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I. Общая характеристика программы
1.1. Цели реализации программы
Цель дополнительной профессиональной программы профессиональной переподготовки (далее Программы) заключается в формирование у слушателей профессиональных компетенций, необходимых для выполнения нового вида профессиональной деятельности в области обращения лекарственных средств по специальности «Фармацевтическая технология».
 В результате освоения программы провизоры приобретают новые компетенции, связанные с  разработкой рациональной технологии производства и изготовления, получением различных форм доставки лекарственных средств, выбором современных вспомогательных веществ, технологического оборудования для обеспечения технологического процесса.           
Реализация программы осуществляется на основе преемственности к основной образовательной программе высшего образования по специальности 33.05.01 Фармация на основе требований федерального образовательного стандарта высшего образования ФГОС ВО по специальности 33.05.01 Фармация  и направлению подготовки 33.08.01 Фармацевтическая технология.
Дополнительная профессиональная программа профессиональной переподготовки предназначена для специалистов, имеющих высшее образование по специальности «Фармация», послевузовское и/или дополнительное профессиональное образование по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая химия и фармакогнозия» и имеющих  стаж работы по специальности «Фармацевтическая технология» от 5 до 10 лет, занимающих должности провизора-технолога, заведующего (начальника) структурного подразделения (отдела) аптечной организации или дополнительное профессиональное образование по специальности «Фармацевтическая технология» и перерыв в стаже работы по специальности более 5 лет. 
1.2. Характеристика нового вида профессиональной деятельности, новой квалификации 
Область профессиональной деятельности слушателей, освоивших Программу, включает обращение лекарственных средств.
 Согласно реестру профессиональных стандартов (перечню видов профессиональной деятельности, утвержденному приказом Минтруда России от 29 сентября 2014 г. № 667н), области профессиональной деятельности и сферы профессиональной деятельности, в которых обучающиеся, освоившие Программу, могут осуществлять профессиональную деятельность: 
 02 Здравоохранение 
Объектами профессиональной деятельности специалистов, подлежащих совершенствованию в результате освоения Программы, являются:
  лекарственные средства;
  совокупность средств и технологий, направленных на создание условий для разработки, производства, контроля качества, обращения лекарственных средств и контроля в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с установленными требованиями и стандартами в сфере здравоохранения. 
Вид профессиональной деятельности, к которой готовятся выпускники, освоившие программу: 
 производственно-технологическая.
 Специалист, освоивший Программу, готов решать следующие профессиональные задачи:    
 производство лекарственных средств; 
 изготовление лекарственных средств; 
выбор вспомогательных веществ и оборудования для обеспечения технологического процесса 
Уровень квалификации специалиста – 7 (в соответствии с Уровнями квалификаций в целях разработки проектов профессиональных стандартов (Приказ Минтруда России от 12 апреля 2013 г. № 148н)., достигается путем освоения Программы «Фармацевтическая технология» в объеме 512 часов. 
	Показатели уровней квалификации - 7 уровень
	Основные пути достижения

	Полномочия и ответственность
	Характер умений
	Характер знаний
	

	Определение стратегии, управление процессами и деятельностью, в том числе, инновационной, с принятием решения на уровне крупных организаций или подразделений. Ответственность за результаты деятельности крупных организаций или подразделений 
	Разработка новых методов, технологий в области обеспечения населения, медицинских и других организаций безопасными, эффективными и качественными лекарственными препаратами.
	Понимание методологических основ профессиональной деятельности.
Создание новых знаний прикладного характера в области технологии лекарственных форм

Определение источников и поиск информации, необходимой для развития области обращения лекарственных средств.
	Образовательные программы высшего образования – программы специалитета по специальности «Фармация» 
Интернатура/ординатура по специальности «Фармацевтическая технология» 
Дополнительная профессиональная программа профессиональной переподготовки «Фармацевтическая технология», 512 часов



1.3. Планируемые результаты обучения
Планируемые результаты обучения направлены на получение новых компетенций, необходимых для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств по профилю «Фармацевтическая технология» и виду профессиональной деятельности   производственно-технологическая.
Описание перечня профессиональных компетенций, приобретаемых в результате освоения Программы 
	Код и наименование компетенции
	Наименование выбранного 
профессионального стандарта
	Обобщенные трудовые функции (ОТФ) из профстандартов
	Трудовые функции (ТФ) из профстандартов

	ПК- 1. Способен изготавливать лекарственные препараты в условиях фармацевтических организаций
	02.013 Профессиональный стандарт «Провизор», утверждённый приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 9 марта 2016 года N 91н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 7 апреля 2016 года, регистрационный N 41709)
	А/7 Квалифицированная фармацевтическая помощь населению, пациентам медицинских организаций, работы, услуги по доведению лекарственных препаратов, медицинских изделий, других товаров, разрешенных к отпуску в аптечных организациях, до конечного потребителя
	A/05.7 Изготовление лекарственных препаратов в условиях аптечных организаций

	ПК-2. Способен  осуществлять  выбор вспомогательных веществ для обеспечения технологического процесса производства лекарственных средств
	Профессиональный стандарт «Специалист по промышленной фармации в области производства лекарственных средств» утвержденный Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г. N 430н
	В/6 Разработка и сопровождение технологического процесса при промышленном производстве лекарственных средств
	B/01.6Разработка и внедрение технологического процесса для промышленного производства лекарственных средств

	ПК-3. Способен выбирать оборудование для обеспечения технологического процесса производства лекарственных средств
	Профессиональный стандарт «Специалист по промышленной фармации в области производства лекарственных средств» утвержденный Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г. N 430н
	В/6 Разработка и сопровождение технологического процесса при промышленном производстве лекарственных средств
	B/01.6Разработка и внедрение технологического процесса для промышленного производства лекарственных средств


После освоения данной Программы обучающийся должен:
Знать: 
-Требования Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза;
-Правила надлежащей производственной практики, нормативных правовых актов и стандартов;
-Фармацевтическую  технологию в части выполняемых технологических процессов;
-Характеристики производственных помещений, использующихся в выполняемом технологическом процессе;
-Особенности выполняемых технологических процессов, типичные причины возникновения отклонений, возможности их устранения;
-Стадии технологического процесса производимых лекарственных средств и критические точки внутрипроизводственного контроля;
-Характеристики и правила эксплуатации технологического оборудования и вспомогательных систем, используемых  при проведении технологического процесса;
-Требования санитарного режима и пожарной безопасности ;
-Положения нормативных правовых актов, регулирующих обращение лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента;
-Методы анализа, используемые при контроле качества лекарственных средств и описанные в Государственной фармакопее;
-Требования к качеству лекарственных средств, к маркировке лекарственных средств и к документам, подтверждающим качество лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента;
-Нормативно-правовые акты по изготовлению лекарственных форм и внутриаптечному контролю;
-Правила изготовления твердых, жидких, мягких, стерильных и асептических лекарственных форм;
-Физико-химические и органолептические свойства лекарственных средств, их физическая, химическая и фармакологическая совместимость;
-Основы биофармации;
-Номенклатура современных лекарственных субстанций и вспомогательных веществ, их свойства, назначение;
-Санитарно-эпидемиологические требования;
Уметь:
-Применять процедуры системы фармацевтического качества в отношении выполняемых технологических процессов. Определять вероятности и причины возникновения отклонений от технологического процесса, возможности их обнаружения;
-Осуществлять поиск, отбор и анализ информации, полученной из различных источников, с целью совершенствования технологических процессов и оптимизации технологических циклов;
-Вести мониторинг работоспособности технологического оборудования, используемого в технологическом процессе;
-Интерпретировать положения нормативных правовых актов, регулирующих обращение лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента;
-Готовить все виды лекарственных форм;
-Регистрировать данные об изготовленных лекарственных препаратах;
-Упаковывать и оформлять маркировку изготовленных лекарственных препаратов;
-Осуществлять эффективные коммуникации в устной и письменной форме с коллегами, другими работниками здравоохранения и пациентами при решении профессиональных задач;
-Самостоятельно планировать и организовывать свою производственную деятельность и эффективно распределять свое время
-Интерпретировать и оценивать результаты внутриаптечного контроля качества лекарственных средств.
Владеть: 
-Навыками выполнения технологических операций при производстве лекарственных средств;
-Навыками подбора состава разрабатываемых лекарственных форм для оптимизации технологического процесса;
-Навыками осуществления операций и контроля, связанных с приемкой материалов, технологическим процессом, упаковкой, маркировкой;
-Навыками подготовки оборудования к проведению технологических работ;
-Навыками эксплуатации технологического оборудования при производстве лекарственных средств;
-Навыками проведения идентификации используемого в ходе технологического процесса оборудования с целью предупреждения перепутывания.
2.Учебный план
	
	Наименование разделов и дисциплин
	Всего,
час.
	В том числе
	Форма контроля

	
	
	
	лекции
	семинарские/практические занятия
(в т.ч. занятия с применением электронного обучения и дистанционных образовательных технологий
	самостоятельная 
работа
	

	1.
	Аптечная технология лекарств 
	144
	28
	28
	88
	

	1.1
	Государственное нормирование изготовления лекарственных средств.  
	
