PE CUONG CHI TIET HQC PHAN: BAO Bi DUQC PHAM

1. Thong tin chung vé hoc phin
1.1. Tén hoc phin: Bao bi dugc phdm
- M hoc phan: 211212056.
1.2. S6 tin chi: 2.
1.3. Bd mon phu trach: Bao ché va Cong nghé Dugc.
1.4. Tén giang vién dam nhan gidng day:
Gidng vién 1
Ho va tén: Pham Thi Lan.
Chtrc danh, hoc ham, hoc vi: ThS.
Dia diém 1am viéc: Khoa Duoc, Truong BDH Kinh doanh va Cong nghé Ha Noi.
Di¢n thoai, email: 0912294978, misslinhlan@gmail.com
Hudng nghién ctru chinh: Bao ché - Cong nghé Duoc; Dugc 1y — Dugc 1am sang.
Gidng vién 2
Ho va tén: Dinh Thi Hai Binh
Chure danh, hoc ham, hoc vi: Tién si dugc hoc, Phé Chu nhiém khoa, Trudng bd mon
Dia diém 1am viéc: Khoa Duoc, Truong Pai hoc Kinh doanh va Cong nghé Ha Noi
Dién thoai, email: 0913051881, haibinh68ds@gmail.com
Huéng nghién ctru chinh: Coéng nghé duoc pham va Bao ché thube
1.5. Loai hoc phan: Bit budc.
1.6. Piéu kién tién quyét:
1.7. Phan bd thoi gian:
+ Nghe giang 1y thuyét: 30 tiét.
+ Thuc hanh, thuc tap (LAB): 0 tiét.
+ Tu hoc: 60 gio.
2. Muc tiéu hoc phan
2.1. Muc tiéu chung ciia hoc phan
- Két thiic hoc phan nay nguoi hoc phai ndm vitng duoc: Anh huéng cia bao bi
duoc phém dén chat lugng toan di¢n cua thude; Bao bi dugc phém theo hudng dan

ciia GMP-WHO); cac dang bao bi dugc pham va phuong phap kiém tra chat lugng bao
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bi duoc phim; phuong phép tiét tring bao bi; qua trinh phat trién cac dang bao ché

hién dai gan lién v6i qua trinh phat trién bao bi méi cho dugc pham; GMP- bao bi

dugc pham dang duoc ap dung tai cac nha may, cong ty san xuit Duoc.

2.2. Muc tiéu cu thé ciia hoc phin

Ma muc o n

tiou M6 ta muc tiéu

Gl V& kién thirc: cung cdp cho ngudi hoc nhitng kién thirc vé lién quan gifra
chét luong dugc phém véi d6 bao g6i- bao bi dugc phém, thuc hién
GMP- bao bi duoc phém tai co s& san xuat nhu thé nao; tiét trung bao bi
ra sao dé khong anh huong dén chat luong duoc pham va vai tro cia bao
bi trong phét trién duoc pham.

G2 Vé k¥ ning: Do tao sinh vién c6 k¥ ning thyuc hanh tét, ¢ ning luc
lam viéc ¢4 nhan hodc nhom, c¢6 kha ndng quan sat, ddnh gia va xu
1y s6 liéu, c6 kha niang st dung phan mém va mot s6 cong cu tim
kiém tai liéu hoc tap.

G3 Vé tu chu, tu chiu trach nhiém: Pao tao sinh vién ¢6 dong co va thai

do hoc tap tdt, c6 dao duc nghé nghi¢p, c6 nhan thirc dung dén vé
vai trd quan trong ctia hoc phan Bao bi dugc phidm trong chuong trinh

dao tao Duoc si Dai hoc.

3. Chuin dau ra ciia hoc phin
a) Vé kién thirc

- CLOI1: Trinh bay dugc: Anh hudng cta bao bi duoc pham dén chit lugng toan dién

cta thube; Bao bi duoc phém theo huéng dan cia GMP-WHO; cac dang bao bi dugc

pham va phuwong phap kiém tra chat luong bao bi dugc pham; phuong phap tiét tring

bao bi; qua trinh phat trién cac dang bao ché hién dai gan lién voi qua trinh phat trién bao

bi mai cho dugc pham.

