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Программа   ИГА составлена в соответствии с требованиями Государственного общеобязательного стандарта образования РК по специальности 6М074800 - «Технология фармацевтического производства» и отражает основные требования к подготовке  магистра (выпускника).
Цель программы – оценить комплекс  компетенций (знаний, навыков и других компетенций),  приобретенных магистрантом – выпускником в процессе обучения по основной образовательной программе дисциплинам: «Педагогика» и  «Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков», обеспечивающей возможность определенного вида профессиональной деятельности.

Итоговая государственная аттестация  проводится в соответствии с нормативными документами.

ИГА  носит комплексный характер и состоит из 2-х этапов:

1 этап 
Устный экзамен по дисциплинам «Педагогика» и «Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков» по билетам, количество билетов 25 шт., каждый билет состоит из 3-х вопросов. 
Его цель – определение теоретической и практической подготовленности к выполнению профессиональных задач.  

2 этап 
Защита магистерских диссертаций по утвержденным темам. 
Его цель - демонстрация теоретических, практических, правовых, коммуникативных компетенций и саморазвития в соответствии с квалификационными требованиями специальности. 

Результаты сдачи государственного экзамена и защиты магистерских диссертаций  оцениваются по балльно-рейтинговой буквенной системе оценки знаний обучающихся.

К ИГА допускаются магистрант,  освоивший полный курс теоретического обучения образовательной программы магистратуры.

Требования к профессиональной подготовленности магистра (выпускника) по специальности.
Магистр по специальности 6М074800-«Технология фармацевтического производства» должен обладать компетенциями: 
Знания:
- по перспективам развития фармации и современного состояния фармацевтической науки в мире и в Республике Казахстан; по понятиям и развитию фармацевтической технологии, по основным  задачам фармацевтической технологии, по современным направлениям развития фармацевтической технологии
Практические навыки: 
- разработка прмышленных регламентов,изготовление лекарственных препаратов в разных лекарственных формах, изучение стабильности и установление сроков  годности лекарственных веществ, изучение эффективности технологического процесса, подбор и характеристика вспомогательных веществ и определение технологических и аналитических параметров качества лекарственных средств
         Коммуникативные навыки: 

- сформировать у обучающихся ценности деловой этики, нравственной ответственности за продукцию фармацевтической промышленности, понимание ценности жизни и здоровья человека, креативное отношение к внедрению инноваций в фармацевтическое производство, нацеленных на достижение наилучшего результата. 
Правовая компетенция:


- сформировать у обучающихся компетенцию в области  документоборота – нормативные документы и  лицензирование, защита информации, разработка профессиональной документации. 
Самосовершенствование: 


- 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.

2. Процедура проведения итоговой государственной аттестации (ИГА):
I этап
Устный экзамен по дисциплинам «Педагогика» и «Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков» по билетам, количество билетов 25 шт., каждый билет состоит из 3-х вопросов.  
II этап
Защита магистерских диссертаций по утвержденным темам. 
3.  Содержание программы 
3.1  Содержание дисциплин:
Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков - фундаментальные основы технологии производства лекарств, любой фармацевтической продукции, перспективы развития фармацевтической технологии, влияние научно-технического прогресса на производство ЛС. Создание на базе новейших научных открытий принципиально новых, более совершенных  и производительных технологических процессов, увеличивающих производительность труда  и повышающих качество готовой продукции. 

Программа рассматривает фундаментальные основы технологии лекарств промышленного производства: аспекты взаимосвязи химической структуры и фармакологической активности лекарственных средств, технологические процессы производства фармацевтических растворов, экстракционных препаратов, твердых лекарственных форм, суппозиториев, мазей, фармацевтических аэрозолей, достижения в области создания новых готовых лекарственных препаратов (терапевтические системы, системы с направленной доставкой лекарственных веществ), вопросы изучения синтеза и технологических методов производства основных и промежуточных продуктов, процессов химической очистки и выделения. 

