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CHUẨN ĐẦU RA CỦA THẠC SĨ DƯỢC HỌC

CHUYÊN NGÀNH: CÔNG NGHỆ DƯỢC PHẨM VÀ BÀO CHẾ THUỐC
A. Ngành đào tạo: Công nghệ dược phẩm - Bào chế 

                                (Pharmaceutics and Pharmaceutical Technology)

B. Trình độ đào tạo: Thạc sĩ 
C. Chuẩn đầu ra:

Học viên tốt nghiệp có khả năng:

C1. Chuẩn kiến thức:

1. Có kiến thức căn bản về sự phát triển của Công nghiệp dược Việt nam và thế giới.

2. Có phương pháp luận khoa học trên nền tảng kiến thức hóa học, sinh học, dược học và qui định của ngành để phục vụ cho hoạt động nghiên cứu, phát triển và sản xuất thuốc.

3. Mô tả và phân tích đầy đủ đặc điểm, quy trình sản xuất, yêu cầu chất lượng của các dạng thuốc thông dụng. 

4. Mô tả và phân tích đầy đủ quá trình nghiên cứu một thuốc generic từ giai đoạn thiết kế, nghiên cứu ở quy mô labo, nâng cấp cỡ lô pilot và triển khai quy trình sản xuất ở quy mô công nghiệp cùng với các yêu cầu tương ứng với mỗi giai đoạn (đánh giá thiết bị, thẩm định quy trình sản xuất, triển khai thử tương đương sinh học, thử độ ổn định…).
5. Hiểu và mô tả đúng các nội dung cơ bản của GMP, GSP-WHO có liên quan đến các hoạt động trong một nhà máy sản xuất thuốc 

6. Mô tả được vai trò, nội dung hoạt động và cách vận hành một hệ thống đảm bảo chất lượng thuốc trong một nhà máy sản xuất thuốc đạt GMP  
C2. Chuẩn về kỹ năng:

Năng lực nghề nghiệp:

1. Thiết kế, nghiên cứu và triển khai được một thuốc generic từ giai đoạn R&D, nâng cấp cỡ lô pilot đến triển khai một quy trình sản xuất ở quy mô công nghiệp.
a. Phân tích được các giai đoạn và các yêu cầu tương ứng của quy trình nghiên cứu một thuốc mới.

b. Tìm kiếm từ các nguồn dữ liệu tin cậy để truy cập thông tin về tính chất hóa lý, đặc tính lâm sàng, đặc tính dược lý, dược động học, tiêu chuẩn và phương pháp kiểm nghiệm nguyên liệu và thành phẩm có liên quan.

c. Thực hiện đúng các bước khảo sát, thăm dò, xây dựng một công thức thuốc generic.

d. Thực hiện được các bước từ giai đoạn thiết kế mô hình thực nghiệm, tối ưu hóa công thức/ quy trình bằng các phần mềm thông dụng.

e. Thao tác được trên một vài thiết bị phân tích thông dụng phục vụ cho nghiên cứu bào chế- sản xuất thuốc

f. Sử dụng được các công cụ phân tích thống kê cơ bản để xử lý các số liệu nghiên cứu.

g. Triển khai đúng các bước để phát triển quy trình từ quy mô labo lên quy mô pilot đến quy mô sản xuất.

h. Biên soạn được tiêu chuẩn cơ sở (bao gồm viết quy trình sản xuất, xây dựng được tiêu chuẩn chất lượng (bao gồm cả bao bì ) cho một thuốc mới.

i. Triển khai được một thiết kế nghiên cứu để đánh giá độ ổn định và tính toán hạn dùng của thuốc theo phương pháp lão hóa cấp tốc và phương pháp dài hạn.

j. Mô tả được trình tự các bước thử Tương đương sinh học của một thuốc generic so với thuốc đối chiếu.

k. Trình bày được các kết quả phát triển dược học, nâng cấp cỡ lô, thầm định qui trình và triển khai sản xuất theo hướng dẫn ACTD.

2. Thực hiện tốt vai trò của người dược sĩ tại một phân xưởng GMP sản xuất các dạng thuốc thường quy
a. Triển khai, điều hành sản xuất và giám sát chất lượng đối với quy trình sản xuất các dạng thuốc thường quy 

b. Triển khai, điều hành và giám sát đúng yêu cầu các nguyên tắc cơ bản của GMP-WHO áp dụng cho một phân xưởng sản xuất thuốc.

3. Thực hiện tốt vai trò của người dược sĩ hoạt động trong lĩnh vực đảm bảo chất lượng tại một nhà máy sản xuất thuốc

a. Triển khai, giám sát đúng yêu cầu các yêu cầu cơ bản của GMP/GSP-WHO áp dụng cho xây dựng, hoạt động của một phân xưởng sản xuất, một kho thuốc trong nhà máy sản xuất thuốc 

b. Tổ chức biên soạn, ban hành, quản lý và lưu trử đúng quy định các loại hồ sơ chất lượng cơ bản của một nhà máy dược phẩm (các SOP, hồ sơ lô, hồ sơ đánh giá nhà xưởng/thiết bị, hồ sơ thẩm định quy trình sản xuất…); 

c. Triển khai, giám sát sự vận hành có hiệu quả của hệ thống đảm bảo chất lượng thuốc theo các quy định hiện hành bao gồm các hoạt động như đánh giá nhà xưởng/thiết bị, thẩm định quy trình sản xuất, xây dựng tiêu chuẩn sản phẩm, kiểm soát chất lượng trong quá trình sản xuất, giải phóng lô thuốc, xử lý khiếu nại, thu hồi thuốc…)

Kỷ năng mềm:

1. Có khả năng làm việc nhóm.

2. Có khả năng tư duy và ra quyết định độc lập.

3. Có khả năng tìm kiếm, thu thập tài liệu (thư viện, tạp chí, Internet… )

4. Viết được một báo cáo khoa học, chuẩn bị và trình bày được các vấn đề chuyên môn dưới dạng bài thuyết trình điện tử.

C3. Chuẩn về thái độ:

· Có tinh thần trách nhiệm trong hoạt động nghề nghiệp

· Trung thực, khách quan trong nghiên cứu và sản thuốc thuốc

· Chủ động tự học tập để nâng cao trình độ chuyên môn

· Tôn trọng và chân thành hợp tác với đồng nghiệp

E. Vị trí làm việc sau tốt nghiệp
Công ty dược phẩm: Phòng Nghiên cứu & Phát triển thuốc, Phân xưởng/Bộ phận sản xuất, Phòng Đảm bảo chất lượng. Bộ phận cung ứng nguyên liệu và bao bì.

G. Khả năng học tập nâng cao trình độ sau khi tốt nghiệp
Học tiếp chương trình tiến sĩ thuộc chuyên ngành Công nghệ dược phẩm - Bào chế 

H. Chương trình, tài liệu, chuẩn quốc tế mà nhà trường tham khảo
CHƯƠNG TRÌNH ĐÀO TẠO CAO HỌC 

Chuyên ngành: CÔNG NGHỆ DƯỢC PHẨM VÀ BÀO CHẾ 

Mã số:  62720402

PHẦN KIẾN THỨC CHUNG (5 tín chỉ)

	Stt
	Tên môn học
	Số tín chỉ
	Loại học phần
	Phân bố 

	
	
	
	
	LT
	TH

	1
	Triết học  
	3
	Bắt buộc
	3
	0

	2
	Anh văn chuyên ngành
	2
	Bắt buộc
	1
	1


PHẦN KIẾN THỨC CƠ SỞ (8 tín chỉ)

	Stt
	Tên môn học
	Số tín chỉ
	Loại học phần
	Phân bố 

	
	
	
	
	LT
	TH

	1
	Sinh học phân tử cơ sở Dược
	2
	Bắt buộc
	2
	0

	2
	Đạo đức trong hành nghề Dược
	2
	Bắt buộc
	2
	0

	3
	Phương pháp nghiên cứu khoa học
	2
	Bắt buộc
	2
	0

	4
	Trắc nghiệm giả thuyết thống kê trong ngành dược
	2
	Bắt buộc
	1
	1


PHẦN KIẾN THỨC CHUYÊN NGÀNH (32 tín chỉ)

	Stt
	Tên môn học
	Số tín chỉ
	Loại học phần
	Phân bố 

	
	
	
	
	LT
	TH

	Phần bắt buộc: 18 tín chỉ

	1
	Sinh dược học
	2
	Bắt buộc
	2
	0

	2
	Nghiên cứu phát triển dược phẩm I
	3
	Bắt buộc
	2
	1

	3
	Thiết kế phân tử thuốc I
	3
	Bắt buộc
	3
	0

	4
	Các hệ thống trị liệu mới
	3
	Bắt buộc
	3
	0

	5
	Quản lý chất lượng trong sản xuất thuốc
	3
	Bắt buộc
	3
	0

	6
	Các quá trình công nghệ trong sản xuất dược phẩm I
	4
	Tự chọn
	4
	0

	Phần tự chọn: chọn tối thiểu 14 tín chỉ 

	1
	Các quá trình công nghệ trong sản xuất dược phẩm II
	3
	Tự chọn
	3
	0

	2
	Nghiên cứu phát triển dược phẩm II
	3
	Tự chọn
	3
	0

	3
	Mỹ phẩm và thực phẩm chức năng 
	2
	Tự chọn
	2
	0

	4
	Công nghệ sản xuất nguyên liệu hóa dược 
	3
	Tự chọn 
	3
	0

	5
	Xây dựng qui trình và thực hành sản xuất dược phẩm  
	2
	Tự chọn 
	1
	1

	6
	Nâng cao độ ổn định, xác định tuổi thọ của thuốc
	3
	Tự chọn
	3
	0


	7
	Thiết kế phân tử thuốc II
	2
	Tự chọn
	1
	1

	 8
	Các phương pháp phân tích dụng cụ
	3
	Tự chọn
	3
	0

	9
	Tối ưu hóa công thức/quy trình
	3
	Tự chọn 
	2
	1

	10 
	Công nghệ sản xuất dược phẩm có nguồn gốc sinh học
	3
	Tự chọn
	2
	1

	11
	Dược động học
	2
	Tự chọn
	2
	0

	12
	Phương pháp nghiên cứu Dược lý - Dược lâm sàng
	2
	Tự chọn
	2
	0

	13
	Hóa hữu cơ nâng cao
	2
	Tự chọn 
	2
	0

	14
	Luật và Pháp chế trong sản xuất dược phẩm
	2
	Tự chọn  
	2
	0


PHẦN TỐT NGHIỆP: 15 TC
TP. Hồ Chí Minh, ngày 5 tháng 9 năm 2017

PHẦN KIẾN THỨC CHUNG 
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.THÔNG TIN CHUNG:

· Tên Chứng chỉ: TRIẾT HỌC

· Thuộc khối kiến thức: chung

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn KHXH-NV, Khoa KHCB

· Giảng viên phụ trách: Nguyễn Thị Bích Thủy

·  Học hàm, học vị: Tiến sỹ/ Giảng viên chính

·  Đơn vị công tác: Đại học Y Dược TP. Hồ Chí Minh.
·  ĐT: 0908605789

·  Email: bichthuy1910@yahoo.com
· Giảng viên tham gia giảng dạy: 

	Tên giảng viên
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy

	PGS. TS. 
Nguyễn Thế Nghĩa
	Trường Đại học KHXH-NV TP. HCM
	0908605789
	
	Lý thuyết

	TS. 
Nguyễn Chương Nhiếp
	Trường Đại học Sư phạm 

TP. HCM
	0913692024
	
	Lý thuyết

	TS. 
Nguyễn Thị Bích Thủy
	ĐH Y Dược

TP. HCM
	0908605789
	
	Lý thuyết


· Số tín chỉ: 03 

· Số tiết lý thuyết: 45

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Chứng chỉ:

· Bắt buộc: cho tất cả các chuyên ngành 

2. MỤC TIÊU CHỨNG CHỈ

Chương trình Triết học dùng cho học viên sau đại học, cao học và nghiên cứu sinh không thuộc chuyên ngành Triết học nhằm nâng cao tính khoa học và tính hiện đại của lý luận, gắn lý luận với những vấn đề của thời đại và của đất nước, đặc biệt là nâng cao năng lực vận dụng lý luận vào thực tiễn, vào lĩnh vực khoa học chuyên môn của học viên cao học và nghiên cứu sinh.

Để thực hiện được mục đích trên, chương trình triết học dùng cho học viên sau đại học, cao học và nghiên cứu sinh không thuộc chuyên ngành triết học cần đạt được các yêu cầu sau:

- Thứ nhất: Kế thừa những kiến thức đã có ở trình độ đào tạo đại học và phát triển sâu thêm những nội dung cơ bản trong lịch sử triết học và trong triết học Mác-Lênin.

- Thứ hai: Trên cơ sở những nội dung cơ bản về lịch sử triết học, triết học Mác-Lênin, chương trình được bổ sung, phát triển nhằm nâng cao tính hiện đại gắn liền với các thành tựu mới của khoa học và công nghệ, với những vấn đề của thời đại và của đất nước đang đặt ra. 

- Thứ ba: Nâng cao năng lực cho học viên cao học và nghiên cứu sinh trong việc vận dụng các nguyên lý của chủ nghĩa Mác – Lênin, Tư tưởng Hồ Chí Minh vào những vấn đề thực tiễn đất nước đang đặt ra cũng như trong học tập, nghiên cứu và trong lĩnh vực công tác của mình. 

3. NỘI DUNG HỌC PHẦN

Chương trình giảng dạy được phân bổ như sau:

HỌC PHẦN 1: LỊCH SỬ TRIẾT HỌC

	Thứ tự
	Nội dung
	Số tiết

	Chương I
	Khái luận về Triết học và lịch sử Triết học
	02

	Chương II
	Khái lược lịch sử triết học Phương Đông cô – trung đại 
	08

	Chương III
	Khái lược lịch sử triết học Phương Tây
	08

	Chương IV
	Khái lược lịch sử triết học Mác-Lênin
	02

	
	Tổng cộng
	20


HỌC PHẦN 2: TRIẾT HỌC MÁC-LÊNIN

	Thứ tự
	Nội dung
	Số tiết

	Chương V
	Thế giới quan duy vật biện chứng – Vai trò của nó trong nhận thức và thực tiễn
	4

	Chương VI
	Phép biện chứng duy vật – Phương pháp luận nhận thức khoa học và thực tiễn
	4

	Chương VII
	Nguyên tắc thống nhất giữa lý luận và thực tiễn của triết học Mác-Lênin
	4

	Chương VIII
	Lý luận hình thái kinh tế - xã hội và con đường đi lên chủ nghĩa xã hội ở Việt Nam
	4

	Chương IX
	Vấn đề giai cấp dân tộc, nhân loại trong thời đại hiện nay và vận dụng vào sự nghiệp xây dựng chủ nghĩa xã hội ở Việt Nam
	2

	Chương X
	Lý luận về nhà nước và Nhà nước pháp quyền xã hội chủ nghĩa ở Việt Nam
	3

	Chương XI
	Quan điểm triết học Mác-Lênin về con người và vấn đề xây dựng con người Việt Nam
	4

	
	Tổng cộng
	25


4. PHƯƠNG PHÁP DẠY VÀ HỌC:

· Thuyết trình, Nêu vấn đề, tình huống…

· Tự nghiên cứu Giáo trình, Tài liệu tham khảo theo hướng dẫn

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Thi viết tự luận: 02 lần (Khi kết thúc Phần LSTH và Triết học Mác-Lênin)

· Đề mở (được sử dụng tài liệu tham khảo)


* Điểm chứng chỉ = (ĐKTHP 1 x 1)+(ĐKTHP 2 x 2) : 3 

   (ĐKTHP: điểm kết thúc học phần x ts: trọng số)

* Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 4đ (theo Qui định của Bộ Giáo dục và Đào tạo)

6. HỌC LIỆU:


* Tài liệu tham khảo:

1. Bộ Giáo dục và Đào tạo. Giáo trình Triết học (Dùng cho học viên cao học và nghiên cứu sinh không thuộc chuyên ngành Triết học). Nxb Chính trị - Hành chính, Hà Nội – 2008.

