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Пояснительная записка
«Фармацевтическая разработка с основами биофармации» – учебная дисциплина модуля «Разработка и стандартизация лекарственных средств», содержащая систематизированные научные знания об этапах разработки лекарственных средств, включающих обоснованный выбор их состава и лекарственной формы, показатели качества и характеристики технологического процесса (критических параметров), трансфер технологии из исследовательских подразделений в производственные, разработку системы спецификаций на различных этапах производства, стандартизацию лекарственных средств с обеспечением их максимальной биологической доступности. 
Цель учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» – формированиеспециализированных компетенций для проведения этапов фармацевтической разработки лекарственных препаратов, валидации процесса их производства для обеспечения безопасности, эффективности и качества.
Задачи учебной дисциплины состоят в формировании у студентов научных знаний о:

поисковых исследованиях, проводимых при фармацевтической разработке лекарственного средства;

процедурах разработки и валидации технологии производства лекарственных средств в промышленных условиях и квалификации технологического оборудования;

методиках подготовки к регистрации лекарственных средств и составления регистрационного досье;

биофармацевтических аспектах создания лекарственных средств;

методах производства лекарственных форм и их стандартизации в промышленных условиях;

принципах совершенствования технологии производства лекарственных средств и разработки новых способов производства лекарственных средств в лекарственных формах модифицированного действия;
умениях и навыках, необходимых для проведения фармацевтической разработки лекарственных препаратов.
Место учебной дисциплины в системе подготовки специалиста с высшим образованием

Учебная дисциплина «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» относится к модулю«Разработка и стандартизация лекарственных средств» компонента учреждения высшего образования учебных планов учреждения образования по специальности 1-79 01 01«Лечебное дело» (регистрационный № 99.2021/-уч., № 101.2021/-уч.), утвержденных 31.05.2021.

Связи с другими учебными дисциплинами
Знания, умения, навыки, полученные при изучении учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации», необходимы для успешного изучения учебной дисциплины «Современные методы анализа и стандартизации лекарственных средств».
Студент, освоивший содержание учебного материала учебной дисциплины, должен обладать следующими специализированными компетенциями:
участвовать в разработке оригинальных и генерических лекарственных средств, формировании на них регистрационного досье;

выявлять факторы, влияющие на биологическую доступность, проводить аналитический этап биоэквивалентных исследований.

В рамках образовательного процесса по данной учебной дисциплине студент должен приобрести не только теоретические знания, практические умения и навыки по специальности, но и развить свой ценностно-личностный, духовный потенциал, сформировать качества патриота и гражданина, готового к активному участию в экономической, производственной, социально-культурной и общественной жизни страны.

Всего на изучение учебной дисциплины отводится 90 академических часов, из них

дневная форма получения образования: 46 аудиторных (10 часов лекций, 36 часовлабораторных занятий) и 44 часа самостоятельной работы студента. Промежуточная аттестация проводится в форме зачета (9 семестр);
заочная форма получения образования: 10 аудиторных (2 часа лекций, 8 часов лабораторных занятий) и 80 часов самостоятельной работы студента.Промежуточная аттестация проводится в форме зачета (10 семестр).
СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОГО МАТЕРИАЛА

1. Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. Фармацевтическая разработка. Биофармацевтические аспекты фармацевтической разработки лекарственных средств. Биофармация как наука
Цели и задачи фармацевтической разработки. Основные термины и определения фармацевтической разработки. Основания для фармацевтической разработки и постановки на производство лекарственных средств. План фармацевтической разработки лекарственных средств. Фармацевтическая разработка (выбор) лекарственной формы и состава. Изучение физико-химических и биологических свойств фармацевтической субстанции, вспомогательных веществ и лекарственных средств. Изучение совместимости действующего (действующих, если несколько) и вспомогательных веществ. Изучение примесей, проведение стрессовых испытаний. Выбор упаковки готовых лекарственных средств при выполнении фармацевтической разработки. Разработка спецификаций и методик испытаний исходных и упаковочных материалов, разработка спецификаций и методик испытаний готовой продукции. Осуществление контроля качества исследуемых серий, исследования стабильности, производство лабораторных серий. Разработка проекта нормативного документа по качеству лекарственного препарата.
Надлежащая производственная практика Евразийского экономического союза. Фармакопея Евразийского экономического союза.