	2
	
	6
	тестирование

	1.2
	Технология изготовления твердых лекарственных форм
	
	8
	12
	20
	тестирование, отчет 

	1.3
	Технология 
изготовления мягких лекарственных форм
	
	6
	8
	14
	тестирование, отчет

	1.4.
	Технология изготовления жидких лекарственных форм
	
	4
	4
	20
	тестирование, отчет

	1.5.
	Технология изготовления стерильных и асептических лекарственных форм
	
	4
	4
	14
	тестирование, отчет

	1.6
	Биологические и фармацевтические аспекты возрастных лекарственных препаратов. Особенности изготовления и применения детских и гериатрических лекарственных препаратов
	
	2
	
	8
	тестирование

	1.7
	 Особенности технологии гомеопатических ЛП
	
	2
	
	6
	тестирование

	2.
	Промышленная фармацевтическая технология
	288
	56
	30
	202
	тестирование

	2.1
	Современное состояние и тенденции развития фармацевтической технологии. Государственное нормирование производства лекарственных препаратов.
	
	4
	
	10
	тестирование

	2.2
	Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии. Влияние фармацевтических факторов на биологическую доступность, биоэквивалентность и стабильность лекарственных препаратов. Медикобиологические аспекты лекарств
	
	4
	2
	14
	тестирование, отчет

	2.3
	Промышленное производство  твердых лекарственных форм
	
	30
	16
	60
	тестирование, отчет

	2.4
	Промышленное производство  упруго-вязко пластичных  лекарственных форм
	
	4
	
	12
	тестирование

	2.5
	Промышленное производство  экстракционных фитопрепаратов
	
	10
	8
	28
	тестирование, отчет

	2.6
	Промышленное производство  препаратов животного происхождения
	
	4
	
	14
	тестирование

	2.7
	Промышленное производство  газообразных лекарственных форм
	
	2
	
	14
	тестирование

	2.8
	Промышленное производство  парентеральных лекарственных форм
	
	4
	4
	28
	тестирование, отчет

	2.9
	Перспективы развития технологии современных лекарственных форм.
	
	2
	
	22
	тестирование

	3.
	Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве.
	40
	16
	
	24
	

	3.1
	Механические процессы  в фармацевтическойтехнологии .
	
	4
	
	6
	тестирование

	3.2
	Тепловые процессы  в фармацевтическойтехнологии .
	
	4
	
	6
	тестирование

	3.3
	Гидромеханические процессы в фармацевтическойтехнологии .
	
	2
	
	6
	тестирование

	3.4
	Оборудование в фармацевтическом производстве.
	
	6
	
	6
	тестирование

	4.
	Лечебно-косметические средства
	34
	10
	
	24
	

	4.1
	Современное состояние и тенденции развития парфюмерно-косметической продукции. Государственное нормирование производства. 
	
	2
	
	2
	

	4.2
	Ингредиенты для парфюмерно-косметической продукции: номенклатура, законодательство.
	
	4
	
	10
	

	4.3
	Особенности составов и технология лечебно-косметических средств.
	
	2
	
	10
	

	4.4
	Осложнения при использовании косметических средств
	
	2
	
	2
	

	5
	Итоговая аттестация
	6
	
	
	
	защита проекта (в очном формате)


	6.
	Итого
	512
	110
	58
	338
	


Использование электронного обучения и дистанционных образовательных технологий: учебные материалы размещаются в электронной информационно-образовательной среде вуза «Электронный университет ВГУ – Moodle» (https://edu.vsu.ru/) для обеспечения возможности дистанционного освоения учебного материала и самостоятельной работы слушателей (электронный курс «Курсы повышения квалификации для провизоров и фармацевтов» – https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3404)
Руководитель дополнительной
образовательной программы        ___________                          Васильева С.И.
                                                                                           подпись                                                      ФИО
3.Рабочая программа учебного курса 
3.1 
Цель: формирование и совершенствование профессиональных компетенций, необходимых для выполнения нового вида профессиональной деятельности в области обращения лекарственных средств по специальности «Фармацевтическая технология».
3.2 
Задачи изучения учебного  курса: приобретение, расширение и углубление у обучающихся основных знаний, умений и навыков в области изготовления и  производства  лекарственных средств с целью  эффективного  их использования при исполнении своих должностных обязанностей. 
3.3
Планируемые результаты обучения:
ПК- 1. Способен изготавливать лекарственные препараты в условиях фармацевтических организаций 
ПК-2. Способен  осуществлять  выбор вспомогательных веществ для обеспечения технологического процесса производства лекарственных средств
ПК-3. Способен выбирать оборудование для обеспечения технологического процесса производства лекарственных средств
3.4.Содержание учебного  курса:
Раздел 1. Аптечная технология лекарств (144 час.)
Тема 1.1. Государственное нормирование изготовления лекарственных средств.   (8 час.)
Содержание темы: Теоретические основы и нормативная база индивидуального изготовления лекарств. Государственная Фармакопея РФ XIV издания: общие фармакопейные статьи. Технологические особенности изготовления экстемпоральных лекарственных форм. Номенклатура зарегистрированных в установленном порядке лекарственных субстанций и вспомогательных веществ, их свойства, назначение, правила хранения.
Тема 1.2. Технология изготовления твердых лекарственных форм ( 40 час.)
Содержание темы: Современные представления изготовления  твердых ЛФ. Классификация твердых ЛФ по степени связанности: свободнодисперсные, образующие лекарственную форму порошки. Стадии изготовления порошков. Правила измельчения и смешения сложных порошков. Особенности изготовления порошков для инъекций, нанесения на раны и ожоговые поверхности, для новорожденных и детей до 1 года, для введения в полости, содержащих антибактериальные вещества. Направления совершенствования порошков. Унификация рецептуры. Оценка качества. Хранение.
Тема 1.3. Технология изготовления мягких лекарственных форм( 28 час.)
Содержание темы: Мази как лекарственная дисперсная система. Классификация мазей и медико-биологические требования, предъявляемые к ним. Мази комбинированного действия. Технологические особенности изготовления мазей, гелей и линиментов. Классификация основ, используемых для их изготовления. Оценка качества. Хранение. Основные направления совершенствования качества и технологии мазей. Особые случаи изготовления индивидуальных мазей. Ректальный и вагинальный путь введения ЛП в современной фармакотерапии. Его преимущества и недостатки. Влияние физиологических и фармацевтических факторов на кинетику всасывания ЛС, вводимых ректально. Суппозитории. Классификация и требования, предъявляемые к суппозиториям. Характеристика суппозиторных основ. Классификация и требования, предъявляемые к ним. Технология и способы изготовления суппозиториев. Понятие о коэффициенте замещения. Оценка качества. Хранение. 
Тема 1.4. Технология изготовления жидких лекарственных форм( 28 час.)
Содержание темы: Физико-химические и биофармацевтические свойства истинных растворов. Технология водных растворов. Неводные растворители и их использование в медицинской практике. Технология неводных растворов. Массообъемный способ изготовления ЛП с жидкой дисперсионной средой. Использование концентрированных растворов. НД МЗ РФ, регламентирующая изготовление жидких ЛФ. Технология растворов ВМС. Оценка их качества. Хранение. Особенности изготовления коллоидных растворов. Оценка их качества. Хранение. Биофармацевтические и физико-химические аспекты суспензий и эмульсий. Методы их изготовления. Перспективные эмульгаторы, используемые в аптечной практике для изготовления фармацевтических эмульсий. Технология изготовления суспензий и эмульсий. Оценка их качества. Хранение. Экстракционные ЛС из растительного сырья. Теоретические основы процесса экстрагирования и факторы, влияющие на эффективность этого процесса. Характеристика лекарственного растительного сырья. Использование стандартизированных сухих и жидких экстрактов (концентратов) при изготовлении водных извлечений. Настои и отвары. Чаи. Оценка их качества. Хранение.
Тема 1.5. Технология изготовления стерильных и асептических лекарственных форм( 22 час.)
Содержание темы: Современные аспекты изготовления растворов для инъекций. Понятие об асептике. Создание асептических условий. НД МЗ РФ, регламентирующая изготовление стерильных ЛФ. Требования, предъявляемые к лекарственным веществам, используемым для изготовления растворов для инъекций. Требования, предъявляемые к растворам для инъекций. Растворители, используемые для изготовления растворов для инъекций. Вода для инъекций. Методы ее получения. Оценка качества. Неводные растворители. Стабилизация стерильных растворов. Фильтрование растворов. Методы стерилизации. Особенности изготовления. Оценка качества. Хранение. Особенности изготовления лекарственных препаратов для новорожденных и детей до 1 года. Оценка качеств. Хранение. Особенности изготовления ЛП, содержащих антибиотики. Оценка качества. Хранение. Офтальмологические ЛП. Требования к их качеству. Стабилизация. Понятие об изотоничности и осмолярности. Особенности изготовления глазных капель, примочек, мазей и пленок. Факторы, влияющие на качество и биодоступность офтальмологических ЛФ. Оценка качества. Хранение.
Тема 1.6. Биологические и фармацевтические аспекты возрастных лекарственных препаратов. Особенности изготовления и применения детских и гериатрических лекарственных препаратов
( 10 час.)
Содержание темы: Детские лекарственные формы. Требования. Анатомо-физиологические и биологические особенности детского организма и его реакции на введение лекарств. Факторы, которые необходимо учитывать при изготовлении детских лекарств. Классификация и характеристика ЛФ для детей. Особенности технологии ЛФ для новорожденных и грудных детей. Контроль качества и совершенствование технологии изготовления детских ЛФ. Упаковка детских лекарственных форм. Номенклатура детских лекарственных препаратов. Гериатрические препараты. Особенности действия лекарственных веществ в стареющем организме: изменение фармакодинамики и фармакокинетики ЛС. Технологические исследования в области гериатрических препаратов. Особенности дозирования и приема лекарственных препаратов. 
Тема 1.7. Особенности технологии гомеопатических ЛП ( 8 час.)
Содержание темы: Гомеопатия как метод лечения болезней малыми дозами. Механизм действия гомеопатических лекарств. Безопасность гомеопатических ЛС. Прописывание и потенцирование гомеопатических препаратов. Приготовление гомеопатических лекарств из растительного и животного сырья. Технология основных гомеопатических средств. Контроль их качества. Значение гомеопатических лекарств в современной фармакотерапии.
Перечень лабораторных работ
	Номер темы
	Наименование лабораторной работы (час.)

