и населением.
3. Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.
4. Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.
5. Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.
6. Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ для производства: порошков, сборов, гранул, капсул, микрогранул, микрокапсул, драже, таблеток, водных растворов для внутреннего и наружного применения, растворов в вязких и летучих растворителях, сиропов, ароматных вод, настоек, экстрактов, глазных лекарственных форм, растворов для инъекций и инфузий, суспензий для энтерального и парентерального применения, эмульсий для энтерального и парентерального применения, мазей, суппозиториев, пластырей, карандашей, пленок, аэрозолей.
7. Выбирать упаковочный материал и осуществлять маркировку в зависимости от вида лекарственной формы, пути введения и физико-химических свойств лекарственных и вспомогательных веществ.
8. Оценивать качество лекарственных препаратов по технологическим показателям: на стадиях изготовления, готового продукта и при отпуске. Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.
9. Рассчитывать количество сырья и экстрагента, для производства экстракционных препаратов.
ВЛАДЕТЬ:

1. Техникой создания необходимого санитарного режима на фармацевтических предприятий.
2. Навыками работы и использования нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

1. Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.
2. Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.
3. Умением составлять материальный баланс и проведением расчетов с учетом расходных норм всех видов технологического процесса при производстве различных лекарственных препаратов по стадиям.
4. Навыками работы и использования нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.
3. Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

2. Место дисциплины в структуре ооп ВПО Университета


2.1. Дисциплина относится к учебному циклу (разделу) Б.24 Базовой части.

2.2. Для изучения дисциплины необходимы знания, умения и навыки, формируемые предшествующими дисциплинами/практиками: 
Б.7 Латинский язык
Знать:

основную медицинскую и фармацевтическую терминологию на латинском языке;

общие основы словообразования международных непатентованных и тривиальных наименований лекарственных средств;

Уметь: 

использовать не менее 900 терминологических единиц и терминоэлементов в рамках устной и письменной коммуникации;

Владеть: 
навыками чтения и письма на латинском языке фармацевтических терминов и рецептов.
Б.8 Физика. математика
 знать: 

Основные законы современной физики, в том числе: механики, молекулярной                                                                                                                                 физики и термодинамики, электричества и магнетизма, оптики, квантовой, атомной и ядерной физики.

Теоретические основы современных физических методов исследования веществ.

Характеристики физических факторов, оказывающих воздействие на организм.

Принципы работы физических приборов, применяемых в фармации.

 Биофизические механизмы действия физических факторов на живой организм.
Физические основы технологий, применяемых в фармацевтическом производстве.

уметь:
Определять физические характеристики лекарственных средств, в то числе: вязкость, поверхностное натяжение, показатель преломления, спектры поглощения, спектры люминесценции, масс-спектры, характеристики лазерного излучения, активность радиоактивных препаратов.

 Определять концентрацию веществ в растворах методами фотоэлектроколориметрии, спектрофотометрии, рефрактометрии, поляриметрии, хемилюминометрии.

 Оценивать действие физических факторов на живой организм.

 Оценивать точность выбранной методики измерений, статистически обрабатывать результаты измерений.

Использовать компьютер для сохранения, систематизации и обработки фармацевтической информации.
 Самостоятельно работать с учебной и научной литературой для решения учебных и практических задач, оптимально вести поиск необходимой информации.

владеть:

 навыками работы с физическими приборами: вискозиметрами, сталагмометрами, поляриметрами, фотоэлектрокалориметрами, спектрофотометрами, лазерами, рефрактометрами, микроскопами, радиометрами.

 навыками работы на персональном компьютере: для записи, сохранения и систематизации фармацевтической информации.

 навыками самостоятельной работы с учебной и научной литературой для решения учебных и практических задач и для написания рефератов по фармацевтической тематике.

 навыки воспринимать и понимать новую информацию, воспроизводить ее и применять на практике.

Б.9 Ботаника

Знать:

основные физиологические процессы, происходящие в растительном организме 
основные положения учения о клетке и растительных тканях

Уметь:

проводить анатомическое описание растения

проводить морфологическое описание растений

проводить определение растения по определителям
Владеть:

ботаническим понятийным аппаратом
Б.10 Нормальная физиология 

Знать:

Основные  анатомические  и  физиологические понятия и термины, используемые в медицине;  морфо-функциональную  организацию  человека,  особенности жизнедеятельности в различные периоды индивидуального развития и при беременности;  Принципы моделирования физиологических функций

Уметь:

Проводить лабораторные опыты 

оформлять отчётную документацию по экспериментальным данным.

Б.11 Физическая и коллоидная химия

Знать:

  Растворы и процессы, протекающие в водных растворах; основные начала термодинамики, термохимия;   влияние факторов на процессы лекарственных веществ;  способы расчета сроков годности периода полупревращения лекарственных веществ, свойства и особенности поверхностно-активных веществ; возможности использования  поверхностных  явлений для приготовления лекарственных форм; основы фазовых и физических состояний полимеров, возможности их изменений с целью использования в медицине, фармации; основные свойства высокомолекулярных веществ, факторы, влияющие на застудневание, набухание, тиксотропию, синерезис, коацервацию, пластическую вязкость, периодические реакции в механизме  приготовления  различных лекарственных форм.

Уметь: 

собирать  простейшие установки  для проведения лабораторных исследований; пользоваться физическим, химическим оборудованием, компьютеризированными приборами; табулировать экспериментальные данные, графически представлять их, интерполировать, экстраполировать для нахождения искомых величин; измерять физико-химические  параметры растворов; проводить элементарную  статистическую обработку  экспериментальных данных в химических экспериментах. 

Владеть:

 навыками приготовления, оценкой качества, способами  повышения стабильности дисперсных систем, навыками проведения научных исследований  для  установления  взаимосвязи физико-химических свойств и химической активности. 

Б.12 Органическая химия

Знать:

1.Важнейшие классы традиционных для фармацевтической области гомофункциональных, гетерофункциональных, гетероциклических органических соединений, (строение, правила номенклатуры, типичные и специфические химические свойства во взаимосвязи с электронными механизмами соответствующих реакций) и синтетических полимеров.

2. Строение и основные химические свойства групп биологически значимых органических соединений   участников процессов жизнедеятельности (гидрокси- и аминокислоты, моносахариды, высшие жирные кислоты и спирты, нуклеозиды и нуклеотиды, липиды) и биополимеров (белки, полисахариды, нуклеиновые кислоты).

3. Строение и основные химические свойства групп соединений растительного и животного происхождения   терпеноидов, стероидов, алкалоидов и их синтетических аналогов.

Уметь:

Ставить простой учебно-исследовательский эксперимент на основе овладения основными приемами техники работ в лаборатории.

Владеть:

Навыками безопасной работы в химической лаборатории и умениями обращаться с химической посудой, реактивами, работать с газовыми горелками и электрическими приборами.

Б.16 Патология

Знать:

Основные понятия и термины патологии.
Уметь:

Измерять и оценивать нарушения основных функциональных показателей жизнедеятельности человека при патологии.
Владеть

Анализом показаний и противопоказаний различных групп лекарственных средств на основании знаний об этиологии и патогенезе наиболее распространенных заболеваний человека;
Б.17 Микробиология

Знать:

Основы генетики микроорганизмов; сущность биотехнологии, понятия и принципы генетической инженерии, препараты, полученные генно-инженерными методами;

Состав микрофлоры организма человека и ее значение; санитарно-показательные микроорганизмы воды, воздуха, почвы и их значение для оценки санитарного состояния окружающей среды;

Фитопатогенную микрофлору и ее роль в порче лекарственного растительного сырья;

Микробиологические методы оценки качества лекарственных средств в соответствии с требованиями нормативных документов;

Влияние факторов окружающей среды на микроорганизмы, цели и методы асептики, антисептики, консервации, стерилизации, дезинфекции; аппаратуру и контроль качества стерилизации;

Понятие о химиотерапии и антибиотиках; классификацию антибиотиков по источнику, способам получения, химической структуре, спектру, механизму и типу действия; методы определения активности антибиотиков и чувствительности микробов к антибиотикам;

Иммунобиологические препараты для профилактики и лечения инфекционных заболеваний и их классификацию, в том числе вакцины, лечебно-профилактические сыворотки, иммуноглобулины;

Уметь:

Выполнять работу в асептических условиях, дезинфицировать и стерилизовать аптечную посуду, инструменты, рабочее место и др.;

Анализировать лекарственные препараты, лекарственное сырье, объекты окружающей среды, смывы с рук и посуды по показателям микробиологической чистоты;

Давать пояснения по применению иммунобиологических препаратов;

Определить чувствительность бактерий к антибиотикам;

Оценить результаты некоторых реакций иммунитета.

