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Программа   итоговой государственной аттестации (ИГА) составлена в соответствии  требованиям Государственного общеобязательного стандарта образования РК по специальности  6D074800 «Технология фармацевтического производства»  и отражает основные требования к подготовке PhD - докторанта (выпускника).

Цель программы – оценить комплекс компетенций (знаний, навыков и других компетенций), приобретенных докторантом – выпускником в процессе обучения по основной образовательной программе дисциплины «Современные технологии в изготовлении лекарственных форм», обеспечивающей возможность профессиональной деятельности в области производства и обращения  фармацевтических продуктов (лекарственных препаратов, пищевых и косметических продуктов из сырья и материалов природного и синтетического происхождения).

        
Итоговая государственная аттестация проводится в соответствии требованиям             нормативных документов МОН РК, МЗ РК, регламентирующих данную процедуру. 
        
ИГА носит комплексный характер и состоит из 2-х этапов:

1 этап – экзамен устный, количество билетов 25 шт., каждый билет состоит из 3-х вопросов по дисциплинам «Современные технологии в изготовлении лекарственных форм».
Цель - определение теоретической и практической подготовленности к осуществлению профессиональных задач.  


2 этап - «Защита PhD диссертации». 
Цель - демонстрация теоретических, практических, правовых, коммуникативных компетенций и саморазвития с учетом научных достижений в соответствии с квалификационными требованиями специальности. 

        
К итоговой государственной аттестации допускаются докторант, освоивший полный курс теоретического обучения образовательной программы докторантуры.
       Требования и задачи к профессиональной подготовленности докторанта (выпускника) по специальности. 
        Докторант по специальности 6D074800 - «Технология фармацевтического    производства» должен обладать компетенциями:

Сформировать у обучающихся знания 
-  о современных направлениях развития и достижениях здравоохранения и фармации, об актуальных проблемах здравоохранения и  фармации и современных методах их решения, об основных задачах профессиональной работы в сфере производства и обращения лекарственных средств, о задачах и способах реализации инновационного развития фармацевтического сектора в условиях казахстанской экономики, о развитии современных технологий производства лекарственных препаратов и ее направлениях развития, о современных теоретических и прикладных аспектах в различных направлениях синтеза новых лекарственных препаратов, о современных достижениях в области новых технологий химического, биохимического и фармацевтического производств, классических законов фармацевтической химии, дополнениях и изменениях, о научной этике ученого-исследователя, по современным тенденциям развития технологий фармацевтического  производства, химическим и биохимическим обоснованием процессов фармацевтического производства, протекающих в реальных условиях, современным технологиям производства новых лекарственных препаратов и антибиотиков, современным методам определения качества фармацевтической продукции, фармацевтической разработке и исследованию стабильности  и установление сроков и условий хранения.

Сформировать у обучающихся практические навыки быстрого освоения прогрессивных химических и химико-фармацевтических технологий и их адаптации к реальным условиям производства фармацевтических продуктов, на современных приборах и работы с литературой по специальности, по проектированию, выбору конструкции и расчетам технологического и научного оборудования, технико-экономическим анализам научного и инженерного решений.
Сформировать у обучающихся коммуникативные навыки в использовании знаний и умений для организации производства предприятий, определении их миссии, целей, задач, стратегии и тактики функционирования объекта, для практического использования принципов мотивации, выбора эффективно производства, навыков управления производства, конфликтами, стрессами, управления социальными процессами, организационным развитием и изменениями на предприятии; решения задач персонала и ведения производственной документации в фармацевтических организациях;  организации коммуникаций и взаимодействия на предприятиях; использование моделей и методов рационального решения проблем; управления конкретными процессами и объектами на предприятиях; создания  и использования моделей для описания и прогнозирования  различных процессов и явлений.
Сформировать у обучающихся правовую компетенцию в области  документоборота - нормативные документы и  лицензирование, защита информации, разработка профессиональной документации. 


Сформировать у обучающихся способность самостоятельно приобретать с помощью информационных технологий и использовать в практической деятельности новые знания и умения, в том числе, в новых областях знаний, непосредственно не связанных со сферой деятельности, стремление к профессиональному и личностному росту.