2. Viện Triết học. Lịch sử Phép biện chứng. Nxb Chính trị Quốc gia, 1998.

3. PGS, TS Đinh Xuân Lý – PGS, TS Phạm Ngọc Anh (Đồng chủ biên). Một số chuyên đề về Tư tưởng Hồ Chí Minh (Tập 1, 2, 3). Nxb Lý luận Chính trị, Hà Nội – 2008.

4. Văn kiện, Nghị quyết Đại hội Đảng tòan quốc (lần thứ VI, VII, VIII, IX, X). Nxb Chính trị Quốc gia.

5. Triết học Tây Âu, Triết học Mác –LêNin – những vấn đề cơ bản. Nxb TP.Hồ Chí Minh, 2001.

6. Đại cương lịch sử triết học Phương Đông Cổ Đại. Nxb Chính Trị Quốc gia, 1998.

7. Hệ tư tưởng Đức (C.Mác – Ph.Ăngghen tuyển tập, Tập 1). Nxb Sự Thật, Hà Hội 1980 (Nxb Chính trị Quốc gia, 2004)

8. Chống Duy rinh. Nxb Chính trị Quốc gia,  H Nội - 2004.

9. Chủ nghĩa Duy vật và Chủ nghĩa kinh nghiệm phê phán (V.I. Lênin toàn tập, Tập 18)

10. Bút ký Triết học (V.I. Lê nin toàn tập, Tập 29).

11. Phạm Minh Hạc – Nguyễn Khoa Điềm (Chủ biên) Về phát triển văn hóa và xây dựng con người trong thời kỳ công nghiệp hóa, hiện đại hóa. Nhà xuất bản Chính trị Quốc gia, Hà Nội, 2003.  

12. Đặng Hữu. Phát triển nguồn lực con người cho công nghiệp hóa, hiện đại hóa trên cơ sở tiếp tục đổi mới giáo dục – đào tạo. Tạp chí Khoa học Xã hội, số 1(59), 2003.

13. Nguyễn Thế Nghĩa. Triết học với sự nghiệp công nghiệp hóa, hiện đại hóa. Nhà xuất bản Khoa học Xã hội, Hà Nội, 1997.

14. Nguyễn Thế Nghĩa. Hiện đại hóa ở Việt Nam. Nhà xuất bản Giáo dục, Hà Nội, 1997.

15. Nguyễn Duy Quý (Chủ biên) Những vấn đề lý luận về chủ nghĩa xã hội và con đường đi lên chủ nghĩa xã hội ở Việt nam. Nhà xuất bản Chính trị Quốc gia, Hà Nội, 1998.

16. Hồ Sĩ Quý (Chủ biên). Con người và phát triển con người trong quan niệm của C.Mác và Ph.Ăngghen. Nhà xuất bản Chính trị Quốc gia, Hà Nội, 2003.

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG 

· Tên học phần: Anh văn chuyên ngành DƯỢc




· Thuộc khối kiến thức chung 

· Bộ môn – Khoa phụ trách:
Bộ môn Ngoại ngữ - Khoa Khoa học Cơ bản 

· Giảng viên phụ trách:


Họ và tên giảng viên phụ trách học phần: Hoàng Tú Oanh

Chức danh, học hàm, học vị: 
Thạc sĩ 

Địa chỉ liên hệ: Văn phòng Bộ môn Ngoại ngữ, Lầu 2 – Khu E  
217 Hồng Bàng Điện thoại:
0909084989
 

Email: hoang_tuoanh@yahoo.com
· Giảng viên tham gia giảng dạy: 


· Số tín chỉ:

02

- Số tiết lý thuyết:
15

- Thực hành:

30

· Học phần:

- Bắt buộc : Cho ngành Dược

2. MỤC TIÊU CỦA HỌC PHẦN

Các học viên sau khi kết thúc học phần “Anh văn chuyên ngành Dược – Đối tượng Cao học” có thể đạt được những mục tiêu sau: 

· Kiến thức:

· Hiểu được các ý chính của một diễn ngôn tiêu chuẩn (standard input), rõ ràng về các nội dung liên quan đến kiến thức Dược cơ bản & nâng cao trong đó có một số phần liên quan đến Dược lý, Dược lâm sàng và công nghiệp Dược

· Hiểu và nhận biết một số thuật ngữ và từ ngữ chính yếu bằng tiếng Anh về các nội dung kể trên trong ngữ cảnh cụ thể. 

· Vận dụng thành thạo các điểm ngữ pháp chính yếu để khai thác các nội dung ngôn ngữ có liên quan 

· Kỹ năng:

Hoàn thiện và phát triển toàn diện bốn kỹ năng ngôn ngữ: Nghe, nói, đọc, viết: 

· Phát triển các kỹ năng Anh văn chuyên ngành: nghe, nói, đọc, viết (chú trọng kỹ năng nghe nói & giao tiếp cơ bản & chuyên nghiệp trong môi trường Dược).

· Phát triển kỹ năng hội thoại, thuyết trình cá nhân hoặc nhóm, thảo luận, tóm tắt các bài đọc về Dược. 

· Phát triển & thực hành kỹ năng viết câu, đoạn văn hay tóm tắt bằng tiếng Anh mang tính học thuật.

· Giúp học viên làm quen & trở nên dạn dĩ & tự tin hơn với các hoạt động nhóm trong học tập. Kỹ năng viết: Hoàn thành các nhiệm vụ viết tương đối phức tạp (tóm tắt ý chính của một nghiên cứu khoa học – An abstract)

· Thái độ:

· Học viên phát huy tốt khả năng tự học, tự nghiên cứu tài liệu chuyên ngành bằng tiếng Anh và kỹ năng hoạt động nhóm. 

3. NỘI DUNG CHI TIẾT HỌC PHẦN 

Unit 1: Clinical Trials: Testing Medical Products in People


+ What are clinical trials?


+ Informed Consent


+ Placebos


+ Why participate in a clinical trial? 


Unit 2: The World of Pharmaceutical Industry


+ Pharmaceutical industry


+ Declaration of Helsinki


+ Big Pharma


+ Functional foods


+ Zero tolerance for counterfeit medicines


+ The “Pharmaceutical Package”


+ About EFPIA

Unit 3: Drugs


+ Lipitor


+ Pfizer worldwide


+ Being on Zometa therapy 


+ Tekturna, first new type of antihypertensive drug


+ Aspirin 

Unit 4: Pharmacovigilance


+ An FDA story


+ The Food and Drug Administration


+ The Lancet


+ Baycol


+ Adverse Drug Reaction Key Facts


+ How to prevent another Vioox case 


+ Parlliative care 

Unit 5: Flu & Vaccines


+ Seasonal flu


+ Swine Influenza 


+ Pandemia


+ Tamiflu in brief


+ Active Immunization or Vaccination

Unit 7: Allergies


+ How to fight allergies


+ Non-prescription Drug or Over the Counter (OTC)


+ Antihistamines


+ About WHO
Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System


+ Chest, Lung and Respiratory System vocabulary – Parts of Speech


+ Pharmacist/Patient dialogues (Pre-assessment)


+ Idiomatic Expressions


+ Pharmacist/Patient dialogues (Post-assessment)

Preparing For The Exit Test

8.1. 
Revision of unit1-5,7: Gap –fillings 

8.2. 
Writing an abstract


8.2.1. Purpose and structure


8.2.2.  Writing style and strategy 

8.3.
Speaking: Individual presentation

8.4. 
Listening comprehension: Chapter 5

4.  HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG GẠY 
	STT
	Nội dung dạy – học 
	Tự học 

	1
	Unit 1: Clinical Trials: Testing Medical Products in People

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Chest, Lung and Respiratory System vocabulary – Parts of Speech
	Chapter 5

(pp.103-115)

	
	Unit 2: The World of Pharmaceutical Industry

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Pre-assessment)
	Unit 2: 

Exercise 1-7 (p13-17)

	2
	Unit 2: The World of Pharmaceutical Industry

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Pre-assessment)
	

	
	Unit 3: Drugs

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Pre-assessment)
	Unit 3: 

Exercise 1-10 (p19-27)

	3
	Unit 4: Pharmacovigilance 

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Pre-assessment)
	 Unit 4: 

Exercise 1-7 (p29-36)

	
	Unit 4: Pharmacovigilance 

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Idiomatic Expressions
	

	4
	Unit 5: Flu & Vaccines

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Post-assessment)
	Unit 5: Exercise 1-9 (p38-46)

	
	Unit 5: Flu & Vaccines

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Post-assessment)
	

	5
	Unit 7: Allergies 

Chapter 5: Chest, Lung and Respiratory System

+ Pharmacist/Patient dialogues (Post-assessment) 
	Unit 7: Exercise 1-6 (p57-60)

	
	Preparing for the exit test
	

	6
	Revision - Sample test
	

	
	
	


5.  Hình thức và phương thức đánh giá 

5.1.1. Đánh giá định kì: 

· Đánh giá ý thức học tập, chuyên cần suốt 6 buổi học: Thang điểm 10 / 10 ( A) 

· Đánh giá mức độ chuẩn bị bài học, khả năng tiếp thu, theo dõi bài học dưới dạng bài trắc nghiệm nhỏ - Quiz test vào cuối bất kì buổi học nào mà không cần báo trước : Thang điểm 10 / 10 (B)
· Đánh giá khả năng đọc hiểu, tóm tắt ý chính, và viết bài tóm tắt (An abstract) cho một nghiên cứu khoa học về một số thuốc/ dược phẩm liên quan đến các bài đã học, theo chỉ định của Giảng viên phụ trách lớp: Thang điểm 10/ 10 ( C ) 
Điểm kiểm tra thường xuyên (ĐKTTX) = (A) + (B) + (C ) / 3

5.1.2. Đánh giá cuối kì

· Bài thi cuối kì dưới dạng trắc nghiệm kết hợp tự luận: Thang điểm 90/100  (D) 

· Bài thi vấn đáp: Thang điểm 10 / 10  (E)

Điểm kết thúc học phần (ĐKTHP)  = (D) + (E) 

Điểm kết thúc học phần

Điểm HP = (ĐKTTX x 30% ) + (ĐKTHP x 70%)
Kết quả: Đạt 
≥ 4 điểm
Không đạt < 4 điểm 

5.2. Học liệu 

· Tài liệu bắt buộc: 

1. Gilbert, M. (2009). English For Pharmacy Writing & Oral Communication . Philadephia: Wolter Klumer.

2. Giuli E. & Sala A. (2010). English for Pharmacy. Milano: Editore Ulrico Hoepli Milano.

· Tài liệu tham khảo: 
3. Benigni, L. (2010). English For The Pharmacy Student. Bologna: Societa Editrice Esculapio.

4. Cohen, Barbara Janson. 2010. Medical Terminology: An Illustrated Guide. Lippincott Williams & Wilkins.

5. Collins, C. Edward. 2007. A Short Course in Medical Terminology. Lippincott Williams & Wilkins.

6. Ehrlich, Ann & Schroeder, Carol L. 2009. Medical Terminology for Health Professions. Delmar Cengage Learning.

7. Hull, Melodie. 2010. Medical English Clear and Simple. A practice-based approach to English for ESL Healthcare Professionals. F.A. Davis Company.

KIẾN THỨC CƠ SỞ 
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: Sinh học phân tử cơ sở dược
· Thuộc khối kiến thức: Cơ sở

· Bộ môn - Khoa phụ trách: Bộ môn Vi sinh - Ký sinh, Khoa Dược 

· Giảng viên phụ trách: 

· PGS.TS. Trần Cát Đông 

· Đơn vị: Bộ môn Vi sinh - Ký sinh 

· Điện thoại: 0907011100

· E-mail: trancatdong@uphcm.edu.vn
· Giảng viên tham gia giảng dạy: 

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị 
	ĐT liên hệ
	Email
	Học phần

	PGS.TS.
Trần Cát Đông 
	BM 
VS-KS 
	0907011100
	trancatdong@uphcm.edu.vn
	Lý thuyết

	PGS.TS. 
Nguyễn Tú Anh
	BM 
VS-KS 
	0938130372
	nguyentuanhvn@gmail.com
	Lý thuyết


· Số tín chỉ: 2

Số tiết lý thuyết: 30 tiết

· Học phần :

Bắt buộc: Kiến thức cơ sở chung của tất cả chuyên ngành 

2. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

· Kiến thức:

· Cập nhật về xu hướng và sự phát triển của sinh học phân tử trong thế kỷ 21.

· Hiểu được khái niệm và ứng dụng của các omics trong dược.

· Cập nhật được các kỹ thuật mới trong sinh học phân tử và ứng dụng trong dược.

· Kỹ năng:

· Vận dụng được các kỹ thuật sinh học phân tử trong nghiên cứu-phát triển và sử dụng thuốc.

· Lập kế hoạch, làm việc nhóm 

· Thái độ:

· Nhận thức đúng về vai trò của sinh học phân tử ngành dược.

3. NỘI DUNG HỌC PHẦN

· Lý thuyết:

	STT
	Nội dung 
	Số tiết

	1 
	Sinh học phân tử trong thế kỷ 21
	2

	2 
	Các omics và ứng dụng trong dược
	5

	3 
	Ứng dụng sinh học trong tìm kiếm thuốc mới
	5

	4 
	Một số phương pháp nghiên cứu sinh học phân tử 
	8

	5 
	Giới thiệu một số công nghệ sinh học dược phân tử
	10


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Thuyết giảng, thảo luận và seminar theo chuyên đề

· Tự học, tự nghiên cứu

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Chuyên đề hết môn: viết chuyên đề, báo cáo

Điểm HP = (Điểm Chuyên đề x 0,7) + (Điểm Báo cáo x 0,3) 
Đạt ≥ 4đ , không đạt < 4đ

6. TÀI LIỆU:

1.
Hondermarck, H., Proteomics: biomedical and pharmaceutical applications. 2004, Dordrecht; London: Kluwer Academic.

2.
Saraswathy, N. and P. Ramalingam, Concepts and techniques in genomics and proteomics. 2011, Witney: Biohealthcare.

3.
Sensen, C., Biotechnology. Vol. 5b, Genomics and bioinformatics. 2nd ed. ed. 2001, Weinheim ; Cambridge: Wiley-VCH.

4.
Vogel, H.G., Drug discovery and evaluation: pharmacological assays. 2nd ed. 2002, Berlin; London: Springer.

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG

· Tên học phần: đẠo đỨc trong hành nghỀ dưỢc 
· Thuộc khối kiến thức: cơ sở ngành

· Bộ môn - Khoa phụ trách: Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: GS. TS. Lê Quan Nghiệm, BM Công nghiệp Dược, Khoa Dược, ĐHYD TpHCM. 