Педагогика: Общие основы педагогики: основные понятия, методология, объекты и история развития. Педагогика высшего образования. Основные направления и тенденции развития высшего образования в современном мире. Новая парадигма образования. Высшее образование в Республике Казахстан: основные этапы реформирования, интеграция в мировое образовательное пространство. Сущность и структура педагогической деятельности. Личность, профессиональные способности и компетентности преподавателя. Теория обучения в высшей школе (дидактика): сущность и структура профессионального обучения, движущие силы и принципы обучения. Воспитательная работа в высшей школе: сущность и основные направления. Кураторство. Современные образовательные технологии. Активные формы и методы обучения. Организация учебного процесса на основе кредитной системы обучения: организация СРС, педагогического контроля, составление учебно-методических материалов. Система менеджмента качества образования.
3.2 Оценочные рубрики:
Результаты сдачи государственного экзамена и защиты магистерских диссертаций  оцениваются по балльно-рейтинговой буквенной системе оценки знаний обучающихся.

Перечень вопросов для комплексного экзамена для выпускников магистратуры  по специальности 6М074800  – технология фармацевтического производства 

Педагогика

1. Педагогика как наука. Этапы развития педагогики.

2. Основные категории педагогики.

3. Взаимосвязь педагогики с другими науками. Методы педагогических исследовании.

4. Цели и целеполагание в педагогике. Особенности педагогической цели, ее функции.

5. Структура, закономерности и принципы целостного педагогического процесса 

6. Социализация личности как психолого-педагогическая проблема 

7. Возрастная периодизация личности.

8. Теория воспитания как составная часть педагогики. Цель, задачи воспитания.

9. Дидактика как теория обучения.

10. Двусторонний характер процесса обучения. 

11. Сущность процесса воспитания. Методы, средства и формы воспитания в современной педагогике. 

12. Общие закономерности процесса воспитания.

13. Принципы воспитания.

14. Общение в педагогическом процессе: функции, типы педагогического общения.

15. Становление научной педагогики. Особенности развития педагогической науки на современном  этапе.

16. Развитие педагогической мысли в Казахстане.

17. Обзор и характеристика различных технологий обучения. Сравнительный анализ различных технологий обучения.

18. Формы организации педагогической деятельности.

19. Сущность, содержание, функции образования.

20. Обучение: принципы, технологии, учебно-методическое обеспечение обучения.

21. Педагогические способности, стиль управления познавательной деятельностью обучающихся.

22. Развитие профессионально важных качеств педагога. Их значение в учебно-воспитательном процессе.
23. Виды и структура лекций.

24. Организация учебной деятельности студентов на практических занятиях.

25. Методы контроля  и диагностики эффективности учебно-познавательной деятельности.
Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков
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. Государственное нормирование производства и качества лекарственных средств.

4. Регламентирование промышленного производства лекарств. Нормативно-техническая документация в промышленном производстве  лекарств. Виды регламентов. Содержание регламента. 

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


6. Общие понятия о машинах и аппаратах, автоматических линиях.
7. Источники сырья для химико-фармацевтической промышленности. Характеристика некоторых видов основного и вспомогательного сырья. 

8. Характеристика конечной продукции химико-фармацевтического производства. Контроль производства и управление технологическим процессом. 

9. Стандартизация лекарственных препаратов в Республике Казахстан.


10. Общие сведения о синтетических, неорганических лекарственных веществах и их значение в медицине. Перспективы развития синтетических лекарственных препаратов. 

11. Материальный баланс при производстве готовой продукции.  Материальные потери. Норма траты. Производственная формула.

12. Структура досье CTD формата. Содержание модуля качества.


13. Этапы разработки лекарственных средств. 

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

15. Доклинические и клинические испытания. Производство лекарственных средств.


16. Тара и упаковка. Проблема упаковки готовых лекарственных средств. 

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

18. Характеристика субстанций в химико-фармацевтической промышленности. Требования ГФ РК к фармацевтическим субстанциям.

19. Стандарты на субстанции (государственная фармакопея, европейская фармакопея, британская фармакопея, американская фармакопея)  и технические условия.


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

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

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

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

24. Лекарственные формы для инъекций.  Определение. Характеристика. Преимущества и недостатки. Требования.

25. Особенности технологического процесса производства капсулированных лекарственных средств. Стадии производства. 

26. Особенности технологического процесса производства экстрактов. Стадии производства.