Содержание программы 
Современные технологии в изготовлении лекарственных форм: В последние десятилетия техника и технология развиваются значительными темпами, поэтому 21 век называют «веком технологии». Интенсивное развитие касается и фармацевтической отрасли.

     
Основным условием эффективного использования достижений научно технического прогресса является высокий уровень профессиональной подготовки специалистов

Развитие фармацевтической технологии постоянно испытывает мощное влияние экономических и идейных институтов общества. В современное понятие «технология» вкладывается совокупность приемов и способов получения, обработки или переработки сырья, материалов, полуфабрикатов, изделий, осуществляемых  с целью получения готовой фармацевтической продукции. Основными задачами современной фармацевтической технологии являются разработка технологических основ и методов производства новых лекарственных субстанций  и  препаратов, совершенствование существующих лекарственных препаратов, поиск, изучение и использование в производстве лекарств новых вспомогательных вещсетв, изучение стабильностит и установление сроков годности лекарственных веществ и препаратов, изучение эффективности технологического процесса, основными показателями которого являются:удельный расход сырья, энерго и трудозатраты на единицу продукции, выход и качество готовой продукции, интенсивность процесса, себестоимость продукции. Задача фармацевтической технологии как науки – выявление физических, химических, механическихи других закономерностей, а также наиболее эффективных экономических процессов с целью использования их в производстве лекарств. Значение современной фармацевтической технологии лекарств  в здравоохранении чрезвычайно велико, т.к. при оказании медицинской помощи больным в 90 % случаев специалисты этой службы используют лекарства.

Оценочные рубрики:
       Результаты сдачи государственного экзамена и защиты докторских диссертаций оцениваются по балльно-рейтинговой буквенной системе оценки знаний обучающихся.

Перечень  вопросов 

комплексного экзамена для проведения государственной аттестации докторантов PhD по специальности 6D074800 – Технология фармацевтического производства
1.Технология лекарств, как наука. Цели и задачи фармацевтической технологии. Основные разделы фармацевтической технологии. Объект и предмет фармацевтической технологии.

2. Основные положения биофармации. Биофармацевтические основы современной технологии лекарственных форм.

3.Принципы классификации лекарственных форм. Перспективы развития технологии производства лекарственных препаратов и антибиотиков.

4.Источники сырья для получения лекарственных субстанций в химико-фармацевтической промышленности. 

5.Регламентирование лекарственных препаратов. Виды регламентов. Содержание регламента. 

6.Государственное нормирование фармакопеей производства и качества лекарственных веществ и лекарственных форм.

7.Регламентирование промышленных производств лекарственных препаратов. Нормативно-техническая документация в промышленном производстве  лекарств. 

8.Стандартизация лекарственных препаратов в Республике Казахстан.


9. Стандарты и технические условия на источники сырья для химико-фармацевтической промышленности.


10.Разработка состава ЛС, технологии ЛС, стандартизация, определение стабильности. 

11.Доклинические и клинические испытания. Производство лекарственных средств

12.Особенности технологического процесса производства твердых лекарственных средств. Стадии производства. 

13.Особенности технологического процесса производства мягких лекарственных средств. Стадии производства. 

14.Особенности технологического процесса производства жидких лекарственных средств. Стадии производства. 

15.Особенности технологического процесса производства аэрозольных лекарственных средств. Стадии производства. 

16.Стерильные и асептические приготовляемые лекарственные формы. Номенклатура: инъекционные, глазные, с антибиотиками, для новорожденных и детей первого года жизни. Создание асептических условий.

17.Понятие терапевтических систем. Виды и классификация. Характеристика терапевтических систем. 

18.Основные методологические подходы к созданию и конструированию терапевтических систем (интраокулярных, трансдермальных, имплантационных.и др.).
19.Современные системы доставки лекарственных средств и носители биологически активных веществ.  Характеристика и виды микроносителей и наноносителей.

20.Понятие трансдермальных терапевтических систем. Классификация трансдермальных систем по способу приготовления. Стадии производства.
21.Вспомогательные вещества в технологии лекарственных форм. Классификация вспомогательных веществ, используемых в фармацевтической технологии. Характеристика вспомогательных веществ, их назначение. Требования, предъявляемые к вспомогательным веществам. 

