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ПРОГРАММА 

ВСТУПИТЕЛЬНОГО ИСПЫТАНИЯ  

ПО НАУЧНОЙ СПЕЦИАЛЬНОСТИ  

3.4.1. ПРОМЫШЛЕННАЯ ФАРМАЦИЯ И ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЛЕКАРСТВ 

ДЛЯ ПОСТУПАЮЩИХ НА ОБУЧЕНИЕ ПО ПРОГРАММАМ ПОДГОТОВКИ 

НАУЧНЫХ И НАУЧНО – ПЕДАГОГИЧЕСКИХ КАДРОВ В АСПИРАНТУРЕ   

В ФГБОУ ВО КГМУ МИНЗДРАВА РОССИИ 

 

В основу программы вступительного испытания, сформированной на основе феде-

ральных государственных образовательных стандартов высшего образования по программам 

специалитета и магистратуры, положен ряд естественнонаучных и специальных дисциплин. 

Целью вступительного испытания в аспирантуру по Промышленной фармации и тех-

нологии получения лекарств является определение подготовленности поступающего к вы-

полнению научной (научно-исследовательской) деятельности. 

Вступительное испытание по Промышленной фармации и технологии получения ле-

карств проводится университетом в устной форме на русском языке. Вступительное испыта-

ние проводится по вопросам (3 вопроса), сформированным на основе настоящей программы 

вступительного испытания. 

При ответе на вопросы поступающий должен продемонстрировать глубокие знания 

по дисциплине. Уровень знаний поступающего оценивается экзаменационной комиссией по 

балльной шкале: 5 (пять), 4 (четыре), 3 (три), 2 (два). 

Минимальное количество баллов, подтверждающее успешное прохождение вступи-

тельного испытания составляет 4 (четыре) балла. 

Во время проведения вступительного испытания поступающим запрещается иметь 

при себе и использовать средства связи. Поступающие могут иметь при себе и использовать 

непрограммируемые калькуляторы, использовать справочные материалы, выдаваемые уни-

верситетом. 

При нарушении поступающим во время проведения вступительных испытаний Пра-

вил приема уполномоченные должностные лица организации вправе удалить его с места 

проведения вступительного испытания. 
 

СОДЕРЖАНИЕ ПРОГРАММЫ 
 

Технология лекарственных форм. 

Цели и задачи. Государственное нормирование производства лекарственных препара-

тов. Общие принципы и организация производства лекарственных средств в условиях круп-

ных, малых фармацевтических предприятий и аптек. Нормативно-техническая документа-

ция, регламентирующая производство лекарственных препаратов: Государственная фарма-

копея, ФС, ФСП, правила GMP, технологические регламенты, приказы Минздрава и ин-

струкции. Современное состояние и перспективы развития фармацевтической промышлен-

ности. 
 

Лекарственные формы. 

Классификации по агрегатному состоянию, путям введения, способам применения, 

дисперсологическая и др. Требования, предъявляемые к лекарственным формам. 
 

Вспомогательные вещества. 

Назначение, классификации. Основные группы и номенклатура вспомогательных ве-

ществ. Их роль в создании стабильных лекарственных форм с необходимой биологической 

доступностью.  

Биофармация - теоретическая основа разработки и стандартизации рациональных ле-

карственных форм. Биологическая доступность и терапевтическая эквивалентность лекар-

ственных средств. Методы определения: фармакокинетические и фармакодинамические. Аб-

солютная и относительная биологическая доступность. Стандартные лекарственные формы. 
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Фармацевтические факторы, влияющие на терапевтическую эквивалентность и эффек-

тивность лекарственных препаратов. Использование тестов in vivo и in vitro для определения 

высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм.  

 

Основные процессы и аппараты фармацевтической технологии. 

Классификации. Типы основных технологических процессов. Стадии и операции. Ма-

териальный и тепловой балансы. Фасовка и упаковка лекарственных препаратов. Упаковоч-

ные материалы.  

Измельчение твердых материалов. Теоретические основы измельчения. Особенности 

измельчения материалов с клеточной структурой. Измельчающие машины, их классифика-

ция и характеристика, устройство и принцип действия.  

Классификация измельченного материала. Сита и ситовой анализ.  

Перемешивание твердых материалов. Смесители твердых, жидких и пастообразных ма-

териалов. Устройство и принцип работы смесителей.  
 