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

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

29. Основные методологические подходы к созданию и конструированию терапевтических систем (интраокулярных, трансдермальных, имплантационных и др.)

30. Понятие трансдермальных терапевтических систем. Классификация трансдермальных систем по способу приготовления. 

31. Стадии производства трансдермальных терапевтических систем. Технологическая и аппаратурная схемы производства.


32. Скорость высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм. Терапевтическая неадекватность действия лекарственных веществ.   

33. Современные достижения фармацевтической технологии в создании новых лекарственных форм. 

34. Современные системы доставки лекарственных средств и носители биологически активных веществ.


35. Получение лекарственных препаратов брома и йода. 

36. Получение перманганата калия. 

37. Общие сведения о препаратах алифатического, ароматического, гетероциклического ряда и их применение в медицине.

38. Общая характеристика бета-лактамных антибиотиков, стрептомицина, тетрациклинов, аминогликозидов, макролидов, левомицетина. 

39. Общая характеристика полусинтетических пенициллинов, цефалоспоринов. 

40. Общие принципы получения антибиотиков.

41. Биосинтез пенициллина. 

42. Биосинтез тетрациклина и стрептомицина. 

43. Экстракция, как один из методов химической очистки.

44. Основы технологии сублимационной и распылительной сушки антибиотиков.

45. Основные периоды развития технологии лекарств и биомедицинской технологии. 

46. Основные разделы о лекарственных средствах кодекса РК «О здоровье народа и системе здравоохранения».


47. Синтетические антибиотики.
Классификация, характеристика и номенклатура.

48. Получение синтомицина.

49. Получение левомицетина. 

50. Получение циклосерина.

Рекомендуемая  литература:

По дисципалине «Педагогике»

Основная: 

1. Бабаев С.  Жалпы педагогика: Оқулық– Алматы: «Нұр-пресс», 2005 –. 228 б.
2. Курманалина Ш.Х. Педагогика: Оқулық– Алматы: «Нұр-пресс», 2008 –. 228 б.
3. Калиев С., Молдабеков Ж., Иманбекова Б.Этнопедагогика. Оқулық.–Алматы: «Нұр-пресс», 2009–. 328 б.
4. Мухина С.А., Соловьева А.А. Современные инновационные технологии обучения. – М., 2008.

5. Педагогика. Учебное пособие / Под ред. П.И. Пидкасистого. – М., 2009.

6. Педагогика / Под ред. Н.Д. Хмель. – Алматы, 2005.

7. Подласый И.Н. Педагогика. – М., 2010.

8. Сластенин В.А., Каширин В.П. Психология и педагогика. – 2010.

Дополнительная:

1. Амонашвили Ш.А. Размышление о гуманной педагогике. – М., 1996.

2. Азаров Ю.П. Семейная педагогика. – М., 1993.

3. Байкова Л.А., Гребенкина Л.К. Педагогическое мастерство и педагогические технологии. – М., 2000.

4. Воспитание детей в школе. / Под ред. Н.Е. Щурковой. – М., 1998.

5. Вульфов В.З. и др. Основы педагогики в лекциях, ситуациях, первоисточниках. М., 1997.

6. Кульневич С.В. Педагогика личности: от концепций до технологий. – Ростов на / Д., 2001.

7. Концепция структуры и содержания общего среднего образования в 12-летней школе. – М., 2001.

8. Никандров Н.Д. Социализация и воспитание на рубеже веков. – М., 2000.
Рекомендуемая литература по дисциплине «Фундаментальные основы современных технологий производства лекарственных препаратов и антибиотиков»
Основная


1. Чеушов В.И. и др. - Промышленная технология лекарств. 1-2 том. , Х. Мик. Книга . -2014 г.

2. Нормативные документы МЗ РК

Дополнительная: 

1. Государственная Фармакопея Республики Казахстан. – том 1 – Алматы. – Издательский дом: «Жибек жолы». – 2008. – 592 с.

2. Государственная Фармакопея Республики Казахстан. – том 2 – Алматы. – Издательский дом: «Жибек жолы». – 2009. – 792 с.

3. Государственная Фармакопея Республики Казахстан. – том 3 – Алматы. – Издательский дом: «Жибек жолы». – 2014. – 870 с.
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