Владеть:

Навыками работы с биологическим и медицинским микроскопами

Умением анализировать микробиологическую чистоту лекарственных препаратов

Навыками санитарно-просветительской работы
Б.20  Фармакология

Знать:

Фармакологическую терминологиию (определение терминов).

Фармакологическую классификацию лекарственных средств.

Фармакокинетические и фармакодинамические характеристики лекарственных средств из экзаменационного списка - механизм главного эффекта, показания к применению (включая соответствующие им пути введения, лекарственные формы, дозировки и вопросы хронофармакологии), нежелательные побочные эффекты и противопоказания, значимые взаимодействия с другими лекарственными средствами и с пищей.

Синонимы лекарственных средств из экзаменационного списка.

Уметь: 
Пользоваться фармакологической терминологией

Доводить в устной и письменной форме объективную фармацевтическую информацию о ЛС до клиентов аптек и лечащих врачей.

Осуществлять фармакологический анализ и коррекцию врачебных рецептов, поступающих в аптеки с учетом знания доз, способа и времени приема, возможного нежелательного взаимодействия (при совместном назначении 2-х и более ЛС), особенностей и ограничений, связанных с возрастом, беременностью, характером питания и временем приема пищи, хронофармакологическими и другими индивидуальными аспектами. При коррекции врачебных рецептов - советоваться с коллегами по работе, выслушивая и принимая во внимание их мнение. При выявлении ошибок в рецептах тактично уведомить об этом врача, выписавшего рецепт, и обсудить с ним возможность их коррекции.

Давать необходимую консультацию о рациональном применении ЛС в безрецептурном и рецептурном отделах аптек.

Решать деонтологические задачи, связанные с удовлетворением потребностей в ЛС.

Владеть:

Компетенциями в области фармакологии для осуществления профессиональной деятельности провизора – общефармацевтической (аптечной и дистрибьюторской), производственной, организационно-управленческой, контрольно-разрешительной, информационно-просветительской и научно-исследовательской. 

Навыками  проведения научных   исследований для       установления взаимосвязи     

физико-химических свойств и фармакологической активности

Навыками клинической оценки эффективности лекарственной терапии.

Б.21 Гигиена

Знать:

- современные требования к планировке и застройке, санитарно-гигиеническому и противоэпидемическому режиму аптечных учреждений

- оптимальные и доступные способы оценки условий труда персонала, в том числе микроклимат, загрязнение воздуха лекарственной пылью и химическими веществами, освещение, вентиляция. водоснабжение, отопление, шум, вибрация

- устройство и принципы работы современного лабораторного и производственного оборудования,

Уметь: 

- проводить оценку микроклимата и степени загрязнения вредными веществами воздуха производственных помещений, 

- проводить инструментальные и расчетные определения естественной и искусственно освещенности, 

- оценивать эффективность действия естественной и искусственной вентиляции и отопления, 

- производить расчет количества, мощности и времени работы бактерицидных облучателей при обеззараживании воздуха и поверхностей помещений

- разбираться в проектных материалах строительства или реконструкции аптечных учреждений, 

- соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности с коллегами, медицинскими работниками и населением, соблюдать правила охраны труда и техники безопасности, 

- обеспечивать соблюдение правил промышленной гигиены, охраны окружающей среды, труда, техники безопасности

- проводить информационную, воспитательную и санитарно-просветительскую работу, проводить аттестацию рабочих мест, инструктаж по охране труда и технике безопасности фармацевтических работников и вспомогательного персонала. мероприятия по предотвращению экологических нарушений

Владеть: 

- техникой создания необходимого санитарного режима аптек и фармацевтических предприятий,

- нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач.
Б.22 Общая фармацевтическая химия
Знать:

    1.Общие методы  оценки качества лекарственных средств, возможность  использования  каждого метода  в  зависимости от  способа  получения лекарственных средств, исходного сырья, структуры лекарственных веществ, физико-химических процессов, которые могут  происходить  во время хранения и обращения лекарственных средств. 

    2. Факторы, влияющие на   качество лекарственных  средств на всех этапах обращения.

    3. Определение главных   факторов   в зависимости от свойств лекарственных  веществ (окислительно-восстановительных, способности к гидролизу,  полимеризации).        

    4. Возможность предотвращения влияния внешних  факторов на доброкачественность  лекарственных средств. 

        17. Понятия распадаемости, растворения, прочности, особенности анализа         мягких лекарственных форм.    

    18. Физико-химические  константы лекарственных веществ, способы определения температуры плавления, угла вращения, удельного показателя поглощения, температуры кипения.   

    19. Понятие валидации. 

    20. Валидационные характеристики методик качественного и  количественного анализа.               

Уметь:

   1.   Планировать   анализ лекарственных  средств в соответствии  с  их формой по нормативным документам и оценивать их качество по полученным результатами.           

   2.Определять общие показатели качества  лекарственных веществ: 

растворимость, температуру плавления, плотность, кислотность и щелочность, прозрачность ,цветность, золу, потерю  в  массе при высушивании.           

 10. Выполнять  анализ  и контроль качества лекарственных средств аптечного изготовления в    соответствии    с действующими     требованиями.          

Владеть:

1.Навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества.

2. Стандартными операционными процедурами по определению порядка  и оформлению  документов для декларации о соответствии  готового продукта требованиям нормативных документов.

3. Методами  проведения внутриаптечного контроля качества лекарственных препаратов.              

4.Нормативной, справочной  и  научной литературой для решения профессиональных задач.                 

 
2.3. Изучение дисциплины необходимо для знаний, умений и навыков, формируемых последующими дисциплинами/практиками: 
Б.30 Биотехнология
Блок 2.Учебные и производственные практики, выполнение научно-исследовательской работы
Б.23 Фармакогнозия

Знать:

- систему классификации ЛРС (химическая, фармакологическая, ботаническая, морфологическая);

- номенклатуру ЛРС и лекарственных средств растительного и животного происхождения, разрешенных для применения в медицинской практике;

- морфолого-анатомические диагностические признаки ЛРС, разрешенного к применению в медицинской практике, возможные примеси;

- основные группы биологически активных соединений природного происхождения и их важнейшие физико-химические свойства, пути биосинтеза основных групп биологически активных веществ;

- методы выделения и очистки основных биологически активных веществ (БАВ) из ЛРС;

- требования к упаковке, маркировке, транспортированию и хранению ЛРС в соответствии с нормативными документами;

- основные пути и формы использования ЛРС в фармацевтической практике и промышленном производстве;

- основные сведения о применении в медицинской практике лекарственных средств растительного и животного происхождения;

Уметь:

- определять ЛРС в цельном и измельченном виде с помощью соответствующих определителей;

- распознавать примеси посторонних растений при анализе сырья;

- проводить приемку ЛРС, отбирать пробы, необходимые для его анализа, согласно действующим требованиям;

- проводить статистическую обработку и оформление результатов фармакогностического анализа, делать заключение о доброкачественности ЛРС согласно действующим требованиям;

Владеть:

- навыками идентификации лекарственных растений по внешним признакам в живом и гербаризированном видах;

- техникой использования физико-химических, титриметрических, гравиметрических и хроматографических методов анализа лекарственного растительного сырья.

