	[image: image1.png]



	«С.Ж. Асфендияров атындағы Қазақ Ұлттық медицина университеті» КЕАҚ 

НАО «Казахский Национальный медицинский университет имени С.Д. АСФЕНДИЯРОВА» 

	
	Кафедра фармацевтической технологий
	Перечень экзаменационных вопросов
	Редакция: 1

	
	
	
	Страница 2 из 5



Перечень экзаменационных вопросов для поступающих в доктоантуру

 по ОП  «Технология фармацевтического производства»
1. Государственное регулирование производства лекарственных препаратов. Законодательные документы,  нормативно-правовые акты в сфере обращения лекарственных средств. 

2. Международные стандарты при разработке и производстве лекарственных средств.
3. Современные принципы классификации лекарственных средств, препаратов и лекарственных форм, используемые в отечественной и зарубежной фармацевтической науке

4. Принципы фармацевтической этики и деонтологии

5. Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии. Влияние фармацевтических факторов на биологическую доступность, биоэквивалентность и стабильность лекарственных препаратов. Виды лекарственных форм и пути их введения в организм.

6. Химическая разработка лекарственных препаратов. Разработка технологии синтеза субстанций. Технологическое оборудование для синтеза. Требования к  конструкции технологического оборудования.

7. Фармацевтическая разработка технологии производства твердых лекарственных форм. Методы получения таблеток. Технология получения таблеток, подбор вспомогательных веществ.

8. Фармацевтическая разработка технологии мягких лекарственных форм: кремы, гели. Определение как лекарственные формы, состав, классификация, свойства, назначение, технология приготовления, правила упаковки, маркировки, отпуска, хранения и применения.

9. Классификация мягких лекарственных форм. Основы для мягких лекарственных форм. Технологическая схема получения мягких (пасты, мази) лекарственных форм.

10. Пластыри и линименты - определение, состав, классификация, свойства, назначение, правила выписывания, технология приготовления, правила упаковки, отпуска, хранения и применения.

11. Государственная система контроля качества, безопасности и эффективности лекарственных средств. Механизмы государственного регулирования качества лекарственных средств.  Лицензирование деятельности в сфере обращения ЛС. 

12. Фармацевтическая разработка технологии производства ректальных лекарственных форм. Подбор вспомогательных веществ для суппозиториев. Технологическая схема производства суппозиториев. 

13. Фармацевтическая разработка технологии производства инъекционных и инфузионных лекарственных форм. Растворители, применяемые при производстве иньекционных и инфузионных растворов. Требования. Методы стерилизации
14. Фармацевтическая разработка технологии производства жидких лекарственных форм. Классификация. Технологические схемы получения   жидких лекарственных форм. Разработка НТД для проведения валидации технологического процесса жидких лекарственных форм.

15. Растворители, применяемые для приготовления растворов, характеристика, номенклатура. Применение этилового спирта для приготовления жидких лекарственных форм. Хранение и учет этилового спирта.

16. Глазные лекарственные формы, их классификация. Требования к глазным лекарственным формам. Растворители и вспомогательные веществ, используемые в технологии глазных лекарственных форм.

17. Назальные и ушные лекарственные формы. Технология получения назальных и ушных капель. Требования к назальным и ушным лекарственным формам. Растворители и вспомогательные веществ, используемые в технологии назальных и ушных лекарственных форм.

18. Фармацевтическая разработка технологии производства экстракционных препаратов. Экстракционные препараты. Классификация. Современные методы изготовления экстракционных препаратов.
19. Эстрагенты, применяемые при изготовлении экстракционных препаратов. Требования к этиловому спирту как к растворителю и активному веществу. Документы, регламентирующие качество этилового спирта.

20. Теоретические основы экстрагирования. Методы получения экстракционных препаратов. Требования к экстрактам. Технология получения сухих экстрактов. Используемые аппараты и машины при получении сухих экстрактов. 

21. Экстрагенты. Вода очищенная (ГФ РК). Контроль качества водных извлечений. 

22. Разработка технологии производства аэрозольных лекарственных форм. Подбор вспомогательных веществ для изготовления аэрозолей и спреев. Новые аэрозольные упаковки. Технология различных аэрозольных систем.
23. Валидация и квалификация технологических процессов, сравнение и взаимосвязь понятий. Планировать валидационные мероприятия. Валидационный мастер план предприятия.

24. Организация системы качества на фармацевтических предприятиях. Виды валидации. Роль НТД при проведении валидации технологического процесса.

25. Регистрационные досье лекарственных средств в CTD-формате. Оформление заявлении для государственной регистрации лекарственных средств и медицинских изделий.

