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МИНИСТЕРСТВО НАУКИ И ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ФГАОУ ВО «Белгородский государственный национальный 

исследовательский университет»

Институт фармации, химии и биологии
кафедра фармацевтической технологии

ПРОГРАММА

ВСТУПИТЕЛЬНОГО ИСПЫТАНИЯ ДЛЯ ПОСТУПАЮЩИХ НА ОБУЧЕНИЕ ПО ПРОГРАММАМ ПОДГОТОВКИ НАУЧНЫХ И НАУЧНО-ПЕДАГОГИЧЕСКИХ КАДРОВ В АСПИРАНТУРЕ
ПО НАУЧНОЙ СПЕЦИАЛЬНОСТИ
3.4.1. -  Промышленная фармация и технология получения лекарств  
.

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

На протяжении последних лет уверенно развиваются фармацевтические производства, совершенствуется законодательная база и методология фармацевтической разработки. Как и раньше, актуальны задачи по разработке составов и технологии лекарственных препаратов с использованием новых вспомогательных веществ, и инновационных технологий. Удовлетворение потребностей медицины в лекарственных препаратах различных фармакотерапевтических групп — ключевой тренд фармацевтической науки и фармацевтической технологии. Расширение медикаментозного арсенала ведется за счет внедрения новых синтетических субстанций, известных препаратов с выявленными новыми видами и механизмами активности, а также путем получения новых фитосубстанций и БАС биотехнологического сырья, включая технологии их выделения, фракционирования и очистки. Для продвижения бренда фармацевтической науки необходимы высококвалифицированные кадры, владеющие современными компетенциями, в первую очередь по разработке и внедрению лекарственных препаратов.
Цель вступительного экзамена в аспирантуру – оценить уровень исходных базовых знаний, необходимых при обучении в аспирантуре, подготовить абитуриентов к сдаче вступительного экзамена по специальной дисциплине Промышленная фармация и технология получения лекарств.
Задачи вступительного экзамена в аспирантуру: на конкурсной основе определить готовность поступающего к продолжению обучения в аспирантуре по специальности 3.4.1. «Промышленная фармация и технология получения лекарств» на основе оценки универсальных и профессиональных компетенций, знаний и умений, приобретенных в ходе получения специального образования.
Поступающим в аспирантуру предлагаются вопросы и задания по всем разделам курсов, на которые должны быть даны четкие, аргументированные ответы. Ряд заданий носят тестовый характер. Подготовка специалиста, умеющего вести самостоятельные исследование в области фармацевтической технологии с опорой на научные открытия и передовой опыт, является одной из задач современного инновационного вуза. 

Программа предусматривает подготовку по 6 блокам, включающим вопросы, направленные на разработку и организацию выпуска оригинальных и дженерических препаратов в условиях аптечного и промышленного производства, 
на формирование у аспиранта следующих знаний, умений и навыков. 
В результате изучения дисциплины студент должен знать и уметь использовать на практике:
· способы производства лекарственных средств в условиях фармацевтических предприятий;  

· технологические процессы, необходимое технологическое оборудование, с соблюдением требований GMP; 

· основные принципы разработки и составления документа «Фармацевтическая разработка» в формате CTD;

· нормативную документацию, регламентирующую методы определения физико-химических характеристик лекарственных форм; 

· обосновано выбирать технологический процесс производства; 

· применяет методы определения физико-химических характеристик лекарственных форм согласно нормативной документации;
· проводить необходимые для эффективного ведения процесса расчеты;

· проводить фармацевтико-технологические исследования;

· приемы масштабирования технологических процессов при переносе их на производство;

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ВСТУПИТЕЛЬНОГО ЭКЗАМЕНА 
Вступительное испытание оценивается по 100-балльной шкале.

Минимальное количество баллов, подтверждающее успешное прохождение вступительного испытания по специальной дисциплине составляет 40 баллов.