Твердые лекарственные формы. 
Классификация. Характеристика.  Порошки. Определение, классификация, характери-

стика. Правила изготовления порошков по индивидуальным прописям и в условиях серийно-

го производства. Технологическая схема. Оценка качества. Упаковка, маркировка и условия 

хранения.  

Сборы. Определение, характеристика. Технологическая схема получения сборов. Пока-

затели качества. Упаковка, маркировка и условия хранения.  

Таблетки. Определение. Характеристика. Классификация. Вспомогательные вещества в 

технологии таблеток. Способы получения таблеток. Теоретические основы таблетирования.  

Технологический процесс производства таблеток. Использование прямого прессования,  

влажного и сухого гранулирования. Аппаратурное оснащение получения таблеток. Оценка 

качества гранулята.  

Прессование таблеток. Таблеточные машины: ротационные и ударные, их устройство, 

принцип работы.  

Таблетки, покрытые оболочками. Цели нанесения оболочек. Виды оболочек и способы 

их нанесения: дражирование, прессование, пленкообразование. Вспомогательные вещества, 

используемые в технологии таблеточных покрытий.  

Современная номенклатура таблеток. Сублингвальные, вагинальные, имплантационные 

таблетки. Создание многослойных и каркасных таблеток.  

Оценка качества таблеток. Нормы и методики определения. Современные тесты для 

оценки качества таблеток.  

Медицинские капсулы. Определение. Характеристика, номенклатура, классификация. 

Технологические схемы получения мягких и твердых желатиновых капсул. Оценка качества 

капсул. Упаковка, маркировка, условия хранения.  

Драже. Гранулы. Микрогранулы. Микрокапсулы. Спансулы. Определение, характери-

стика, номенклатура. Технологические схемы получения, используемая аппаратура. Оценка 

качества. Упаковка, маркировка, условия хранения. Твердые пероральные терапевтические 

системы.  
 

Жидкие лекарственные формы. 
Классификация. Характеристика. Растворители для жидких лекарственных форм. Клас-

сификация. Требования, предъявляемые к ним. Вода очищенная. Вода для инъекций. Мето-

ды получение, используемая аппаратура и установки. Неводные дисперсионные среды. 

Оценка качества. 

Растворение. Основные положения теории растворов. Способы растворения, использу-

емая аппаратура. Перемешивание растворов, использование механического, акустического и 

других способов перемешивания.  

Разделение гетерогенных систем. Классификация способов разделения. Разделение под 
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действием сил тяжести – осаждение, отстаивание. Разделение  под действием разности дав-

ления – фильтрование. Типы фильтров и фильтровальных установок. Разделение в поле цен-

тробежных сил – центрифугирование. Центрифуги отстойные и фильтрующие.   

Медицинские растворы. Определение. Характеристика. Классификация.  Технологиче-

ские схемы получения растворов водных и неводных растворов. Оценка качества растворов. 

Упаковка, маркировка, условия хранения.  

Микстуры. Технология микстур. Изготовление микстур с использованием концентри-

рованных растворов и растворением лекарственных веществ. Оценка  качества микстур. 

Упаковка, маркировка, условия хранения.  

Растворы высокомолекулярных веществ (ВМВ). Влияние структуры ВМВ на процесс 

растворения, стабильность и длительность действия. Технологическая схема получения рас-

творов ВМВ. Оценка качества, упаковка, маркировка, условия хранения.  

Растворы защищенных коллоидов. Определение. Характеристика. Частная технология 

растворов колларгола, протаргола, ихтиола и др. Оценка качества. Стабильность растворов 

защищенных коллоидов при хранении.  

Сиропы. Определение. Характеристика. Классификации. Номенклатура. Технологиче-

ские схемы получения. Оценка качества сиропов, хранение.  

Ароматные воды. Определение. Характеристика. Номенклатура. Технологические схе-

мы получения и используемая аппаратура. Оценка качества ароматных вод, хранение. 

Суспензии. Определение. Характеристика. Номенклатура. Факторы, обеспечивающие 

стабильность суспензий. Вспомогательные вещества в производстве суспензий. Технологи-

ческие схемы получения суспензий. Промышленное, серийное и мелкосерийное производ-

ство суспензий, используемая аппаратура. Особенности изготовления суспензий по индиви-

дуальным прописям. Оценка качества суспензий. Упаковка, маркировка, условия хранения.  