	1.2.
	Изготовление порошков по индивидуальным прописям. Порошки с трудноизмельчаемыми  веществами. Контроль качества порошков. Дозирование, фасовка и упаковка порошков. Условия и сроки хранения порошков. Особенности оформления и маркировки порошков.( 4 часа)

	1.2.
	Изготовление порошков по индивидуальным прописям. Порошки с  сильнодействующими,  психотропными и наркотическими веществами. Контроль качества порошков. Контроль качества порошков. Дозирование, фасовка и упаковка порошков. Условия и сроки хранения порошков. Особенности оформления и маркировки порошков.  ( 4 часа)

	1.2.
	Изготовление порошков по индивидуальным прописям. Порошки с  красящими и окрашенными веществами. Контроль качества порошков.  Контроль качества порошков. Дозирование, фасовка и упаковка порошков. Условия и сроки хранения порошков. Особенности оформления и маркировки порошков. ( 4 часа)

	1.3.

	Изготовление  мазей гомогенного и гетерогенных типов. Оценка 
качества. Хранение.  Особенности оформления и маркировки. ( 4 час.) 
Изготовление суппозиториев методом выливания и ручного выкатывания. Расчеты коэффициентов замещения. Оценка качества. Хранение. Особенности оформления и маркировки. ( 4 час.)

	1.4.
	Изготовление истинных растворов. Оценка их качества. Хранение. Особенности оформления и маркировки.
Изготовление неводных растворов. Оценка их качества. Хранение. Особенности оформления и маркировки.
Изготовление суспензий и эмульсий. Оценка их качества. Хранение. Особенности оформления и маркировки. ( 4 час.)

	1.5.
	Изготовление стерильных и асептически изготовляемых ЛП. Стабилизация. Фильтрование растворов. Стерилизация. Оценка качества. Хранение. Особенности оформления и маркировки (4 час.)