3. Требования к результатам освоения дисциплины

Изучение дисциплины направлено на формирование у обучающихся следующих общекультурных (ОК), общепрофессиональных (ОПК) и профессиональных (ПК) компетенций:
	п/№
	Код компетенции
	Содержание компетенции (или ее части)
	В результате изучения дисциплины обучающиеся должны:

	
	
	
	Знать
	Уметь
	Владеть
	Оценочные средства*

	1. 1111
	ОК-1


	Способность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ и анализировать качество.

	Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.

Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.



	2. 
	ОПК-5 


	Способность и готовность анализировать результаты собственной деятельности для предотвращения профессиональных ошибок.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов. Оценивать качество продуктов и полупродуктов. 

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных. 
	Техникой создания необходимого санитарного режима на фармацевтических предприятиях.
Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.

Ситуационные задачи.

	3. 
	ОПК-6 


	Готовность к ведению документации, предусмотренной в сфере производства и обращения лекарственных средств.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Работать с НТД. Соблюдать правила охраны труда и техники безопасности.

Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

	Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.

Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Умением составлять материальный баланс и проведением расчетов с учетом расходных норм всех видов технологического процесса при производстве различных лекарственных препаратов по стадиям.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.

Ситуационные задачи.



	4. 
	ОПК-9 
	Готовность к применению специализированного оборудования и медицинских изделий, предусмотренных для использования в профессиональной сфере.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.


	Техникой создания необходимого санитарного режима на фармацевтических предприятиях.
Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.

Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.

Ситуационные задачи.



	5. 
	ПК-1
	Способность к обеспечению контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Соблюдать правила охраны труда и техники безопасности.

Соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности.

Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ и контроль качества.


	Техникой создания необходимого санитарного режима на фармацевтических предприятиях.
Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Умением составлять материальный баланс и проведением расчетов с учетом расходных норм всех видов технологического процесса при производстве различных лекарственных препаратов по стадиям.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.

Ситуационные задачи.



	6. 
	ПК-2
	Способностью к проведению экспертиз, предусмотренных при 

государственной регистрации лекарственных препаратов; 


	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Работать с НТД. 

Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ для производства лекарственных форм и проводить контроль качества.
	Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.

	Задания в тестовой форме.



	7. 
	ПК-3 
	Способность к осуществлению технологических процессов при производстве и изготовлении лекарственных средств.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Соблюдать правила охраны труда и техники безопасности.

Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ для производства лекарственных форм и определять их качество.
	Техникой создания необходимого санитарного режима на фармацевтических предприятиях.
Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.

Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Умением составлять материальный баланс и проведением расчетов с учетом расходных норм всех видов технологического процесса при производстве различных лекарственных препаратов по стадиям.

Навыками работы и использования  нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач.
	Задания в тестовой форме.

Ситуационные задачи.

	8. 
	ПК-12 
	Способность к проведению контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций.
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.

Составлять материальный баланс на отдельные компоненты технологического процесса.

Проводить подбор вспомогательных веществ при разработке лекарственных форм с учетом влияния биофармацевтических факторов.

Проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ для производства лекарственых препаратов.
	Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.

Умением составлять материальный баланс и проведением расчетов с учетом расходных норм всех видов технологического процесса при производстве различных лекарственных препаратов по стадиям.


	Задания в тестовой форме.



	9. 
	ПК-18
	Способность к организации контроля качества лекарственных средств в

условиях фармацевтических организаций
	НТД; требования к лекарственным формам и их качеству.

Номенклатуру препаратов и вспомогательных веществ, их свойства.

Технологию лекарственных форм.

Теоретические основы биофармации. Устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования.

Основные тенденции развития фармацевтической технологии.
	Соблюдать правила охраны труда и техники безопасности.

Соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности.

Оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования и машин.


	Навыками составления технологических разделов промышленного регламента на производство готовых лекарственных форм, в том числе технологических и аппаратурных схем производства лекарственных форм.

Навыками постадийного контроля качества при производстве и изготовлении лекарственных средств.
	Задания в тестовой форме.




*виды оценочных средств, которые могут быть использованы при освоении компетенций: коллоквиум, контрольная работа, собеседование по ситуационным задачам, тестирование письменное или компьютерное, типовые расчеты, индивидуальные задания, реферат, эссе

4. Разделы дисциплины и компетенции, которые формируются при их изучении
	п/№
	Код компетенции
	Наименование раздела дисциплины
	Содержание раздела в дидактических единицах

	1. 
	ОПК-5 ОПК-6
ОПК-9 
ПК-3

 ПК-12 
	Законодательные основы нормирования производства лекарственных препаратов.
	Основная нормативно-техническая документация, регламентирующая производство лекарственных препаратов. Государственная фармакопея. Общие и частные фармакопейные статьи, временные фармакопейные статьи, технологический регламент. Системы мероприятий, обеспечивающие качество продукции. Методология разработки НД на производство готовых лекарственных средств.

	2. 
	ОК-1 ОПК-5 ОПК-6
ОПК-9
ПК-1

ПК-2 
ПК-3
ПК-12
ПК-18  
	Промышленное производство лекарственных препаратов
	Лекарственные препараты промышленного производства. Процессы и аппараты. Технологический процесс. Стадии и операции. Материальный и энергетический балансы.

Фасовка и упаковка лекарственных препаратов. Упаковочные материалы. Первичная и вторичная упаковка лекарственных препаратов.


5. Распределение трудоемкости дисциплины и видов учебной работы по семестрам:

	Вид учебной работы
	Трудоемкость
	Трудоемкость по семестрам (АЧ)

	
	объем в зачетных единицах (ЗЕ)
	объем в академических часах (АЧ)
	5
	6
	7

	Аудиторная работа, в том числе
	5,05
	182
	66
	66
	50

	Лекции (Л)
	1,34
	48
	18
	18
	12

	Практические занятия (ПЗ)
	3,55
	128
	48
	48
	32

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	3,95
	142
	42
	42
	58

	Экзамен
	0,16
	6
	
	
	6

	ИТОГО
	9
	324
	108
	108
	108


5.1. Разделы дисциплины, виды учебной работы и формы текущего контроля.
	п/п№
	№ семестра
	Наименование раздела дисциплины
	Виды учебной работы (в АЧ)
	Оценочные средства

	
	
	
	Л
	ПЗ
	СРС
	всего
	

	1
	5
	Законодательные основы нормирования производства лекарственных препаратов.
	2
	4
	8
	14
	Задания в тестовой форме

Ситуационные задачи



	2
	5-7
	Промышленное производство лекарственных препаратов
	46
	124
	134
	304
	Задания в тестовой форме

Ситуационные задачи

	4
	7
	Экзамен
	
	
	
	6
	

	
	
	ИТОГО
	48
	128
	142
	324
	


5.2. Распределение лекций по семестрам.
	п/№
	Наименование тем лекций
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр 5
	Семестр 6
	Семестр 7

	1
	Фармацевтическая технология как наука. Современная концепция фармацевтической технологии. Цели и задачи дисциплины. Единство закономерностей воздействия фармацевтических факторов в процессе создания лекарственных, профилактических, реабилитационных и диагностических средств. Структура фармацевтической технологии, ее разделы.

Общие принципы и организация производства лекарственных препаратов в условиях серийного производства и по индивидуальным рецептам. Правила GMP. Основная нормативно-техническая документация, регламентирующая производство лекарственных препаратов. Государственная фармакопея. Общие и частные фармакопейные статьи, временные фармакопейные статьи, технологический регламент. Системы мероприятий, обеспечивающие качество продукции. Методология разработки НД на производство готовых лекарственных средств.
	2
	
	

	2
	Лекарственные формы. Классификации по путям введения, способу применения, агрегатному состоянию дисперсной фазы и дисперсионной среды и др. Составы. Общие и частные требования.