Эмульсии. Определение. Характеристика. Номенклатура. Факторы, характеризующие 

стабильность эмульсий. Вспомогательные вещества в производстве эмульсий. Технологиче-

ские схемы получения эмульсий в промышленном серийном и мелкосерийном производстве, 

используемая аппаратура. Изготовление эмульсий по индивидуальным прописям. Особенно-

сти введения лекарственных веществ в эмульсии. Оценка качества. Упаковка, маркировка, 

условия хранения.  

Капли. Определение. Характеристика. Классификация. Изготовление капель по инди-

видуальным прописям. Серийное производство капель. Оценка качества. Фасовка, марки-

ровка, упаковка. Условия хранения.  

Лекарственные формы для парентерального введения. Определение. Классификация. 

Характеристика. Требования, предъявляемые к лекарственным формам для инъекций. Орга-

низация производства. Обеспечение требуемой  чистоты помещений. Требования к персона-

лу, спецодежде, оборудованию.  

Растворители для инъекционных растворов. Требования к ним. 

Производство ампул и флаконов для инъекционных лекарственных форм. Требования к 

флаконам и ампулам. Выделка и подготовка ампул к наполнению.  

Промышленное серийное и мелкосерийное производство инъекционных и инфузион-

ных растворов. Номенклатура. Технологические и аппаратурные схемы производства. 

Стабилизация инъекционных растворов. Факторы, влияющие на устойчивость лекар-

ственных веществ в растворах. Теоретические основы выбора стабилизатора. Химические, 

физические, микробиологические способы стабилизации. Частные случаи стабилизации инъ-

екционных растворов. 

Фильтрование растворов для инъекций. Фильтрующие материалы, их классификация. 

Фильтрующие установки в промышленном производстве растворов для инъекций. 

Фасовка и упаковка растворов для инъекций. Розлив растворов во флаконы, укупорка, 

обкатка металлическими колпачками, маркировка и оформление на стерилизацию. Наполне-

ние ампул: вакуумный, шприцевой, пароконденсационный способы. Запайка ампул, методы. 

Контроль качества запайки. 
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Стерилизация инъекционных растворов. Виды стерилизации: термическая, химическая, 

газовая, фильтрованием, радиационная. Аппаратура для стерилизации. Контроль эффектив-

ности стерилизации. Контроль стерильности препаратов.  

Инфузионные растворы. Классификация: гемодинамические, плазмозамещающие, дез-

интоксикационные. Требования и реализация изотоничности, изоионичности, изогидрично-

сти. Технология производства. Реализация требования пролонгированности действия инфу-

зионных растворов. Лиофилизированные препараты для инъекций.  

Оценка качества инъекционных растворов для инъекций. Определение стерильности, 

апирогенности, цветности, рН и др. Контроль отсутствия механических включений.  

Суспензии и эмульсии для парентерального введения. Особенности технологии. Но-

менклатура. Оценка качества.  

Глазные лекарственные формы. Характеристика. Классификация. Требования.  

Глазные капли. Определение. Вспомогательные вещества в технологии глазных капель. 

Реализация требования стабильности, отсутствия механических включений, значения рН, 

изотоничности. Пролонгирование глазных капель. Технологическая схема производства 

глазных капель во флаконах и тюбик-капельницах. Оценка качества. Упаковка, хранение.  

Глазные мази. Определение. Требования к глазным мазям и к основам для глазных ма-

зей. Технологическая схема. Номенклатура глазных мазей. Обеспечение стерильности и ста-

бильности. Оценка качества. Упаковка, маркировка, хранение. 

Глазные пленки. Определение. Характеристика. Технологическая схема производства. 

Номенклатура. Оценка качества. Упаковка, маркировка, хранение.  
 

Мягкие лекарственные формы. 

Мази. Определение. Характеристика. Классификация. Номенклатура. Вспомогательные 

вещества в производстве мазей: основы, эмульгаторы, стабилизаторы, консерванты. Основы 

для мазей, их классификация. Номенклатура. Характеристика.  Технологические схемы полу-

чения мазей различных типов. Способы введения лекарственных веществ в основы. Аппара-

тура, используемая в производстве мазей: реакторы, мешалки, гомогенизаторы. Особенности 

изготовления мазей  по индивидуальным прописям. Оценка качества, упаковка, маркировка, 

условия хранения.  

Пластыри. Определение. Характеристика. Классификация. Номенклатура. Ассортимент 

вспомогательных веществ в производстве пластырей. Пластыри каучуковые, смоляно-

восковые, свинцовые. Составы. Технологическая схема получения пластырной массы. Лей-

копластыри. Трансдермальные терапевтические системы. Жидкие пластыри. Пластыри в 

аэрозольных упаковках. Оценка качества, упаковка, маркировка, условия хранения.  