Биофармация – теоретическая основа разработки и стандартизации безопасных и эффективных лекарственных форм. История возникновения и перспективы развития.

Основные направления биофармацевтических исследований.Фармацевтическая, биологическая и терапевтическая эквивалентность лекарственных средств. Фармацевтические, биологические и физиологические факторы, влияющие на биологическую доступность лекарственных средств. Биологическое значение фармацевтических процессов, протекающих при получении лекарственных средств. 
Биофармацевтические тесты для твердых дозированных лекарственных форм:тест «Распадаемость», тест «Растворение». Приборы для проведения теста «Растворение»: прибор с корзинкой, прибор с лопастью-мешалкой, прибор с поршневым цилиндром, прибор с проточной кюветой.

Автоматизированные системы и приборы для определения скорости растворения и высвобождения лекарственных средств. Приборы, имитирующие процессы высвобождения и всасывания лекарственных средств: «Sartorius», «Rezomat»,«RezotestKocha».
Фармацевтические факторы, их содержание и влияние на биологическую доступность лекарственных средств. Физическое состояние лекарственных средств: степень дисперсности, полиморфизм, стереоизомерия. Простая химическая модификация лекарственных средств, растворимость лекарственных средств в биологических жидкостях. Количество и природа вспомогательных веществ, применяемых для производства лекарственных средств. Вид лекарственной формы и пути ее введения в организм человека. Технологический процесс производства лекарственных средств. Основная цель оценки фармацевтических факторов в ходе выполнения фармацевтической разработки. 

2. Выполнение фармацевтической разработки при производстве стерильных лекарственных средств

Этапы фармацевтической разработки стерильных лекарственных средств. Фармацевтическая разработка состава, технологии и лекарственной формы стерильного лекарственного средства. Риски и критические точки процесса производства стерильных лекарственных средств. Разработка и валидация технологии производства стерильных лекарственных средств. Категории технологических операций при производстве стерильных лекарственных средств. Чистые зоны для производства стерильных лекарственных средств, примеры выполняемых операций. Система гарантирования стандарта чистоты на производстве. Результаты фармацевтической разработки стерильных лекарственных средств. Стандартизация готовой стерильной продукции. 
3. Выполнение фармацевтической разработки при производстве таблеток

Фармацевтическая разработка технологии производства таблеток. Риски и критические точки процесса производства таблеток. Выбор способа производства таблеток в зависимости от физико-химических и технологических свойств веществ. Современное оборудование, применяемое для производства таблеток. Валидация процесса производства таблеток. Таблетки, высвобождающие действующие вещества в желудке. Таблетки, высвобождающие действующие вещества в кишечнике. Таблетки, содержащие индивидуальные носители лекарственных средств. Современные виды упаковки таблеток. Результаты фармацевтической разработки технологии производства таблеток.Стандартизация и разработка спецификаций на исходное сырье. Стандартизация промежуточной и готовой продукции при фармацевтической разработке таблеток. Разработка спецификаций на промежуточный и готовый продукт при фармацевтической разработке таблеток. 
4.Выполнение фармацевтической разработки при производстве мягких лекарственных средств, суппозиториев

Этапы фармацевтической разработки мягких лекарственных средств. Риски и критические точки процесса производства мягких лекарственных средств. Фармацевтическая разработка состава, технологии и лекарственной формы. Результаты фармацевтической разработки состава, технологии производства и лекарственной формы. Результаты фармацевтической разработки и постановки мягких лекарственных средств на производство. Стандартизация и разработка спецификаций на исходное сырье, промежуточную и готовую продукцию при фармацевтической разработке мягких лекарственных средств. Разработка спецификаций на промежуточный и готовый продукт при фармацевтической разработке мягких лекарственных средств.
Фармацевтическая разработка состава и технологии производства суппозиториев. Риски и критические точки процесса производства суппозиториев. Этапы фармацевтической разработки суппозиториев. Результаты фармацевтической разработки состава и технологии производства суппозиториев. Стандартизация и разработка спецификаций на исходное сырье. Стандартизация промежуточной и готовой продукции при фармацевтической разработке суппозиториев. Разработка спецификаций на промежуточный и готовый продукт при фармацевтической разработке суппозиториев. 
5. Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств для детей