· Giảng viên tham gia giảng dạy: 
	Tên giảng viên
	Đơn vị CT 
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy: 

	GS.TS. Lê Quan Nghiệm       
	ĐH Y DƯỢC  
	0913731058
	
	Lý thuyết

	GS.TS. Đặng Văn Giáp
	ĐH Y DƯỢC  
	0919605490
	
	Lý thuyết

	GS.TS. Nguyễn Minh Đức  
	ĐH Tôn Đức Thắng  
	0908988820
	
	Lý thuyết

	PGS.TS. Phạm Đình Luyến
	ĐH Y DƯỢC  
	0903324744
	
	Lý thuyết

	PGS.TS. Nguyễn Tuấn Dũng
	ĐH Y DƯỢC  
	0903343832
	
	Lý thuyết


· Số tín chỉ: 2

Số tiết lý thuyết: 30 tiết

· Học phần :

Bắt buộc: Kiến thức cơ sở chung của tất cả chuyên ngành 

2. MỤC TIÊU

1. Trình bày được những tư tưởng nhân văn, triết lý và lịch sử của đạo đức trong hành nghề dược

2. Vận dụng được vào các tình huống  vào các tình huống nghiên cứu y sinh học, thử nghiệm lâm sàng và phát triển thuốc
3. Vận dụng được vào các tình huống  vào các tình huống kinh doanh, phân phối và quảng cáo thuốc
4. Vận dụng được vào các tình huống tư vấn sử dụng thuốc và thông tin thuốc
3. NỘI DUNG GIẢNG DẠY
	STT
	Tên bài học 
	Giảng viên giảng dạy
	Số tiết

	1
	Khái niệm căn bản và những nguyên tắc trong Đạo đức hành nghề dược
	GS. TS. Đặng Văn Giáp
	10

	2
	Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, thử nghiệm lâm sàng và phát triển thuốc
	GS. TS. Nguyễn Minh Đức
	5

	3
	Qui chế thử nghiệm lâm sàng của Bộ Y tế Việt Nam. Đạo đức trong tương tác với giáo chức y tế (PHARMACODE)
	GS. TS. Nguyễn Minh Đức
	5

	4
	Đạo đức trong tư vấn sử dụng thuốc và thông tin thuốc
	PGS.TS. Nguyễn Tuấn Dũng
	5

	5
	Đạo đức trong kinh doanh, phân phối và quảng cáo thuốc
	PGS.TS. Phạm Đình Luyến
	5


4. PHƯƠNG PHÁP GIẢNG DẠY

· Thuyết trình, semina

5. PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ

· Kiểm tra trong quá trình học: bài tập tình huống (40% số điểm)
· Kiểm tra cuối khóa: Câu hỏi nhiều lựa chọn + bài luận (60% số điểm)

Điểm HP = (Kiểm tra quá trình x 0.4) + (Kiểm tra cuối khóa x 0.6)

Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

6. TÀI LIỆU THAM KHẢO

1. Sam Salek, Andrew Edgar, Pharmaceutical Ethics, Wiley (2002)

2. Michael A. Santoro & Thomas M. Gorrie, Ethics and the Pharmaceutical Industry, Cambridge University Press (2011)
3. Robert M. Veatch and Amy Haddad, Case Studies in Pharmacy Ethics, Oxford University Press, Inc., USA (2008)
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG:

  Tên học phần: Phương pháp nghiên cỨu khoa hỌc 

· Thuộc khối kiến thức: Cơ sở

· Bộ môn – Khoa phụ trách: KHOA DƯỢC
· Giảng viên phụ trách: GS.TS. Lê Quan Nghiệm, ĐH Y DƯỢC TPHCM, 
Bộ môn: Công Nghiệp dược, 41 Đinh Tiên Hoàng , Quận 1, Tp. Hồ Chí Minh

ĐT: 0913731058; Email: lequannghiem55@gmail.com
· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết

           .

	Tên giảng viên
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy: 

	GS.TS. Nguyễn Minh Đức  
	ĐH Tôn Đức Thắng  
	0908988820
	
	Lý thuyết

	GS.TS. Lê Quan Nghiệm       
	ĐH Y DƯỢC  
	0913731058
	
	Lý thuyết

	GS. TS. Đặng Văn Giáp
	ĐH Y DƯỢC  
	0919605490
	
	Lý thuyết

	PGS. TS. Trần Mạnh Hùng
	ĐH Y DƯỢC  
	0937746596
	
	Lý thuyết

	PGSTS. Nguyễn Ngọc Khôi
	ĐH Y DƯỢC  
	0903537782
	
	Lý thuyết


· Số tín chỉ: 

· Số tiết lý thuyết: 30

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 30

· Học phần :

Bắt buộc: Kiến thức cơ sở chung của các chuyên ngành Dược
2. MỤC TIÊU HỌC PHẦN 

Sau khi học xong, học viên có thể:

· Tìm kiếm và xử lý thông tin qua tạp chí, patent,..

· Trình bày được các phương pháp luận nghiên cứu khoa học, .

· Thiết kế nghiên cứu và xử lý số liệu thống kê,

· Áp dụng được trong xây dựng đề cương nghiên cứu và  thực nghiệm khoa học và trình bày kết quả.
3.  NỘI DUNG CHI TIẾT HỌC PHẦN

	STT
	Bài học lý thuyết
	Số tiết

	1
	Khái niệm về NCKH và Y đức 
	4

	2
	Đề cương, luận văn và báo cáo
	4

	3
	Tạp chí và cơ sở dữ liệu
	4

	4
	SOP và Guideline về NCKH
	4

	5
	Thiết kế mô hình thí nghiệm
	4

	6
	Trắc nghiệm giả thuyết 
	4

	7
	Phương pháp thống kê y sinh học
	4

	8
	Chiến lược NCKH của ngành Y tế
	2


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

-  Thuyết trình

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

Kiểm tra giữa kỳ: hình thức trắc nghiệm 

Thi cuối kỳ: trắc nghiệm + viết đề cương nghiên cứu
Điểm HP = (Kiểm tra giữa kỳ) x 10% + (Thi cuối kỳ) x 50% + (Đ viết ĐC) x 40%

    Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 4đ
6. TÀI LIỆU: 

6.1.  Tài liệu đào tạo

Tập bài học “Phương pháp nghiên cứu khoa học”

6.2.  Sách tham khảo

1. Ranjit Kumar. Research Methodology: A Step-by-Step Guide For Beginners. Sage Pubns Ltd (2005).
2. Stephen Polgar and Shane A. Thomas. Introduction to Research in the Health Sciences. Churchill Livingstone (2000).
3. Robert Barrass. Scientists must write – A guide to better writing for scientists, engineers and students. 2nd Ed . (2002), Routledge, UK.   

4. Jame E. De Muth. Basic Statistics and Pharmaceutical Statistical Applications. 2nd Ed. (2006), Chapman & Hall/CRC, USA.

5. Daniel W. W. Biostatistics: A Foundation for Analysis in the Health Sciences. John Wiley & Sons, 5th Ed., Singapore, 274-327 (1991).

6. Jar J. H. Biostatistical Analysis. 3rd Ed., Prentice Hall, USA, 179-305 (1996).

7. Amstrong N. A. and James K. C. Pharmaceutical Experimental Design and Interpretation. Taylor & Francis, UK (1996)

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung:

· Tên học phần: TrẮc nghiỆm GIẢ THUYẾT thỐng kê TRONG NGÀNH dưỢc 
· Thuộc khối kiến thức: Cơ sở chung ngành dược
· Bộ môn – Khoa phụ trách: Công nghệ Thông tin Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Đỗ Quang Dương, Bộ môn Công Nghệ Thông Tin Dược, Khoa Dược. Đt: 0913662043; Email: dqduong@ump.edu.vn

· Giảng viên tham gia giảng dạy: lý thuyết, thực tập

	Tên giảng viên                                     
	Đơn vị 
	ĐT liên hệ
	Email
	HP 

	GS. TS. 
Đặng Văn Giáp
	Bộ môn CNTT Dược
	0919605490
	dvgiap@yahoo.com
	LT+ TT

	PGS. TS. 
Đỗ Quang Dương
	
	0913662043
	dqduong@ump.edu.vn
	LT+
TT

	TS. 
Nguyễn Thụy Việt Phương
	
	0919520708
	vphuongd98@yahoo.com
	LT+
TT

	ThS. 
Chung Khang Kiệt
	
	0909451890
	ckkiet@yahoo.com
	TT


· Số tín chỉ: 2 

· Số tín chỉ lý thuyết: 1

· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 1

· Một giờ tín chỉ được tính bằng 50 phút học tập 

· Học phần: Bắt buộc cho tất các chuyên ngành dược
2.  Mục tiêu của học phần:

2.1. Kiến thức: 

Trình bày được khái niệm trắc nghiệm giả thuyết, so sánh phương sai của hai mẫu, so sánh trung bình của hai mẫu, so sánh các tỷ số, phân tích phương sai một yếu tố, phân tích phương sai hai yếu tố - không lặp, phân tích phương sai hai yếu tố - có lặp và phân tích tương quan, hồi quy tuyến tính.

2.2. Kỹ năng thực hành: 

Sử dụng được phần mềm MS-Excel (biểu thức, hàm và công cụ Data Analysis) và phần mềm thống kê Minitab 17 (phân tích dữ liệu). Từ các bài tập tiêu biểu vận dụng vào phân tích dữ liệu trong nghiên cứu khoa học, đặc biệt trong ngành dược.

2.3. Thái độ: 

Xác định rõ học phần này đóng vai trò quan trọng trong việc phân tích các số liệu thu được.
3.  Nội dung học phần:

· Lý thuyết (15 tiết)
	Stt
	Tên bài học
	Số tiết
	Giảng viên 

	1
	Giới thiệu Data Analysis - Trắc nghiệm giả thuyết không
	2
	GS. TS. Đặng Văn Giáp

	2
	So sánh phương sai của hai mẫu
	1
	GS. TS. Đặng Văn Giáp

	3
	So sánh trung bình của hai mẫu
	2
	GS. TS. Đặng Văn Giáp

	4
	So sánh các tỷ số
	2
	PGS. TS. Đỗ Quang Dương

	5
	Phân tích phương sai một yếu tố
	2
	TS. Nguyễn Thuỵ Việt Phương

	6
	Phân tích phương sai hai yếu tố - không lặp
	2
	PGS. TS. Đỗ Quang Dương

	7
	Phân tích phương sai hai yếu tố - có lặp
	2
	PGS. TS. Đỗ Quang Dương

	8
	Phân tích tương quan và hồi quy tuyến tính
	2
	TS. Nguyễn Thuỵ Việt Phương


· Thực hành (30 tiết)
	Stt
	Tên bài học
	Số tiết
	Giảng viên 

	1
	So sánh phương sai của hai mẫu (MS-Excel)
	2
	ThS. Chung Khang Kiệt

	2
	So sánh trung bình của hai mẫu (MS-Excel)
	4
	TS. Nguyễn Thuỵ Việt Phương

	3
	So sánh các tỷ số (MS-Excel)
	4
	TS. Nguyễn Thuỵ Việt Phương

	4
	Phân tích phương sai một yếu tố (MS-Excel)
	4
	ThS. Chung Khang Kiệt

	5
	Phân tích phương sai hai yếu tố - không lặp (MS-Excel)
	4
	ThS. Chung Khang Kiệt 

	6
	Phân tích phương sai hai yếu tố - có lặp 

(MS-Excel)
	4
	TS. Nguyễn Thuỵ Việt Phương

	7
	Phân tích tương quan và hồi quy tuyến tính (MS-Excel)
	4
	PGS. TS. Đỗ Quang Dương

	8
	Giới thiệu phần mềm Minitab v17.0 & Ôn tập
	4
	PGS. TS. Đỗ Quang Dương


4.  Hình thức tổ chức dạy học

Học lý thuyết và thực tập cùng 1 buổi tại phòng máy tính Bộ môn CNTT Dược.

5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập

5.1. Hình thức thi:
Lý thuyết: trả lời câu hỏi ngắn.

Thực tập: áp dụng các phần mềm đã học làm các bài thi tại phòng máy Bộ môn CNTT Dược.

5.2. Phương pháp đánh giá kết quả:
· Kiểm tra thường xuyên: điểm kiểm tra thường xuyên 30%  trọng số.

· Kiểm tra kết thúc học phần: điểm kiểm tra kết thúc học phần 70 % trọng số, được tính theo công thức: (Điểm thi lý thuyết x 0.6) + (Điểm thực tập x 0.4).

· Kết hợp đánh giá ý thức học tập, chuyên cần; có tính độc lập, sáng tạo.

· Điểm học phần = (Điểm kiểm tra thường xuyên 30% trọng số) + (Điểm kết thúc học phần 70% trọng số).

Đạt ≥ 4 điểm; Không đạt < 4 điểm học viên phải học lại.

6.  Tài liệu tham khảo:

6.1. Tài liệu học tập: 

1. Đặng Văn Giáp. Trắc nghiệm thống kê bằng máy tính. Bộ môn CNTT Dược, Lưu hành nội bộ, 2015.

6.2. Tài liệu tham khảo:
2. Đặng Văn Giáp. Phân tích dữ liệu khoa học bằng chương trình MS-Excel. Xuất bản lần 1 (1997), Nxb Giáo dục.

3. Jame E. De Muth. Basic Statistics and Pharmaceutical Statistical Applications. 2nd Ed. (2006), Chapman & Hall/CRC, USA.

4. Bernard V. Liengme. A Guide to Microsoft Excel  for Scientists and Engineers.  2nd Ed. (2000), Butterworth-Heinemann, UK.

5. Lundstedt T., Seifert E., Abramo L., Thelin B., Nystrom A., Dawson-Saunders B. and Trapp R. G. Basic and Clinical Biostatistics. Appleton & Lange, USA, 124-141 (1990).

6. Daniel W. W. Biostatistics: A Foundation for Analysis in the Health Sciences. John Wiley & Sons, 5th Ed., Singapore, 274-327 (1991).

7. Jar J. H. Biostatistical Analysis. 3rd Ed., Prentice Hall, USA, 179-305 (1996).

8. Amstrong N. A. and James K. C. Pharmaceutical Experimental Design and Interpretation. Taylor & Francis, UK (1996)

7.  Phần mềm hay công cụ hỗ trợ thực hành: 

Phần mềm MS-Excel, Minitab 17.

HỌC PHẦN CHUYÊN NGÀNH 
TỰ CHỌN 

(chọn 18 tín chỉ)
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.THÔNG TIN CHUNG:

       Tên học phần: SINH DƯỢC HỌC

· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Công nghiệp dược

· Giảng viên phụ trách: GS.TS. LÊ QUAN NGHIỆM, ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM, 0913731058, lequannghiem55@gmail.com
· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết

	Tên giảng viên
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy

	GS.TS. Lê Quan Nghiệm       
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0913731058
	
	LT

	PGS.TS. Nguyễn Thiện Hải
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0905352679
	
	LT

	PGS.TS. Trịnh Thị Thu Loan
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0918256642
	
	LT


· Số tín chỉ: 2
· Số tiết lý thuyết: 30

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học:          

· Học phần :

· Bắt buộc: Công nghiệp dược – bào chế thuốc 

· Tự chọn:  cho chuyên ngành khác

2.  MỤC TIÊU HỌC PHẦN 

       Kiến thức: Sau khi học xong học viên phải:

· Trình bày được các khái niệm sinh khả dụng, các khái niệm tương đương

· Phân tích được các quy định và các phương pháp xác định sinh khả dụng, tương đương sinh học của dược phẩm

· Thiết kế được thử nghiệm xác định tương đương sinh học in vivo, tương đương in vitro

· Phân tích được ảnh hưởng của các yếu tố dược học và sinh học đến sinh khả dụng của thuốc

· Trình bày được các đặc điểm về sinh dược học của các dạng thuốc uống, thuốc đặt, thuốc tiêm, thuốc dùng trên da, thuốc nhỏ mắt,…

3.  NỘI DUNG HỌC PHẦN

	STT
	NỘI DUNG
	SỐ TIẾT LT

	1
	Đại cương về sinh dược học
	2

	2
	Sinh khả dụng của thuốc và tương đương sinh học
	3

	3
	Phương pháp xác định sinh khả dụng và tương đương sinh học in vitro
	2

	4
	Phương pháp xác định sinh khả dụng và tương đương sinh học in vivo
	4

	5
	Sinh khả dụng của thuốc uống
	8

	6
	Sinh khả dụng của thuốc đặt trực tràng 
	2

	7
	Sinh khả dụng của thuốc tiêm
	2

	8
	Sinh khả dụng của thuốc dùng trên da
	4

	9
	Sinh khả dụng của thuốc nhỏ mắt
	1

	10
	Sinh khả dụng của một số dạng thuốc đặc biệt khác
	2


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

- Trên lớp

- Tự học, tự nghiên cứu

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

- Thi viết hoặc thi trắc nghiệm

- Kết hợp làm chuyên đề hoặc tổng quan

Điểm HP = (ĐKTTX) 10% + (ĐKTHP)  50% + Đ Viết tổng quan 40%
(Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 4đ)

(ĐKTTX: điểm kiểm tra học phần , ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐVTQ (Điểm viết tổng quan), ts: trọng số)

6. TÀI LIỆU:

Tài liệu tham khảo 

1. Lê Quan Nghiệm: Sinh dược học và các hệ thống trị liệu mới

2. Gilbert S Banker,  Christopher T. Rhodes: Modern pharmaceutics, p.575- 611

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.Thông tin chung:

· Tên học phần: NGHIÊN  CỨU PHÁT PHÁT TRIỂN DƯỢC PHẨM 1 

· Thuộc khối kiến thức : Chuyên ngành

· Bộ môn:  Công nghiệp dược 

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Lê Hậu – BM Công nghiệp Dược

· Giảng viên tham gia giảng dạy:

· GS.TS. Lê Quan Nghiệm

· PGS.TS. Lê  Hậu

· PGS.TS. Huỳnh Văn Hoá 

· PGS.TS. Mai Phương Mai 

· Số tín chỉ: 3

· Số tiết lý thuyết:    20

· Số tiết thực hành, thực tập: 15 (làm bài tập)

· Số tiết làm việc nhóm: (nếu có): 0

· Số tiết tự học: 10

· Học phần : Bắt buộc chuyên ngành CN DƯỢC PHẨM VÀ BÀO CHẾ 
· Điều kiện đăng ký học phần: Không

· Học phần tiên quyết: Phương pháp nghiên cứu khoa học 

· Học phần học trước: Sinh  dược học 

· Học phần song hành: Không 

· Các yêu cầu về kiến thức, kỹ năng của học viên (nếu có): Tốt nghiệp dược sĩ đại học 

2. Mục tiêu của học phần:

Khi kết thúc học phần, học viên có khả năng:

Kiến thức:

· Mô tả được các nội dung, yêu cầu của các giai đoạn: Nghiên cứu tiền lâm sàng, nghiên cứu tiền công thức, xây dựng công thức, xây dựng quy trình sản xuất ở quy mô pilot cho một thuốc mới.