Суппозитории. Определение. Характеристика. Классификация. Номенклатура. Вспомо-

гательные вещества в производстве суппозиториев: основы, эмульгаторы, стабилизаторы, 

консерванты.  Основы для суппозиториев, их классификация. Номенклатура. Характеристи-

ка.  Методы получения суппозиториев: выливание, прессование, выкатывание. Технологиче-

ская схема получения суппозиториев на автоматизированной линии. Изготовление суппози-

ториев по индивидуальным прописям. Способы введения лекарственных веществ в основы.  

Оценка качества, упаковка, маркировка и условия хранения.  

Ректальные, вагинальные капсулы, таблетки, аэрозоли, тампоны, ректиоли. Характери-

стика, особенности составов и технологии.  

Аэрозоли. Определение. Характеристика. Классификация. Номенклатура. Устройство и 

принцип действия аэрозольного баллона. Требования  к баллонам. Вспомогательные веще-

ства. Пропелленты,  классификация. Характеристика. Технологическая схема получения ле-

карственных средств в аэрозольных упаковках. Оценка качества, упаковка, маркировка, 

условия хранения. Спреи. Ингаляции. Определение. Характеристика. Номенклатура.  
 

Экстракционные фитопрепараты. 

Теоретические основы экстрагирования лекарственного сырья с клеточной структурой. 

Молекулярная и конвективная диффузии. Массопередача и массоперенос. Подготовка сырья 
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для экстрагирования. Экстрагенты. Требования, предъявляемые к ним. Номенклатура экт-

срагентов, обоснование выбора. Способы экстрагирования, пути интенсификации. Экстрак-

торы. 

Водные извлечения: настои и отвары. Определение. Требования. Изготовление настоев 

и отваров из лекарственного растительного сырья по индивидуальным прописям. Изготовле-

ние водных извлечений из сухих и жидких стандартизованных экстрактов. Оценка качества, 

упаковка, маркировка, условия хранения.  

Экстракционные фитопрепараты и их характеристика: галеновые (настойки, экстракты 

жидкие, густые, сухие, масляные), максимально очищенные суммарные (новогаленовые, 

препараты индивидуальных веществ). Технологические схемы получения. Промышленные 

способы эктсрагирования: мацерация, дробная мацерация, перколяция и др. Очистки извле-

чений. Оценка  качества экстракционных фитопрепаратов, упаковка, маркировка, условия 

хранения.  

Выпаривание. Определение, назначение технологического процесса. Использование 

выпаривания в фармацевтической технологии. Выпаривание под вакуумом. Составные части 

вакуум-выпарных установок. Разновидности вакуум-выпарных аппаратов. Побочные явле-

ния при выпаривании и пути их устранения.  

Сушка. Определение. Характеристика процесса. Факторы, влияющие на процесс суш-

ки. Сушилки конвективные и контактные. Специальные способы сушки: радиационная, то-

ками высокой частоты, сорбционная. Лиофильная: сублимационная и распылительная сушка. 

Препараты из свежего растительного сырья. Определение. Классификация. Номенкла-

тура. Особенности производства. Соки, настойки, экстракты. Технологические схемы полу-

чения.  Упаковка, маркировка, условия хранения. 

Препараты биогенных стимуляторов. Определение. Характеристика. Сырье, использу-

емое для их получения: растительное, животное, лиманные грязи и торф. Номенклатура. 

Частная технология. 

Лекарственные препараты из животного сырья. Классификация органопрепаратов по 

характеру биологически активных веществ, технологическому признаку, виду сырья. Усло-

вия хранения, способы консервирования органов и тканей. Технологические схемы получе-

ния препаратов высушенных желез и тканей, экстракционных препаратов для внутреннего и 

парентерального применения. Гормоны. Ферментные препараты. Препараты неспецифиче-

ского действия. Частная технология, оценка качества, условия хранения. 
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Помимо перечисленной в программе вступительного испытания литературы, посту-
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диссертации. 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.pharmjournal.ru/jour
http://femb.ru/femb/pharmacopea.php
https://www.rlsnet.ru/
http://193.232.7.109/feml
http://www.rosminzdrav.ru/
http://elibrary.ru/
http://нэб.рф/
http://cyberleninka.ru/
http://ru-patent.info/
http://www.bankpatentov.ru/