Лекарственные вещества биотехнологического синтеза, являющиеся продуктами жизнедеятельности грибов и микроорганизмов. Вакцины, диагностические средства, профилактические и реабилитационные. Вспомогательные вещества в технологии лекарственных форм: формообразующие, стабилизаторы (дисперсных систем, химических веществ, консерванты), пролонгаторы, корригенты запаха и вкуса, красители. Классификации. Роль вспомогательных веществ в создании стабильных лекарственных форм с необходимой биологической доступностью.
	
	
	

	3
	Основные процессы и аппараты, используемые в производстве лекарственных форм и препаратов. Классификации. Машины и аппараты. Технологический процесс. Стадии и операции. Материальный и энергетический балансы.
Фасовка и упаковка лекарственных препаратов. Упаковочные материалы. Первичная и вторичная упаковка лекарственных препаратов.
	2
	
	

	4
	Измельчение твердых материалов. Теоретические основы измельчения: объемное и поверхностное измельчение, теория Ребиндера. Работа измельчения. Основное правило измельчения. Особенности измельчения материалов с клеточной структурой. Измельчающие машины, их классификация. Устройство и принцип действия. Классификация сыпучих материалов. Просеивание. Гидравлическая классификация. Воздушная сепарация. Сита и ситовой анализ. Перемешивание твердых материалов. Смесители твердых и пастообразных материалов. Назначение перемешивания и его роль в обеспечении однородности сложных смесей и их дозирования. Дозирование по массе, по объему, каплями. Взвешивание, типы весов, их метрологические характеристики. Отмеривание жидкостей. Каплемеры. Дозирование материалов в условиях серийного производства: бункеры, питатели, объемные дозаторы.
	2
	
	

	5
	Массообменные процессы. Определение. Классификация. Основы теории массопередачи. Статика и кинетика масообменных процессов. Механизмы переноса массы. Теоретические модели переноса массы (пленочная, пограничного слоя, поверхности обновления и др.). Массопередача.
	
	2
	

	6
	Тепловые процессы и аппараты. Механизмы переноса тепла: теплопроводность, конвекция, лучеиспускание. Основы теплопередачи. Подвод и отвод тепла. Теплоносители. Водяной пар. Теплообменные аппараты и установки. Классификации. Устройство. Испарение и конденсация. Механизмы конденсации: пленочная, капельная. Устройство конденсаторов. Рекуперация и ректификация. Определение. Физические основы ректификационных процессов. Применение в фармацевтической технологии. Устройство и принцип работы ректификационных колонн и установок непрерывного и периодического действия. Разделение смесей с близкими температурами кипения и азеотропных смесей. Методы рекуперации: острым, глухим паром и вытеснением водой. Теоретические основы перегонки с водяным паром.
	2
	
	

	7
	Сушка. Определение и характеристика процесса. Применение сушки в фармацевтической технологии. Теоретические основы сушки. Статика и кинетика. Формы связи влаги с материалом. Воздух как сушильный агент. Основные физические свойства влажного воздуха. Сушка фармацевтических материалов различной консистенции (сыпучих, вязких, жидких). Способы сушки. Сушильные аппараты и установки: сушилки контактные и конвективные. Лиофильная сушка (распылительная и сублимационная). Сорбционная сушка. Специальные виды сушки.
	2
	
	

	8
	Выпаривание. Использование выпаривания в фармацевтической технологии. Вакуумное выпаривание. Принципиальные схемы вакуум-выпарных установок. Разновидности вакуум-выпарных аппаратов. Побочные явления при выпаривании и способы их компенсации.
	2
	
	

	9
	Твердые лекарственные формы. Характеристика. Виды твердых лекарственных форм. Общие требования. Сравнительная характеристика. Сборы. Определение, характеристика. Технологическая схема получения сборов. Показатели качества. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности. Таблетки. Определение. Характеристика. Виды таблеток. Состав и методы получения таблеток. Теоретические основы таблетирования. Способы получения таблеток. Прямое прессование. Вспомогательные вещества, их классификация и назначение.
	
	2
	

	10
	Технологические схемы производства таблеток. Получение таблеток с использованием грануляции таблетируемых масс, цели грануляции. Виды грануляции: влажная, сухая, компактирование. Грануляторы. Показатели качества таблетируемых масс. Прессование таблеток. Таблеточные машины: ротационные и ударные, их устройство, принцип работы. Таблетки, покрытые оболочками. Назначение  покрытий, виды оболочек. Способы покрытия таблеток оболочками: дражирование и суспензионный, покрытия прессованные, пленочные. Вспомогательные вещества для покрытий разного рода. Создание многослойных и каркасных таблеток.

Показатели качества таблеток и их нормирование. Современные тесты для оценки качества таблеток. Упаковка, маркировка, условия хранения. Сроки годности.
	
	4
	

	11
	Гранулы. Драже. Микрогранулы. Характеристика, назначение. Технологические схемы получения драже и микродраже. Способы микрогранулирования. Аппараты. Лекарственные формы из гранулированных, микрогранулированных и микрокапсулированных лекарственных средств. Показатели качества. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности. Твердые пероральные терапевтические системы.
	
	2
	

	12
	Медицинские капсулы. Определение. Характеристика, назначение. Способы получения твердых и мягких капсул. Показатели качества. Спансулы. Упаковка, маркировка, условия хранения. Сроки годности. Микрокапсулы. Способы микрокапсулирования.
	
	2
	

	13
	Жидкие лекарственные формы. Характеристика. Растворители для жидких лекарственных форм. Требования к ним. Вода очищенная. Получение воды очищенной. Принцип дистилляции. Методы деминерализации. Аппараты  и установки. 
Растворы. Классификации по природе растворителя, назначению, пути введения. Методы изготовления растворов. Технологические схемы.
	2
	
	

	14
	Теоретические основы растворения. Разделение неоднородных систем. Теоретические основы и методы. Реакторы, мешалки. Пути интенсификации процессов растворения. Основные способы разделения, их классификация. Разделение в поле сил тяжести. Отстойники периодического и непрерывного действия. Разделение под действием сил разности давления. Фильтрование. Устройство и принцип работы фильтров. Фильтровальные материалы. Схемы фильтровальных установок. Разделение в поле центробежных сил. Центрифугирование. Центрифуги. Выбор вида очистки в технологии фармацевтических препаратов.
Показатели качества растворов, их нормирование, стандартизация, методы анализа. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности. Сиропы. Ароматные воды. Определение. Характеристика. Классификации. Способы получения. Технологические схемы. Показатели качества, методы их определения. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности.
	2
	
	

	15
	Суспензии. Определение. Характеристика. Назначение. Методы стабилизации и получения: дисперсионный, конденсационный, с использованием ультразвука. Технологические схемы получения. Аппаратура: ультразвуковые генераторы, фрикционные и коллоидные мельницы, РПА и др. Особенности получения суспензий дисперсионным и конденсационным методом по индивидуальным рецептам. Показатели качества, их определение. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности.
	
	2
	

	16
	Аэрозоли. Определение. Характеристика. Классификации. Устройство и принцип действия аэрозольного баллона. Требования к баллонам. Пропелленты, классификация. Характеристика. Вспомогательные вещества. Технологическая схема получения лекарственных средств в аэрозольных упаковках. Показатели качества. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности.
	
	
	2

	17
	Теоретические основы экстрагирования лекарственного сырья с клеточной структурой. Подготовка сырья. Экстрагенты. Требования к ним, номенклатура, обоснование выбора. Способы экстрагирования, пути интенсификации.

Экстракционные фитопрепараты. Классификации. Характеристика. Экстракционные фитопрепараты: галеновые, максимально очищенные суммарные, препараты индивидуальных веществ. Технологические схемы получения. Промышленные методы экстрагирования. Способы интенсификации. Аппаратура для экстрагирования.