- CLO2: Hiéu duoc lién quan gifra chit luong duge phidm véi dd bao goi- bao bi duogce

phém, thuc hién GMP- bao bi dugc phém tai co s san xudt nhu thé nao; tiét trung bao bi

ra sao dé khong anh huong dén chat luong dugc phim va vai trd ciia bao bi trong phat

trién dugc pham.




- CLO3: Van dung dugc noi dung 1i thuyét da hoc nham cing c6 kién thic 1i thuyét va

lién hé véi thuc tién cong viée sau khi ra truong

b) Vé k¥ niing

- CLO5: X4y dung duoc ké hoach thyc hién nhiém vu, thuyét trinh, lam viéc cé

nhan, lam viéc nhom.

- CLO6: St dung phén mém hoc tap va mot $6 cong cu tim kiém tai liéu hoc tap4.

Tém tit ndi dung hoc phin

Hoc phan Bao bi dugc phdm cung cip cho ngudi hoc nhimng kién thirc vé lién quan

gitra chét lugng duoc phém véi d6 bao g6i- bao bi dugc phém, thuc hién GMP- bao bi

dugc pham tai co s& san xuat nhu thé nao; tiét tring bao bi ra sao dé khong anh huéng

dén chat lugng duoc pham va vai tro clia bao bi trong phat trién duoc pham.

5. Noi dung chi tiét hoc phan

Noi dung Iy thuyét
Pap Phin b thoi lwong cho cac hoat dong
ung giang day va hoc tap
CDbR
cua ) ) .
Thot lugng giang day (Tiét)
hoc
Noi dung phin Thoi
(Ghi chi tiét timg chuong, Thuc gian
muc) , q hanh, | sinh
Ly .| Thao :
. | Bai thi vién
thuyé . ludn i
tap ) nghiém | tu hoc
t nhom i
, thuc | (Gio)
tap
(1) @ | G | @ ) (6)
Chuong 1: Quan niém va giai | CLOI1
phap vé chét lwgng duwge CLO 2 4 0 0 0 8

phém




CLO3
CLO S5

CLO 6
CLOS8

Chuong 2: Bao bi dwge phim
theo hwéng din cia
GMP-WHO

CLOl1
CLO2
CLO3
CLOS5
CLO6

Chuong 3: Bao bi dugc pham

dang cuon, mang mong

CLO 1
CLO2
CLO3

Chuong 4: Bao bi dwge phim
dang dang chai lo bang chit
déo

CLO 1
CLO 2
CLO3

Chuong 5: Bao bi dugc pham
bang thily tinh va phu ting
bao bi.

CLO 1
CLO 2
CLO3

Chuong 6: Pam bao va kiém
tra chit lwong Bao bi dwoc

phém.

CLO 1
CLO 2
CLO 3

Chuong 7: Phuwong phap tiét
tring Bao bi dugc pham.

CLO 1
CLO 2
CLO3

Chuong 8: Vai tro cia Bao bi

trong phat trién dugc pham.

CLO 1
CLO 2
CLO3

CLO5
CLO6




30

60

6. Ma tran chuin dau ra ciia hoc phan véi CPR ciia CTPT

TT

Chuan dau ra hoc phan (CLO)

Dép tng chuan
dau ra cia CTDT
(PLO)

Chuan dau ra vé kién thuc

CLOl1

Trinh bay dugc: Anh hudng cta bao bi dugc phdm
dén chét lugng toan dién cua thude; Bao bi duoc phém
theo huéng dan cia GMP-WHO; céc dang bao bi dugc
pham va phuong phép kiém tra chat lugng bao bi dugc
pham; phuong phép tiét tring bao bi; qua trinh phat
trién cac dang bao ché hién dai gan lién v6i qua trinh

phat trién bao bi méi cho dugc pham.

PLO2

CLO2

Hiéu duoc lién quan giita chat luong dugc pham véi
dd bao g61- bao bi dugc phém, thuc hién GMP- bao bi
duoc phém tai co s& san xuat nhu thé nao; tiét trung
bao bi ra sao dé khong anh huéng dén chat luong duoc

pham va vai tro ctia bao bi trong phat trién duoc pham.

PLO2

CLO3
Van dung duoc ndi dung li thuyét da hoc nham cing
c¢d kién thirc 1i thuyét va lién hé véi thyc tién cong viée

sau khi ra truong.

PLO2

Chuan dau ra ve ky nang

CLO5
Xay dung duoc ké hoach thuc hién nhiém wvu,

thuyé€t trinh, lam viéc ¢4 nhan, lam vi¢c nhom.

