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Методическая разработка

для студентов 5 курса дневной формы получения высшего образования фармацевтического факультета по фармацевтической разработке с основами биофармации

ТЕМА: «Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств с модифицированным высвобождением»
3 часа
Витебск – 2021
1. Цели занятия
1.1. Осуществить контроль усвоения студентами основных вопросов данного раздела учебной программы «Фармацевтическая разработка с основами биофармации».
1.2. Изучить порядок разработки и постановки на производство  лекарственных средств с модифицированным высвобождением.
1.3. Изучить фармацевтическую разработку лекарственных средств с модифицированным высвобождением.

2. Материальное оснащение

2.1. Методическая разработка.

2.2. Технический кодекс установившейся практики ТКП 022-2012 (02041). Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство.

2.3. Технический кодекс установившейся практики ТКП 434-2017 (33050). Производство лекарственных средств.  Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств.
2.4. Технический кодекс установившейся практики ТКП 433-2012 (02041). Производство лекарственных средств.  Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств.

2.5. Технический кодекс установившейся практики ТКП 030-2017 (33050). Производство лекарственных средств.  Надлежащая производственная практика. 
3. Основные вопросы темы для самостоятельной подготовки

3.1. Характеристика лекарственных средств с модифицированным высвобождением, их классификация.

3.2.  Порядок разработки и постановки на производство лекарственных средств с модифицированным высвобождением.

3.3. Фармацевтическая разработка лекарственных средств с модифицированным высвобождением (состава, технологии получения).

3.4. Технологический процесс производства лекарственных средств с модифицированным высвобождением, его валидация.
3.5. Результаты фармацевтической разработки лекарственных средств с модифицированным высвобождением.
3.6.  Методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственных средств с модифицированным высвобождением. Испытание данных средств по тесту «Растворение» для твердых дозированных форм.

3.7. Терапевтические системы, их классификация, характеристика.

3.8. Системы доставки и целенаправленного транспорта. Характеристика.

3.9. Направления совершенствования составов и технологии получения лекарственных средств с модифицированным высвобождением.

4. Самостоятельная работа студентов

Проводится по вопросам, предложенным по теме.

5. Общие методические указания

Перед разбором вопросов  проводится контроль уровня знаний студентов. Контроль проводится с помощью вопросов по теме. После проведения контроля необходимо детально разобрать вопросы, вызвавшие затруднения у студентов, а также вопросы п. 3. методической разработки. Составить  протокол по выполнению лабораторной работы и материалам занятия.
6. Литература для самоподготовки
Основная:

1. Хишова, О. М. Руководство для выполнения лабораторных 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, 2020. – 314с.
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. ТКП 626 - 2018 (33150) Порядок разработки и постановки продукции на производство. – Минск. Министерство промышленности Республики Беларусь. – 34с.
4. ТКП 022 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 58с.
5. ТКП 432 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация методик испытаний. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 22с.

6. ТКП 434 - 2017 (33050) Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 34с.

7. ТКП 433 - 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 45с.
8. ТКП 125 - 2008 (02040) Надлежащая лабораторная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 39с.
9. ТКП 184 - 2009 (02040) Надлежащая клиническая практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 77с.
10. ТКП 564 – 2015 (33050) Надлежащая практика фармаконадзора. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 111с.

11. 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.

12. 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:

13. Молчанов, Г.И. Фармацевтические технологии: современные электрофизические биотехнологии в фармации / Г.И. Молчанов, А.А. Молчанов, Ю.А. Морозов. – М.: Альфа-М: ИНФРА-М, 2009. – 336с.

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

15. ТКП 435 - 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Классификация чистых помещений. - Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 28 с.

16. ТКП 441 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Микробиологический мониторинг производственной среды. – Минск. 

17. ТКП 095 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Порядок подготовки персонала. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 32с.
18. ТКП 096 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Порядок подготовки помещений и оборудования. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 44с.
19. ТКП 447 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Технологическое оборудование. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 36с.

20. ТКП 436 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Аттестация систем водоподготовки. – Минск.
21. ТКП 442 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Досье производственного участка. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 11с.
22. ТКП 437 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Валидация процессов очистки. - Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 34 с. 

23. ТКП 104 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Порядок разработки норм расхода сырья и материалов. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 24с. 

24. ТКП 429 – 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Порядок подготовки воды для фармацевтических целей. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 39 с.

25. ТКП 448 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Асептические процессы. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 54с.
26. ТКП 428 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Контроль качества. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 48с.
27. ТКП 644 - 2019 (33050). Производство лекарственных средств. Анализ спецификаций теста «Растворение» для твердых дозированных лекарственных форм, для применения внутрь с обычным высвобождением системного действия. - Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 10с.

28. ТКП 431 – 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Испытания стабильности. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 70с.
29. ТКП 632 - 2018 (33050). Трансдермальные пластыри. Требования к сведениям, представленным в регистрационном досье. – Минск.
30. ТКП 438 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Применение статистических методов при валидации. – Минск.

31. ТКП 439 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Аудиты. – Минск.

32. ТКП 443 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Правила упаковывания. – Минск.
33. ТКП 560 - 2014 (02041). Производство лекарственных средств. Требования к процедуре тестирования восприятия листка вкладыша. – Минск.
34. ТКП 232 - 2009 (09140). Производство фармацевтической и микробиологической продукции. Требования к безопасности. – Минск.

35. ТКП 031 - 2006 (09140). Производство лекарственных средств. Правила разработки документации по промышленной безопасности, охране и условиям труда. 
36. ТКП 430 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Технологическая документация. – Минск.

37. ТКП 394 - 2012 (03130). Метрологическая экспертиза технической документации. Организация и порядок проведения. – Минск.
38. 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.
39. http:// www.pharmacy.org  (ресурсы фармацевтической деятельности, адреса всех фармацевтических ассоциаций, аптечных сетей, отдельных аптек и организаций).

40. http:// www.fda.gov (данные по эффективности, безопасности и качеству лекарственных средств).

41. http:// www.iacprx.org (программы непрерывного образования и повышения квалификации в различных областях фармацевтической деятельности; американская ассоциация фармацевтических ученых; международная академия практикующих фармацевтов).

Зав. кафедрой промышленной технологии
лекарственных средств с курсом ФПК и ПК, 

д. ф. н., профессор                                                                                               О. М. Хишова
Доцент кафедры промышленной технологии

лекарственных средств с курсом ФПК и ПК, 
к. ф. н.                                                                                                                   С. И. Котляр