Раздел 2. Промышленная фармацевтическая технология (288 час.)
Тема 2.1. Наименование темы - Современное состояние и тенденции развития фармацевтической технологии. Государственное нормирование производства лекарственных препаратов. (14 час.)
Содержание темы: Фармацевтическая технология как научная дисциплина. Определение фармацевтической технологии,  цель и основные задачи. Основные понятия и термины технологии лекарственных препаратов (ЛП). Государственное нормирование производства лекарственных препаратов в РФ. Государственная Фармакопея. Ее структура и значение в производстве и контроле качества лекарственных средств (ЛС).        Требования Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, правила надлежащей производственной практики, нормативных правовых актов и стандартов.     Общие принципы организации современного фармацевтического производства в условиях крупных, малых предприятий и аптек. 
Тема 2.2. Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии. Влияние фармацевтических факторов на биологическую доступность, биоэквивалентность и стабильность лекарственных препаратов. (20 час.)
Содержание темы: Определение биофармации, как одного из основных научных направлений фармацевтической технологии. Основные цели и задачи. Понятие биологической доступности лекарственных средств. Основные методы определения процессов высвобождения лекарственного вещества  in vitro и in vivo. Понятия о видах эквивалентности ЛП. Понятие  о воспроизведенных ЛП. Фармацевтические факторы: химическая модификация лекарственных веществ; физико-химическое состояние лекарственных веществ; вспомогательные вещества, технологические процессы, вид лекарственной формы, пути введения и способ применения. Роль биологических и физиологических факторов. Биологическая доступность (БД). 
Характеристика. Методы определения БД. Абсолютная и относительная биодоступность. 
Фармацевтические тесты. Методы исследования высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм. Автоматизированные системы и приборы для определения скорости растворения и высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм. Приборы, имитирующие процессы растворения и всасывания лекарственных веществ. Этапы биофармацевтической оценки различных лекарственных форм, выбор прибора и условий для определения кинетики растворения лекарственного вещества из лекарственной формы в опытах in vitro, изучение  биодоступности в опытах in vivo. Пути и перспективы развития биофармации. (20 час.)
Тема 2.3. Промышленное производство  твердых лекарственных форм.
Содержание темы: Современные представления о твердых ЛФ. Классификации твердых ЛФ по  различным классификационным признакам. Технологические аспекты производства. Направления совершенствования твердых ЛФ . Требования, предъявляемые к современным вспомогательным веществам в производстве ТЛФ. Технологические  схемы производства: таблеток, капсул, драже, гранул, пеллет, микрокапсул, микродраже. (106 час.)
Тема 2.4. Промышленное производство  упруго-вязко пластичных  лекарственных форм (14 час.)
Содержание темы: Мази как лекарственная форма. Классификация мазей и медико-биологические требования, предъявляемые к ним. Технологические особенности производства мазей, гелей и линиментов. Классификация основ и функциональное назначение вспомогательных веществ. Оценка качества. Методы испытания. Хранение. Основные направления совершенствования качества и технологии мазей. Ректальный и вагинальный путь введения ЛП в современной фармакотерапии. Его преимущества и недостатки. Влияние физиологических и фармацевтических факторов на кинетику всасывания ЛС, вводимых ректально. Суппозитории. Классификация и требования, предъявляемые к суппозиториям. Характеристика суппозиторных основ. Классификация и требования, предъявляемые к ним. Технология суппозиториев. Оценка качества. Методы испытания.  Совершенствование технологии суппозиториев. Перспективные  ректальные формы. 
Тема 2.5. Промышленное производство  экстракционных фитопрепаратов  (46 час.).
Содержание темы: Экстракционные ЛС из растительного сырья. Теоретические основы процесса экстрагирования и факторы, влияющие на эффективность процесса. Характеристика лекарственного растительного сырья. Классификация экстракционных ЛС промышленного производства: настойки, экстракты, жидкие экстракты и др..  Методы экстрагирования. Пути совершенствования технологии Экстракционных ЛС. Оценка качества. Методы испытания.  Хранение. Номенклатура фитопрепаратов.  Особенности технологии препаратов из свежего и высушенного лекарственного растительного сырья. 
Тема 2.6. Промышленное производство  препаратов животного происхождения
Содержание темы: Определение органопрепаратов. Классификации:  по природе биологически активных веществ (эндокринные, гормональные, ферментные, неспецифического действия),   по особенностям технологии (высушенные железы, экстракционные препараты, высокоочищенные препараты), по источникам получения.  Принципы назначения  органопрепаратов. Источники получения (эмбриональные,  фетальные,  ювенильные ткани,  органы и ткани половозрелых особей). Эффекты органопрепаратов (гомологичность, восполнение, гармонизация). Особенности животного сырья (забор сырья, способы его обработки и хранения). Проблемы предупреждения  возможных рисков использования животного сырья.  Технологические схемы производства препаратов из высушенных желез и тканей. Лекарственные препараты на основе органов и тканей животных, ядов змей, продуктов жизнедеятельности  пчёл, гидробионтов и др.  Номенклатура. Оценка качества. Особенности технологии экстракционных органопрепаратов для внутреннего применения. Номенклатура.  Ферментные препараты, препараты неспецифического действия. Технологическая схема производства препаратов для парентерального введения.  Высокоэффективные способы очистки: гель-фильтрация, ионный обмен, аффинная хроматография и др. (16 час.)
Тема 2.7. Промышленное производство  газообразных лекарственных форм
Содержание темы: Характеристика и свойства лекарственных форм. Классификации. Виды ингаляционных устройств. Вспомогательные вещества в производстве газообразных лекарственных форм. Пропелленты, классификация, требования к эвакуирующим средам. Технологические аспекты  производства. Экологические проблемы производства и применения аэрозолей. Контроль качества аэрозолей: прочность, герметичность, количество доз и др. Маркировка, особенности транспортировки и хранения аэрозолей. Спреи. Характеристика, устройство баллонов и способ эвакуации содержимого. (14 час.)
Тема 2.8. Промышленное производство  парентеральных лекарственных форм
Содержание темы: Определение. Классификация. Характеристика. Требования к лекарственным формам. Организация производства инъекционных лекарственных форм. Обеспечение требуемой чистоты помещений. Использование изолирующих технологий. Локальные «чистые» зоны. Ламинарные потоки стерильного воздуха. Требования к персоналу, спецодежде, оборудованию. Технологические стадии производства. Производство ампул и флаконов для инъекционных лекарственных форм. Стекло и полимерные материалы для упаковки. Стабилизация инъекционных растворов. Виды деструкции лекарственных веществ. Факторы, влияющие на устойчивость лекарственных веществ в растворах. 
Контроль качества инъекционных растворов. Упаковка и маркировка растворов. Условия и сроки хранения. Совершенствование  лекарственных форм и тароупаковочных материалов   для ЛС парентерального применения.(36 час.)
Тема 2.9. Перспективы развития технологии современных лекарственных форм.
Содержание темы: Подход к изучению перспектив развития фармацевтической технологии с точки зрения современной фармакотерапии. Особенности лекарственных форм (ЛФ) направленного действия с заданными фармакокинетическими свойствами, характеризующиеся пролонгированным действием; контролируемым высвобождением действующих веществ, их целевым транспортом к мишени. Терапевтические транспортные лекарственные системы (ТТС) как лекарства нового поколения. Терапевтические системы с направленной доставкой лекарственных веществ к органу, ткани или клетке: носители лекарственных веществ первого поколения (микрокапсулы, микросферы), носители лекарственных веществ второго поколения (нанокапсулы, наносферы, липосомы), носители лекарственных веществ третьего поколения (антитела, гликопротеиды). Технологические аспекты производства. (22 час.)
Перечень лабораторных работ
	Номер темы
	Наименование лабораторной работы (час.)

	2.2
	Фармацевтические тесты. Методы исследования высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм в опытах in vitro. (2 часа)

	2.3 
	Изучение технологических и физико – химических свойств сыпучих материалов, таблерируемых масс.  ( 4 часа)

	2.3
	Таблетирование методом прямого прессования. Оценка качества таблеток. 
 ( 4 часа)

	2.3
	 Гранулирование   материалов. Оценка качества гранулята. Таблетирование. Оценка качества таблеток. ( 4 часа)

	2.3
	Покрытие таблеток оболочками. Нанесение пленочного покрытия. Оценка качества таблеток, покрытых оболочками.( 4 часа)

	2.5
	Получение настоек методом мацерации. Оценка качества. Испытания лекарственного препарата  по ГФ 14 издания.

	2.5
	Получение  экстрактов методом перколяции. Оценка качества. Испытания лекарственного препарата  по ГФ 14 издания.

	2.8
	Ампулирование. Оценка качества ампул. Приготовление раствора для инъекций, наполнение и запайка ампул. Оценка качества.