· Tóm tắt được các nội dung, các yêu cầu của mỗi giai đoạn.

Kỹ năng:

· Viết được báo cáo Phát triển dược học cho một thuốc generic 

3. Tóm tẮt nỘi dung hỌc phẦn:

	TT
	Tên 
	Số tiết

	
	
	LT
	TH
	Tổng

	1
	Xây dựng công thức
	
	
	

	
	· Các nghiên cứu tiền công thức  
	5
	
	

	
	· Các yêu cầu kỹ thuật liên quan đến xây dựng công thức các dạng bào chế
	5
	
	

	2
	Xây dựng quy trình sản xuất 

· Nguyên tắc nâng cấp cở lô pilot
· Yêu cầu, nội dung của các giai đoạn xây dựng quy trình sản xuất
	3


	
	

	
	· Kỹ thuật phân tích quy trình – PAT (process analytical technologie)
	2
	
	

	
	· Viết báo cáo phần Phát triển dược học cho 3 sản phẩm tương ứng với 3 dạng bào chế 
	
	15
	

	3
	Nghiên cứu tiền lâm sàng và lâm sàng đối với thuốc mới
	5
	
	

	
	Tổng cộng 
	20
	15
	35


4. Phương pháp dẠy và hỌc:

Giới thiệu bài giảng và làm bài tập

5. Phương pháp, hình thỨc đánh giá kẾt quẢ hỌc tẬp:

Thi tự luận hoặc viết báo cáo  

Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)
Đạt ≥ 5đ, không đạt < 5đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6. Tài liệu tham khảo:

1. Micheal Levin.  Pharmaceutical Process Scale-Up. Marcel Dekker. 2002.

2. Pankaj Mohan, Farka Glassey, Gary A.Montague. Pharmaceutical Operations Management. McGraw- Hill, 2006.

3.  U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER), Center for Biologics Evaluation and Research (CBER). Q8 Pharmaceutical Development. May 2006
4. J.T. Carstensen, Pharmaceutical Preformulation. Technomic Publishing Co. INC. Lancaster Basel. 1998 
5. Mark Gibson, Pharmaceutical Preformulation and Formulation. Informa Healthcare USA, Inc. 2009.
6. Shayne Cox Gad (2008), Regulations and Quality (2008), John Wiley & Sons, Inc.

7. ALLEN Y CHAO, F. ST. JOHN FORBES, REGINALD F. JONHSON, PAUL VON DOEHREN, Prospective Process Validation, Pharmaceutical Process Validation, Ira R. Berry, Robert A. Nash ed., Marcel Dekker Inc, Newyork, 227-247 (2003). 

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT HỌC PHẦN

1. Thông  tin chung

· Tên học phần: ThiẾt kẾ phân tỬ thuỐc 1

· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành 

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Hóa Dược – Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS. TS. Lê Minh Trí – BM Hóa Dược 
Điện thoại: 093718190; Email: leminhtri1099@gmail.com 

· Giảng viên giảng dạy:

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email

	PGS.TS. Lê Minh Trí
	BM 
Hóa Dược
	093718190
	leminhtri1099@gmail.com

	PGS.TS. Trần Thành Đạo
	BM
Hóa Dược
	0903716482
	daott@ump.edu.vn

	PGS.TS. Trương Phương
	BM 
Hóa Dược
	0908553419
	phuongnq@hcm.fpt.vn

	PGS.TS. Huỳnh Thị Ngọc Phương
	BM 
Hóa Dược
	0908772118
	ngocphuonghuynhthi@gmail.com

	PGS.TS. Thái Khắc Minh
	BM 
Hóa Dược
	0909680385
	thaikhacminh@gmail.com


· Số tín chỉ: 3

· Số tín chỉ lý thuyết: 3 (45 tiết)
· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 0
· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có): 0
· Số tín chỉ tự học: 0
· Học phần:

· Bắt buộc cho ngành, chuyên ngành công nghệ dược phẩm và bào chế 

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành: Dược lý – Dược lâm sàng; Kiểm nghiệm thuốc – Độc chất; Tổ chức quản lý Dược; Dược liệu – Dược học cổ truyền

· Học phần tiên quyết: Học phần cơ sở

2. Mục tiêu của học phần:

· Trình bày được những vấn đề cơ bản trong việc khám phá và thiết kế những phân tử thuốc mới.

· Trình bày được cơ chế tác động của thuốc trong cơ thể ở mức độ phân tử.

· Trình bày được các phương pháp sử dụng trong nghiên cứu và phát triển thuốc mới. 
3. Nội dung học phần:

	STT
	Nội dung
	Số tiết

	1
	Sinh học căn bản ứng dụng trong thiết kế thuốc (mục tiêu tác động của thuốc, cấu trúc protein, cấu trúc thụ thể, tác động của thuốc tại enzym, tác động của thuốc tại thụ thể, acid nucleic).
	9

	2
	Sự khám phá và phát triển thuốc
	4

	3
	Tương tác giữa thuốc và mục tiêu - Thiết kế thuốc dựa vào cấu trúc mục tiêu
	5

	4
	Thiết kế thuốc dựa vào dược động học
	9

	5
	Quan hệ giữa cấu trúc – tác động (SAR).
	9

	6
	Quan hệ định lượng cấu trúc – tác động (QSAR)
	4

	7
	Thiết kế thuốc với sự hỗ trợ của máy tính
	5


4.  Hình thức tổ chứC dạy học:

· Giảng dạy lý thuyết tại giảng đường.

· Thảo luận nhóm

5. Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập:

· Thi trắc nghiệm và báo cáo chuyên đề. 

· Kết hợp đánh giá ý thức học tập, chuyên cần, tính độc lập, sáng tạo


Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)
Đạt ≥ 5đ, không đạt < 5đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6. Học liệu: 

1. Graham L. Patrick, An introduction to medicinal chemistry, Oxford University Press, 2005

2. Thomas L. Lemke, David A. Williams, Foye's Principles of Medicinal Chemistry, Lippincott Williams & Wilkins, US - 2007

3. Camille Georges Wermuth, The Practice of Medicinal Chemistry, Academic Press, 2008.

4. Shayne Cox Gad, Drug Discovery Handbook (Pharmaceutical Development Series), Wiley Blackwell, 2005

5. Alfred Burger, D.J. Abraham, Burger's Medicinal Chemistry and Drug Discovery, John Wiley & Sons Inc., 2003

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC 

1.THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: CÁC HỆ THỐNG TRỊ LIỆU MỚI
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Công nghiệp dược

· Giảng viên phụ trách: LÊ QUAN NGHIỆM, GS, TS, ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM, 0913731058, lequannghiem55@gmail.com
· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết

	Tên giảng viên
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	HP giảng dạy

	GS.TS. Lê Quan Nghiệm       
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0913731058
	LT

	PGSTS. Nguyễn Thiện Hải
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0905352679
	LT

	PGSTS. Lê Hậu
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0913100449
	LT


· Số tín chỉ: 3
· Số tiết lý thuyết: 45

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 0

· Học phần :

· Bắt buộc: Công nghiệp dược – bào chế thuốc

· Tự chọn: (cho chuyên ngành khác)

1. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

Kiến thức: 
Sau khi học xong học viên phải:

· Trình bày được đặc điểm, ưu nhược điểm, cơ chế phóng thích, cấu trúc của các hệ thống trị liệu phóng thích kéo dài dùng theo đường uống

· Trình bày được đặc điểm, ưu nhược điểm, cơ chế phóng thích, cấu trúc của các hệ thống trị liệu phóng thích kéo dài ngoài đường uống: thuốc tiêm, cấy dưới da, đặt tử cung và âm đạo, đặt trong mắt, …

· Trình bày được đặc điểm, ưu nhược điểm, cấu trúc, thành phần của các hệ thống trị liệu hấp thu qua da

· Trình bày được phương thức, đặc điểm, cấu trúc của các hệ thống trị liệu đưa thuốc đến mục tiêu

· Trình bày đặc điểm, ưu nhược điểm, cấu trúc, kỹ thuật bào chế các hệ thống nano (siêu vi nang), liposome, …

Thái độ: 
· Tích cực, chủ động, liên hệ thực tế

NỘI DUNG HỌC PHẦN

	STT
	NỘI DUNG
	SỐ TIẾT

	1
	Đại cương về các hệ thống trị liệu và hệ thống chuyển giao thuốc
	2

	2
	Các hệ thống trị liệu phóng thích kéo dài dùng đường uống
	8

	3
	Các hệ thống trị liệu phóng thích kéo dài dùng ngoài đường uống: thuốc tiêm, cấy dưới da, đặt tử cung và âm đạo, đặt trong mắt
	5

	4
	Các hệ thống trị liệu phóng hấp thu qua da
	8

	5
	Các hệ thống trị liệu đưa thuốc đến mục tiêu
	10

	6
	Các hệ thống chuyển giao thuốc có cấu trúc nano (siêu vi nang), liposome (đặc điểm, ưu nhược điểm, cấu trúc, kỹ thuật bào chế)
	8

	7
	Một số hệ thống chuyển giao thuốc khác
	4


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Trên lớp

· Tự học, tự nghiên cứu

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Thi viết hoặc thi trắc nghiệm

· Kết hợp làm chuyên đề hoặc tổng quan

Điểm HP = (ĐKTHP) 10% + (ĐKTHP)    50% + Đ VTQ 40%

     
(Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 4đ)

(ĐKTTX: điểm kiểm tra học phần , ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐVTQ (Điểm viết tổng quan), ts: trọng số)

6. TÀI LIỆU:

1. Lê Quan Nghiệm: Sinh dược học và các hệ thống trị liệu mới

2. Gilbert S Banker,  Christopher T. Rhodes: Modern pharmaceutics, p.575- 611

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT HỌC PHẦN
1.  THÔNG  TIN CHUNG

· Tên học phần: QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG TRONG SẢN XUẤT THUỐC 
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành
· Bộ môn phụ trách: Công nghiệp dươc phẩm
· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Lê Hậu. 
Bộ môn CN Dược phẩm,  ĐẠI HỌC Y DƯỢC TP.HCM. 
Điện thoại: 0913100449. Email: 
· Giảng viên giảng dạy:
	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT 

liên hệ
	Email
	Giảng dạy


	GS.TS. 
Đặng Văn Giáp 


	BM CNTT dược
	0919605490
	dvgiap@yahoo.com
	Lý thuyết

	PGS.TS. 
Huỳnh Văn Hóa
	BM Bào chế
	0918126071
	huynhvanhoa_bc@yahoo.com
	Lý thuyết 


· Số tín chỉ:02

· Số tín chỉ lý thuyết:02
· Số tiết giảng lý thuyết: 30
· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 0

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có): 0

· Học phần: Bắt buộc cho chuyên ngành

· Học phần tiên quyết: Không

2.  MỤC TIÊU CỦA HỌC PHẦN:

Khi kết thúc học phần, học viên có khả năng:

     Kiến thức:

· Trình bày được các khái niệm và nội dung của Chất lượng dược phẩm, Quản lý chất lượng theo GMP-WHO, theo Âu – Mỹ, theo ISO, TQM và HACCAP

· Mô tả được phương pháp để phân tích và kiểm soát quy trình sản xuất (QTSX) thuốc 

· Phân tích được một số công cụ để nhận dạng, ổn định và cải thiện chất lượng quy trình sản xuất thuốc

· Mô tả được các nguyên tắc trong đánh giá thiết bị, thẩm định quy trình sản xuất và quy trình vệ sinh thiết bị

Kỹ năng:

· Xác định được các thông số quy trình và các thuộc tính chất lượng trọng yếu của một số quy trình sản xuất thuốc thường quy

· Sử dụng được một số công cụ thông dụng để nhận dạng, ổn định và cải thiện chất lượng của QTSX.

· Viết được đề cương Thẩm định QTSX và Quy trình vệ sinh thiết bị

3.  NỘI DUNG HỌC PHẦN:

	STT
	Bài học lý thuyết
	Số tiết

	
	
	Lý thuyết
	Thực hành
	Tổng cộng

	1
	Hệ thống quản lý chất lượng dược phẩm: Khái niệm về chất lượng dược phẩm

Phân tích các nguồn gốc chất lượng

Quản lý chất lượng theo GMP-WHO

Quản lý chất lượng theo Âu – Mỹ

Quản lý chất lượng theo ISO, TQM và HACCAP
	10
	
	

	2
	Quan niệm về chất lượng thuốc trong sản xuất. 
	2,5
	
	

	3
	Phân tích và kiểm soát quy trình- PAT
	2,5
	
	

	4
	Các công cụ để chẩn đoán, ổn định và cải thiện quy trình
	5
	
	

	5
	Giới thiệu về Đánh giá thiết bị , Thẩm định quy trình sản xuất 
	5
	
	

	6
	Thẩm định quy trình vệ sinh
	5
	
	


	
	Tổng cộng
	30
	0
	30


4.  HÌNH THỨC TỔ CHỨC DẠY HỌC:

Giới thiệu bài giảng và làm bài tập

5.  HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Thi viết hoặc thi trắc nghiệm

· Kết hợp làm chuyên đề hoặc tổng quan, bài tập
Điểm HP = (ĐKTHP) 10% + (ĐKTHP)    50% + Đ VTQ 40%

     (Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 4đ)

(ĐKTTX: điểm kiểm tra học phần , ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐVTQ (Điểm viết tổng quan), ts: trọng số)

6.  HỌC LIỆU: 

Tài liệu tham khảo

1. ASEAN Guideline on submission of manufacturing process validation data for drug registration (2012)

2. Maurice Pillet (1999), Appliquer la maitrise statistique des procédés -MSP/SPC, 5eø tirage, Editions d’Organisation

3. PIC/S (2014),  Guide to good manufacturing practice for medicinal products, Part I, II
4. Shayne Cox Gad (2008), Regulations and Quality (2008), John Wiley & Sons, Inc.
5. Wehrlé (2007), Pharmacie galénique- Formulation et technologie pharmaceutique, Édition Maloine
6. Willig, H. S. (2001), Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals, A plan for Total Quality Control, 5th Ed., Dekker Inc, Newyork, pp.110 -114
7. WHO(2011),WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products: main principles
8. WHO(2014), Quality assurance of pharmaceuticals: Meeting a major public health challenge
HỌC PHẦN CHUYÊN NGÀNH 
TỰ CHỌN 
(chọn 14 tín chỉ)
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT HỌC PHẦN

1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: LUẬT VÀ PHÁP CHẾ TRONG SẢN XUẤT DƯỢC PHẨM
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Quản lý Dược

· Giảng viên phụ trách: (Họ và tên, học hàm, học vị, đơn vị công tác, điện thoại liên hệ….)