22.Условия, определяющие бактериологическое состояние лекарственных препаратов. Консерванты в технологии лекарственных форм. Роль консервантов в повышении сохранности препарата при его хранении и применении. Требования, предъявляемые к консервантам. Свойства и применение спиртов, фенолов, кислот как основных представителей групп консервантов.
23.Использование поверхностно-активных веществ (ПАВ) в технологии лекарственных форм.
24.Стабилизация лекарственных препаратов. Факторы, влияющие на стабильность лекарственных препаратов. Повышение стабильности лекарственных веществ химическим методом. Повышение стабильности дисперсных систем: суспензий и эмульсий, коллоидных растворов.

25.Пролонгирование в технологии лекарственных форм. Методы продления действия лекарственного препарата. Лекарственные формы продленного действия, особенности приготовления и производства. 
26.Технологическая схема производства дозированных порошков (производство препарата «Регидрон»).

27.Технологическая схема производства горчичников и медицинских пластырей.

28.Технологическая схема производства экстрактов (методы перколяции).

29.Технологическая схема производства сухих экстрактов (методы удаления влаги).

30.Технологическая схема производства густых экстрактов (экстракт солодкового корня).

31.Технологическая схема производства лекарственных препаратов в ампулах.

32.Технологическая схема производства сиропов (сироп сахарный).

33.Технологическая схема производства таблетированных лекарственных форм (с применением метода гранулирования).

34.Технологическая схема производства растворов (фармацевтические растворы).

35.Технологическая схема производства эмульсий.

36.Технологическая схема производства суспензий.

37.Технологическая схема производства мазей.

38.Технологическая схема производства эфирных масел (метод дистилляции, анфлераж).

39.Технологическая схема производства лекарственных форм в виде аэрозолей.

40.Технологическая схема производства антибиотиков (общие принципы).
41.Технологическая схема производства лекарственных форм в капсулах.

42.Технологическая схема производства суппозиториев (метод выливания).

43.Технологическая схема производства таблетированных лекарственных форм (метод прямого прессования). 

44.Технологическая схема производства  сложных порошков.

45.Технологическая схема производстватритурационных таблеток.

46.Технологическая схема производства гетерогенных мазей.

47.Технологическая схема производства линиментов.

48.Технологическая схема производства маслянных растворов.

49.Технологическая схема производства спиртовых растворов.

50.Технологическая схема производства  маслянных экстрактов.

51.Технологическая схема производства дозированных порошков (производство препарата «Регидрон»).

52.Технологическая схема производства горчичников и медицинских пластырей.

53.Технологическая схема производства экстрактов (методы перколяции).

54.Технологическая схема производства сухих экстрактов (методы удаления влаги).

55.Технологическая схема производства густых экстрактов (экстракт солодкового корня).

56.Технологическая схема производства лекарственных препаратов в ампулах.

57.Препараты стероидных гормонов, получение путем химического синтеза.

58.Технологическая схема производства сиропов (сироп сахарный).

59.Технологическая схема производства таблетированных лекарственных форм (с применением метода гранулирования).

60.Технологическая схема производства растворов (фармацевтические растворы).

61.Технологическая схема производства эмульсий.

62.Технологическая схема производства суспензий.

63.Технологическая схема производства мазей.

64.Технологическая схема производства эфирных масел (метод дистилляции, анфлераж).

65.Технологическая схема производства лекарственных форм в виде аэрозолей.

66.Технологическая схема производства желатиновых капсул. Стадии получения желатиновой массы.

67.Технологическая схема производства антибиотиков (общие принципы).

68.Технологическая схема производства лекарственных форм в капсулах.

69.Технологическая схема производства суппозиториев (метод выливания).

70.Технологическая схема производства таблетированных лекарственных форм (метод прямого прессования). 

71.Технологическая схема производства препаратов брома.

72.Технологическая схема производства препаратов йода.

73.Технологическая схема производства перманганата калия.

74.Технологическая схема производства пенициллина.

75.Технологическая схема производства салициловой кислоты.

Рекомендуемая литература: 
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