Раздел 3.  Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве. (40 час.)
Тема 3.1. Наименование темы - Механические процессы  в фармацевтической технологии . (10 час.)
Содержание темы: Типы основных процессов фармацевтической технологии по различным признакам: механические, гидромеханические, тепловые, массообменные и др. Механические процессы и аппараты. Измельчение, просеивание и перемешивание твердых материалов.
Тема 3.2. Наименование темы - Тепловые процессы  в фармацевтической технологии (10 час.)
Содержание темы: Тепловые процессы. Механизмы переноса тепла. Основы теплопередачи. Подвод и отвод тепла. Нагревание. Охлаждение. Замораживание. Конденсация. Выпаривание. Общая характеристика тепловых процессов (нагревание, охлаждение, конденсация, выпаривание, сушка и др.). Использование процессов теплообмена в фармацевтической технологии. Основные понятия и определения: температурное поле, градиент температуры, тепловой поток, теплоносители, теплообменники. Уравнение теплового баланса.
Тема 3.3. Наименование темы - Гидромеханические процессы в фармацевтической технологии . (10 час.)
Содержание темы: Гидромеханические процессы и аппараты. Основы гидравлики. Общая характеристика гидродинамических процессов. Растворение лекарственных веществ как диффузионно-кинетический и массообменный процесс. Основные положения теории растворов: Общая характеристика гидродинамических процессов. Основы гидравлики. Общие вопросы прикладной гидромеханики. Гидростатика. Движение жидкостей. Режимы движения.
Тема 3.4. Наименование темы  - Оборудование в фармацевтическом производстве. (10 час.)
Содержание темы: специальное оборудование в производстве фармацевтических препаратов. В производстве твердых лекарственных форм - таблеточные машины, коаторы, дражировочные котлы, автоматы для упаковки твердых лекарственных форм в различные виды упаковки; 
в производстве мягких лекарственных форм - автоматизированные линии производства суппозиториев методом выливания, машины  для прессования суппозиториев, тубонаполнительные машины для фасовки мазей, гелей, паст;•
в производстве инъекционных и инфузионных растворов - автоматы по подготовке ампул и флаконов к наполнению, автоматы по наполнению и запайке ампул, стерилизаторы, фильтры для стерильной очистки растворов, установки для приготовления стерильной и апирогенной воды, автоматы по упаковке ампул в пачки или блистерную упаковку;
в производстве медицинских капсул - машины  для получения твердых капсул, машины по наполнению капсул, машины для получения мягких капсул, машины по фасовке капсул в упаковку. Требования, предъявляемые к оборудованию.
Раздел 4. Лечебно-косметические средства (40 час.)
Тема 4.1. Наименование темы - Современное состояние и тенденции развития парфюмерно-косметической продукции. Государственное нормирование производства. (4 час.)
Содержание темы: Парфюмерно - косметичекие средства. Классификации. Биофармацевтические аспекты косметических препаратов. Государственное нормирование производства.
Тема 4.2. Наименование темы - Ингредиенты для парфюмерно-косметической продукции: номенклатура, законодательство. (14 час.)
Содержание темы: Законодательное регулирование рынка ингредиентов в странах ЕС и  на территории таможенного союза в области лечебно-косметической продукции. Функциональные и базовые ингредиенты и биологически активные вещества. Номенклатура вспомогательных веществ, их свойства.
Тема 4.3. Наименование темы - Особенности составов и технология лечебно-косметических средств. (12 час.)
Содержание темы: Косметические формы лечебного направления. Твердые лечебно-косметические формы. Технология лечебных пудр, присыпок. Жидкие лечебно-косметические формы. Технология лечебных лосьонов. Мягкие лечебно-косметические формы. Технология лечебных кремов, гелей, паст. Биологически активные вещества растений в лечебно - профилактической практике. Получение соков, водных и спиртовых извлечений из растений для производства косметических форм. Биотехнологические продукты.
4.4. Наименование темы - Осложнения при использовании косметических средств (4 час.)
Содержание темы:  типы осложнений при применении косметических средств. Профилактика осложнений при использовании косметических средств.
3.5 Учебно-методическое обеспечение учебного курса
Учебно-методическое обеспечение раздела 1
1.Фармацевтическая технология: учебное пособие/ Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 130 с.
2. Основы биофармации: учебное пособие/ С.И. Провоторова, А. И. Сливкин,, Ю.А. Полковникова, К.Ш.Уразгалиев; Воронежский государственный университет.-Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 141 с.
3.Дьякова Н.А. Педиатрические и гериатрические лекарственные средства / Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова, А.И. Сливкин. - 
Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 86 с.
4.Беленова А.С. Технология изготовления гомеопатических лекарственных форм / А.С. Беленова, Н.А. Дьякова. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 112 с.
5.Фармацевтическая технология для провизоров-ординаторов : учебное пособие / [Н.А. Дьякова и др.] ; Воронеж. гос. ун-т, Каф. фармацевт. химии и фармацевт. технологии .— Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2020 .— 470 с.
6.Фармацевтическая технология: Высокомолекулярные соединения в фармации и медицине / А.И. Сливкин, И.И. Краснюк, А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, под ред. И.И. Краснюк (ст.). - М.: Геотар-Медиа, 2017. – 560 с.
7.Фармацевтическая несовместимость ингредиентов в прописях рецептов / В.Ф. Дзюба, Ю.А. Полковникова, Н.А. Дьякова, А.И. Сливкин. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2017. – 143 с.
Учебно-методическое обеспечение раздела 2
1.Фармацевтическая технология: учебное пособие/ Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 130 с.
2.Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве: учебное пособие/ С.И. Провоторова, М.А. Веретенникова, А. И. Сливкин; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 192 с.
3. Основы биофармации: учебное пособие/ С.И. Провоторова, А. И. Сливкин,, Ю.А. Полковникова, К.Ш.Уразгалиев; Воронежский государственный университет.-Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 141 с.
4. Фармацевтическая технология. Промышленное производство лекарственных средств. Руководство к лабораторным занятиям. в 2 ч. Ч. 1 : учеб. пособие / Т. А. Брежнева [и др. ] ; под ред. И. И. Краснюка (ст. ). - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 208 с. - ISBN 978-5-9704-3763-6. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970437636.html
5.Дьякова Н.А. Фармацевтическая технология: Современные лекарственные формы / Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова. - Санкт-Петербург : Лань, 2022. — 147 с.

6.Современные аспекты фармацевтической технологии / А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова, Т.А. Брежнева. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 146 с.

7.Фармацевтическая технология для провизоров-ординаторов : учебное пособие / [Н.А. Дьякова и др.] ; Воронеж. гос. ун-т, Каф. фармацевт. химии и фармацевт. технологии .— Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2020 .— 470 с.
8.Фармацевтическая технология: Высокомолекулярные соединения в фармации и медицине / А.И. Сливкин, И.И. Краснюк, А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, под ред. И.И. Краснюк (ст.). - М.: Геотар-Медиа, 2017. – 560 с.
Учебно-методическое обеспечение раздела 3
1.Фармацевтическая технология: учебное пособие/ Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 130 с.
2.Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве: учебное пособие/ С.И. Провоторова, М.А. Веретенникова, А. И. Сливкин; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 192 с.
3. Фармацевтическая технология. Промышленное производство лекарственных средств. Руководство к лабораторным занятиям. в 2 ч. Ч. 1 : учеб. пособие / Т. А. Брежнева [и др. ] ; под ред. И. И. Краснюка (ст. ). - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 208 с. - ISBN 978-5-9704-3763-6. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970437636.html
4.Дьякова Н.А. Фармацевтическая технология: Современные лекарственные формы / Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова. - Санкт-Петербург:Лань, 2022. — 147 с.
5.Современные аспекты фармацевтической технологии / А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова, Т.А. Брежнева. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 146 с.

6.Фармацевтическая технология для провизоров-ординаторов : учебное пособие / [Н.А. Дьякова и др.] ; Воронеж. гос. ун-т, Каф. фармацевт. химии и фармацевт. технологии .— Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2020 .— 470 с.
Учебно-методическое обеспечение раздела 4
1.Васильева, С.И. Косметические средства: учебное пособие / С.И. Васильева, А.И. Сливкин. – Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2023. – 227 с.
2.Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве: учебное пособие/ С.И. Провоторова, М.А. Веретенникова, А. И. Сливкин; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 192 с.
3.Дьякова Н.А. Педиатрические и гериатрические лекарственные средства / Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова, А.И. Сливкин. - 
Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 86 с.
4.Дьякова Н.А. Фармацевтическая технология: Современные лекарственные формы / Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова. - Санкт-Петербург:Лань, 2022. — 147 с.
5.Современные аспекты фармацевтической технологии / А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова, Т.А. Брежнева. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2022 – 146 с.

6.Фармацевтическая технология: Высокомолекулярные соединения в фармации и медицине / А.И. Сливкин, И.И. Краснюк, А.С. Беленова, Н.А. Дьякова, под ред. И.И. Краснюк (ст.). - М.: Геотар-Медиа, 2017. – 560 с.
7.Фармацевтическая несовместимость ингредиентов в прописях рецептов / В.Ф. Дзюба, Ю.А. Полковникова, Н.А. Дьякова, А.И. Сливкин. - Воронеж: Издательский дом ВГУ, 2017. – 143 с.
8.Фармацевтическая технология: учебное пособие/ Ю.А. Полковникова, С.И. Провоторова; Воронежский государственный университет.- Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2022 – 130 с.
Информационные электронно-образовательные ресурсы (официальные ресурсы интернет)*:
1. Электронная библиотека ВУЗа. Режим доступа: http:// www.lib.vsu.ru/
2. ЭБС «Университетская библиотека онлайн» (http://biblioclub.ru/)
3. ЭБС "Консультант студента" : https://www.studentlibrary.ru
4. Электронно-библиотечная система «Лань». Режим доступа: https://e.lanbook.com/
5. Онлайн-курс https://edu.vsu.ru/
3.6. Материально-технические условия реализации учебного курса и общие требования к организации образовательного процесса
Материально-технические условия реализации учебного курса 
Программа повышения квалификации осуществляется на основе материально-технической базы фармацевтического факультета Воронежского государственного университета. Факультет имеет все необходимые условия для проведения занятий и соответствующее программное обеспечение: учебные аудитории для проведения лекционных занятий, специализированная мебель, мультимедиа-проектор, экран настенный с электроприводом, персональный компьютер, ПО: WinPro 8, OfficeSTD 2013 RUS OLP NL Acdmc, LibreOffice 7.1, Mozilla Firefox, СПС «ГАРАНТ-Образование», СПС «Консультант Плюс» для образования.
Учебная аудитория для проведения практических занятий, специализированная мебель, мультимедиа-проектор, ноутбук, экран настенный, планшет Lenovo (15 шт.). ПО: интернет-браузер Mozilla Firefox, СПС «ГАРАНТ-Образование», СПС»Консультант Плюс" для образования, OfficeSTD 2013 RUS OLP NL Acdmc.
Помещение для самостоятельной работы с возможностью подключения к сети «Интернет»: Специализированная мебель, компьютеры (12 шт.), доска магнитно-маркерная. ПО: WinPro 8, OfficeSTD 2013 RUS OLP NL Acdmc, LibreOffice 7.1, Mozilla Firefox, СПС «ГАРАНТ-Образование», СПС «Консультант Плюс» для образования. 
Реализация учебного курса обучающихся  осуществляется с применением электронного обучения, дистанционных образовательных технологий. На сайте www.edu.vsu создан онлайн-курс - Дополнительная образовательная программа профессиональной переподготовки «Фармацевтическая технология», в котором размещены материалы лекций, презентации по темам занятий, тестовые задачи, материалы для подготовки к аттестациям и проведения текущей и промежуточной аттестаций. Доступ к материалам слушатели получают в первый день занятий.
3.7. Оценочные материалы и критерии оценки текущей и промежуточной аттестации по учебному  курсу
Порядок оценки освоения обучающимися учебного материала определяется содержанием следующих разделов  учебного  курса  «Дополнительная образовательная программа профессиональной переподготовки «Фармацевтическая технология»»:
	№ п/п
	Наименование раздела учебного  курса:
	Компетенции
	Оценочные средства