Общие закономерности реакции детского организма на лекарственные средства. Частная технология лекарственных средств для новорожденных и детей до 1 года жизни. Этапы фармацевтической разработки лекарственных средств для детей. Фармацевтическая разработка состава, технологии производства и лекарственной формы для детей. Особенности фармацевтической разработки технологии производства лекарственных средств для детей. Разработка и валидация технологии производства стерильных лекарственных средств для детей. Стандартизация готовой продукции при фармацевтической разработке лекарственных средств для детей.

6. Производство лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья и лекарственных средств на его основе

Технический кодекс установившейся практики «Производство лекарственных средств. Спецификации: методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья, продуктов из лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения», его структура и содержание.

Этапы фармацевтической разработки лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Фармацевтическая разработка состава, технологии производства и лекарственной формы лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Разработка и валидация технологии производства лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья и лекарственных средств на его основе. Результаты фармацевтической разработки лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья.
7. Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств с модифицированным высвобождением 
Этапы фармацевтической разработки лекарственных средств с модифицированным высвобождением. Риски и критические точки процесса производства лекарственных средств с модифицированным высвобождением. Фармацевтическая разработка состава, технологии и лекарственной формы. Тест «Растворение» для труднорастворимых, пролонгированных лекарственных средств и трансдермальных терапевтических систем. Приборы и аппараты для проведения теста «Растворение».Результаты фармацевтической разработки состава, технологии производства и лекарственной формы при фармацевтической разработке лекарственных средств с модифицированным высвобождением. Результаты фармацевтической разработки и постановки лекарственных средств с модифицированным высвобождением на производство. Стандартизация и разработка спецификаций на исходное сырье, промежуточный и готовый продуктпри фармацевтической разработке лекарственных форм с модифицированным высвобождением. 
8. Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию

Технический кодекс установившейся практики «Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств», его структура и содержание.

Область применения валидации процессов производства нестерильных лекарственных средств. Взаимосвязь между разработкой, валидацией процесса производства и регистрацией лекарственных средств. Виды и организация проведения валидации процессов производства лекарственных средств. Основные подходы к валидации процессов производства нестерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию для производства нестерильных лекарственных средств. Валидация процессов производства твердых дозированных лекарственных средств, жидких и мягких лекарственных средств. 

9. Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию

Технический кодекс установившейся практики «Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств», его структура и содержание.

Организация производства стерильных лекарственных средств на фармацевтических предприятиях. Общие требования к производству стерильных лекарственных средств. Требования к чистоте производственных помещений. Мониторинг чистых помещений и оборудования с чистым воздухом. Взаимосвязь между разработкой, валидацией процесса производства и регистрацией лекарственных средств.

Использование изолирующей технологии в производстве стерильных лекарственных средств. Критические факторы изолирующей технологии при валидации технологического процесса. Устройство для выдувания/наполнения/герметизации стерильной продукции. Преимущества изолирующей технологии для производства стерильных лекарственных средств. Выбор класса чистоты производственных помещений. Требования к технологическому оборудованию для производства стерильных лекарственных средств.

Требования, предъявляемые к персоналу, занятому в производстве стерильной продукции. Валидация технологических процессов производства лекарственных средств в асептических условиях. Валидация процессов стерилизации в производстве стерильных лекарственных средств. Окончание процесса производства стерильной продукции. Валидация испытаний на стерильность.

10.Понятие о биологической доступности лекарственных средств. Методыопределения биологической доступности: invitro, invivo, insitu.
Характеристика биологической доступности лекарственных средств. Методы определения биологической доступности: фармакокинетический и фармакодинамический. Абсолютная и относительная биологическая доступность. Эталонные лекарственные средства.