Настойки, экстракты. Определение. Характеристика. Технологическая схема получения, аппаратура. Методы экстрагирования, способы очистки. Показатели качества, методы оценки. Особые случаи приготовления. Номенклатура настоек. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности.
	2
	
	

	18
	Максимально очищенные (суммарные) фитопрепараты. Классификация. Место среди других экстракцонных фитопрепаратов. Технологические схемы получения . Методы получения извлечения и  очистки извлечений. Аппаратура для проведения  процессов  жидкостной экстракции, адсорбционных и др. путей очистки извлечений. Частная технология максимально очищенных фитопрепаратов, содержащих алкалоиды, гликозиды и др.

Препараты индивидуальных веществ из лекарственного растительного сырья. Классификация, характеристика. Их место в ряду экстракционных фитопрепаратов. Технологические схемы получения. Очистка извлечений от балластных веществ, разделение суммы очищенных веществ, выделение индивидуальных. Частная технология фитопрепаратов индивидуальных веществ.
	
	2
	

	19
	Препараты из свежего сырья. Характеристика, классификация. Особенности производства. Соки, настойки, экстракты. Технологические схемы. Стабилизация и консервирование соков. Номенклатура. Упаковка, маркировка, условия хранения, сроки годности.

Лекарственные препараты из животного сырья. Характеристика органопрепаратов. Сырье, его отбор, консервирование, особенности переработки. Классификации. Технология препаратов высушенных желез и тканей. Особенности технологии экстракционных органопрепаратаов для внутреннего применения. Ферментные препараты. Препараты неспецифического действия. Клеточные органопрепараты. Лекарственные формы органопрепаратов. Их показатели качества. Технология органопрепаратов для парентерального введения. Высокоэффективные способы очистки: афинная хроматография, гельфильтрация и др. Инсулин. Препараты инсулина короткого, среднего и длительного действия. Высокоочищенные препараты инсулина. Форма выпуска. Автоматические дозаторы инсулина. Препараты для инъекций: аденокортикотропный гормон, питуитрин и др.
	
	2
	

	20
	 Мази. Определение. Характеристика. Классификации. Составы. Вспомогательные вещества. Основы, их классификации по составу, физико-химическим, технологическим свойствам, по степени родства с лекарственными веществами. Технологические схемы получения мазей различных типов. Способы введения лекарственных веществ в основу. Аппаратура, используемая в производстве мазей: реакторы, мешалки, гомогенизаторы.
	
	
	2

	21
	Пластыри. Определение. Характеристика. Классификации. Каучуковые пластыри. Составы. Технологическая схема получения пластырной массы. Лейкопластыри. Трансдермальные терапевтические системы. Жидкие пластыри. Пластыри в аэрозольных упаковках. Упаковка, маркировка, сроки годности, условия хранения.

Суппозитории. Определение. Характеристика ректального пути введения лекарственных форм. Виды ректальных лекарственных форм. Виды суппозиториев,  их классификация. Составы. Вспомогательные вещества, классификация и номенклатура. Основы для суппозиториев: липофильные, гидрофильные, дифильные. Способы получения суппозиториев. Обеспечение массы суппозиториев и точности дозирования лекарственных веществ в суппозиториях. Показатели качества, методики определения.

Технологические схемы получения суппозиториев. Используемая аппаратура, автоматические линии. Современные ректальные, уретральные и вагинальные лекарственные формы: ректальные мази, капсулы, тампоны, ректиоли, палочки и др.
	
	
	2

	22
	Характеристика стерильных лекарственных форм и лекарственных форм, изготовленных в асептических условиях. Обеспечение требуемого класса чистоты помещений. Требования к персоналу, спецодежде, оборудованию. Обеспечение стерильности лекарственных форм. Требования GMP. Асептическое производство. Виды стерилизации: термическая, химическая, механическая, радиационная и др. Методы стерилизации лекарственных и вспомогательных веществ, оборудования, посуды и др. Аппаратура для стерилизации. Контроль эффективности стерилизации. Контроль стерильности препаратов.
	
	
	2

	23
	Лекарственные формы для парентерального введения. Характеристика и ассортимент. Инъекционные и инфузионные растворы. Виды упаковок. Марки стекла и полимерных материалов. Требования к ним. Основные показатели качества. Составы ампульного стекла. Определение химической и термической стойкости ампул и флаконов. Влияние химической стойкости стекла на стабильность инъекционных растворов.

Производство ампул и флаконов. Типы ампул. Выделка ампул из дрота. Подготовка стеклянного дрота, способы мойки, сушка, контроль качества мойки дрота. Полуавтоматы для производства ампул. Получение безвакуумных ампул. Вскрытие ампул. Отжиг ампул.

Подготовка упаковок к наполнению инъекционным раствором. Способы мойки ампул и флаконов: турбовакуумный, шприцевой, пароконденсационный и др. Использование ультразвука для мойки ампул, флаконов, дрота. Сушка и стерилизация ампул и флаконов.

Технологические схемы получения парентеральных растворов. Чистота лекарственных веществ, нормирование примесей. Подготовка лекарственных средств: стерилизация и депирогенизация. Используемая аппаратура. Упаковка, маркировка, сроки годности,  условия хранения.
	
	
	2

	24
	Ампулирование. Способы наполнения: вакуумный, шприцевой, их сравнительная характеристика. Устройство оборудования. Автоматы и производственные линии. Определение герметичности укупорки флаконов и запайки ампул. Стерилизация. Проверка целостности ампул и флаконов после стерилизации. Показатели касетва лекарственных форм для инъекций. Определение стерильности, апирогенности, цветности, рН и др. Контроль отсутствия механических включений, способы определения: полуавтоматические, автоматические, проточные и др.
	
	
	2

	ИТОГО (всего -     48          АЧ)
	18
	18
	12


5.3. Распределение лабораторных практикумов по семестрам – семинары не предусмотрены.
5.4. Распределение тем практических занятий по семестрам.
	п/№
	Наименование тем практических занятий
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр 5
	Семестр 6
	Семестр 7

	1
	Государственное нормирование производства лекарственных препаратов. Государственная фармакопея, ФС, ВФС. Приказы МЗ и РФ. Технологический регламент. GMP. Соблюдение фармацевтического и санитарного режимов. Работа с нормативными документами.
	4
	
	

	2
	Измельчение крупнокристаллических тел. Ситовая классификация. Смешивание порошкообразных материалов. Получение порошков. Материальный баланс.
	4
	
	

	3
	Получение таблеток. Технология тритурационных таблеток. Технология таблеток путем прямого прессования и с предварительным гранулированием таблетируемых масс. Оценка качества таблеток.
	
	
	22

	4
	Приготовление твердых и мягких желатиновых капсул. Показатели качества капсул.
	
	
	6

	5
	Оценка влияния фармацевтических факторов на высвобождение лекарственных веществ из твердых пероральных лекарственных форм. 
	
	
	4

	6
	Жидкие лекарственные формы: виды, характеристика. Растворители: вода очищенная, вода для инъекций, неводные растворители. Получение воды очищенной. Вспомогательные вещества. Гидравлические процессы фармацевтической технологии. Растворение. Мешалки различного типа, их характеристика и назначение. Разделение твердой и жидкой фаз при получении жидких лекарственных форм. Фильтры, центрифуги, отстойники.

Технологические схемы получения жидких лекарственных форм. Стандартизация.
	8
	
	

	7
	Неводные растворы. Определение концентрации растворов этанола, их разведение.
	4
	
	

	8
	Капли. Частная технология медицинских растворов (сироп, ароматная вода).
	4
	
	

	9
	Получение настоек методами мацерации и перколяции. Расчеты сырья и экстрагента. Технологическая схема получения настоек. Рекуперация спирта. Стандартизация настоек. Получение экстрактов. Особенности получения извлечения и очистки. Стандартизация экстрактов. Изучение аппаратуры, используемой для получения экстракционных препаратов.
	12
	
	

	10
	Ректификация спирта из рекуператов.
	4
	
	

	11
	Максимально очищенные препараты. Получение извлечения, проведение очистки.
	8
	
	

	12
	Изготовление гомогенных, суспензионных, эмульсионных и комбинированных мазей, линиментов. Стандартизация.
	