	1
	Аптечная технология лекарств
	ПК-1 

	Тестовые задания


	2
	Промышленная фармацевтическая технология
	ПК-2 
ПК-3 
	Тестовые задания


	3
	Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве
	ПК-3 

	Тестовые задания


	4
	Лечебно-косметические средства
	ПК-1
ПК-2 

	Тестовые задания


	Текущая аттестация 

	Компьютерное тестирование (электронная база тестов в Moodle Онлайн-курс «Дополнительная образовательная программа профессиональной переподготовки «Фармацевтическая технология»»https://edu.vsu.ru/ по разделам учебного курса

	Промежуточная аттестация
	


Мероприятиями по текущему контролю знаний слушателей курса является тестирование по разделам программы. 
Описание технологии проведения: Текущая аттестация по разделам  учебного курса и промежуточная аттестация учебного курса  проводится в форме компьютерного тестирования на образовательном портале «Электронный университет ВГУ», процедура оценивания является количественной и осуществляется в автоматизированной форме при помощи программных средств Moodle. Перечень  тестовых заданий размещен на образовательном портале «Электронный университет ВГУ» в разделе «Электронные курсы» → «Фармацевтический факультет» → «Кафедра фармацевтической химии и фармацевтической технологии» «Банк вопросов» → «Вопросы» по ссылке онлайн-курса - Дополнительная образовательная программа профессиональной переподготовки «Фармацевтическая технология» https://edu.vsu.ru 
 Требования к выполнению  тестовых заданий (или шкалы и критерии оценивания)
	Критерии оценивания компетенций
	Шкала оценок