Вступительное испытание проводится в устной форме. Экзаменационный билет содержит следующие задания:

- 2 вопроса по научной специальности;

- собеседование   по мотивационному письму.

Для прохождения собеседования абитуриент должен предоставить мотивационное письмо (1000–1500 слов), отражающее причины выбора аспирантуры НИУ «БелГУ» соответствующей научной специальности и портфолио индивидуальных достижений. Собеседование проводится с ведущими учеными направления, которые оценивают мотивированность абитуриента и его план будущей работы.

81-100 БАЛЛОВ – абитуриент обнаруживает системные декларативные и процедурные знания программного материала, устанавливает содержательные межпредметные и внутрипредметные связи. Свободно ориентируется в специальной литературе, в том числе, и в новейшей. Проявляет аналитический подход в освещении различных концепций, позиций, обосновывает свою точку зрения. Умеет в соответствии с планом логично, литературно и профессионально грамотно, развернуто и аргументировано формулировать свои мысли. Ответ характеризуется самостоятельностью суждений.

61-80 БАЛЛОВ ставятся, если абитуриент строит свой ответ в соответствии с планом. Владеет программным материалом, ориентируется в обязательной специальной литературе, подтверждает выдвигаемые положения примерами, умеет литературно и, в целом, логично строить ответ, не допускает неточностей.

41-60 БАЛЛОВ ставятся, если абитуриент обнаруживает недостаточно полные и глубокие знания программного материала. Выдвигаемые положения декларируются, но аргументируются с помощью наводящих вопросов. Абитуриент затрудняется устанавливать меж- и внутрипредметные связи. Знает основные работы из списка обязательной литературы. Ответ недостаточно логически построен и носит преимущественно описательный, а не концептуальный характер.

40 БАЛЛОВ - минимальный балл ставятся, если абитуриент обнаруживает поверхностное знание программного материала, не ориентируется в специальной литературе, слабо владеет понятийным аппаратом, затрудняется ответить на вопросы с помощью наводящих вопросов.
I СОДЕРЖАНИЕ БЛОКА 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения лекарств
Раздел 1. Государственное нормирование производства лекарственных

 препаратов
Фармацевтическая технология как научная дисциплина. Процессы и оборудование фармацевтической технологии в производстве лекарственных препаратов. Государственное нормирование, значение и направления нормирования. Общие принципы организации современного фармацевтического производства в условиях крупных, малых предприятий. Основные положения и принципы организации производства в условиях GMP.
Раздел 2. Биофармация как теоретическая основа технологии лекарственных 

препаратов

История возникновения и развития биофармации. Понятия: биофармация, фармакокинетика, фармакодинамика, биоэквивалентность, терапевтическая неэквивалентность, биологическая доступность (абсолютная, относительная). Фармацевтические факторы и их влияние на биологическую доступность. Методики, тесты и аппараты для изучения высвобождения лекарственных веществ; их использование для оптимизации состава и технологии изготовления препаратов. 

Раздел 3. Типы основных процессов фармацевтической технологии

Механические, гидромеханические, тепловые, массообменные, химические процессы.  Роль и взаимосвязь типовых процессов фармацевтической технологии. 
Современные аспекты реализации основных процессов и аппаратов фармацевтической технологии. Механические (измельчение, классификация, перемешивание), тепловые (нагревание, выпаривание и др.), массообменные (экстрагирование, адсорбция, кристаллизация, дистилляция и др.) и гидромеханические (растворение, разделение гетерогенных систем) процессы.  Влияние на показатели качества конечного продукта. Измельчение твердых материалов, сырья с клеточной структурой, измельчение в жидких и вязких средах. Влияние процесса измельчения на технологию лекарственных препаратов и их качество. Методы получения микрогетерогенных смесей. Диспергирование в жидких средах. Контрольно-измерительные приборы и аппараты на фармацевтических производствах: назначение, основные группы.