	4
	

	13
	Оценка влияния фармацевтических факторов на кинетику высвобождения лекарственных веществ из мазей.
	
	4
	

	14
	Пастыри, определение, характеристика, классификации. Технология получения пластырей и трансдермальных лекарственных форм. Жидкие пластыри.
	
	4
	

	15
	Суппозитории. Получение методом выкатывания или выливания в формы. Введение лекарственных веществ в состав суппозиториев. Оценка качества суппозиториев. 
	
	8
	

	16
	Производство аэрозолей, спреев, препаратов для ингаляций.
	
	4
	

	17
	Технологические схемы получения стерильных ЛФ. Стабилизация растворов для инъекций. Получение парентеральных ЛФ в асептических условиях и с финишной стерилизацией.  Виды упаковки для стерильных ЛФ. (полимерная, стекло). Классы стекла, требования, применение
	
	8
	

	18
	Инъекционные растворы в ампулах. Подготовка ампул к наполнению. Приготовление и ампулирование растворов, требующих стабилизации. Стандартизация инъекционных растворов. Приготовление растворов для инъекций в условиях рецептурного производства.
	
	8
	

	19
	Суспензии гидрофильных и гидрофобных веществ. Дисперсионный и конденсационный методы приготовления. Эмульсии. Введение в состав эмульсий лекарственных веществ, использование стабилизаторов. Суспензии, эмульсии для парентерального введения. Инфузионные растворы. Концентраты и лиофилизаты для приготовления растворов для инъекций и инфузий. Оценка качества суспензий и эмульсий.
	
	8
	

	
	ИТОГО (всего - 128 АЧ)
	48
	48
	32


5.5. Распределение тем клинико-практических занятий по семестрам - нет
5.6. Распределение тем семинаров по семестрам - нет
5.7. Распределение самостоятельной работы студента (СРС) по видам и семестрам
	п/№
	Наименование вида СРС*
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр 5
	Семестр 6
	Семестр 7

	1
	Работа с литературными источниками, в том числе с нормативной и технологической справочной документацией по изучаемым разделам фармацевтической технологии, как на бумажных носителях, так и в электронной (интерактивной) форме
	10
	10
	10

	2
	Подготовка и написание реферата
	
	
	2

	3
	Подготовка докладов
	
	4
	8

	4
	Подготовка к участию в занятиях в интерактивной форме (ролевая и деловая игра, тренинг, игровое проектирование, компьютерная симуляция)
	4
	4
	4

	5
	Работа с электронными образовательными ресурсами, размещенными на образовательном портале Университета
	8
	4
	6

	6
	Подготовка и написание курсовых работ
	
	
	

	7
	Проведение научных и реферативных исследований в рамках работы НСК кафедры
	
	8
	8

	8
	Подготовка к практическим занятиям путем оформления Рабочей тетради по текущей теме
	20
	12
	20

	
	ИТОГО (всего -  142  АЧ)
	42
	42
	58


*виды самостоятельной работы: работа с литературными и иными источниками информации по изучаемому разделу, в том числе в интерактивной форме, выполнение заданий, предусмотренных рабочей пр23ограммой (групповых и (или) индивидуальных) в форме написания историй болезни, рефератов, эссе, подготовки докладов, выступлений; подготовка к участию в занятиях в интерактивной форме (ролевые и деловые игры, тренинги, игровое проектирование, компьютерная симуляция, дискуссии), работа с электронными образовательными ресурсами, размещенными на образовательном портале Университета, подготовка курсовых работ и т.д.
6. Оценочные средства для контроля успеваемости и результатов освоения дисциплины.

Примеры оценочных средств:
1. Тестов:
1. Циркуляционная экстракция - это:

A - мацерация с циркуляцией

Б - экстракция с принудительной подачей экстрагента

B - экстракция с определенной скоростью подачи экстрагента на сырье

Г - многократная экстракция одной и той же порции сырья одним и тем же количеством экстрагента
Д – циркуляционный противоток

2.Ронгалит, натрия метабисульфит, натрия сульфит применяют в качестве  

А) консерванта

Б) корригента

В) пролонгатора

Г) изотонирующего компонента

Д) антиоксиданта 

            2. Ситуационной расчетной задачи:

2.1. Стеклянный спиртометр при температуре 24 С опустился до деления 73. Какова концентрация этанола в процентах по объему и по массе? Сколько л безводного этанола при 20 С содержится в 100 л раствора заданной концентрации, с учетом того, что объем измерен при 18 С?

3.Ситуационной технологической задачи:
3.1. Составьте технологическую схему производства максимально-очищенного препарата «Адонизид».

А) Обоснуйте выбор метода экстрагирования и укажите особенности работы выбранного экстрактора. 

Б) Предложите и обоснуйте выбор экстрагента, методов очистки извлечения
В) Составьте аппаратурную схему производства
7. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины (печатные, электронные издания, интернет и другие сетевые ресурсы).

7.1. Перечень основной литературы* 

	п/№
	Наименование
	Автор (ы)
	Год, место издания
	Кол-во экземпляров

	
	
	
	
	в биб-лиотеке
	на ка-федре

	1
	2
	3
	4
	7
	8

	1. 
	Электронная библиотека по фармацевтической технологии. Рекомендовано УМО по медицинскому и фармацевтическому образованию вузов России в качестве электронного учебника для фармацевтических вузов России. Для высшего медицинского и фармацевтического образования, -том 23 (DVD), Издательский дом «Русский врач»
	Быков В.А. Демина Н.Б. Скатков С.А.
	2005 Москва
	
	2

	2. 
	Фармацевтическая технология. Руководство к лабораторным занятиям/ Учебное пособие - Геотар-медиа
	В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова.
	2009 Москва
	
	5

	3. 
	Электронная библиотека по фармацевтической технологии. -том 23 (DVD).
	Краснюк И.И. и др.
	2005, М.: Издательский дом «Русский врач».
	достаточное количество
	5

	4. 
	Фармацевтическая технология. Высокомолекулярные соединения в фармации и медицине
	А.И. Сливкин, И.И. Краснюк А.С. Беленова, Н.А. Дьякова.

	М.: ГЭОТАР-Медиа, 2017. – 560 с
	
	5

	5. 
	Фармацевтическая технология. Промышленное производство лекарственных средств. Руководство к лабораторным занятиям: учебное пособие: в 2 частях Часть 1.
	Брежнева Т.А., Краснюк И.И., Провоторова С.И., Веретенникова М.А., Сливкин А.И. Под редакцией Краснюка И.И
	Геотар-медиа, Москва, 2017
	
	5

	6. 
	Офтальмологические лекарственные формы Les solutions ophtalmolo-giques (les gouttes oculaire, les compresses, les solutions pour l’irrigation) Le matériel méthodique pour les étudiants de la faculté pharmaceutique Пособие для франкоговорящих студентов. Рекомендовано УМО медицинских и фармацевтических вузов России
	I.I. Krasnuk, G.P. Matushina, G.V. Michaylova, N.V. Ivaschenko.
	2007, М.: ГОУ ВПО ММА имени И.М. Сеченова, 
	
	50

	7. 
	Лекарственные формы для инъекций Les formes médicinales pour les injections Le matériel méthodique pour les étudiants de la faculté pharmaceutique Пособие для франкоговорящих студентов. Рекомендовано УМО медицинских и фармацевтических вузов России
	I.I. Krasnuk, G.P. Matushina, G.V. Michaylova, N.V. Ivaschenko.
	2007, М.: ГОУ ВПО ММА имени И.М. Сеченова, 
	
	50

	8. 
	Фармцевтическая технология. Руководство к практическим занятиям.
	Краснюк И.И., Демина Н.Б., Анурова М.Н.
	М.: ГЭОТАР-Медиа, 2018. – 358 с.
	