	70% правильных ответов
	зачтено

	<70% правильных ответов
	не зачтено


Примеры тестовых заданий:
Раздел №1
Тестовые задания -  Аптечная технология лекарств 
1. Дисперсологическая классификация лекарственных форм учитывает характер:
1. связи между дисперсной фазой и дисперсионной средой
2. дисперсной фазы
3. дисперсионной среды
4. связи в гомогенных системах
2. Один из основных принципов гомеопатии:
1. излечение подобного
2. подобным
3. излечение подобного
4. противоположным
5. испытание препаратов на животных 
6. испытание препаратов на людях в токсичных дозах до появления болезненных симптомов
3. Минимальное время изготовления одного разведения гомеопатической тритурации составляет (мин) :
1. 60
2. 10
3. 20
4. 5
4. Смесь свежего сока растений и этанола в гомеопатии называют:
1. эссенцией
2. настойкой
3. оподельдоком
4. жидким экстрактом
5. Мази гомеопатические изготавливают по правилам:
1. общей статьи ГФ «Мази»
2. статьи мануала
3. приведѐнным в рецепте
4. «органона врачебного искусства»
6. Один мл воды очищенной, отмеренной стандартным каплемером, содержит количество капель:
1. 20
2. 40
3. 30
4. 50
7. Розовый сигнальный цвет в виде поля на белом фоне соответствует этикетке, используемой для оформления лекарственных форм, предназначенных для применения:
1. офтальмологического
2. инъекционного
3. внутреннего
4. наружного
8. В соответствии с требованиями статьи ГФ «Порошки» размер частиц, если нет других указаний, должен быть:
1. не более 0,16 мм
2. более 0,16 мм
3. не более 0,01 мм
4. 1-50 мкм
9. Способ, при котором вещества в прописи выписаны в количестве на одну дозу с указанием числа доз, называется:
1. распределительным
2. экстемпоральным
3. разделительным
4. недозированным
10. При разделительном способе выписывания дозированных лекарственных форм масса вещества на одну дозу:
1. рассчитывается путѐм деления выписанной массы на число доз
2. рассчитывается путѐм умножения выписанной массы на число доз
3. рассчитывается путѐм деления выписанной массы на число приѐмов
4. указана в рецепте
11. Способ, при котором вещества в прописи выписаны в количестве на все дозы с указанием на сколько доз их следует разделить, называется:
1. разделительным
2. дозированным
3. распределительным
4. недозированным
12. Первыми при изготовлении порошковой массы измельчают лекарственные вещества:
1. трудноизмельчаемые
2. выписанные в меньшей массе
3. красящие
4. имеющие малое значение насыпной массы
13. Измельчение и смешивание порошков начинают, затирая поры ступки веществом:
1. индифферентным
2. аморфным
3. с малой насыпной массой
4. мелкокристаллическим
14. Легко распыляется при диспергировании:
1. магния оксид
2. цинка сульфат
3. магния сульфат
4. тимол
15. Высокодисперсным легко распыляющимся веществом является:
1. магния карбонат
2. анальгин
3. магния сульфат
4. папаверина гидрохлорид
16. Тритурацию используют, если в рецепте выписано ядовитого или сильнодействующего вещества:
1. 0,05 и менее на все дозы
2. 0,05 и менее на одну дозу
3. 0,5 и менее на одну дозу
4. 30,5 и менее на все дозы
17. В качестве наполнителя при изготовлении тритураций используют:
1. лактозу
2. крахмально-сахарную смесь
3. глюкозу
4. сахарозу
18. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан скополамина гидробромид распределительным способом в дозе 0,0003, следует взять тритурации:
1. 1:100 –0,3
2. 1:10 –0,3
3. 1:10 –0,003
4. 1:10 –0,03
19.  При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан этилморфина гидрохлорид разделительным способом в количестве 0,04, следует взять тритурации: 
1. 1:10 –0,4
2. 1:10 –0,04
3. 1:100 –0,4
4. 1:100 –0,04
20.  Колларгол является коллоидным препаратом с содержанием серебра (%):
1. не менее 70
2. 8-9
3. более 70
4. 10,5
Раздел №2
Тестовые задания  - Промышленная фармацевтическая технология
1. Общее понятие, используемое для обозначения исходных материалов, реактивов и растворителей, предназначенных для производства промежуточной продукции или фармацевтической субстанции – это:
Ответ: Исходное сырье  
2. Лекарственный препарат, который прошел все стадии технологического процесса, включая окончательную упаковку – это :
Ответ: Готовая продукция (готовый продукт)
3.Найти ошибки в технологическом процессе, выберите неправильно указанную/лишнюю стадию.
Таблетки фурацилина получают методом прямого прессования:
ВР-1. Санитарная подготовка производства
ВР-1.1. Санитарная обработка производственных помещений 
ВР-1.2. Санитарная обработка оборудования 
ВР-1.3. Подготовка технологического воздуха 
ВР-1.4. Санитарная подготовка технологической одежды 
ВР-1.5. Санитарная подготовка персонала
ВР-2. Подготовка субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.1. Измельчение субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.2. Просеивание субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.3. Отвешивание субстанции и вспомогательных веществ
ТП-3. Таблетирование.
ТП-3.1. Смешивание порошков
ТП-3.2. Влажное гранулирование
ТП-3.3. Прессование
ТП-4. Оценка качества и бракераж.
УМО-5. Фасовка, упаковка и маркировка.
Ответ: 
А- Влажное гранулирование
Б- Отвешивание субстанции и вспомогательных веществ
В- Санитарная подготовка персонала
Г- Оценка качества и бракераж
4.Найти ошибки в технологическом процессе, выберите неправильно указанную/пропущенную стадию.
Таблетки парацетамола получают методом влажной грануляции:
ВР-1. Санитарная подготовка производства
ВР-1.1. Санитарная обработка производственных помещений 
ВР-1.2. Санитарная обработка оборудования 
ВР-1.3. Подготовка технологического воздуха 
ВР-1.4. Санитарная подготовка технологической одежды 
ВР-1.5. Санитарная подготовка персонала
ВР-2. Подготовка субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.1. Измельчение субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.2. Просеивание субстанции и вспомогательных веществ
ВР-2.3. Отвешивание субстанции и вспомогательных веществ
ТП-3. Таблетирование.
ТП-3.1. Смешивание порошков
ТП-3.2. Гранулирование и сушка гранул
ТП-3.3. Опудривание и смешивание.
ТП-3.4. Прессование
ТП-4. Оценка качества и бракераж.
УМО-5. Фасовка, упаковка и маркировка.
Ответ: 
А - Увлажнение порошковой массы
Б - Отвешивание субстанции и вспомогательных веществ
В - Санитарная подготовка персонала
Г - Оценка качества и бракераж
5.Найдите ошибку в технологическом процессе: «При получении таблеток методом прямого прессования действующее и вспомогательные вещества измельчили, просеяли, загрузили в смеситель. Полученную таблеточную массу подвергли прессованию, однако полученные таблетки прилипали к пресс-инструменту. В чем состоит технологическая ошибка»:
А) недостаточно равномерное смешивание компонентов
Б) недостаточное количество скользящих веществ
В) недостаточное количество склеивающих веществ
Г) недостаточная степень измельчения действующего вещества
6.Выберите к какому классу чистоты относится помещение по его описанию: «Помещение предназначено для приготовления растворов, подлежащих стерилизующей фильтрации при асептическом производстве. Если продукция подвергается финишной термической стерилизации эти помещения используют для приготовления растворов, подверженных высокому риску микробной контаминации. Наполнение так же проводится в помещениях не ниже этого класса чистоты. Комплект одежды персонала включает комбинезон или брючный костюм, плотно облегающий запястья с высоким воротником и соответствующую обувь или бахилы. Волосы, борода, усы должны быть закрыты»
класс A
класс B
класс C
класс D
7.Правила GMP не регламентируют:
А)Фармацевтическую технологию
Б)Требования к биологической доступности препарата
В)Требования к зданиям и помещениям фармпроизводства;
Г)Требования к персоналу
Д)Необходимость валидации
8.За стандартную лекарственную форму при определении абсолютной биологической доступности принимают …… .
Ответ: раствор для внутривенного введения
9.На каких приборах осуществляется тест «Растворение» для твердых лекарственных форм согласно ДНД: 
Ответ: вращающаяся корзинка, лопастная мешалка, проточная ячейка
10.Тест «Распадаемость» для твердых лекарственных форм согласно ГФ осуществляется на приборе типа:
Ответ: …
11.Фармацевтическая доступность – это доступность лекарственных препаратов, которая определяется методом-….
Ответ: 
12.Перечислить  фармацевтические факторы, влияющие на терапевтическую активность лекарственных препаратов:
Ответ:… 
13.Дайте определение понятию  - Оригинальное лекарственное средство
Ответ: Оригинальное лекарственное средство - лекарственное средство, содержащее впервые полученную фармацевтическую субстанцию или новую комбинацию фармацевтических субстанций, эффективность и безопасность которых подтверждены результатами доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов.
14.Дайте определение понятию  - Воспроизведенное лекарственное средство - 
Ответ: …..
15. Дайте определение понятию  - Качество лекарственного средства
Ответ: ….
16. Дайте определение понятию  - Безопасность лекарственного средства
Ответ: ….
17. Дайте определение понятию  - Эффективность лекарственного препарата
Ответ: 
18. Дайте определение понятию  - Стабильность …
Ответ: ….
19. Основными показателями биодоступности являются:
Ответ: 
20. Основными методами определения биодоступности являются:
Ответ: 
Раздел №3
Тестовые задания -  Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве.
1.Аппарат предназначен для ...
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Ответ: Сплавления веществ
2.Какое оборудование представлено  на рисунке :
[image: image2.png]
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Ответ: червячно-лопастной смеситель
3.Какое оборудование представлено  на рисунке :
[image: image4.png]7/ rl'! rl'l Tl'l ‘J., 1 ri1 r|1 r'1r’ 1
6 IH_HHIIIIIIIIHI e \”
NIRRT NI
21N . l ‘
i S——





Ответ: установка для псевдоожижения 
4. Какое оборудование представлено  на рисунке :
[image: image5.png]



Ответ: устройство для гранулирования расплавов с твердыми включениями
5. Какое оборудование представлено  на рисунке :
[image: image6.png]



Ответ: Качающееся сито.
6. Какое оборудование представлено  на рисунке :
[image: image7.png]



Ответ: Вращательно - вибрационное сито
7. На рисунке изображен процесс:
[image: image8.png]



Ответ: Таблетирование
8. Какое оборудование представлено  на рисунке:
[image: image9.png]



Ответ: Аппарат для нанесения покрытий на таблетки
Раздел №4
Тестовые задания  - Лечебно-косметические средства
1. Тип эмульсии обусловлен главным образом:
    1.природой и свойствами эмульгатора
    2.массой воды очищенной
    3.природой вводимых лекарственных веществ
    4.массой масла
2.Основную массовую долю косметического средства составляют:
   1.консерванты
   2.биологически активные вещества 
   3.компоненты основы
   4.эмульгаторы
3.Для придания однородности косметическому средству используют: 
   1.энхансеры 
   2.мульгаторы 
   3.эмоленты 
4.Растительные масла в косметических средствах применяют в качестве: 
   1.эмолентов 
   2.растворителей липидов
   3.консервантов
   4.эмульгаторов
5.Гиалуроновая кислота является составляющей:
   1.эпидермального липидного барьера 
   2.базальной мембраны 
  3.подкожно-жировой клетчатки 
  4.матрикса дермы
6.Основная функция гиалуроновой кислоты:
  1.обеспечивать эластичность кожи 
  2.обеспечивать прочность кожи 
  3.обеспечивать влажность кожи
7.Выберете правильное утверждение: гиалуроновая кислота - это:
   1.гидрофильное вещество 
  2.липофильное вещество 
8.Коллаген расщепляется: 
  1.гиалуронидазой 
  2.эластазой 
  3.супероксидисмутазой 
 4.коллагеназой 
9.Гликолевая кислота невысокой концентрации нейтрализуется: 
  1.спиртом o маслом 
  2.водой 
10.Эмульгаторы добавляют в косметические средства для: 
     1.повышения термостабильности; 
   2.улучшения пластических свойств; 
   3.образования устойчивых эмульсий; 
   4.смягчения; 
   5.корректировки значения pH.
3.8. Авторы учебного курса:

кандидат фармацевтических наук, 
доцент, доцент кафедры 
фармацевтической химии и 
фармацевтической технологии                  ___________                          Васильева С.И.
4. Итоговая аттестация
Итоговая аттестация осуществляется посредством представления  и защиты выпускной квалификационной работы и выявляет теоретическую и практическую подготовку обучающегося в соответствии с целями и содержанием Программы, требованиями квалификационных характеристик и профессиональных стандартов. 
Итоговая аттестация по программам профессиональной переподготовки проходит только в устной форме.
Слушатель допускается к итоговой аттестации после изучения всех разделов программы в объеме, предусмотренном учебным планом. Слушатели, освоившие Программу и успешно прошедшие итоговую аттестацию, получают документ о дополнительном профессиональном образовании – диплом о профессиональной переподготовке.
Критерии и параметры оценки результатов защиты ИАР
	Критерии оценки
	Оценка

