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Studiju kursa īstenošanas valodas LV

Anotācija  Pēc sekmīgas studiju priekšmeta prasību izpildes studējošie būs apguvuši zināšanas, kas ļaus
izprast zāļu reģistrācijas lomu, zāļu formu  izstrādes procesa nozīmi un saprast zāļu reģistrēšanas
procedūru būtību un nozīmi.
Priekšmets ir iekļauts kopīgā studiju programmā „Rūpnieciskā farmācija”. Šo studiju kursu īsteno
partneraugstskola – Rīgas Stradiņa universitāte.

Mērķis un uzdevumi, izteikti kompetencēs un
prasmēs

Veicināt  zināšanu apguvi un izpratnes veidošanu par  zāļu formu izstrādi, ražošanu, ražošanas
procesa validāciju, zāļu formu kvalitātes novērtēšanu. Veicināt praktisko iemaņu  iegūšanu
dokumentācijas sagatavošanai zāļu reģistrēšanai.

Patstāvīgais darbs, tā organizācija un uzdevumi Individuālais darbs -  situāciju risināšana atbilstoši priekšmeta tēmām.
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Aktīvās substances iegūšana, fizikāli-ķīmisko, farmakoloģisko un toksikoloģisko īpašību  izpēte 4 0 0 0

Zāļu formas kompozīcijas izveide, zāļu formas izstrāde. 10 0 0 0

Zāļu formu  pagatavošanas tehnoloģijas izstrāde 12 0 0 0

Zāļu formu kvalitātes novērtēšana: Eiropas Farmakopeja, galaprodukta un stabilitātes noteikšanas
kvalitātes specifikāciju izstrāde

6 0 0 0

Zāļu reģistrācijas dokumentācijas raksturojums 4 0 0 0

Zāļu reģistrēšanas noteikumi, iestādes, kas nodarbojas ar zāļu reģistrēšanu 4 0 0 0

Kopā: 40 0 0 0

Sasniedzamie studiju rezultāti Rezultātu vērtēšanas metodes

Students spēj izstrādāt gatavās zāļu formas un to ražošanas tehnoloģiju Ieskaite

Daļa KP Stundas Pārbaudījumi

Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksām. Darbs
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