PLO13

CLO6

PLO14




kiém tai liéu hoc tap.

Str dung phan mém hoc tap va mot s6 cong cu tim

7. Tai liéu giang day

7.1. Tai liéu chinh

[1]. BO mon Bao ché - Cong nghiép duogc, Khoa Duoc, Pai hoc Kinh doanh va

Cong nghé Ha No1, Bao bi duoc phcfm, Tai liéu luu hanh noi bo, 2022.
7.2. Tai liéu tham khdao:

[1]. B6 Y t&, Bao bi duwoc pham theo hidng dan GMP-WHO va nguyén tic GMP-
bao bi duoc phcfm GS. TS. Pang Van Giap , NXB Y hoc Ha N¢i1, 2013.

8. Nhiém vu cia gidng vién va sinh vién

Chuan dau ra hoc

phﬁn
Nhiém vu ciaa Nhiém vu cia sinh
Noi dung gidng vién vién
@) @ (€) “)
Bao bi dugc pham

Chuong 1: Quan Giang cho sinh vién | Boc trudc gido trinh CLO 1
niém va giai phap vé | nam duoc dugc Bao bi dugc pham, CLO 2
chat lugng dugc pham dugc phan chuong 1. CLO 3
pham 102,1’i theo da,}ng bao CLOS
che, theo cap do CLO6

sach, va nhiing yéu
t6 can kiém soat dé
cho ra doi san pham
thudc dat tiéu chuan
chit luong, trong do

c6 yéu to Bao bi




duoc pham, hudng
din sinh vién chuin
bi bai trudce khi dén

16p.

Chuong 2: Bao bi
dugc pham theo
huéng dan cta
GMP-WHO

Giang 1y thuyét vé
cac khai niém Bao
bi duge pham: Bao
bi cap 1, bao bi cip
2, phu tung bao bi,
yéu cau va giai phap
sach d6i v4i Bao bi
dugc pham, hudng
dan sinh vién chuan
bi bai truée khi dén

16p.

Doc trudc gido trinh
Bao bi duoc phém,

chuong 2.

CLO 1
CLO2
CLO3

CLOS5
CLO6

Chuong 3: Bao bi
duoc pham dang

cudn, mang mong

Giang Iy thuyét vé
vai tro ciia mang
nhom vé1 Bao bi
dugc pham; Bao bi
dugc pham bang
mang nhom, mang
chit déo dang cudn,
van dé vé& myc in va
cong nghé in ddi véi
bao bi dugc pham la
mang nhom,
polymer, huéng dan
sinh vién chuan bi
bai trude khi dén
16p.

Doc trudc gido trinh
Bao bi dugc pham,

chuong 3.

CLO 1
CLO 2
CLO3

Chuong 4: Bao bi

dugc pham dang

Giang Iy thuyét vé
Bao bi dugc pham

voi chai lg bang

Doc trudce gido trinh
Bao bi duoc phém,
chuong 4.

CLO 1
CLO 2




dang chai lo bang

chat déo

chat déo, cac loai
polymer dugc st
dung lam Bao bi
dugc pham, chit
phu gia cho vao cé
tuong tac hodc anh
hudng dén chat
lwong thude khong,
cac loai khuon co
khi dung tao bao bi
chat déo va cac
phuong phap san
xuét bao bi duogc
pham bang chat déo,
hudéng dan sinh vién
chuan bi bai trude
khi dén 16p.

CLO3

Chuong 5: Bao bi
dugc pham bang
thuy tinh va phu
tung bao bi.

Giang 1y thuyét vé
cac loai bao bi thuy
tinh dung lam Bao
bi dugc pham, cac
chat phu gia c6
trong tung loai; cac
loai phu tung bao bi:
nép nut cao su, chup
nap, bang xi, chup
nap ngay sau khi
doéng g6i vao bao bi
cap 1, nén nap phai
dam bao tién chuan:
tro, sach va kin,;

huéng dan sinh vién

Doc trudce gido trinh
Bao bi dugc pham,

chuong 5.

CLO 1
CLO2
CLO3




chuén bj bai trudc
khi dén 16p.

Chuong 6: Bam bao
va kiém tra chit
luong Bao bi duogc

pham.