Принципы расчетов биологической доступностилекарственных средств. 

Основные показатели биологической доступности лекарственных средств. Влияние эндогенных физиологических, патофизиологических, клинических факторов на биологическую доступность лекарственных средств: возраста и пола человека, температуры тела, биоритмов, патологических процессов и индивидуальных особенностей организма человека, алкоголя и курения. Влияние экзогенных факторов на биологическую доступность лекарственных средств: температуры окружающей человека среды, магнитного поля и метеорологических факторов.

Влияние взаимодействия лекарственных средств на биологическую доступность: фармацевтическое, фармакокинетическое, фармакодинамическое и физиологическое взаимодействие.
11. Оценка фармацевтических факторов при выполнении фармацевтической разработки

Биофармацевтическая классификационная система. Влияние кристаллографических параметров, хиральных свойств веществ, химической стабильности веществ, площади поверхности и размера частиц, количества и природы вспомогательных веществ, параметров производственного процесса на биологическую доступность лекарственных средств. Группы веществ с критическим типом влияния параметров растворения на биологическую доступность лекарственных средств и терапевтический эффект.

Фармацевтические факторы и фармакокинетика.

Этапы биофармацевтической оценки качества лекарственных средств: выбор прибора и условий для определения кинетики высвобождения лекарственных средств из лекарственной формы в опытах invitro. Изучение биологической доступности в опытах invivo, расчет параметров корреляции результатов invitro и invivo. Изучение биологической доступности в опытах insitu, модельные системы опытов insitu, условия проведения исследований в опытах insitu.
Определение биологической доступности действующих веществ из суппозиториев в опытах invitro. Определение биологической доступности действующих средств из суппозиториев в опытах invivo. Всасывание действующих веществ из суппозиториев. Факторы, влияющие на высвобождение действующих веществ из суппозиториев.Влияние вспомогательных веществ на биологическую доступность действующих веществ из суппозиториев.
Преимущества и недостатки ректального пути введения лекарственных средств. Правила введения лекарственных средств в суппозитории, их влияние на биологическую доступность. Современные критерии оценки качества суппозиториев. Приборы для определения высвобождения действующих веществ из суппозиториев.

Механизмы всасывания действующих веществ из таблеток в желудочно-кишечном тракте. Влияние фармацевтических факторов на всасывание и биологическую доступность действующих веществ из таблеток.

Определение биологической доступности лекарственных средствinvitro для таблеток на примерах однофазной и многофазных моделей высвобождения фармацевтических субстанций. Определение биологической доступности лекарственных средствinvitro для таблеток на примере распределительных моделей высвобождения фармацевтических субстанций. 

Всасывание действующих веществ из мягких лекарственных средств через кожу. Определение биологической доступности действующих веществ из мягких лекарственных средств методом диализа через полупроницаемую мембрану и диффузии в агар.
Факторы, влияющие на биологическую доступность и высвобождение действующих веществ из мазей. Определение биологической доступности действующих веществ из мазей в опытах invitro и invivo. Правила введения лекарственных средств в мази, их влияние на биологическую доступность лекарственных средств.

УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКАЯ КАРТА УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ

дневная форма получения образования
	№ темы
	Название темы
	Количество аудиторных часов
	Формы контроля знаний

	
	
	лекции
	лабораторные

занятия
	УСР
	

	1.
	Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. Фармацевтическая разработка. Биофармацевтические аспекты фармацевтической разработки лекарственных средств. Биофармация как наука
	1,33
	3
	0,67
	1-11

	2.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве стерильных лекарственных средств
	1,33
	3
	0,67
	1-11

	3.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве таблеток
	–
	3
	–
	1-11

	4.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве мягких лекарственных средств, суппозиториев
	–
	3
	–
	1-11

	5. 
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств для детей
	–
	3
	–
	1-11

	6.
	Производство лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья и лекарственных средств на его основе
	–
	3
	–
	1-11

	7.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств с модифицированным высвобождением 
	–
	3
	–
	1-11

