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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. Научить проводить выбор методов и методик исследования при фармацевтической разработке лекарственных средств.
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 030-2017 (33050). Производство лекарственных средств.  Надлежащая производственная практика. 
2.4. Технический кодекс установившейся практики ТКП 428–2017 (33050) Производство лекарственных средств. Контроль качества.
2.5. Технический кодекс установившейся практики ТКП 432–2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация методик испытаний. 
3. Основные вопросы темы для самостоятельной подготовки
3.1. Методы биофармацевтического исследования лекарственных средств при фармацевтической разработке.

3.2. Разработка и валидация методик испытаний лекарственных средств. 
3.3. Виды валидации методик испытаний. 
3.4. Характеристика методик испытаний качества лекарственных средств при фармацевтической разработке: предел обнаружения, предел количественного определения, повторяемость, воспроизводимость результатов, точность и др. 
3.5. Взаимосвязь методов биофармацевтического исследования лекарственных средств с методиками  испытаний качества лекарственных средств, используемых при фармацевтической разработке.

3.6. Выбор методов и методик испытания при фармацевтической разработке лекарственных средств. 
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. Хишова, О. М. Практическое руководство по выполнению лабораторных работ по фармацевтической технологии промышленного производства лекарственных средств для студентов 5 курса заочного отделения /    О. М. Хишова – Витебск, 2012. – 182с.
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. ТКП 428 – 2017 (33050) Производство лекарственных средств. Контроль качества. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 48с.
7. ТКП 432 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация методик испытаний. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 22с.
8. ТКП 564 – 2015 (33050) Надлежащая практика фармаконадзора. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 111с.

9. 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.

10. 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.
11. ТКП 451 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Требования к качеству лекарственных средств растительного происхождения. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 24с. 
дополнительная:

12. ТКП 598 - 2016 (33050). Лекарственные средства. Разработка и производство фармацевтических субстанций (химические и биотехнологические (биологические субстанции)). - Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 32с. 
13. ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 216с.

14. ТКП 104 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Порядок разработки норм расхода сырья и материалов. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 24с. 
15. ТКП 244 - 2010 (02260). Спирт этиловый. Порядок нормирования расхода, приемки, хранения, отпуска, транспортирования и организации учета. – Минск. Утвержден Первым заместителем Министра промышленности Республики Беларусь. – 94с.  
16. ТКП 429 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Порядок подготовки воды для фармацевтических целей. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 39 с. 

17. ТКП 431 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Испытания стабильности. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 70с. 
18. 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. 
19. ТКП 454 - 2012 (02040) Производство лекарственных средств. Спецификации: методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья, продуктов из лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 17с. 
20. ТКП 438 - 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Применение статистических методов при валидации. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь.- 32с. 
21. ТКП 444 – 2017 (33050) Производство лекарственных средств. Классификация и контроль измерений. - Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 64с. 

22. ТКП 394 - 2012 (03130). Метрологическая экспертиза технической документации. Организация и порядок проведения. – Минск. Утвержден приказом Государственного военно-промышленного комитета Республики Беларусь. – 26с. 
23. ТКП 355 - 2011 (03220). Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Порядок метрологического автоматизированных систем контроля и учета электрической энергии. – Минск. Минэнерго. – 15с. 
24. ТКП 430 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Технологическая документация. – Минск. – 58с. 
25. 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.

26. 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. 
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