Раздел 4. Лекарственная форма, ее роль как основной структурной единицы биофармации

Классификация лекарственных форм: по агрегатному состоянию, путям введения, дисперсологическая классификация, интегрированная и другие. 
Твердые лекарственные формы.
Биофармацевтические аспекты их изготовления. Таблетки. Медицинские капсулы: определение, характеристика, классификация. Способы их производства. Обобщенная технологическая схема производства. Микрокапсулирование и микрокапсулы. 

Лекарственные формы с жидкой дисперсионной средой.
Биофармацевтические аспекты их изготовления. Классификация жидких лекарственных форм. Физико-химические и биофармацевтические свойства истинных растворов. Вода и другие растворители, используемые в фармацевтической технологии. Фармакопейные и технологические классификации воды. Типы воды в соответствии с международными стандартами. Способы очистки. Системы очистки. Контроль качества воды. Неводные растворители и сорастворители.  Теория эмульсий. Устойчивость суспензий. Проблема их стабильности; оценка качества, хранение. Экстракционные препараты из растительного сырья. Фитотерапия в современной медицинской практике. Теоретические основы процесса экстрагирования и факторы, влияющие на его эффективность.

Лекарственные формы с вязко-пластичной и упруго-пластичной средой.

Технологические и биофармацевтические аспекты лекарственных форм, обладающих упруго-вязко-пластичными свойствами. Мази как лекарственная форма. Биофармацевтическая и дисперсологическая характеристика. Требования, предъявляемые к мазям. Классификация мазей.
Космецевтика (дерматологическая лечебная косметика).
Классификация. Особенности строения кожи и ее иммунологические свойства. Возрастные изменения, заболевания кожи, требующие использования фармацевтической косметики. Оценка стабильности. Использование вспомогательных веществ. Изготовление косметических препаратов: порошков (пудр), лосьонов, эмульсий, кремов, мазей  и др. Решение проблемы микробной контаминации. Перспективы развития лечебной косметики.
Современные аспекты растворов для инъекций.
Асептика, асептические условия. НД МЗ РФ, регламентирующая изготовление стерильных лекарственных форм. Требования и материалы GMP. Растворители: вода для инъекций, неводные растворители. Получение, оценка качества. Теоретические основы стабилизации инъекционных растворов. Фильтрование: мембранная фильтрация, материалы, аппаратура. Упаковка. Хранение. Лекарственные препараты для новорожденных и детей до 1 года. Лекарственные формы с антибиотиками. Особенности технологии. Оценка качества. Хранение.
Офтальмологические лекарственные препараты.
Вопросы стабильности, общая характеристика, классификация. Глазные капли, мази пленки. Биодоступность офтальмологических препаратов. Пути совершенствования офтальмологических препаратов. Новые офтальмологические формы. 

Экстракционные лекарственные препараты – настойки, экстракты, суммарные очищенные фитопрепараты. Теоретические особенности изготовления этой группы препаратов. Технологические и аппаратурные схемы. Индивидуальные препараты из лекарственного растительного сырья. Общая характеристика, особенности технологической схемы. Препараты биогенных стимуляторов. Теория академика Филатова. Особенности состава и производства. Стандартизация.
Ампулированные лекарственные формы.
 Теория стабилизации. Основные принципы ампулирования. Технологическая и аппаратурная схема процесса ампулирования. Основная номенклатура ампулированных препаратов. Инфузионные растворы. Технологическая схема производства лекарственных препаратов 

Аэрозоли.
Технологическая схема производства лекарственных препаратов в аэрозольных баллонах. Оценка качества. Экологические проблемы производства. 
Современные ректальные лекарственные формы
Суппозитории – как основная ректальная лекарственная форма. ЖРК (желатиновые ректальные формы), ректиоли, ректальные пипетки, ректальные мази, ректальные таблетки. Вспомогательные вещества, используемые при создании лекарственных препаратов. Современные аспекты использования вспомогательных веществ, их роль, назначение, требования к ним. 
Биологические и фармацевтические аспекты возрастных лекарственных препаратов – детские и гериатрические препараты.
Особенности технологии, номенклатура, классификация.  Дозирование лекарственных средств в гериатрических и детских лекарственных формах.