· Giảng viên tham gia giảng dạy:  Phạm Đình Luyến 

Học hàm: Phó giáo sư

Học vị: Tiến sĩ

Đơn vị công tác: Bộ môn Quản Lý Dược

Điện thoại liên hệ: 0903 324 744

Email: dluyendk@yahoo.com

· Số tín chỉ: 02

· Số tín chỉ lý thuyết: 30

· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 00

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có): 00

· Số tín chỉ tự học: 00

· Học phần:

· Bắt buộc cho ngành, chuyên ngành

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành: Bào chế - Công nghiệp Dược

· Học phần tiên quyết: Không

2.   Mục tiêu của học phần:

· Trình bày được nội dung chủ yếu của các văn bản qui phạm pháp luật liên quan đến các lĩnh vực sản xuất dược phẩm

· Vận dụng  đúng các qui định của pháp luật đối với công tác quản lý dược trong mọi lĩnh vực sản xuất dược phẩm

Hiểu, giải thích và thực hiện đúng các qui định dược.
3.  Nội dung học phần:

	 STT
	Tên bài học
	Số tiết

	1
	Pháp chế xã hội chủ nghĩa và pháp chế dược
	4

	2
	Luật Dược
	3

	3
	NĐ89/2012/NĐ-CP chi tiết hóa một số điều của luật Dược
	3

	4
	Quy định các nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất bao bì dược phẩm
	4

	5
	Hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc
	4

	6
	Thực hành tốt sản xuất thuốc "đối với thuốc có nguồn gốc từ dược liệu 
	4

	7
	Quy định về đăng ký thuốc
	4

	8
	Thông tư 06/2011/TT-BYT ngày 25/01/2011 của Bộ Y tế quy định về quản lý mỹ phẩm.
	4

	Tổng cộng
	30


4.  Hình thức tổ chức dạy học:

· Thuyết trình kết hợp thảo luận.

· Phương tiện: máy tính cá nhân kết nối projector trình chiếu + handout.

5.   Hình thỨc đánh giá:

· Trắc nghiệm, câu hỏi ngắn.

Điểm HP = ĐKTHP 

Điểm HP: điểm kiểm tra học phần; ĐKTHP: điểm kiểm tra kết thúc học phần

Đạt  ≥ 5đ , không đạt < 5đ

6. Học liệu: 

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: Hóa hỮu cơ nâng cao
· Thuộc khối kiến thức: cơ sở

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Hóa hữu cơ –Khoa Dược.
· Giảng viên phụ trách: PGS. TS. Trương Ngọc Tuyền - Bộ môn Hóa hữu cơ – Khoa Dược. Tel : 093330604
· Giảng viên tham gia giảng dạy:  

· PGS. TS. Trương Ngọc Tuyền - Bộ môn Hóa hữu cơ – Khoa Dược.  Tel: 093330604
· TS. Lê Nguyễn Bảo Khánh - Bộ môn Hóa hữu cơ – Khoa Dược.  Tel: 0903956159
· TS. Phạm Ngọc Tuấn Anh - Bộ môn Hóa hữu cơ – Khoa Dược.  Tel :0909704081
·  PGS – TS. Nguyễn Ngọc Vinh - Viện kiểm nghiệm. Tel : 0903933958

· Số tín chỉ: 2
· Số tín chỉ lý thuyết: 2

· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 0

· Học phần:

· Ttự chọn 

2.  Mục tiêu của học phần:

· Vẽ được công thức cấu hình, cấu dạng các hợp chất hữu cơ dùng trong ngành dược. Phân biệt và biểu diễn được cấu hình các hợp chất hữu cơ theo hình chiếu Fischer, Newman và phối cảnh. 

· Gọi tên đúng danh pháp các chất hữu cơ phức tạp. Biết rõ hệ thống danh pháp DL và danh pháp RS. 

· Hiểu các khái niệm về các phương pháp quang phổ IR, NMR. Có thể đọc và hiểu các thông tin cung cấp trong mỗi loại quang phổ khác nhau. 

· Có khả năng dự kiến, giải thích và biện giải các phổ khi biết được công thức cấu tạo của một hợp chất hữu cơ hay ngược lại từ hệ thống phổ nhận dạng được công thức cấu tạo của một hợp chất hữu cơ. 

1. Nội dung học phần:

Hóa lập thể: 
· Các phương pháp biểu diễn công thức lập thể.

· Tổng hợp bất đối xứng.

· Sự tách biệt biến thể racemic.

Danh pháp hóa hữu cơ và ứng dụng trong ngành Dược:

·  Danh pháp hydrocarbon phức tạp: hợp chất đa vòng, Steroid , Terpenoid và Vitamin.
· Tiền tố, hậu tố và nguyên tắc gọi tên các hợp chất hữu cơ phức tạp có nhiều nhóm chức, các hợp chất dị vòng ngưng tụ.

Các phương pháp quang phổ xác định cấu tạo hợp chất hữu cơ: 

· Quang phổ tử ngoại.

· Quang phổ hồng ngoại.

· Phổ cộng hưởng từ hạt nhân proton 1H.

· Phổ cộng hưởng từ hạt nhân 13C.

· Phổ khối lượng.  

Thực tập hóa hữu cơ nâng cao:

· Tách hỗn hợp đồng phân racemic

· Tổng hợp bất đối xứng.

2. Hình thức tổ chức dạy học:

· Thuyết trình
· Semina
3. Phương pháp đánh giá kết quả học tập:

· Giữa học phần: semina

· Kết thúc học phần: trắc nghiệm
· Điểm HP = Điểm giữa kỳ: 0.3 + điểm kết thúc môn học: 0.7

· Đạt ≥ 4 điểm, không đạt < 4 điểm

4. Học liệu: 

Tài liệu tham khảo:
1. Trương Thế Kỷ: sách Hóa Hữu Cơ. Bộ môn Hóa hữu cơ 
2. Trương Thế Kỷ: Tài liệu Hóa Lập Thể.  Bộ môn Hóa hữu cơ 

3. Trương Thế Kỷ:  sách Danh pháp Hóa Hữu Cơ. Bộ môn Hóa hữu cơ

4. Pretsch-Buhlmann-Badertscher: Structure determination of organic chemistry-2009-Springer

5. Field-Kalman: Organic structure from spectra -2008-Wiley and sons

Phần mềm hay công cụ hỗ trợ thực hành: 

6.  Chem office 11.0

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC 

1.THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: CÁC PHƯƠNG PHÁP PHÂN TÍCH DỤNG CỤ 
· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Hóa phân tích - Kiểm nghiệm, Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Võ thị Bạch Huệ, Bộ môn Hóa phân tích - Kiểm nghiệm, Khoa Dược. MP: 0908 420 240. Email: vothibachhue@yahoo.com; vothibachhue@gmail.com

· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết, thực hành

	Tên giảng viên
	Đơn vị

công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy

	Võ Thị Bạch Huệ
	BM 
HPT - KN, 
	0908420240
	vothibachhue@gmail.com
	LT và TH

	Vĩnh Định
	BM 
HPT - KN, 
	0903639586
	npvdinh@yahoo.com
	LT và TH

	Nguyễn Đức Tuấn
	BM 
HPT - KN, 
	0913799068
	diemnhim@yahoo.com
	LT và TH

	Nguyễn Minh Đức
	Bộ môn 
Dược liệu
	
	
	LT

	Trần Hùng
	Bộ môn 
Dược liệu, 
	0918057096
	Tranhung.hnt@gmail.com
	LT



· Số tín chỉ: 3

· Số tiết lý thuyết: 30

· Số tiết thực hành, thực tập: 30

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 0

· Học phần :

· Bắt buộc: cho chuyên ngành Kiểm nghiệm thuốc - Độc chất

· Tự chọn: chho chuyên ngành Công nghiệp dược – Bào chế thuốc

2. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

2.1. Kiến thức:

Trình bày được lý thuyết cơ bản của phương pháp phân tích dụng cụ (chiết tách, sắc ký, quang phổ, điện hóa,.…) ứng dụng trong ngành Dược.

2.2. Kỹ năng:

- Ứng dụng được các phương pháp này để nghiên cứu kiểm nghiệm dược phẩm, thực phẩm và mỹ phẩm.

2.3. Thái độ:

- Xác định rõ các phương pháp phân tích dụng cụ đóng vai trò quan trọng trong việc kiểm nghiệm dược phẩm, thực phẩm và mỹ phẩm.

3. NỘI DUNG HỌC PHẦN

Lý thuyết
	Stt
	Tên bài học
	Số tiết
	Giảng viên

	1
	Phương pháp quang phổ

Đại cương Quang phổ 

Quang phổ hấp thu phân tử UV Vis, IR

Quang phổ hấp thu nguyên tử

Quang phổ phát xạ

Ứng dụng trong kiểm nghiệm
	20
	PGS. TS. Võ Thị Bạch Huệ

PGS.TS. Vĩnh Định



	2
	Phương pháp điện hóa

Phương pháp chuẩn độ điện thế
	5
	PGS.TS. Vĩnh Định



	3
	Phương pháp HPLC 

Các thông số sắc ký và sơ đồ khối của máy sắc ký

Xây dựng phương pháp định lượng bằng HPLC
	10
	PGS.TS. Nguyễn Đức Tuấn



	4
	Phương pháp chiết tách
	5
	PGS. TS. Võ Thị Bạch Huệ

	5
	Phương pháp GC

Các kỹ thuật chuẩn bị mẫu, bơm mẫu

Cột sắc ký và lựa chọn cột sắc ký 

Detector và lựa chọn detector /Sắc ký khí. 

Ứng dụng
	5
	PGS.TS. Trần Hùng

	
	TÔNG CỘNG
	45
	


· Thực hành: 30 tiết
	Stt
	Tên bài học
	Số tiết
	Giảng viên

	1
	Xác định hàm lượng nước trong một số chế phẩm bằng kỹ thuật chuẩn độ Karl-Fischer 

Định lượng hoạt chất trong dược phẩm bằng  phương pháp điện hóa
	10
	PGS.TS. Vĩnh Định

TS. Phan Văn Hồ Nam

	2
	Xác định các thông số của sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC)

Ứng dụng HPLC để định lượng thuốc có hỗn hợp 2 thành phần bằng sắc ký pha đảo
	10
	PGS.TS. Nguyễn Đức Tuấn

TS. Nguyễn Hữu Lạc Thủy



	3
	Ứng dụng quang phổ hấp thu nguyên tử để định lượng một số ion trong các chất điện giải
	5
	PTS. TS Võ thị Bạch Huệ

TS. Ngô Thị Thanh Diệp

	4
	Định lượng hoạt chất trong dược phẩm bằng  phương pháp quang phổ UV Vis.
	5
	TS. Phan Thanh Dũng 

PGS. TS Võ thị Bạch Huệ


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

Lý thuyết: Trên lớp, thảo luận nhóm, 
Thực hành:  tại labo.

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

- Kiểm tra thường xuyên: điểm kiểm tra thường xuyên 30%  trọng số

- Kiểm tra kết thúc học phần: điểm kiểm tra kết thúc học phần 70 % trọng số

Kết hợp đánh giá ý thức học tập, chuyên cần; có tính độc lập, sáng tạo

Điểm học phần = (Điểm thi lý thuyết x 0.6) + (Điểm thực tập x 0.4)

Đạt ≥ 4 điểm; Không đạt < 4 điểm học viên phải học lại.

6. TÀI LIỆU:

1. Hobarth W. et al. - Instrumental Methods of Analys. Wadsworth Publishing company, 1988.

2. Pool C. F. and Pool S.K. - Chromatography Today. Elsevier, Amsterdam, 1991.

3. Bộ Y tế - Dược điển Việt nam, lần xuất bản thứ IV. Nhà xuất bản Y học, Hà nội. 2009

4. WHO - Quality Control Methods for Medicinal Plant Materials. WHO, Geneva, 1998.

5. Silverstein R.M. et al. Spectrometric Identification of Organic Compounds. John Willey & Son, 1981.

6. Cooper J. W. - Spectroscopic Techniques for Organic Chemists. John Willey & Son, 1980.

7. Ultraviolet and visible spectroscopy. http://chemwiki.ucdavis.edu/Organic_Chemistry/Organic_Chemistry_With_a_Biological_Emphasis/Chapter_04%3A_Structure_Determination_I/Section_4.3%3A_Ultraviolet_and_visible_spectroscopy

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: DưỢc đỘng hỌc
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Dược lý, Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Trần Mạnh Hùng, 
BM Dược lý – Khoa Dược, ĐH Y Dược Tp. HCM, 
Điện thoại: 0937746596, Email: tranmanhhung@uphcm.edu.vn

· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết (LT)

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP: LT

	PGS.TS. Mai Phương Mai
	BM Dược lý
	0913888053
	maipmai@yahoo.com
	LT

	PGS.TS. Trần Mạnh Hùng
	BM Dược lý
	0937746596
	tranmanhhung@uphc.edu.vn
	LT

	TS. Huỳnh Ngọc Trinh
	BM Dược lý
	0907733259
	Trinhbl81@yahoo.com
	LT

	PGS.TS. Nguyễn Tuấn Dũng
	BM Dược lâm sàng
	0903343832
	tuandungdls@gmail.com
	LT

	TS. Đặng Ng. Đoan Trang
	BM Dược lâm sàng
	0912261353
	dtrangpharm@yahoo.com
	LT


· Số tín chỉ: 02

· Số tiết lý thuyết: 30

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 0

· Học phần : 
· Tự chọn

2. MỤC TIÊU

· Trình bày được sự hấp thu, phân bố, chuyển hóa thải trừ  của thuốc và các yếu tố ảnh hưởng đến dược động  của thuốc.

· Kể được các thông số đánh giá dược động học của thuốc và phương pháp xác định cũng như ứng dụng các thông số này.

· Nêu được dược động học của thuốc trên một số đối tượng đặc biệt.  

3. NỘI DUNG

	STT
	Tên bài học 
	Số tiết

	1
	Dược động học đại cương (14 t)
	

	1.1
	Giới thiệu Dược động học                                                                         
	1

	1.2
	Đường đi đến hệ tuần hòan của thuốc trong cơ thể                                                        
	3

	1.3
	Số phận của thuốc sau khi vào hệ tuần hòan chung                                             
	4

	1.4
	Khái niệm về ngăn dược động và dược động không tuyến tính                
	1

	1.5
	Xác định các thông số dược động                                                                                                            
	2

	1.6
	Bài tập                                                                                                       
	3

	2
	Dược động học và các yếu tố ảnh hưởng  (16 t)
	

	2.1
	Dược động và thiểu năng thận - Bài tập                                                               
	4

	2.2
	Dược động và thiểu năng gan - Bài tập                                                                                                                   
	2

	2.3
	Dược động và tuổi tác                                                                                
	2

	2.4
	Dược động và tình trạng thai nghén                                                           
	1

	2.5
	Dược động và tình trạng béo phì                                                                 
	1

	2.6
	Dược động và lối sống                                                                               
	1

	2.7
	Dược động và sự tương tác thuốc                                                               
	4


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

- Thuyết trình 

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

- Trắc nghiệm

- Tự luận 

- Báo cáo chuyên đề 

Điểm HP = Điểm giữa kỳ x 0.3 + điểm kết thúc môn học x 0.7

        Đạt ≥ 4 điểm, không đạt < 4 điểm

 6. Tài liỆu tham khẢo

1. Basic Pharmacokinetics and Pharmacodynamics: An Integrated Textbook and Computer Simulations (Wiley) 1st edition 2011, Sara E. Rosenbaum
2. Clinical Pharmacokinetics: Concepts and Applicatios. Lippincott Williams & Wilkins, 2002 Malcolm Rowland, Thomas N Tozer.

