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1. Содержание и цели выполнения работы.

Цель: студент в ходе самостоятельной работы должен освоить теоретический материал по отдельным вопросам фармацевтической разработки лекарственных средств: испытания, применимые к таблеткам (с покрытием и без покрытия), к твердым капсулам как валидация качества готового продукта, разработка технологии производства лекарственных средств.

Основными задачами в реализации самостоятельной работы студента является: систематизация и закрепление полученных теоретических знаний и практических умений студента; формирование умений использовать технические нормативные правовые акты, Государственную фармакопею Республики Беларусь и другую справочную документацию, для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке лекарственных средств.
2. Исходная информация.
	Лекция, практическое (лабораторное, клиническое) занятие
	Тема, вопросы
	К-во часов
	Форма контроля

	лекция
	Испытания, применимые к таблеткам (с покрытием и без покрытия), к твердым капсулам как валидация качества готового продукта, разработка технологии производства лекарственных средств
	0,67 часа
	Вопрос тест – контроля на занятии


Во время валидации качества готового продукта проверяют следующие показатели готовой продукции, примеры валидационных характеристик готового продукта:
Для таблеток:

- описание (внешний вид, цвет, запах);

- идентификация действующих веществ;

- количественное определение действующих веществ;

Испытания, применимые к таблеткам, по Государственной Фармакопее Республики Беларусь:

- однородность дозированных единиц;

- однородность массы;

- однородность содержания;

- растворение;

- тальк и аэросил;

- прочность таблеток на сжатие;

- микробиологическая чистота;

Для таблеток без оболочки дополнительно:

- распадаемость;
- прочность таблеток без оболочки на истирание;
Для таблеток диспергируемых дополнительно:

- распадаемость;

- степень диспергирования;

Для таблеток-лиофилизатов:

- распадаемость;

- вода.

Для таблеток, покрытых оболочкой, дополнительно:
- распадаемость.
Для капсул:

- описание (внешний вид, цвет, запах);

- идентификация действующих веществ;

- количественное определение действующих веществ;

Испытания, применимые к капсулам,  по Государственной Фармакопее Республики Беларусь:

- однородность дозированных единиц;
- однородность массы;

- однородность содержания;

- растворение;

- распадаемость для капсул твердых и мягких;

- распадаемость для капсул кишечнорастворимых с кислотоустойчивой оболочкой;

- растворение для капсул кишечнорастворимых, заполненных гранулами или частицами, покрытыми кислотоустойчивой оболочкой;

- распадаемость для вагинальных и ректальных капсул;
- микробиологическая чистота.

Разработка технологии производства лекарственных средств.
Данный этап разработки ЛС включает: 
- оценку производственных и технологических возможностей существующего производства; 
- разработку производственной рецептуры; 
- обоснование размера серии; 
- разработку технологической документации; 
- разработку  СОП,  относящихся  к  технологической  документации  и  документации  по  контролю  качества; 
- приобретение исходных и упаковочных материалов для наработки опытно-промышленных серий;
- производство опытно-промышленных серий ЛС; 
- разработку планов валидации технологического процесса и критериев приемлемости; 
- проверку соответствия опытно-промышленных образцов проекту ФСП; 
- разработку оригинал-макетов упаковки ЛС; 
- производство  исследуемых  ЛС  и  плацебо  для  клинических  испытаний  в  соответствии  с  ТКП 030-2017 (33050); 
- приобретение  эталонных  ЛС  (препаратов  сравнения  для  проведения  исследований  биоэквивалентности для генерических РЛС).
На данном этапе должны быть получены:
- опытно-промышленные серии ЛС; 
- производственная рецептура; 
- технологическая документация на серию в соответствии с ТКП 430; 
- протоколы испытаний опытно-промышленных образцов;   
- данные по валидации методик испытаний;
- план валидации технологических процессов; 
- проект оригинал-макета упаковки; 
- СОП, относящиеся к технологической документации и документации по контролю качества;
- проект ФСП.
По  результатам  разработки  технологии  производства  должны  быть  подготовлены  исходные  данные  на  проектирование  (переоснащение)  промышленного  производства  (если  это  необходимо).   Должны  быть  разработаны  методы  переработки  или  обезвреживания  побочных  продуктов  и  отходов.  Должны  быть  изучены  вопросы  безопасности  производства  для  человека  и  окружающей  среды,  и  соответствующие требования установлены в документации по охране труда и окружающей среды.
3. Последовательность выполнения.

Студент прорабатывает самостоятельно вопросы: испытания, применимые к таблеткам (с покрытием и без покрытия), к твердым капсулам как валидация качества готового продукта, разработка технологии производства лекарственных средств. Студент отвечает на вопрос тест – контроля на занятии. Контроль по теме проводится в соответствии с графиком кафедры.
4. Критерии оценки выполненной работы.
При ответе на вопрос студенту выставляется оценка в зависимости от степени правильности ответа.

Критерии оценки:

– 0 - 3 балла – менее 70 %, неудовлетворительная оценка, не зачтено;

Зачтено:

– 4 балла – 70 -74 %;

- 5 баллов – 75 – 79 %;

- 6 баллов – 80 – 84 %;

- 7 баллов – 85 – 89 %;

- 8 баллов – 90 – 94 %;

- 9 баллов – 95 – 99 %;

- 10 баллов – 100 %.

5. Литература для самоподготовки.
Основная
1. ТКП 022 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 58с.
2. ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 216с.
3. ТКП 434 - 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств.– Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 34с.

Дополнительная

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

2. 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.
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