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Методическая разработка

для студентов 4 курса дневной формы получения высшего образования фармацевтического факультета по фармацевтической разработке с основами биофармации

ТЕМА: «Фармацевтическая разработка. Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство»
3 часа
Витебск – 2021
1. Цели занятия
1.1. Изучить теоретические основы и терминологию фармацевтической разработки и постановки на производство лекарственного средства. 

1.2. Изучить порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство.

1.3. Изучить основные направления фармацевтической разработки лекарственного средства.

1.4. Изучить этапы фармацевтической разработки лекарственного средства и направления создания разрабатываемого лекарственного средства (РЛС).

1.5. Научить студентов осуществлять фармацевтическую разработку. 

2. Материальное оснащение
2.1. Методическая разработка.

2.2. Технический кодекс установившейся практики ТКП 626-2018 (33150) «Порядок разработки и постановки продукции на производство».

3. Основные вопросы темы для самостоятельной подготовки

3.1. Фармацевтическая разработка, определение термина, общие положения ТКП 022-2012  (02041).

3.2. Основные термины и определения фармацевтической разработки: 

· биологическая эквивалентность, 

· компетентный уполномоченный орган, 

· лекарственная форма с модифицированным действием, 

· лекарственная форма с  не модифицированным действием, 

· фармацевтическая субстанция, 

· лекарственное средство, 

· разрабатываемое лекарственное средство, 

· разработчик, 

· примесь, продукт разложения, 

· производитель, 

· промышленная серия, 

· спецификация, 

· регистрационное досье и др.

3.3. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство (план, поисковые исследования (выбор субстанции), биофармацевтические исследования in vitro и in vivo, доклинические исследования, отчет по разработке лекарственного средства и др.).

3.4. Планирование разработки лекарственного средства.

3.5. Основные стадии процесса разработки оригинальных лекарственных средств.

3.6. Основные стадии процесса разработки генерических лекарственных средств.

3.7. Поисковые исследования.

3.8.     Разработка состава и лекарственной формы.

3.9. Изучение физико-химических и биологических свойств фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ.

3.10. Взаимосовместимость действующих веществ и вспомогательных веществ.

3.11. Изучение примесей и продуктов разложения.

3.12. Выбор упаковки для лекарственного средства.

3.13. Разработка спецификаций.

3.14. Разработка проекта ФСП на разрабатываемое лекарственное средство (РЛС).

3.15. Доклинические исследования.
3.16. Клинические испытания.
4. Информационный материал
Содержание НПА: ТКП 022-2012 (02041) «Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство».
5. Самостоятельная работа студентов
Проводится по вопросам, предложенным по теме.
6. Общие методические указания

Контроль проводится с помощью вопросов по теме. 
7. Литература для самоподготовки

Основная:

1. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли / Под ред. Быковского С.Н., проф., д.х.н. Василенко И.А., проф., д.фарм.н. Деминой Н.Б., к.фарм.н. Шохина И.Е., к.х.н. Новожилова О.В., Мешковского А.П., Спицкого О.Р. – М. Изд-во Перо, 2015. – 472с.

2. Хишова, О.М. Руководство для выполнения курсовых работ по промышленной технологии лекарственных средств: Рекомендовано учебно-методическим объединением по высшему медицинскому, фармацевтическому образованию Республики Беларусь в качестве пособия для студентов учреждений высшего образования, обучающихся по специальности 1 – 79 01 08 «Фармация» / О.М. Хишова – Витебск: ВГМУ, 2016. – 128с.

3. Хишова, О. М. Руководство для выполнения лабораторных работ по промышленной технологии  лекарственных средств: учебно-методическое пособие / О.М. Хишова – Витебск, ВГМУ, 2020. – 314с.

4. ТКП 626 - 2018 (33150) «Порядок разработки и постановки продукции на производство». – Минск. Министерство промышленности Республики Беларусь. – 34с.

5. ТКП 022 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 58с.

6. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 1: Общие методы контроля качества лекарственных средств / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. А.А. Шерякова. – Молодечно: Типография «Победа», 2012. –1220с.

7. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 2: Контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. С.И. Марченко. – Молодечно: Типография «Победа», 2016. –1368с.

Дополнительная:

8. ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 216с.
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