3. Applied Biopharmaceutics  & Pharmacokinetics. Appleton & Lange (1999) Leon Shargel, Andrew B.C.

4. Dược Động Học (Bộ Y Tế) 2014, Mai Phương Mai 

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: PP nghiên cỨu DưỢc lý-DưỢc Lâm Sàng
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Dược lý, Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Trần Mạnh Hùng

      BM Dược lý – Khoa Dược, ĐH Y Dược Tp. HCM
      Điện thoại: 0937746596, Email: tranmanhhung@uphcm.edu.vn

· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết (LT), thực hành (TH)

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng

	PGS.TS. 
Mai Phương Mai
	BM 
Dược lý
	0913888053
	maipmai@yahoo.com
	LT+ TH

	PGS.TS. 
Trần Mạnh Hùng
	BM 
Dược lý
	0937746596
	tranmanhhung@uphc.edu.vn
	LT+
TH

	PGS.TS. 
Võ Phùng Nguyên
	BM 
Dược lý
	0903733203
	nguyenvophung@yahoo.com
	LT+TH

	TS. 
Huỳnh Ngọc Trinh
	BM 
Dược lý
	0907733259
	trinhbl81@yahoo.com
	LT+
TH

	TS. 
Đỗ Thị Hồng Tươi
	BM 
Dược lý
	0908683080
	hongtuoid99@gmail.com
	LT+
TH

	PGS.TS. 
Nguyễn Tuấn Dũng
	BM Dược lâm sàng
	0903343832
	tuandungdls@gmail.com
	LT

	PGS.TS. 
Nguyễn Ngọc Khôi
	BM Dược lâm sàng
	0903537782 
	nnkhoi@yahoo.com
	LT

	TS. 
Nguyễn Hương Quỳnh
	BM Dược lâm sàng
	0912261353
	huongquynhtn@gmail.com
	LT


· Số tín chỉ: 02 
· Số tiết lý thuyết: 30

· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 0

· Học phần :

· Bắt buộc: cho chuyên ngành Dược lý – Dược lâm sàng

· Tự chọn: Quản lý Dược, Dược liệu và dược học cổ truyền

2. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

· Kiến thức: Thiết kế được đề cương nghiên cứu về dược lý thực nghiệm và đánh giá sử dụng thuốc trên lâm sàng

· Kỹ năng: Thực hiện thuần thục được các thao tác trong nghiên cứu dược lý thực nghiệm và phân tích được dữ liệu trong đánh giá sử dụng thuốc 

· Thái độ: Trung thực và chính xác trong nghiên cứu, bao quát trong phân tích

3. NỘI DUNG HỌC PHẦN

	STT
	Tên bài giảng lý thuyết
	Số tiết
	Giảng viên phụ trách

	1
	Giới thiệu các Phương pháp nghiên cứu Dược lý và Dược lâm sàng
	3
	PGS. Mai Phương Mai

	2
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương về thử nghiệm lâm sàng
	3
	PGS. Nguyễn Tuấn Dũng

	3
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương về đánh giá kiến thức - Thái độ - Hành vi trong sử dụng thuốc
	4
	PGS. Nguyễn Ngọc Khôi 

	4
	PP NC và thiết kế đề cương đánh giá các yếu tố liên quan đến hiệu quả sử dụng thuốc
	4
	TS. Nguyễn Hương Quỳnh

	5
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương đánh giá tác động dược lý trên hành vi
	4
	PGS. Võ Phùng Nguyên

	6
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương đánh giá tác động dược lý trên gan
	4
	TS. Đỗ Thị Hồng Tươi

	7
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương đánh giá tác động dược lý trên chuyển hóa
	4
	TS. Huỳnh Ngọc Trinh

	8
	Phương pháp nghiên cứu và thiết kế đề cương đánh giá tác động dược lý trên mô hình ex vivo
	4
	PGS. Trần Mạnh Hùng


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Thuyết trình

· Thực hành labo, mô hình

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· - Đánh giá giữa môn: (tự luận: câu hỏi ngắn), báo cáo chuyên đề

· - Đánh giá hết môn: trắc nghiệm, đánh giá kỹ năng

· Điểm HP = Điểm giữa kỳ: 0.3 + điểm kết thúc môn học: 0.7

· Đạt ≥ 4 điểm, không đạt < 4 điểm

6. TÀI LIỆU:

Sách

1. Drug Discovery and Evaluation, H. Gerhard Vogel (Ed). 2002; SPRINGER

2. Drug Discovery and Evaluation: Drug Discovery and Evaluation: Pharmacological Assays; Hock, Franz J. (Ed.); 4th ed. 2016, SPRINGER

3. Adaptive Design Methods in Clinical Trials, Shein-Chung Chow, Mark Chang, 2006
Phần mềm online:

1. The Anatomy of the Laboratory Mouse - www.informatics.jax.org/cookbook - Margaret J. Cook. M.R.C. Laboratory Animals Centre Carshalton, Surrey, England.
2. Atlas of Laboratory Mouse Histology - ctrgenpath.net/static/atlas/mousehistology - Nervous System · 10. Sense Organs · Resources · Troubleshooting · Credits. Atlas of Laboratory Mouse Histology. © 2004 Texas Histopages, Inc.
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC

1. Thông  tin chung

· Tên học phần: TỐI ƯU HÓA CÔNG THỨC/ QUY TRÌNH
· Thuộc khối kiến thức: Học viên Cao học – CN Dược & Bào chế

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Công nghệ Thông tin Dược

· Giảng viên phụ trách: 

· GS. TS. Đặng Văn Giáp (mobile: 0919605490; e-mail: dvgiap@yahoo.com)

· Giảng viên tham gia giảng dạy:  

PGS. TS. Đỗ Quang Dương

(mobile: 0913662043; e-mail: dq_duong@yahoo.com)

ThS. Chung Khang Kiệt


(mobile: 0908091890; e-mail: ckkiet@yahoo.com)

TS. Huỳnh Trúc Thanh Ngọc 
(mobile: 0917318997; e-mail: huynhtructhanhngoc@yahoo.ca)

· Số tín chỉ: 3

Số tín chỉ lý thuyết: 2

Số tín chỉ thực hành, thực tập: 1

· Học phần: Tự chọn cho ngành, chuyên ngành

· Học phần tiên quyết: Không

2.  Mục tiêu của MÔN học 

· Lý thuyết (hiểu rõ): khái niệm tối ưu hóa đa biến/đa đáp ứng, liên quan nhân và quả trong bào chế, mô hình công thức/quy trình, phương pháp tối ưu hóa truyền thống, phương pháp tối ưu hóa thông minh, phân tích liên quan nhân quả, dự đoán thông minh trong bào chế.

· Thực hành (làm được): sử dụng được các phần mềm sau đây:
MS-Excel: tối ưu hóa bằng phương pháp toán học và  toán thống kê.
Design-Expert: thiết kế mô hình công thức/quy trình.
FormRules – Demo: phân tích liên quan nhân quả.
INForm – Demo: tối ưu hóa công thức/quy trình.

· Áp dụng (làm được): từ các bài tập tiêu biểu vận dụng vào việc thiết kế thí nghiệm, phân tích liên quan nhân quả và tối ưu hóa công thức/ quy trình trong luận văn cao học và nghiên cứu-phát triển dược phẩm. 

3.  Nội dung học phần

Lý thuyết

	STT
	Bài học lý thuyết
	Số tiết

	1
	Phát triển dược phẩm & Mô hình thực nghiệm
	4

	2
	Đại cương về tối ưu hóa 
	4

	3
	Các phương pháp tối ưu hóa truyền thống 
	4

	4
	Thiết kế mô hình thực nghiệm có minh họa)
	4

	5
	Phân tích liên quan nhân quả (có minh họa) 
	4

	6
	Tối ưu hóa thông minh (có minh họa)                                     
	4

	7
	Dự đoán thông minh (có minh họa)
	4

	8
	Áp dụng mở rộng trong ngành Dược                                                        
	2


Thực hành

	STT
	Bài học thực hành
	Số tiết

	1
	Tối ưu hóa bằng phương pháp toán học (MS-Excel)
	4

	2
	Tối ưu hóa bằng phương pháp toán thống kê (MS-Excel)
	4

	3
	Phân tích liên quan nhân quả và lựa chọn biến số
	4

	4
	Thiết kế mô hình thí nghiệm (Design-Expert)
	4

	5
	Phân tích liên quan nhân quả (FormRules - Demo)
	4

	6
	Tối ưu hóa công thức/quy trình (INForm - Demo)
	4

	7
	Phân tích liên quan nhân quả và tối ưu hóa (Phasolpro RD)
	4

	8
	Ôn tập
	2


4.  Hình thức tổ chức dạy học

Học lý thuyết và thực hành tại phòng máy tính Bộ môn CNTT Dược.

5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập

Trắc nghiệm & Thực hành

6.  Học liệu

1. Tập bài học “Thiết kế và tối ưu hóa công thức/ quy trình”
Tham khảo

2. Đặng Văn Giáp. Thiết kế và tối ưu hóa công thức và quy trình. Xuất bản lần 1 (2002), Nxb Y học - TP. Hồ chí Minh.

3. Amstrong N. A. and James K. C. Pharmaceutical Experimental Design and Interpretation. Taylor & Francis, UK (1996).

4. Rowe R. C. and Roberts R. J. Intelligent Software for Product Formulation, Taylor & Francis, UK (1998).

5. Zupan J. and Gasteiger J., Neural Networks in Chemistry and Drug Design, Wiley-VCH, Germany (1999)

6. Mitchell M., An Introduction to Genetic Algorithms, The MIT Press, USA (1999).

7.  PHẦN MỀM HAY CÔNG CỤ HỖ TRỢ THỰC HÀNH
1. MS-Excel: tối ưu hóa bằng phương pháp toán học và toán thống kê.

2. Design-Expert: thiết kế mô hình công thức/quy trình.

3. FormRules – Demo: phân tích liên quan nhân quả.

4. INForm – Demo: tối ưu hóa công thức/quy trình.

5. Phasolpro RD: phân tích liên quan nhân quả và tối ưu hóa.
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần:  
NÂNG CAO độ Ổn đỊnh thuỐc, XÁC ĐỊNH TUỔI THỌ CỦA THUỐC
· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Hóa phân tích - Kiểm nghiệm, Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Võ thị Bạch Huệ, Bộ môn Hóa phân tích - Kiểm nghiệm, Khoa Dược. MP: 0908 420 240. Email: vothibachhue@yahoo.com; vothibachhue@gmail.com

· Giảng viên tham gia giảng dạy: Lý thuyết

	Tên giảng viên
	Đơn vị
	ĐT liên hệ
	Email
	HP 

	Võ Thị Bạch Huệ
	BM 
HPT-KN, 
	0908420240
	vothibachhue@gmail.com
	Lý thuyết

	Nguyễn Đức Tuấn
	BM 
HPT-KN, 
	0913799068
	diemnhim@yahoo.com
	Lý thuyết

	Nguyễn Thiện Hải
	BM CND
	0905352679
	Thienhai2002@yahoo.com
	Lý thuyết

	Trần Thành Đạo
	Bộ môn Hóa dược
	0918057096
	daott@ump.edu.vn
	Lý thuyết


· Số tín chỉ: 2
· Số tiết lý thuyết: 30
· Số tiết thực hành, thực tập: 0

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học: 0

· Học phần :

· Tự chọn: cho chuyên ngành Công nghệ Dược phẩm và bào chế

2. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

2.1. Kiến thức:

Trình bày được các cơ chế chính về sự phân hủy thuốc. Trình bày được các yếu tố ảnh hưởng đến sự phân hủy của thuốc. Trình bày các phương pháp tính tuổi thọ và hạn dùng của dược phẩm. Xác định hạn dùng của thuốc theo qui định của ICH.

2.2. Kỹ năng:

Ứng dụng được các phương pháp này để xác định hạn dùng của dược phẩm, 

2.3. Thái độ:

Xác định rõ việc xác định hạn dùng của thuốc, mỹ phẩm đóng vai trò quan trọng trong việc đảm bảo chất lượng của dược phẩm và mỹ phẩm.

3. NỘI DUNG HỌC PHẦN

Lý thuyết

	Stt
	Tên bài học
	Số tiết
	Giảng viên

	1
	- Đại cương về độ ổn định thuốc. 

· Tầm quan trọng của nghiên cứu độ ổn định trong nghiên cứu và phát triển dược phẩm

· Cơ sở tính toán tuổi thọ của thuốc
· Các phương pháp tính hạn dùng  của thuốc
· Các kỹ thuật phân tích để xác định tuổi thọ của thuốc

· Seminar và các ví dụ minh họa
	7.5
	PGS. TS. Võ Thị Bạch Huệ

	2
	· Các quá trình hóa học tác động lên độ ổn định thuốc
	7.5
	PGS TS Trần Thành Đạo

	3
	Các yếu tố liên quan đến độ ổn định của chế phẩm - Dược chất và tá dược

· Nghiên cứu và phát triển công thức

Các nguyên vật liệu cho thử nghiệm lâm sàng

· Sản phẩm ra thị trường

· Làm lại công thức, thay đổi nơi sản xuất, các sự cố phát sinh

· Các kênh phân phối sản phẩm trên thị trường

· Sự kiểm soát và sử dụng sản phẩm ở bệnh nhân

· Độ ổn định in vivo

Các biện pháp bảo vệ và nâng cao độ ổn định của một số dạng bào chế
	7.5
	PGS.TS. Nguyễn Thiện Hải

	4
	· Hướng dẫn khảo sát  độ bền vững của thuốc trong khối Asean. Các quy định xác định hạn dùng của thuốc theo ICH

· Bao bì và tuổi thọ
	7.5
	PGS.TS. Nguyễn Đức Tuấn
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4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Trên lớp trình chiếu powpoint 
· Thảo luận nhóm.

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Đánh giá giữa kỳ: (tự luận: câu hỏi ngắn), báo cáo chuyên đề

· Đánh giá cuối kỳ: trắc nghiệm, đánh giá kỹ năng, chuyên đề
· Điểm HP = Điểm giữa kỳ: 0.3 + điểm kết thúc môn học: 0.7

· Đạt ≥ 4 điểm, không đạt < 4 điểm

6.  TÀI LIỆU:

1. ICH Guidance for Industry. Q1E Evaluation of Stability Data http://www.fda.gov/cber/gdlns/ichstabdta.htm
2. Asean Guideline on stability study of drug product - 22 February (2005).
3.  Trịnh văn Lẩu. Xác định tuổi thọ và hạn dùng của thuốc.  Tạp chí “Thông báo Kiểm nghiệm”. (2003)

4. J.T. Carstensen, C.T. Rhodes. “DRUG STABILITY, Principles and Practices". 3rd Edition, Marcel. Dekker, NY, (2000)

5. MARTINDALE. The Complete Drug Referenc, 34th Edition, Pharmaceutical Press, UK. (2004)

6. Sumie Yoshioka, Valentino J. Stella. Stability of Drug and dosage form. Kluwer Academic Publishers, New York, Boston, Dordrecht, London, Moscow. (2002).

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1. Thông tin chung:

· Tên học phần:   CÔNG NGHỆ TRONG SẢN XUẤT DƯỢC PHẨM 1
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành  

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Công Nghiệp Dược 

· Giảng viên phụ trách:  PGS. TS. Lê Hậu  
Bộ môn Công nghiệp Dược 

      Điện thoại: 38483474, 0913100449    

· Giảng viên tham gia giảng dạy:

1. PGS. TS. Lê  Hậu,   BM Công Nghiệp Dược, 
      Điện thoại: 0913100449- 18 tiết

2. PGS. TS. Nguyễn Thiện Hải, BM Công Nghiệp Dược
      Điện thoại:  0905352679 -12 tiết

· Số tín chỉ: 2

· Số tiết lý thuyết: 20

· Số tiết thực hành, thực tập:

· Số tiết làm việc nhóm:  10

· Số tiết tự học: 10

· Học phần:

· Tự chọn: cho chuyên ngành Công nghệ dược phẩm và bào chế
· Điều kiện đăng ký học phần: Không

· Các yêu cầu về kiến thức, kỹ năng của học viên (nếu có): Tốt nghiệp Dược Sĩ  đại học

2. Mục tiêu của học phần:

Trang bị cho người học nguyên lý của các qúa trình công nghệ ứng dụng trong  sản xuất dược phẩm.