	8.
	Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию
	1,33
	3
	0,67
	1-11

	9. 
	Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию
	–
	3
	–
	1-11

	10.
	Понятие о биологической доступности лекарственных средств. Методы определения биологической доступности: invitro, invivo, insitu.
	-
	3
	2
	1-11

	11.
	Оценка фармацевтических факторов при выполнении фармацевтической разработки


	1,33
	3
	0,67
	1-11

	
	Зачетное занятие
	–
	3
	–
	8-9

	Всего часов:
	5,32
	36
	4,68
	


УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКАЯ КАРТА УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ заочная форма получения образования
	№ темы
	Название темы
	Количество аудиторных часов
	Самостоятельная работа
	Формы контроля знаний

	
	
	лекции
	лабораторные занятия
	
	

	1.
	Производство лекарственных средств. Порядок разработки и постановки лекарственных средств на производство. Фармацевтическая разработка. Биофармацевтические аспекты фармацевтической разработки лекарственных средств. Биофармация как наука
	2
	–
	8
	1-11

	2.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве стерильных лекарственных средств
	–
	–
	8
	1-11

	3.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве таблеток
	–
	–
	8
	1-11

	4.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве мягких лекарственных средств, суппозиториев
	–
	–
	8
	1-11

	5. 
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств для детей
	–
	–
	8
	1-11

	6.
	Производство лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья. Методы испытаний и критерии приемлемости для лекарственного растительного сырья и лекарственных средств на его основе
	–
	–
	8
	1-11

	7.
	Выполнение фармацевтической разработки при производстве лекарственных средств с модифицированным высвобождением 
	–
	–
	8
	1-11

	8.
	Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию
	–
	3
	8
	1-11

	9. 
	Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств. Требования к технологическому оборудованию
	–
	
	8
	1-11

	10.
	Понятие о биологической доступности лекарственных средств. Методы определения биологической доступности: invitro, invivo, insitu.
	–
	–
	4
	1-11

	11.
	Оценка фармацевтических факторов при выполнении фармацевтической разработки


	–
	3
	4
	1-11

	
	Зачетное занятие
	–
	2
	
	8-9

	Всего часов:
	2
	8
	80
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Согласовано:

отдел комплектования

и каталогизации документов

_______________________
Перечни заданий управляемой самостоятельной работы обучающихся по учебной дисциплине
1. Описать условия проведения и интерпретацию результатов теста ««Растворение» для твердых дозированных форм» для капсул.

2. Описать условия проведения и интерпретацию результатов теста ««Растворение» для твердых дозированных форм» для таблеток с пролонгированным высвобождением.

3. Описать условия проведения и интерпретацию результатов теста ««Растворение» для твердых дозированных форм» для таблеток без оболочки.

4. Описать испытание по тесту ««Растворение» для трансдермальных пластырей» методом вращающегося цилиндра.

5. Описать испытание по тесту ««Растворение» для трансдермальных пластырей» методом сборного диска.

6. Описать испытание по тесту ««Растворение» для трансдермальных пластырей» методом ячейки.

7. Выбор испытаний для настоек и жидких экстрактов.

8. Выбор испытаний для густых и сухих экстрактов.

9. Выбор испытаний для таблеток на основе тонко измельченного лекарственного растительного сырья.

10. Выбор испытаний для капсул на основе тонко измельченного лекарственного растительного сырья.

11. Оценка качества максимально очищенных лекарственных средств на основе лекарственного растительного сырья.

12. Обосновать необходимость измельчения лекарственного растительного сырья при фармацевтической разработке таблеток на его основе.

13. Расположите в порядке уменьшения скорости всасывания действующих веществ в ЖКТ из следующих лекарственных форм на основе лекарственного растительного сырья: капсулы мягкие, таблетки на основе тонко измельченного лекарственного растительного сырья, настойки, сухие экстракты, капсулы твердые на основе тонко измельченного лекарственного растительного сырья.

14. Изучение примесей, контроль исследуемых серий при выполнении фармацевтической разработки, выбор упаковки для РЛС.