Раздел 5. Пролонгированные лекарственные формы различного назначения. значение проблемы и пути ее реализации
Лекарственные формы с регулируемым и контролируемым высвобождением действующих веществ. Пролонгаторы. Принципы пролонгирования действия лекарственных веществ в лекарственных формах. Транспортная доставка лекарственных средств – липосомы как носители лекарственных средств II поколения.

Лекарственные формы, применяемые в ветеринарии. 

Раздел 6. Виды фармацевтической несовместимости и 

способы их устранения.

Физико-химические несовместимости лекарственных веществ при изготовлении лекарственных форм. Классификация. Причины, вызывающие несовместимости в лекарственных формах. Виды деструкции лекарственных препаратов (химическая, физико-химическая, микробиологическая и др.). Учет характера гидролитических, окислительно-восстановительных, термодинамических, ферментативных и других процессов при разработке стабильных препаратов в различных лекарственных формах.  Проявление фармацевтической несовместимости в различных лекарственных формах. Проблемы совместимости растворов в одном шприце. Основные пути решения проблемы несовместимости. Способы предотвращения процессов взаимодействия. Способы преодоления физико-химических несовместимостей
Охрана окружающей среды. Очистка сточных вод и выбросов  в атмосферу. Технологическая гигиена. Микроэкология человека. 

Защита окружающей среды при производстве антимикробных и противоопухолевых препаратов. Биомедицинские технологии и проблемы экологии. 

II Мотивационное письмо 

Для прохождения собеседования абитуриент представляет мотивационное письмо.

1. Мотивационное письмо должно быть составлено поступающим самостоятельно на русском языке.

2. Объем мотивационного письма 1 000 -1500 слов

3. Мотивационное письмо предоставляется абитуриентом на каждую выбранную научную специальность 

4. Мотивационное письмо должно быть сохранено в формате pdf при предоставлении в электронном виде.

Мотивационное письмо должно быть написано в соответствие со следующей схемой:

Краткое описание интересов поступающего (соответствие научных интересов поступающего выбранной специальности)

Опыт научно–исследовательской деятельности абитуриента (информация об исследовательских проектах, в которых участвовал поступающий (в том числе, в рамках выполнения выпускной квалификационной работы); статьи или выступления на конференциях и т.д.; научные достижения поступающего с указанием названия, полученных результатов, основных выводов (например, патенты, гранты и т.д.); информация об опыте работы поступающего (если этот опыт связан с мотивацией поступления в аспирантуру)

Обозначение сферы интересов абитуриента (формулировка исследовательского вопроса и проблемы, указание   темы, разработкой которой абитуриенту хотелось бы заниматься в аспирантуре и почему, актуальность темы исследования, степень научной разработанности, цели и основные задачи исследования)

Необходимо обратить внимание на то, что мотивационное письмо должно быть представлено в связанном тексте, из которого должна вытекать мотивация абитуриента заниматься научной деятельностью в рамках обучения в аспирантуре.
Форма   мотивационного письма прилагается.