3. Tóm tắt nội dung học phần:

· Công nghệ tầng sôi (Fluid bed technology) 

· Công nghệ tạo hạt và vi hạt

· Công nghệ đông khô 

· Kỹ thuật nâng cao độ tan của dược chất trong các chế phẩm 

4. Phương pháp dẠy và hỌc:

Giới thiệu bài giảng kết hợp thảo luận nhóm

5. Phương pháp, hình thỨc kiỂm tra, đánh giá 

Kiểm tra giữa kỳ: tự luận hoặc viết và trình bày báo cáo

Kiểm tra cuối kỳ: chuyên đề hoặc tổng quan

Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)

Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6. Tài liỆu tham khẢo:

1. Peter G. Welling, Louis Lasagna, Umesh V. Banakar. The Drug Development Process. Marcel Dekker. 1996. 

2. Micheal Levin.  Pharmaceutical Process Scale-Up. Marcel Dekker. 2002.

3. Yoshinobu Fukumori, Hideki Ichikawa, Fluid Bed Processes for Forming  Functional Particles,  in Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. Marcel Dekker

4. Isacc Ghebre Selassie. Pharmaceutical Extrusion Technology. Marcel Dekker 

5. Andrew A. Signore, Terry Jacobs. Good Design Practice for GMP Pharmaceutical Facilities. Taylor & Francis, 2005.  

6. M.E.Fayed, L.Otten. Handbook of Powder Science and Technology. Van Nostrand ReinHold Company, 1983.

7. Dilip M. Parikh. Handbook of Pharmaceutical Granulation Technology. Taylor & Francis, 2005.

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.Thông tin chung:

· Tên học phần: 
CÁC QUÁ TRÌNH CÔNG NGHỆ TRONG SẢN XUẤT DƯỢC PHẨM 2 
· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành  

· Bộ môn – Khoa phụ trách:  Công Nghiệp Dược 

· Giảng viên phụ trách: TS. Lê Thị Thu Vân - Bộ môn Bào chế
     Điện thoại: 382956414, 0903177252    

· Giảng viên tham gia giảng dạy:

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ

	PGS.TS.  Lê Hậu       
	ĐH Y DƯỢC  TPHCM
	0913731058

	TS. Trần Văn Thành 
	ĐH Y DƯỢC  TPHCM
	0903289241

	TS. Lê Thị Thu Vân
	ĐH Y DƯỢC  TPHCM
	0903177252


· Số tín chỉ: 3

· Số tiết lý thuyết: 45

· Số tiết thực hành, thực tập:

· Số tiết làm việc nhóm: 0

· Số tiết tự học:  

· Học phần:

· Tự chọn: cho chuyên ngành  Công nghệ dược phẩm và bào chế
· Điều kiện đăng ký học phần: Không

· Học phần tiên quyết: Sinh dược học – Các hệ thống trị liệu mới

· Các yêu cầu về kiến thức, kỹ năng của học viên: Tốt nghiệp Dược Sĩ  đại học

2. MỤc tiêu cỦa hỌc phẦn:

Kiến thức:  Sau khi học xong, học viên phải:

· Kiến thức:

· Trình bày được khái niệm, phân loại, ưu nhược điểm của hệ trị liệu có cấu trúc nano.

· Trình bày được đặc điểm các nhóm tá dược dùng trong bào chế tiểu phân nano

· Trình bày được các phương pháp điều chế tiểu phân nano

· Trình bày được các phương pháp đánh giá tiểu phân nano.

· Kỹ năng
      Lựa chọn được cấu trúc nano thích hợp cho một dược chất xác định

      Lựa chọn được tá dược và phương pháp điều chế tiểu phân nano thích hợp.

· Thái độ  
Nhận thức được tầm quan trọng và nhu cầu phát triển của dạng bào chế có cấu trúc nano.

3. Tóm tắt nội dung học phần:

	STT
	CHỦ ĐỀ/BÀI HỌC
	Số tiết

	1
	 Đại cương về tiểu phân nano

· Khái niệm, phân loại các cấu trúc nano

· Ứng dụng thực tế trong dược phẩm

· Hướng nghiên cứu chính và định hướng tương lai

· Thực tế dược phẩm có cấu trúc nano tại Việt Nam.
	3

	2
	 Tiểu phân nanopolyme

· Khái niệm nanopolyme, phân loại cấu trúc nanopolyme

· Đặc tính các nhóm tá dược polyme (polyme tự phân hủy sinh học, polyme không phân hủy sinh học, polyme mang điện tích và các polyme được gắn kết thụ thể sinh học)

· Phương pháp điều chế nanopolyme (phương pháp kết tụ, phương pháp tạo nhũ và bay hơi dung môi, phương pháp phun sấy, phương pháp đông khô, phương pháp sử dụng CO2 siêu tới hạn)

· Quá trình gắn kết dược chất vào cấu trúc nanopolyme

· Đánh giá cấu trúc, hiệu suất tải và khả năng giải phóng dược chất từ cấu trúc nanopolyme
	8

	3
	 Tiểu phân nanolipid

· Khái niệm, cấu trúc tiểu phân nanolipid

· Đặc tính các nhóm tá dược lipid (lipid rắn, lipid lỏng, các nhóm lipid khác)

· Phương pháp điều chế nanolipid (Đồng nhất hóa nóng, đồng nhất hóa lạnh, đồng nhất hóa áp suất cao, phương pháp đảo pha, các phương pháp hóa rắn nanolipid)

· Quá trình gắn kết dược chất vào cấu trúc nanolipid

· Đánh giá cấu trúc, hiệu suất tải và khả năng giải phóng dược chất từ cấu trúc nanopolyme
	8

	4
	 Liposome

· Khái niệm, cấu trúc tiểu phân liposome

· Đặc tính các nhóm tá dược lipid (phospholipid trung tính, phopholipid mang điện tích, cholesterol)

· Phương pháp điều chế liposome (pp hydrat hóa màng phim, phương pháp tiêm dung môi, pp đồng nhất hóa 2 pha...)

· Quá trình gắn kết dược chất vào cấu trúc liposome

· Đánh giá cấu trúc, hiệu suất tải và khả năng giải phóng dược chất từ cấu trúc liposome
	8

	5
	Vi nhũ tương (microemulsion)

· Khái niệm, phân loại vi nhũ tương

· Các tá dược lipid, chất diện hoạt, chất đồng diện hoạt sử dụng trong điều chế vi nhũ tương

· Phương pháp xây dựng công thức vi nhũ tương 
· Điều chế thành phẩm từ bán thành phẩm vi nhũ tương.

· Đánh giá vi nhũ tương, thành phẩm có cấu trúc vi nhũ tương.
	8

	6
	Đánh giá in vitro và in vivo tiểu phân nano

· Đánh giá in vitro (SEM, TEM, cryo-TEM, DSC, X-ray góc nhỏ, kính hiển vi huỳnh quang, ly tâm, màng thẩm tách, các phương pháp đánh giá cở hạt)

· Đánh giá in vivo (các phương pháp đánh giá sự phân bố tiểu phân nano, các phương pháp đánh giá khả năng giải phóng và tác động điều trị của dạng thuốc có cấu trúc nano)
	10
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4. Phương pháp dạy và học:

· Trên lớp (Thuyết giảng + thảo luận nhóm)

· Tự học, tự nghiên cứu

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

- Kiểm tra giữa kỳ: làm chuyên đề hoặc tổng quan
- Kiểm tra cuối kỳ: Thi viết 

Điểm HP = (ĐBCCĐ x 0.4) + (ĐKTGK x 0.6)
Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

(ĐKTHP: điểm kiểm tra giữa kỳ, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6. Tài liệu tham khảo:

1. Ram B. Gupta, Uday B. Kompella, Nanoparticle technology for drug delivery, 2006.

2. Vladimir P Torchilin, Nanoparticulates as drug carriers, 2006.

3. Yashwant Pathak, Deepak Thasu, Drug delivery nanoparticles formulation and characterization, 2009.

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: MỸ PHẨM VÀ THỰC PHẨM CHỨC NĂNG
· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bộ môn Bào Chế – Khoa Dược 

· Giảng viên phụ trách: TS. Lê  Thị Thu Vân, 
Bộ môn bào chế, điện thoại 0903177252

· Giảng viên tham gia giảng dạy 

	Tên giảng viên
	Đơn vị 
	ĐT liên hệ
	Email
	Học phần

	TS. Lê Thị Thu Vân 
	BM Bào chế
	0903177252
	
	LT

	 TS. Trần Anh Vũ 
	BM Bào chế
	0903932504
	
	LT

	 TS. Huỳnh Trúc Thanh Ngọc
	BM Bào chế
	0917318997
	
	LT


· Số tín chỉ: 2

· Số tín chỉ lý thuyết: 30
· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 0

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có): 0

· Số tín chỉ tự học: 0

· Học phần:

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành:  Công nghệ dược phẩm và bào chế 

· Học phần tiên quyết:  Không 

2.  Mục tiêu của học phần:

Sau khi học xong học phần, học viên phải:

· Trình bày được định nghĩa, thành phần và công dụng của thực phẩm chức năng. 

· Trình bày được tính chất của các thực phẩm chức năng  trong hỗ trợ điều trị các bệnh tim mạch, xương khớp và giảm cân.

· Các phương pháp đánh giá chất lượng thực phẩm chức năng . 

· Trình bày được định nghĩa, thành phần và công dụng của mỹ phẩm

· Phân biệt mỹ phẩm, dược mỹ phẩm, thuốc da liễu.

·  Trình bày được tính chất, phương pháp bào chế và đánh giá chất lượng các mỹ phẩm thông dụng.

· Hiểu biết các quy chế, quy định của ngành Y tế VN về quản lý chất  lượng mỹ phẩm và thực phẩm chức năng.

3.  Nội dung học phần:

	STT
	NỘI DUNG
	SỐ TIẾT

	1. 
	 Thực phẩm chức năng: định nghĩa, lịch sử phát triển và phân loại 
	2

	2. 
	 Thực phẩm chức năng có tác dụng trên hệ tim mạch
	2 

	3. 
	Thực phẩm chức năng có tác dụng trên hệ xương khớp 
	 2

	4. 
	Thực phẩm chức năng dùng giảm cân
	 2

	5. 
	Đánh giá chất lượng thực phẩm chức năng
	 2

	6. 
	Định nghĩa, phân biệt nhau giữa mỹ phẫm và dược phẩm, phân loại mỹ phẩm 
	 2

	7. 
	Mỹ phẩm dùng cho tóc
	4

	8. 
	Mỹ phẩm dùng cho da
	4

	9. 
	Các mỹ phẩm dùng tạo màu  
	2

	10. 
	Các  sản phẩm dùng cho trẻ em
	4

	11. 
	Đánh  giá chất lượng mỹ phẩm 
	2

	12. 
	Các qui định về quản lý mỹ phẩm của các nước  và Việt Nam 
	2


4.  Hình thức tổ chức dạy học:

· Trên lớp

· Tự học, tự nghiên cứu

5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập

· Kiểm tra giữa kỳ: làm chuyên đề hoặc tổng quan

· Thi kết thúc môn: thi viết hoặc thi trắc nghiệm

Điểm HP =  (ĐBCCĐ x 0.4)  + (ĐKTHP x 0.6)
Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6.  Học liệu: 

Tài liệu tham khảo

1. Williams  D.F., Schmitt W.H., Chemistry and technology of the Cosmetics and Toiletries Industry. Chapman& Hall, 1996.

2. Martin M. Rieger, Cosmetics and Their Relation to Drug, in Pharmaceutical technology, Marcell Dekker, 798-815.

3. Yashwant Pathak. Handbook of Nutraceuticals, Volume 1, Ingredients, Formulations, and Applications. CRC Press. Taylor & Francis Group.  2010  
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC

1.  THÔNG TIN CHUNG:

· Tên học phần: 
CÔNG NGHỆ SẢN XUẤT DƯỢC PHẨM CÓ NGUỒN GỐC SINH HỌC

· Công nghệ Sản xuất Dược phẩm có nguồn gốc sinh học 

· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn - Khoa phụ trách: Bộ môn Vi sinh - Ký sinh, Khoa Dược 

· Giảng viên phụ trách: 

· PGS.TS. Trần Cát Đông 

· Đơn vị: Bộ môn Vi sinh - Ký sinh 

· Điện thoại: 0907011100

· E-mail: trancatdong@uphcm.edu.vn
· Giảng viên tham gia giảng dạy: 

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	Học phần

	PGS. Trần Cát Đông 
	BM 
Vi sinh- 

Ký sinh  
 
	0907011100
	trancatdong@uphcm.edu.vn
	LT, TH

	TS. Nguyễn Tú Anh
	
	
	nguyentuanhvn@gmail.com
	LT

	ThS. Vũ Thanh Thảo
	
	
	
	TH


· Số tín chỉ: 3 (2/1)

· Số tiết lý thuyết: 30 tiết

· Số tiết thực hành, thực tập: 15 tiết

· Học phần :

· Tự chọn: Công nghệ Dược phẩm và Bào chế 

2.  MỤC TIÊU HỌC PHẦN

· Kiến thức:

· Trình bày được các khái niệm về dược phẩm có nguồn gốc sinh học.

· Trình bày được các thông tin về tính chất, nguồn gốc, phương pháp sản xuất và sử dụng các dược phẩm sinh học.

· Cập nhật về triển vọng và xu hướng phát triển của các dược phẩm sinh học.

· Kỹ năng:

· Thực hành được một số thao tác cơ bản trong sản xuất thuốc có nguồn gốc sinh học 

· Lập kế hoạch, làm việc nhóm 

· Thái độ:

· Nhận thức đúng về vai trò của dược phẩm sinh học 

· Nhận thức được các thuận lợi và khó khăn trong NC-PT thuốc có nguồn gốc sinh học.

3.  NỘI DUNG HỌC PHẦN

· Lý thuyết:

	STT
	Nội dung 
	Số tiết

	6 
	Khái niệm dược phẩm sinh học 
	3

	7 
	Cấu trúc và tính chất protein
	3

	8 
	Các hệ thống tạo dòng và biểu hiện gen tái tổ hợp 
	3

	9 
	Các kỹ thuật sắc ký dùng trong tinh chế protein và acid nucleic 
	3

	10 
	Các dược phẩm sinh học đã được cấp phép
	3

	11 
	Vaccin và các chế phẩm miễn dịch 
	3

	12 
	Liệu pháp gen 
	3

	13 
	Liệu pháp tế bào
	3

	14 
	Dược động học của dược phẩm tái tổ hợp 
	3

	15 
	Các kỹ thuật phân tích chế phẩm sinh học
	3


· Thực hành:

	STT
	Nội dung 
	Số tiết

	1 
	Tạo dòng và biểu hiện gen trong E. coli 
	12

	2 
	Tinh chế protein trên hệ thống AKTA-prime
	3


4.  HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Thuyết giảng, thảo luận và seminar theo chuyên đề

· Tự học, tự nghiên cứu

· Thực hành trong phòng thí nghiệm  

5.  HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Chuyên đề hết môn

· Báo cáo thực hành.


