ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT CÁC MÔN HỌC TRONG CHƯƠNG TRÌNH LIÊN KẾT ĐÀO TẠO THẠC SĨ KHOA HỌC DƯỢC NĂM THỨ HAI

CHUYÊN NGÀNH 1

ĐẢM BẢO CHẤT LƯỢNG VÀ KIỂM NGHIỆM CÁC SẢN PHẨM Y TẾ

MỤC TIÊU CỦA CHUYÊN NGÀNH
Nâng cao trình độ khoa học của học viên trong lĩnh vực phát triển phân tích và kiểm nghiệm sản phẩm chăm sóc sức khỏe.

Cuối chương trình Master này, sinh viên sẽ thu được các kỹ năng cần thiết để có thể hòa nhập vào môi trường :

            - Công nghiệp dược (Phát triển phân tích và kiểm nghiệm, đảm bảo chất lượng trong các lĩnh vực sản xuất, các quy định quản lý)

            - Các tổ chức tập thể và cá nhân chuyên về đăng ký các sản phẩm y tế (Các cơ quan nhà nước, tư vấn)

            - Công nghiệp thực phẩm và mỹ phẩm

TỪ CẤU TRÚC PHÂN TỬ ĐẾN THUỐC ĐIỀU TRỊ  
SỰ  PHÁT TRIỂN VỀ HÓA HỌC VÀ 
CÁC PHƯƠNG DIỆN QUẢN LÝ
Mã môn học : UE16

Số tín chỉ : 3

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
1.  Các giai đoạn chính của quá trình nghiên cứu phát triển thuốc 

   -  Nghiên cứu các phân tử có tính chất trị liệu 

   -  Bằng sáng  chế, nhãn thuốc, sở hữu công nghiệp 

   -  Nghiên cứu phát triển hóa học và dược phẩm 

2. Quy định của châu Âu về cấp giấy phép lưu hành trên thị trường (AMM) 

3. Các cơ quan quản lý Dược phẩm Pháp và châu Âu 

4. Quy định của Mỹ và Nhật 

5. Đồng nhất hóa quốc tế (ICH).

THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT THUỐC : CÁC NGUYÊN TẮC VÀ CÁC HƯỚNG DẪN CHỈ ĐẠO – THỰC HÀNH TỐT PHÒNG KIỂM NGHIỆM THUỐC GLP
Mã môn học : UE17

Số tín chỉ : 3

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
LÝ THUYẾT

1. Thực hành tốt sản xuất thuốc: 

- Đảm bảo chất lượng

- Kiểm nghiệm chất lượng thuốc

- Quản lý rủi ro liên quan đến chất lượng thuốc

2. Thực hành tốt phòng thí nghiệm phân tích: 

- Tổ chức phòng thí nghiệm

- Các điều kiện thí nghiệm

BÀI TẬP

     Tài liệu – Thống kê áp dụng trong Thẩm định phân tích.

THỰC HÀNH 

     Tiêu chuẩn hóa các thiết bị phân tích phòng thí nghiệm phân tích và xây dựng các quy trình.

ÁP DỤNG CÁC PHƯƠNG PHÁP PHÂN TÍCH DỤNG CỤ TRONG PHÁT TRIỂN PHÂN TÍCH VÀ QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THỰC PHẨM VÀ CÁC SẢN PHẨM SỨC KHỎE
Mã môn học : UE18

Số tín chỉ : 6

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
1. Hóa học cấu trúc áp dụng trong xây dựng tiêu chuẩn các hoạt chất chính 

2.    Áp dụng phương pháp phổ đạo hàm trong kiểm nghiệm các biệt dược phức

3.   Áp dụng phương pháp phổ nguyên tử ICP (các kim loại nặng…)

4.   Các phương pháp tách phân tích (điện di mao quản, sắc ký lỏng hiệu năng cao HPLC đồng phân đối quang, Sắc ký khí/ Phổ khối phân tích cặn dung môi …)

PHÁT TRIỂN PHÂN TÍCH VÀ KIỂM NGHIỆM CÁC HOẠT CHẤT CHÍNH CÓ NGUỒN GỐC HÓA HỌC XÁC ĐỊNH
Mã môn học : UE19

Số tín chỉ : 6

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
1. Phương diện công nghệ kỹ thuật – quy chế thuốc tại khu vực Đông Nam Á và các cơ quan quản lý ngành Y tế. 

2. Tiêu chuẩn các hoạt chất chính. 

3. Sử dụng Dược điển. 

4. Tạp chất trong các hoạt chất chính (tạp chất, cặn dung môi). 


5. Nghiên cứu trạng thái cứng (hiện tượng đa hình, solvate,..). 

6. Nghiên cứu độ ổn định áp dụng các điều kiện chuẩn của ICH, WHO 

Nội dung giảng dạy kết hợp giữa bài giảng trên lớp, bài tập và thực hành.

PHÁT TRIỂN PHÂN TÍCH VÀ KIỂM NGHIỆM CÁC THÀNH PHẨM CÓ CHỨA CÁC THÀNH PHẦN HOẠT CHẤT CHÍNH CÓ NGUỒN GỐC HÓA HỌC XÁC ĐỊNH
Mã môn học : UE20

Số tín chỉ : 6

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
1. Phát triển phân tích và tiêu chuẩn các thành phẩm. 

2. Tạp chất trong thành phẩm. 

3. Tá dược (hương liệu, chất tạo màu, chất làm ngọt, chất bảo quản…) 

4. Chất lượng nước dùng trong ngành dược. 

5. Vật liệu đóng gói bao ngoài (thủy tinh, nhựa…) 

6. Nghiên cứu về độ ổn định của thuốc áp dụng các điều kiện ICH, WHO. 

7. Tương tác giữa các thành phần – đồ bao gói. 

8. Thẩm định các quy trình phân tích.

Nội dung giảng dạy kết hợp giữa bài giảng trên lớp, bài tập và thực hành.

PHÁT TRIỂN PHÂN TÍCH VÀ KIỂM NGHIỆM CÁC HOẠT CHẤT CHÍNH CÓ NGUỒN GỐC THỰC VẬT VÀ CÁC THUỐC CÓ NGUỒN GỐC CÂY CỎ (THUỐC VÀ THỰC PHẨM CHỨC NĂNG)
Mã môn học : UE21

Số tín chỉ : 6

Thông tin về giảng viên : 

Môn học : Bắt buộc
NỘI DUNG CHÍNH 
1. Phương diện công nghệ kỹ thuật – quy chế. 

2. Tìm kiếm tài liệu tham khảo về thực vật và hóa học cây thuốc.

3. Xây dựng tiêu chuẩn và kiểm nghiệm hoạt chất chính trong các sản phẩm y tế có nguồn gốc thực vật và các thành phẩm có chứa chúng. 

4. Lựa chọn các chất chuẩn và chất đánh dấu 

Nội dung giảng dạy kết hợp giữa bài giảng trên lớp, bài tập và thực hành.