	5

	9. 
	Les solutions véritables des substances médicinales à bas poids moléculaires (les solutions non d’eau Пособие для франкоговорящих студентов. Рекомендовано УМО медицинских и фармацевтических вузов России
	I.I. Krasnuk, G.P. Matushina, G.V. Michaylova, N.V. Ivaschenko.
	2007, М.: ГОУ ВПО ММА имени И.М. Сеченова, 
	
	50


*перечень основной литературы должен содержать учебники, изданные за последние 10 лет (для дисциплин гуманитарного, социального и экономического цикла за последние 5 лет), учебные пособия, изданные за последние 5 лет.
7.2. Перечень дополнительной литературы*

	п/№
	Наименование
	Автор (ы)
	Год, место издания
	Кол-во экземпляров

	
	
	
	
	в библиотеке
	на кафедре

	1
	2
	3
	4
	7
	8

	1. 
	Химия и технология фитопрепаратов. ГЭОТАР-Медиа. 
	Минина С.А., Каухова И.Е
	2009 Москва
	
	5

	2. 
	Фармацевтическая нанотехнология – логическое развитие технологических дисциплин в высшем фармацевтическом образовании нового тысячелетия// Фармация. - 2009, № 2 с.60-65
	Демина Н.Б., Скатков С.А.
	2009 Москва
	
	2

	3. 
	Химическая техника. Процессы и аппараты//Москва. - Техносфера.- 2007
	Игнатович Э.
	2007 Москва
	
	2

	4. 
	Мягкие лекарственные формы: типы, характеристики, регламентация. Фармация. 2014. № 8. С. 46-52. (импакт-фактор 0,319)
	
	Фармация2014. 
№ 8. 
С. 46-52. 
	
	1

	5. 
	Валидация в производстве лекарственных средств
	Береговых В.В. [и др.]
	М.: ММА им. Сеченова. 2010. 285 с.
	
	1

	6. 
	Государственная фармакопея XIII-е изд.
	
	http://www.femb.ru, М.
	
	

	7. 
	Государственная фармакопея СССР XI издания, выпуск 1, выпуск 2.
	
	1987, М.

1990, М.
	
	10

	8. 
	Об обращении лекарственных средств №61-ФЗ
	
	2010, М.
	
	5

	9. 
	ОСТ 64-02-003-2002 Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения.
	
	2002, М
	
	1

	10. 
	ОСТ 91500.05.001-00 «Стандарты качества лекарственных средств. Основные положения».
	
	2000, М
	
	1

	11. 
	ГОСТ Р 52249-2009 Правила производства и контроля качества лекарственных средств.
	
	2009, М
	
	5

	12. 
	Руководство PIC/S по надлежащей практике приготовления лекарственных препаратов в медицинских учреждениях. PIC/S апрель 2008 г.- 47с.
	
	2008, М
	
	1

	13. 
	European Pharmacopoeia 7th edition 2010
	
	
	
	10


*дополнительная литература содержит дополнительный материал к основным разделам программы дисциплины. 
8. Материально-техническое обеспечение дисциплины.

	№ п/п
	Адрес учебного кабинетов*, объектов для проведения практических занятий, объектов физической культуры и спорта
	№ помещения
	Площадь помещения (м2)
	Наименование оборудованных учебных кабинетов, объектов для проведения практических занятий, объектов физической культуры и спорта с перечнем основного оборудования*

	1
	2
	3
	4
	5

	1
	Никитский бульвар, д. 13
	55
	50
	Баня лабораторная ПЭ-4300

Бокс лабораторный ТП-81 Лабтех

Интерактивная доска прямой проекции Smart Board Front Projektion модель SB 660

Столы лабораторные со встроенными тумбами в комплекте

Столы лабораторные

Стол-приставка

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Шкаф для документов

Шкаф для хранения реактивов

Шкаф книжный закрытый

Пособие аудиовизуальное – экран проекционный рулонный Brown

Баня водяная комбинированная БКЛ-М

Вертушка ВЛ-02 настольная

Вкртушка ВЛ-01 напольная

Столы лабораторные для физических исследований на два рабочих места

Столы лабораторные для физических исследований на одно рабочее место

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Шкафы для лабораторной посуды

Шкафы материальные (шкаф для штанглазов)

Ph-метр-милливольтметр pH-410 портативный микропроцессорный

Аквадистиллятор электрический автоматический для получения воды очищенной АДЭа-4 «СЗМО»

Весы электронные В2104 «LEKI Instruments»

Лабораторный идентификатор процесса распадаемости НФР

Нагревательный тестер для суппозиториев ST 30 ERWEKA

Нагревательный тестер растворимости DT модель 606 НН в ручном исполнении ERWEKA

Определитель растворения лекарственных средств НФРр

Привод AR402 с 3-мя насадками к нему: вибросито VT с PS/S; гомогенизатор ННО; влажный гранулятор FGS. ERWEKA

Рефрактометр ИРФ-454 Б2М

Спектрофотометр SS 1207

Спектрофотометр Specord модель 250

Спектрофотометр Unico UV/Vic 2800 SpectroQuest
Термометр ТЛ-4 №3 лабораторный

Термометр ТЛ-4 №4 лабораторный

Термостат ТС-80М

Термостат ТС-80М-2

Устройство для истирания таблеток НФИ

Доска классная учебная на роликах поворотная

Доска классная учебная раскладная

Столы лабораторные КЕ БМ

Столы приборные

Столы рабочие однотумбовые

Технологическая приставка с газовым краном НС БМ

Технологическая приставка с приводом воды и газовым краном

Тумба металлическая подкатная с левой дверцей

Тумба металлическая подкатная с правой дверцей

Тумба металлическая подкатная с 3-мя ящиками

Тумба металлическая подкатная с 5 ящиками

Шкаф для посуды и приборов СТ БМ

Шкаф для хранения реактивов СТ БМ

Таблеточная машина

Весы технические аптечные до 1 кг ВА-4М анализатор воды электрохимический лабораторный «EUTECH CyberScan» с электродом

Весы электронные ЕК-200i

Весы электронные лабораторный AG модель AG 3000

Влагомер весовой MS-70 (анализатор влажности)

Диспергатор погружной IKA модель Т50 basic ULTRA TURRAX

Ионометр лабораторный И-160МИ

Истирательный тестер серии TAR 220 ERWEKA

Магнитная мешалка с подогревом ES-6120

Микроскоп медицинский МИКМЕД-5

Нагревательный тестер для проверки суппозиториев SBT 2 ERWEKA

Нагревательный тестер для  проверки суппозиториев  SSP ERWEKA

Нагревательный тестер для проверки суппозиториев РМ 30 ERWEKA

Нагревательный тестер распадаемости ZT ERWEKA с одной тестирующей станцией

Перемешивающее устройство ES 8300D

Тестер определения сыпучести порошков, гранул SVM 101 ERWEKA

Тестер определения хрупкости (твердости) образцов ТВН ERWEKA

Насос вакуумный лабораторный KNF тип N 86KT.18

Насос вакуумный ротационный LAVAT  тип VR1,5/12

	2
	Никитский бульвар, д. 13
	56
	80
	Баня лабораторная ПЭ-4300

Столы лабораторные

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Шкаф для документов

Вертушка ВЛ-02 настольная

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Устройство для контроля механических включений УК-2

Шкаф металлический подвесной

Рефрактометр RL-1

Весы тарирные ВЛТ 1 кг

Весы электронные CAS SW 02

Бюреточная установка на 8 питающих сосудов

Витрина стеклянная

Столы приборные

Шкаф материальный (шкаф для штанглазов)