Мотивационное письмо

ФИО (полностью): __________________________________________________________________

Научная специальность (шифр и наименование):

__________________________________________________________________ 

Краткое описание интересов поступающего (соответствие научных интересов поступающего выбранной специальности______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Опыт научно–исследовательской деятельности абитуриента (информация об исследовательских проектах, в которых участвовал поступающий (в том числе, в рамках выполнения выпускной квалификационной работы); статьи или выступления на конференциях и т.д.; научные достижения поступающего с указанием названия, полученных результатов, основных выводов (например, патенты, гранты и т.д.); информация об опыте работы поступающего (если этот опыт связан с мотивацией поступления в аспирантуру))__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Обозначение сферы интересов абитуриента (формулировка исследовательского вопроса и проблемы, указание   темы, разработкой которой абитуриенту хотелось бы заниматься в аспирантуре и почему, актуальность темы исследования, степень научной разработанности, цели и основные задачи исследования) ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Дата                                          подпись                                           ФИО абитуриента

Паспорт научной специальности: 

Область науки: 3. Медицинские науки 
Группа научных специальностей: 3.4. Клиническая медицина 
Наименование отрасли науки, по которой присуждаются ученые степени: Фармацевтические 
Шифр научной специальности: 3.4.1 Промышленная фармация и технология получения лекарств 
Направления исследований: 

1. Решение задач в области обращения лекарственных средств, обеспечивающих соблюдение надлежащих практик. Разработка инструментов, методов и подходов к оценке безопасности, эффективности и качества лекарственных средств. 
2. Проектирование и разработка технологий получения фармацевтических субстанций и лекарственных форм, утилизация производственных отходов с учетом экологической направленности. Стандартизация и валидация процессов и методик, продуктов и материалов. Оптимизация организационных и технологических процессов при разработке и получении лекарственных средств. 
3. Исследование биофармацевтических аспектов в технологии получения лекарственных средств, их дизайн и изучение фармацевтических факторов, влияющих на биодоступность. Разработка и валидация бионалитических методик. Исследование стабильности лекарственных средств. 
4. Организация фармацевтической разработки. Трансфер (перенос) фармацевтических технологий и аналитических методик из научных лабораторий в промышленное производство. 
5. Изучение несовместимости лекарственных средств и разработка методов их устранения. Совершенствование технологии малосерийного получения лекарственных средств. 1 При отсутствии утвержденного паспорта научной специальности, подраздел заполняется в соответствие с проектом паспорта научной специальности. 6. Разработка основ проектирования и функционирования промышленных производств, исследовательских лабораторий, фармацевтических организаций. 
7. Разработка и совершенствование научных, методологических и практических принципов систем качества. Управление рисками лекарственных средств, аудиты систем качества. 
8. Изучение, разработка и внедрение информационных технологий, систем интеллектуального анализа данных для моделирования, скрининга, прогнозирования, мониторинга и оптимизации научно-исследовательских и производственных процессов и материалов. Системы сбора и анализа массивов данных, документального обеспечения процессов. Цифровизация процессов, искусственный интеллект, нейросети, дополненная и виртуальная реальность и другие «сквозные» технологии в фармации.
 9. Разработка теоретических, методических и организационных аспектов национальных политик в области производства и обращения лекарственных средств. 
10. Исследование профессиональных групп в области обращения лекарственных средств, проблем профессиональной подготовки и повышения квалификации для устойчивого научно-технологического развития фармацевтической отрасли. 
Смежные специальности: 
1.4.16. Медицинская химия 
1.5.6. Биотехнология 
3.3.4. Токсикология 
3.3.6. Фармакология, клиническая фармакология 
3.4.2. Фармацевтическая химия, фармакогнозия
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    в) программное и коммуникационное обеспечение

1. Медицинские поисковые системы ( MedExplorer, MedHunt, PubMed  и др.). 
2. Электронная библиотека ММА для высшего медицинского и фармацевтического образования. – ISSN 5-7724-0077-0.
3. Электронные версии Европейской фармакопеи 5.0 или 6.0, Британской травяной фармакопеи и др.

1. Операционные системы:

· Windows-95

· Windows 2008 Server

· Windows XP Home Edition

2. Офисные продукты:

· Microsoft Office 97

· Microsoft Office 2007

3. Прикладные программы:

· КонсультантПлюс

Все указанные программы лицензионны, о чём свидетельствуют соответствующие сертификаты.
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