Điểm HP = (Điểm Chuyên đề x 0,7) + (Điểm Báo cáo x 0,3) 
Đạt ≥ 4đ , không đạt < 4đ

6.  TÀI LIỆU:

1. W.H. Boehncke & H.H. Radeke. Biologics in General Medicine. Springer, 2007.

2. Jorg Knablein. Modern Biopharmaceuticals. Wiley-VCH, 2005.

3. Barry M. McGrath & Gary Walsh. Directory of therapeutic enzymes. CRC Press, 2006.
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: THIẾT KẾ PHÂN TỬ THUỐC 2

· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành 

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Hóa Dược – Khoa Dược

· Giảng viên phụ trách: PGS. TS. Thái Khắc Minh – 
BM Hóa Dược – 0909 680 385 Email: thaikhacminh@gmail.com

· Giảng viên giảng dạy:

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email

	PGS. TS. Lê Minh Trí
	BM Hóa Dược
	093718190
	leminhtri1099@gmail.com

	PGS. TS. Trần Thành Đạo
	BM Hóa Dược
	0903716482
	thanhdaot@yahoo.com

	PGS. TS. Trương Phương
	BM Hóa Dược
	
	phuongnq@hcm.fpt.vn

	PGS. TS. Huỳnh Thị Ngọc Phương
	BM Hóa Dược
	
	ngocphuonghuynhthi@gmail.com

	PGS. TS. Thái Khắc Minh
	BM Hóa Dược
	0909680385
	thaikhacminh@gmail.com


· Số tín chỉ: 2

· Số tín chỉ lý thuyết: 1

· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 1

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có):

· Số tín chỉ tự học:

· Học phần:

· Bắt buộc cho ngành, chuyên ngành: 

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành: Công nghệ dược phẩm và bào chế  

· Học phần tiên quyết: Thiết kế phân tử thuốc 1

Mục tiêu của học phần:

- Trình bày được các vấn đề trong thiết kế phân tử thuốc với sự hỗ trợ của máy tính cũng như ứng dụng của máy tính trong hóa dược hiện đại.

- Thực hành các thao tác cơ bản trong thiết kế thuốc hợp lý bao gồm thiết kế thuốc dựa vào cấu trúc mục tiêu và thiết kế thuốc dựa vào ligand.

3.  Nội dung học phần:

	STT
	Nội dung
	Số tiết

	1
	Cơ học phân tử và cơ học lượng tử
	2

	2
	Phân tích cấu dạng và động học phân tử
	2

	3
	Tạo cấu trúc 3D ligand và tối ưu hóa cơ sở dữ liệu ligand
	2

	4
	Cấu trúc 3D của mục tiêu tác động
	2

	5
	Phân tích sự tương tác giữa mục tiêu tác động và ligand
	2

	6
	Docking và phân tích kết quả docking
	3

	7
	Thực hành: QSAR và docking vào một số mục tiêu cyclooxygenase-2, protease, phosphodiesterase...
	30


4.  Hình thức tổ chứa dạy học:

· Giảng dạy lý thuyết tại giảng đường.

· Thảo luận nhóm.

· Thực hành tại phòng máy

5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập:

· Thi trắc nghiệm và báo cáo chuyên đề. 

· Kết hợp đánh giá ý thức học tập, chuyên cần, tính độc lập, sáng tạo


Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)
Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6.  Học liệu: 

Tài liệu tham khảo

1. Molecular Modeling - Basic Principles and Applications - HansDieter Höltje, Wolfgang Sippl, Didier Rognan, Gerd Folkers - Wiley VCH – 2008

2. Molecular Operating Enviroment MOE - Chemical Computing Group Inc. 2009.

3. Drug Discovery Handbook (Pharmaceutical Development Series) -Shayne Cox Gad – Wiley Blackwell -2005

4. An introduction to medicinal chemistry – Graham L. Patrick – Oxford University Press – 2005

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: NGHIÊN CỨU PHÁT TRIỂN DƯỢC PHẨM II

· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách: Bào chế, BM Công nghiệp dược phẩm

· Giảng viên phụ trách:  TS.  Lê Thị Thu Vân– Khoa Dược – Đại học Y Dược Tp.HCM – điện thoại: 0903177252

· Giảng viên tham gia giảng dạy

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email

	TS. Lê Thị Thu Vân 
	ĐH Y DƯỢC  TP.HCM
	0903177252
	

	PGS.TS. Huỳnh Văn Hóa 
	ĐH Y DƯỢC  TP.HCM
	0918126071
	

	GS.TS. Lê Quan Nghiệm       
	ĐH Y DƯỢC  TP.HCM
	0913731058
	

	PGSTS. Lê Hậu
	ĐH Y DƯỢC  TP.HCM
	0913100449
	

	PGS.TS. Trịnh Thị Thu Loan 
	ĐH Y DƯỢC  TP.HCM
	0918256642
	


· Số tín chỉ:  3

· Số tín chỉ lý thuyết: 2

· Số tin chỉ thực hành, thực tập:

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có):

· Số tín chỉ tự học:1

· Học phần:

· Bắt buộc cho ngành, chuyên ngành

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành:  BÀO CHẾ - CÔNG NGHIỆP DƯỢC

· Học phần tiên quyết: SINH DƯỢC HỌC

Mục tiêu của học phần:

Kiến thức: Sau khi học xong học viên phải:

1. Trình bày được đặc điểm, ưu nhược điểm, cơ chế phóng thích, cấu trúc của các hệ thống trị liệu phóng thích kéo dài ngoài đường uống: cấy dvà đặt trong khoang miệng, đặt tử cung và âm đạo, đặt trong mắt, …

2. Trình bày được đặc điểm, ưu nhược điểm, cấu trúc, thành phần của các hệ thống trị liệu qua đường hô hấp (mũi và phổi)

3. Trình bày được phương thức, đặc điểm, cấu trúc của các hệ thống trị liệu đưa thuốc đến mục tiêu

3.  Nội dung học phần:

	STT
	Nội dung 
	Số tiết

	1
	Chuyển  giao thuốc qua niêm mạc miệng
	5

	2
	Chuyển giao thuốc qua đường mũi
	5

	3
	Chuyển giao thuốc qua đường mắt
	5

	4
	Chuyển giao thuốc qua đường phổi
	5

	5
	Chuyển giao thuốc qua đường âm đạo 
	5

	6
	Dược phóng xạ
	5


4. HÌNH THỨC TỔ CHỨC GIẢNG DẠY

· Trên lớp

· Tự học, tự nghiên cứu

5. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ HỌC TẬP:

· Thi viết 

· Kết hợp làm chuyên đề hoặc tổng quan

Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)

Đạt ≥ 4đ, không đạt < 4đ

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

6. Học liệu: 

· Tài liệu tham khảo:

1. Françoise Falson –Rieg, Vincent Faivre, Fabrice Pirot , Nouvelles formes médicamenteuses, Éditions médicales internationales, 2004

2. P.WHEHRLE, Pharmacie galénique- Formulation et technologie pharmaceutique, Édition Maloine, 2007.

3. Peter Edman, Biopharmaceutics of Ocular Drug Delivery, CRC Press, 1993

4. Yie W. Chien, Novel Drug Delivery Systems, Marcel Dekker, Marcel Dekker,  1992 

5. Ijecoma F.Uchegbu, Andreas G, Schatzlein,  Polymers in Drug Delivery, Taylor & Francis Group, 2006.
ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung 
· Tên học phần: CÔNG NGHỆ SẢN XUẤT NGUYÊN LIỆU HÓA DƯỢC 
· Thuộc khối kiến thức: chuyên ngành 
· Bộ môn – Khoa phụ trách: Hóa Dược – Khoa Dược
· Giảng viên phụ trách: PGS. TS. Trần Thành Đạo 
BM Hóa Dược – 0903 716 482; Email: thanhdaot@yahoo.com

· Giảng viên giảng dạy:

	Tên giảng viên                                      
	Đơn vị 
	ĐT liên hệ
	Email

	PGS. TS. Lê Minh Trí
	Hóa Dược
	093718190
	leminhtri1099@gmail.com

	PGS. TS. 
Trần Thành Đạo
	Hóa Dược
	0903716482
	thanhdaot@yahoo.com

	PGS. TS. Trương Phương
	Hóa Dược
	
	phuongnq@hcm.fpt.vn

	PGS. TS. 
Huỳnh Thị Ngọc Phương
	Hóa Dược
	
	ngocphuonghuynhthi@gmail.com

	PGS. TS. 
Thái Khắc Minh
	Hóa Dược
	0909680385
	thaikhacminh@gmail.com


· Số tín chỉ: 3

· Số tín chỉ lý thuyết: 3

· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 0

· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có):

· Số tín chỉ tự học:

· Loại học phần:

· Bắt buộc cho ngành, chuyên ngành: 

· Tự chọn cho ngành, chuyên ngành: Công nghệ dược phẩm và bào chế  

· Học phần tiên quyết: 

2.  Mục tiêu của học phần:

· Trình bày được nguyên lý của các quá trình hóa học trong sản xuất nguyên liệu dược

· Trình bày được các vấn đề công nghê sản xuất nguyên liệu dược từ dược liệu, bán tổng hợp và tông hợp hóa dược

· Trình bày được những tiến bộ trong công nghê sản xuất nguyên liệu dược từ dược liệu, bán tổng hợp và tông hợp hóa dược

3.  Nội dung học phần:

	STT
	Nội dung
	Số tiết

	1
	Đại cương về công nghệ sản xuất nguyên liệu dược
	10

	2
	Hóa học bất đối và ứng dụng trong công nghệ tổng hợp hóa dược 
	5

	3
	Công nghệ sản xuất nguyên liệu dược từ các chất vô cơ
	5

	4
	Công nghệ chiết xuất, bán tổng hợp từ dược liệu
	5

	5
	Công nghệ sản xuất kháng sinh beta-lactam
	5

	6
	Công nghệ sản xuất kháng sinh không beta-lactam
	5

	7
	Công nghệ sản xuất các thuốc NSAIDs
	5

	8
	Công nghệ sản xuất các thuốc tác động hệ hô hấp
	5

	
	Tổng cộng
	45


4.  Hình thức tổ chứa dạy học:

· Giảng dạy lý thuyết tại giảng đường.

· Thảo luận nhóm

5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập:

· Thi trắc nghiệm và báo cáo chuyên đề. 

· Kết hợp đánh giá ý thức học tập, chuyên cần, tính độc lập, sáng tạo

· Điểm HP = (ĐKTHP x 0.6) + (ĐBCCĐ x 0.4)

(ĐKTHP: điểm kết thúc học phần, ĐBCCĐ: điểm báo cáo chuyên đề)

      + Đạt: Điểm HP ≥ 4đ, 

      + Không đạt: Điểm HP < 4đ

6.  Học liệu: 

· Tài liệu học tập

Giáo trình Công nghê sản xuất nguyên liệu thuốc (BM Hóa dược, lưu hành nội bộ)

· Tài liệu tham khảo

1. Graham L. Patrick, An introduction to medicinal chemistry, Oxford University Press, 2005

2. Thomas L. Lemke, David A. Williams, Foye's Principles of Medicinal Chemistry, Lippincott Williams & Wilkins, US - 2007

3. Camille Georges Wermuth, The Practice of Medicinal Chemistry, Academic Press, 2008.

4. Shayne Cox Gad, Drug Discovery Handbook (Pharmaceutical Development Series), Wiley Blackwell, 2005

5. Alfred Burger, D.J. Abraham, Burger's Medicinal Chemistry and Drug Discovery, John Wiley & Sons Inc., 2003

ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT MÔN HỌC
1.  Thông  tin chung

· Tên học phần: 
XÂY DỰNG QUI TRÌNH VÀ THỰC HÀNH SẢN XUẤT DƯỢC PHẨM  

· Thuộc khối kiến thức: Chuyên ngành

· Bộ môn – Khoa phụ trách:  BM Công nghiệp dược phẩm

· Giảng viên phụ trách: PGS.TS. Lê Hậu – BM Công nghiệp Dược phẩm

· Giảng viên  tham gia giảng dạy lý thuyết:

	Tên giảng viên
	Đơn vị công tác
	ĐT liên hệ
	Email
	HP giảng dạy: 

	PGS.TS. Lê Hậu        
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	0913100449
	
	lý thuyết/thực hành

	PGSTS. Huỳnh Văn Hoá 
	ĐẠI HỌC Y DƯỢC  TPHCM
	 
	
	lý thuyết/thực hành


· Số tín chỉ: 02 

· Số tín chỉ lý thuyết: 15
· Số tin chỉ thực hành, thực tập: 30
· Số tín chỉ làm việc nhóm (nếu có): 0

· Số tín chỉ tự học: 0

· Học phần: Tự chọn cho chuyên ngành Công Nghiệp Dược và bào chế thuốc 

· Học phần tiên quyết: Nghiên cứu phát triển dược phẩm I 

2.  Mục tiêu của học phần:

Khi kết thúc học phần, học viên có khả năng:

Kiến thức:

· Mô tả được các nội dung, yêu cầu ở giai đoạn triển khai quy trình sản xuất ở quy mô công nghiệp cho một thuốc mới

· Phân tích được các nội dung, các bước triển khai để xây dựng một đề cương và báo cáo thẩm định

Kỹ năng:

· Vẽ được lưu đồ và mô tả thiết bị, quy trình sản xuất tương ứng với 3 sản phẩm cụ thể (tương ứng với 3 dạng bào chế là viên nén bao phim, thuốc kem, hỗn dịch uống) 

· Xác định được các thông số trọng yếu của quy trình (CPP), các thuộc tính chất lượng trọng yếu (CQA) của sản phẩm và thiết lập mối quan hệ /phân tích ảnh hưởng của chúng
· Thiết lập 3 đề cương và báo cáo thẩm định quy trình sản xuất 3 sản phẩm nêu trên.

· Thiết lập được biểu mẫu các thử nghiệm để đánh giá các thông số thẩm định tương ứng

3.  Nội dung học phần:

	STT
	Bài học lý thuyết
	Số tiết

	
	
	LT
	TH
	Tổng

	1
	Nguyên tắc nâng cỡ lô sản xuất (Scale – up)

Phát triển quy trình sản xuất

    Cơ sở; Trang, thiết bị.

    Quy trình sản xuất (sơ đồ, mô tả)

Vẽ lưu đồ và mô tả thiết bị, quy trình sản xuất tương ứng với 3 sản phẩm cụ thể (tương ứng với 3 dạng bào chế là viên nén bao phim, thuốc kem, hỗn dịch uống
	5
	10
	15

	
	Xác định các thông số trọng yếu của quy trình (CPP), các thuộc tính chất lượng trọng yếu (CQA); Thiết lập mối quan hệ /phân tích ảnh hưởng của chúng
Phân tích ảnh hưởng, thiết lập mối quan hệ
Kiểm soát các bước quan trọng và sản phẩm trung gian 

Thiết kế thí nghiệm liên quan đến các thông số vận hành 
	5
	10
	15

	4
	Thẩm định quy trình sản xuất

+ Các loại thẩm định

+ Đề cương thẩm định/Báo cáo thẩm định quy trình sản xuất 

Thiết lập 3 đề cương và báo cáo thẩm định quy trình sản xuất 3 sản phẩm nêu trên.

Thiết lập biểu mẫu các thử nghiệm để đánh giá tất cả thông số thẩm định tương ứng
	5

	10
	15

	
	Tổng cộng
	15
	30
	45


4.  Hình thức tổ chức dạy học:

Giới thiệu bài giảng và làm bài tập
5.  Hình thức và phương pháp đánh giá kết quả học tập:

Thi tự luận
Điểm HP = ĐKTHP 

Điểm HP: điểm kiểm tra học phần; ĐKTHP: điểm kiểm tra kết thúc học phần

Đạt  ≥ 4đ , không đạt < 5đ
6.  Học liệu: 

Tài liệu tham khảo

1. Peter G. Welling, Louis Lasagna, Umesh V. Banakar. The Drug Development Process. Marcel Dekker. 1996. 

2. Micheal Levin.  Pharmaceutical Process Scale-Up. Marcel Dekker. 2002.

3. ASEAN guideline on submission of manufacturing process validation data for drug registration – Annex C

4. ICH Q8(R2), Pharmaceutical Development (Aug 2009)
5. Allen Y Chao, F. St. John Forbes, Reginald F. Johnson, Paul Von Doehren, Prospective Process Validation, Pharmaceutical Process Validation, Ira R. Berry, Robert A. Nash ed., Marcel Dekker Inc, Newyork, 227-247 (2003). 
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