	- полное освоение планируемых результатов (знаний, умений, компетенций); 
- тема выбрана из практических потребностей с перспективой ее внедрения; 
- актуальность темы всесторонне аргументирована, четко определены объект и предмет, цели и задачи исследования;
 - теоретический анализ литературы отличается умением оценить разные подходы и точки зрения, показать собственную позицию по отношению к изучаемому вопросу; 
- методы исследования адекватны поставленным задачам; 
- дан анализ передового опыта по изучаемой проблеме, 
- подробно освещена экспериментальная часть  работы. 
-дан качественный и количественный анализ полученных данных;
 - в заключении сформулированы развернутые, самостоятельные выводы по работе, правильно определены теоретические позиции и результаты личного исследования; 
- с помощью приложений конкретизируется содержание, раскрывается личный опыт деятельности автора; 
- работа безукоризненно оформлена; 
- во время защиты слушатель в выступлении четко формулирует основные положения своей работы, излагает сущность проведенного исследования, убедительно отвечает на заданные вопросы и замечания; 
- выступление иллюстрировано диаграммами, схемами, таблицами, графиками;
 - соблюден регламент выступления.
	«отлично»

	-слушатель показал освоение планируемых результатов (знаний, умений, компетенций), предусмотренных программой;
-изучил литературу, рекомендованную программой;
-способен к самостоятельному пополнению и обновлению знаний в ходе дальнейшего обучения и профессиональной деятельности; 
-при выполнении выпускной квалификационной работы имеются отдельные погрешности.
	«хорошо»

	-слушатель показал частичное освоение планируемых результатов (знаний, умений, компетенций), предусмотренных программой;
-работа раскрывает тему, но в освещении отдельных вопросов и выполнении требований автором допущены ошибки и неточности (нарушение логики, неполнота анализа и выводов, неточность в обзоре источников, отсутствие приложений и др.).
	«удовлетворительно»

	-слушатель не показал освоение планируемых результатов (знаний, умений, компетенций), предусмотренных программой; 
- отсутствует в работе один из основных разделов; 
- нарушена логика в изложении материала;
-имеются существенные неточности и несогласования в разработке проблемы; 
-слушатель на защите не владеет материалом и не в состоянии ответить на большинство заданных ему по существу работы вопросов.

	«неудовлетворительно»


Оценочные материалы  
Перечень тем выпускных квалификационных работ 
1.Оригинальные и воспроизведенные лекарственные препараты. Оценка взаимозаменяемости. 
2.Современные вспомогательные вещества в технологии лекарственных форм. Проблемы безопасности вспомогательных веществ. 
3.Современная номенклатура и технология детских лекарственных форм. 
4.Влияние технологических факторов и упаковки на биологическую доступность лекарственных веществ из различных лекарственных форм. 
5.Влияние фармацевтических факторов на биологическую доступность ЛП.
6.Проблемы использования малогабаритного технологического оборудования в аптеках 
7.Современные требования к изготовлению лекарственных форм в условиях аптек. Анализ действующих нормативных актов, регламентирующих эту деятельность
8.Современные требования к изготовлению лекарственных форм для новорожденных и детей, условия их реализации в аптеках.
9.Гомеопатические лекарственные средства: особенности изготовления, хранения, отпуска. Гомеопатические препараты заводского изготовления
10.Оригинальные и воспроизведенные  лекарственные препараты: понятие, примеры, биофармацевтическая и фармакоэкономическая оценка.
11.Новые лекарственные формы в современной номенклатуре аптек. 
12.Микрокапсулирование и нанотехнологии при изготовлении современных лекарственных форм. 
13.Мази в современной фармакотерапии. Теоретические основы изготовления. Фитомази. Мази заводского изготовления 
14.Суппозиторные лекарственные формы: биофармацевтические аспекты, анализ ассортимента, примеры применения в современной фармакотерапии. 15.Биотехнология, как способ создания инновационных лекарств. Современные лекарственные препараты, получаемые на основе методов биотехнологии. 
16.Современные технология получения, достоинства и рациональные условия приема таблеток с заданными фармакокинетическими свойствами (на конкретных примерах) 
17.Влияние лекарственной формы на терапевтический эффект и условия высвобождения лекарственных веществ на примере НПВС (или др. группы ЛС). 18.Современные требования к детским ЛФ. Биофармацевтическая оценка детских жаропонижающих препаратов (анализ на конкретных примерах). 19.Использование современных технологий для преодоления несовместимостей и обеспечения рационального высвобождения действующих веществ в поливитаминных препаратах. 
20.Проблемы несовместимости лекарственных веществ в одном шприце и в инфузионных растворах и пути их решения.
21.Современные технологии получения ТДТС. Биофармацевтическая оценка ТДТС, реализуемых на фармацевтическом рынке РФ. 
22.Современные технологии и перспективы получения имплантационных ЛФ. Биофармацевтическая оценка препаратов, реализуемых на фармацевтическом рынке РФ. 
23.Пути совершенствования лекарственных средств, получаемых из лекарственного растительного сырья. 
24.Технологическая и биофармацевтическая оценка современных оригинальных и воспроизведенных препаратов метформина (или др. ЛС). 
25.Современные технологии получения липосом. Использование липосом для получения готовых лекарственных форм (на конкретных примерах).
 26.Современные требования к изготовлению и реализации ветеринарных лекарственных форм. 
27.Лекарственные препараты, полученные методами генной инженерии. Биофармацевтическая оценка, анализ препаратов, зарегистрированных на рынке РФ, перспективы расширения ассортимента. 
28.Создание новых лекарственных форм известных препаратов, как один из путей развития фармацевтической технологии (на конкретных примерах). 
29.Понятие гериатрии и особенности создания и применения лекарственных форм для пожилых больных. 
30.Требования актуальной нормативной документации к хранению различных групп лекарственных средств и ИМН в условиях аптек.
5.Кадровое обеспечение дополнительной образовательной программы
	№ п/п
	Дисциплины (модули)
	Характеристика педагогических работников

	
	
	фамилия, имя, отчество, должность по штатному расписанию
	Какое образовательное учреждение окончил, специальность (направление подготовки)
	Ученая степень, ученое (почетное) звание, квалификационная категория
	стаж педагогический (научно-педагогической) работы
	основное место работы, должность
	условия привлечения к педагогической деятельности

	
	
	
	
	
	всего
	в т.ч. педагогической работы
	
	

	
	
	
	
	
	 
	всего
	в т.ч.  по указанной дисциплине
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Аптечная технология лекарств

	Васильева Светлана Ильинична, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии 

	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат фармацевтических наук, доцент
	27
	14
	14
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	
	Дьякова Нина Алексеевна, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии 
	Воронежский государственный университет, Фармация
	Доктор фармацевтических наук, доцент 
	11
	11
	11
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	
	Беленова Алена Сергеевна, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии
	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат биологических наук, доцент
	16
	6
	6
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	
	Полковникова Юлия Александровна, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии
	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат фармацевтических наук, доцент
	14
	11
	11
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	Промышленная фармацевтическая технология
	Васильева Светлана Ильинична, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии 

	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат фармацевтических наук, доцент
	27
	14
	14
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	
	Дьякова Нина Алексеевна, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии
	Воронежский государственный университет, Фармация
	Доктор фармацевтических наук, доцент
	11
	11
	11
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	Процессы и оборудование в фармацевтическом производстве.
	Васильева Светлана Ильинична, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии 

	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат фармацевтических наук, доцент
	27
	14
	14
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	Лечебно-косметические средства
	Васильева Светлана Ильинична, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии 

	Воронежский государственный университет, Фармация
	кандидат фармацевтических наук, доцент
	27
	14
	14
	ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет»
	Внутреннее совместительство

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6. Руководитель программы
Кандидат фармацевтических наук, 
доцент, доцент кафедры 
фармацевтической химии и 
фармацевтической технологии                    ___________                   Васильева С.И.