Доска классная учебная настенная

	3
	Никитский бульвар, д. 13
	59
	80
	Интерактивная доска прямой проекции Smart Board Front Projektion модель SB 660

Баня лабораторная ПЭ-4300

Столы лабораторные

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Шкаф для документов

Столы лабораторные для физических исследований на два рабочих места

Вертушка ВЛ-02 настольная

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Доска классная учебная раскладная

Бюреточная установка на 8 питающих сосудов

Столы приборные

Шкаф материальный (шкаф для штанглазов)

Весы технические аптечные до 1 кг

Весы торсионные ВТ-500

Весы электронные CAS SW 02

Шкаф материальный (шкаф для штанглазов)

Баня лабораторная ПЭ-4300

Баня водяная 4300 ЭКРОС

Стол лабораторный для физических исследований на два рабочих места

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Шкафы для лабораторной посуды

Шкафы материальные (шкаф для штанглазов)

Определитель растворения лекарственных средств НФРр

Спектрофотометр Specord модель 250

Спектрофотометр ИФК-2-УХЛ4.2

Термостат ТС-80М-2

Тумба металлическая подкатная с левой дверцей

Устройство для истирания таблеток НФИ

Весы торсионные ВТ-500

Доска классная напольная

Шкаф для документов

	4
	Никитский бульвар, д. 13
	61
	80
	Баня лабораторная ПЭ-4300

Баня водяная 4300 ЭКРОС

Стол лабораторный для физических исследований на два рабочих места

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Шкафы для лабораторной посуды

Шкафы материальные (шкаф для штанглазов)

Определитель растворения лекарственных средств НФРр

Спектрофотометр Specord модель 250

Спектрофотометр ИФК-2-УХЛ4.2

Термостат ТС-80М-2

Тумба металлическая подкатная с левой дверцей

Устройство для истирания таблеток НФИ

Весы торсионные ВТ-500

Доска классная напольная

Шкаф для документов

	5
	Никитский бульвар, д. 13
	64
	9
	Таблеточная машина ERWEKA АR 400

Устройство для истирания таблеток

Термостат

Таблеточный пресс VEB Elektromotoren-Werke

Таблеточный пресс Korsch

	6
	Никитский бульвар, д. 13
	66
	80
	Микроизмельчитель тканей П-2

Тестер истираемости таблеток НПК НАТА

Мешалка Воронеж-2

Весы электронные ACCULAB EC-210dl
Спектрофотометр ИФК-2-УХЛ4.2

Рефрактометр RL-3

Весы тарирные ВЛТ 1 кг

Баня лабораторная ПЭ-4300

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Столы приборные

Стол лабораторный для физических исследований на два рабочих места

Доска классная учебная настенная

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Шкафы для лабораторной посуды

Шкафы материальные (шкаф для штанглазов)

Холодильник Бирюса

Аквадистиллятор электрический автоматический для получения воды очищенной АДЭа-4 «СЗМО»

Лабораторный идентификатор процесса распадаемости НФР

Нагревательный тестер растворимости DT модель 606 НН в ручном исполнении ERWEKA

Термостат ТС-80М-2

Таблеточная машина ERWEKA EK 01D
Микроскоп МБИ-4

	7
	Никитский бульвар, д. 13
	75
	40
	Шкаф вытяжной модульный напольный с раковиной для слива в комлекте

Технологическая приставка с подводом воды и газовым краном в комплекте

Пособие аудиовизуальное – экран проекционный рулонный Brown

Шкаф книжный закрытый

Вертушка ВЛ-02 настольная

Вертушка ВЛ-01 напольная

Стол рабочий двухтумбовый

Стол рабочий трехтумбовый

Стулья лабораторные (стулья ассистента)

Стол приборный

Весы электронные CAS SW 02

Бюреточная установка на 8 питающих сосудов

Тумба металлическая подкатная с левой дверцей

Тумба металлическая подкатная с правой дверцей

Тумба металлическая подкатная с 3-мя ящиками

Тумба металлическая подкатная с 5 ящиками

Шкаф для посуды и приборов СТ БМ

Шкаф для хранения реактивов СТ БМ

Весы технические аптечные до 1 кг

Доска классная настенная

Баня лабораторная ПЭ-4300

Бокс лабораторный ТП-81 Лабтех

Весы электронные ЕК-200i


*специально оборудованные помещения (аудитории, кабинеты, лаборатории и др.) для проведения лекционных занятий, семинаров, практических и клинико-практических занятий при изучении дисциплин, в том числе:

анатомический зал, анатомический музей, трупохранилище;

аудитории, оборудованные симуляционной техникой;

кабинеты для проведения работы с пациентами, получающими медицинскую помощь.

*лабораторное, инструментальное оборудование (указать, какое), мультимедийный комплекс (ноутбук, проектор, экран), телевизор, видеокамера, слайдоскоп, видеомагнитофон, ПК, видео- и DVD проигрыватели, мониторы, наборы слайдов, таблиц/мультимедийных наглядных материалов по различным разделам дисциплины, видеофильмы, доски и др..

9. Образовательные технологии в интерактивной форме, используемые в процессе преподавания дисциплины*:
1. Мультимедийные презентации

2. Видеофильмы

3.Деловые игры

4.Ролевые игры

*имитационные технологии: ролевые и деловые игры, тренинг, игровое проектирование, компьютерная симуляция, ситуация-кейс др.; неимитационные технологии: лекция (проблемная, визуализация и др.), дискуссия (с «мозговым штурмом» и без него), стажировка, программированное обучение и др.
Всего __20______%  интерактивных занятий от объема аудиторной работы.

9.1. Примеры образовательных технологий в интерактивной форме:

Темы: «Фармацевтическая нанотехнология»






«Реализация требований GMP в условиях фармацевтического производства»
9.2. Электронные образовательные ресурсы, используемые в процессе преподавания дисциплины: 

	№
	Наименование и краткая характеристика электронных образовательных и информационных ресурсов (электронных изданий и информационных баз данных)

	Кол-во экземпляров, точек доступа

	1
	2
	3

	1.
	Электронная библиотека по фармацевтической технологии. -том 23 (DVD). Краснюк И.И. и др. 2005, М.: Издательский дом «Русский врач».
	3

	2.
	Электронная библиотека по фармацевтической технологии. Рекомендовано УМО по медицинскому и фармацевтическому образованию вузов России в качестве электронного учебника для фармацевтических вузов России. Для высшего медицинского и фармацевтического образования, -том 23 (DVD), Издательский дом «Русский врач», Быков В.А. Демина Н.Б. Скатков С.А., 2005, Москва
	3

	3.
	Единый образовательный портал первого МГМУ им.И.М. Сеченова
	3


Рабочая программа дисциплины разработана кафедрой Фармацевтической технологии

Разработчики:

Заведующий кафедрой, профессор
____________________

И.И. Краснюк

(занимаемая должность)


(подпись)

(инициалы, фамилия)

Профессор




____________________

Н.Б. Демина

(занимаемая должность)


(подпись)

(инициалы, фамилия)

Зав. уч.частью, доцент


____________________
         О.В.Растопчина

(занимаемая должность)


(подпись)

(инициалы, фамилия)

Доцент




____________________

Ж.М.Козлова

(занимаемая должность)


(подпись)

(инициалы, фамилия)

Принята на заседании кафедры Фармацевтической технологии

от «_22__» _____02_______2017__г. Протокол № _6_

Заведующий кафедрой 





(И.И. Краснюк)

Одобрена Учебно-методическим советом по специальности Фармация «__26__»_____04______2017 г, протокол № 7
Председатель УМС

___________________

В.В.Тарасов __










инициалы, фамилия,  

Порядок хранения:

Оригинал - 


кафедра

Копия -


титул и подписной лист – Учебное управление, деканат

Электронная версия - 
Учебное управление, деканат, кафедра

1