26. Регистрационное досье в соответствии с требованиями Евразийского союза. Сертификация лекарственных препаратов.

27. Инструменты государственного регулирования качества лекарственных средств (GxP, Государственные Фармакопеи, приказы, законы, ГОСТы, ОСТы, ТУ, СТ РК т.д.)

28. Правила организации производства и контроля качества лекарств, предусмотренные GMP, GLP, GCP.

29. Процедура регистрации лекарственных средств в Республике Казахстан. Порядок проведения экспертизы лекарственных средств.

30. Определение порошка, как лекарственной формы. Классификация, правила выписывания, её технология приготовления, отпуск и применение.

31. Таблетки, драже, гранулы, брикеты. Их общность и различия. Технология получения таблеток.

32. Определение эмульсии и суспензии  как  лекарственной  формы: виды, характеристика. Технология получения эмульсионных лекарственных форм и суспензии для перорального применения.
33. Основные положения государственной регистрации лекарственных средств. Основные требования к материалам регистрационного досье.

34. Проведение доклинических исследований. Концепция и принципы надлежащей лабораторной практики GLP. Основные требования и принципы. Нормативные документы для проведения доклинических исследований.
35. Проведение клинических исследований. Концепция и принципы надлежащей клинической практики GСP. Виды и дизайны клинических исследований. Нормативные документы для проведения клинических исследований.

36. История создания надлежащей клинической практики. Фазы клинической практики. Основные этапы проведения клинических исследований. Содержание клинического модуля в регистрационном досье.

37. Государственная Фармакопея. Ее структура и значение в производстве и контроле качества лекарственных средств. 
38. Преемственность принципов и подходов, применение методов и методик Европейской фармакопеи и Фармакопеи США в создании ГФ РК.

39. Стабильность лекарственных средств. Определение и цели. Характеристика эффективности метода контроля качества лекарственных средств. 
40. Методы изучения стабильности лекарственных препаратов. Выбор проведения исследования стабильности лекарственных средств. Основные проблемы, связанные с потерей стабильности лекарственных средств.
41. Капсулы. Определение, виды, применение. Разработка технологии производства капсул.
42. Сиропы. Лекарственные и вкусовые сиропы. Определение, виды, применение. Разработка технологии производства сиропов.

43. Методология  фармацевтической разработки. 
44. Методология оптимизации существующих лекарственных препаратов на основе современных технологий и биофармацевтических исследований в соответствии с международной системой требований и стандартов.

45. Опыт и перспективы разработки лекарственных средств в Республике Казахстан

46. Требования к стандартизации новых лекарственных средств

47. Современные требования к проведению валидации методик испытаний 

48. Изучение стабильности новых лекарственных средств и биоэквивалентные испытания лекарственных средств

49. Основные положения GMP. 

50. Трансфер технологии: возможности и перспективы.

51. Основные положения системы государственной регистрации лекарственных средств.

52. Современные системы доставки лекарственных средств и носители биологически активных веществ.
53. Биоэквивалентные клинические исследования

54.  Современная система организации рабочего места технолога, оборудование и оснащение, контроль верности измерительных приборов.
55. Требования, предъявляемые к организации технологического процесса в соответствии с правилами GMP.

56. Требования, предъявляемые к персоналу в соответствии с правилами GMP.

57. Требования к помещениям для основных и вспомогательных технологических процессов (подготовки, производства, упаковки и хранения лекарственных препаратов) в соответствии с правилами GMP.

58. Общие принципы выбора и оценки качества и работы технологического оборудования.

59. Принципы определения стандартности сырья, вспомогательных веществ, лекарственных средств и препаратов, защиты от загрязнения в процессе производства, транспортировки и хранения.

60.  Принципы, методы и методики определения технологических показателей качества сырья, полупродуктов и лекарственных форм (дисперсность, структурно-механические и реологические характеристики, влажность, температуры плавления, кипения, затвердевания и др.)

61. Основы получения биологических препаратов.
62. Разработка технологии синтеза субстанций на стадии фармацевтической разработки.

63. Компьютерное моделирование как метод конструирования лекарственных средств.

64. Оптимизация процесса создания лекарственных средств.

65. Моделирование свойств соединении ADMET (Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion, Toxicity).

66. Молекулярное моделирование – современное направление изучения реакционной способности различных химических соединений.

67. Нанотехнологии - современное направление промышленной технологии лекарств.
68.  Создание и исследование новых лекарственных средств. Основные направления поиска.
69. Генно-инженерное конструирование лекарств

70. Биотехнологии – новый подход в разработке лекарственных препаратов.
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