15. Основные стадии процесса разработки оригинальных лекарственных средств.

16. Оценка фармацевтических факторов при выполнении фармацевтической разработки лекарственных средств на этапах доклинических исследований и клинических испытаний.

17. Валидация качества готового продукта (лекарственных средств для инъекций, инфузий), специфические испытания.

18. Испытания для мягких лекарственных средств.
Перечни используемых средств диагностики результатов учебной деятельности

Оценка результатов учебной деятельности обучающихся осуществляется с использованием фонда оценочных средств и технологий учреждения высшего образования, который включает:

типовые задания в различных формах (устные, письменные, устно-письменные, технические, визуальные);

оценивание на основе модульно-рейтинговой системы;
отчеты по лабораторным работам с их устной защитой;
зачет;
оценивание на основе кейс-метода (решение ситуационных задач).

….
Для диагностики компетенций используются следующие формы:

Устная форма:

1. фронтальные, индивидуальные и комбинированные опросы; 
2. собеседования.
Письменная форма:

3. тесты;
4. письменные отчеты по лабораторным работам;
5. оценивание на основе модульно-рейтинговой системы;
6. решение задач.

Устно-письменная:

7. отчеты по лабораторным работам с их устной защитой;
8. зачет;
9. оценивание на основе кейс-метода (решение ситуационных задач).

Техническая форма:

10. электронные тесты.
Визуальная форма:

11. оценка методики выполнения валидации технологического оборудования и технологического процесса.
Перечень результатов обучения

В результате изучения учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» студент должен 
знать:

терминологию фармацевтической разработки с основами биофармации;

государственное регулирование обращения лекарственных средств (Надлежащая производственная практика – GMP, Надлежащая практика фармаконадзора – GVP);

требования Надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза к организации промышленного производства и контролю качества лекарственных средств;

характеристику помещений, оборудования, процессов промышленного производства лекарственных средств;

валидацию процессов производства стерильных и нестерильных лекарственных средств;
правила медицинской этики и деонтологии;
уметь:

использовать Государственную фармакопею, фармакопею Евразийского экономического союза, нормативные документы по качеству, технические регламенты и другую нормативную документацию для поиска необходимой информации по составу, производству, контролю качества, хранению лекарственных средств;

разрабатывать нормативные документы по качеству на лекарственные препараты;

владеть:

технологиями производства и стандартизации твердых, жидких, мягких и газообразных лекарственных форм в промышленных условиях;

основами проведения валидации технологического оборудования и технологического процесса.

Перечень практических навыков, формируемых при изучении учебной дисциплины
Составление плана по фармацевтической разработке.

Определение биологической доступности лекарственного средства, интерпретирование результатов исследования.

Использование методов биофармацевтической оценки качества ЛС в биофармацевтическом анализе.

Оценка влияния биофармацевтических факторов на качество и биологическую доступность ЛС.

Обоснование состава лекарственного средства в конкретной лекарственной форме.

Составление технологических схем производства лекарственных средств.

Составление материального баланса производства лекарственных средств.

Составление спецификаций на исходное сырье и материалы, промежуточный продукт и готовую продукцию.

Составление проекта нормативного документа по качеству.
Составление отчета о фармацевтической разработке.
Формирование регистрационного досье на фармацевтическую субстанцию и лекарственное средство.

Методические рекомендации по организации и выполнению самостоятельной работы студентов по учебной дисциплине

Время, отведенное на самостоятельную работу, используется обучающимися на:
подготовку к лекциям, лабораторным занятиям;
подготовку к зачету по учебной дисциплине;
изучение тем (вопросов), вынесенных на самостоятельное изучение;
решение задач;
выполнение исследовательских заданий;
Основные методы организации самостоятельной работы:
изучение тем и проблем, не выносимых на лекции;
компьютерное тестирование.
Контроль самостоятельной работыосуществляется в виде:
контрольной работы;
итогового занятия, письменной работы, тестирования;
оценки устного ответа на вопрос;
проверки протоколов лабораторных работ;
индивидуальной беседы.