Giang 1y thuyét vé
viéc nha san Xuét
bao bi dugc pham
phai cung cip Bao
bi duoc phém dat
tiéu chudn, tranh dé
xay ra cac sai sot,
kiém so4t cip do
sach tir noi san xuét
bao bi, ddi v6i nha
san xudt bao bi phai
dua ra tiéu chuan va
kiém tra san pham
thong qua cac tiéu
chuan da dé ra; ddi
v6i nha san xuat
dugc pham phai
kiém tra chét luong
ctia bao bi(kiém
nghiém) trudce khi
dua vao san xuit,
huéng dan sinh vién
chuan bi bai trude
khi dén 16p.

Doc trude gido trinh
Bao bi duoc pham,
chuong 6.

CLO 1
CLO 2
CLO3

Chuong 7: Phuong
phap tiét trung Bao

bi dugc pham.

Giang Iy thuyét vé
cac phuong phap
tiét khuan doi véi
Bao bi dugc pham
nhu: tiét khuan bang
nhiét am, tiét khuan
bang nhiét kho, tiét

Doc trudce gido trinh
Bao bi duoc phém,
chuong 7.

CLO 1
CLO2
CLO3




khuan bang chiéu
tia, tiét khuin bﬁng
héa chit , hudng
dan sinh vién chuan

bi bai trudce khi dén

16p.
Chuong 8: Vai tro Giang 1y thuyét vé Doc trudce gido trinh CLO 1
cua Bao bi trong tuong tac gitta duge | Bao bi dugc pham, CLO?2
phat trién dugc pham véi bao bi cdp | chuong 8. CLO 3
pham. 1; vai tro cua bao bi
% CLOS
trong chat luong CLO6

thudc; thong tin vé
bao bi trong hd so
dang ki thudc,
huéng dan sinh vién
chuan bj bai truéc
khi dén 16p.

9. Phwong phap giang day va hinh thirc kiém tra danh gia két qua hoc tap.
9.1. Phwong phdp giing day hoc phan.

Phwong phap giang day Pap trng CPR ciia hoc phin
1. Thuyét trinh CLO1, CLO2, CLO3
2. Néu va giai quyét van dé CLO1, CLO2, CLO3
3. Giao bai tap, tinh hudng CLO1, CLO2, CLO3
4. Nghe giang, ghi bai CLOl1, CLO2, CLO3
5. Poc, nghién ctru tai licu CLO1, CLO2, CLO3, CLOS5, CLO6
6. Thao luan nhom CLOS5
7. Lam bai tap cd nhan CLOS
8. Tra 101 cau hoi, phat biéu, trao | CLO1, CLO2, CLO3
d6i y kién xay dung bai
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9.2. Hinh thirc kiém tra, dinh gid
BANG DANH GIA KET QUA HOC TAP CUA NGUOI HOC

5 ‘. bap
Thanh Phuwong Thoi )
5 2 un
phin | Bai |phap/hinh|Tiéu chi dénh | diém | Hé CDi Tron
danh | danh gia |thuc danh (gia danh 50 h g s0
oc
gia gia gia X
phan
- Thoi gian lén
16p nghe giang
| Tinh than thai |
.; [Panh gia ) ) Toan
Al.l. Diém| = do hoc tap .
4 |mucdo S bo céac 1 |CLOS
chuyén can |- Muc 46 tham | 10%
chuyén can| . ) tuan
Al gia cac hoat
| dong  semina,
Danh \ N
L lam bai tap...
gia
) - Pua ra dép an 30%
ua
q‘ ding cac cau
trinh )
) hoi
Al2.Bai| , . , . CLO1
2 |Kiém tra ty|- Nop dung thoi [Tuan 1
kiém traly| , CLO2
. |luan han thir 8 (35%)
thuyét A _ CLO3
- Khoéng i
pham quy ché
thi
A2. - Tra 101 dang
. Y . 3 CLOT | 0%
Panh [Bai thi cudi| | cac cau hoi Tuan 0
N Thi tg lugn| = ol CLO2
gia ky - Nop dang thoi [tha 10
CLO3

cuoi ky

han
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- That  do
nghiém tuc

tham gia ky thi

10. Thong tin vé ngwoi/ nhém bién soan

Giang vién bién soan

ThS. Pham Thi Lan
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STT Ho va tén Hoc ham/ hoc vi Ghi cha
1 Pham Thi Lan ThS
PHE DUYET

Chi nhiém khoa




	 

