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1. ВИД ПРАКТИКИ, СПОСОБ И ФОРМА ПРОВЕДЕНИЯПроизводственная практика «Контроль качества лекарственныхсредств» проводится непрерывно на аптечных и производственных базах в 9семестре в течение 4 недель.
2. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ ПРИПРОХОЖДЕНИИ ПРАКТИКИЦель прохождения практики:закрепление и углубление полученных в учебном процессетеоретических знаний, практических навыков и умений для решенияконкретных задач практической деятельности провизора-аналитика вусловиях аптек, контрольно-аналитических лабораторий (Центров посертификации лекарственных средств), аптечных складов и лабораторийфармацевтических предприятий.Задачи практики:Знать: общие методы оценки качества ЛС, возможность использованиякаждого метода в зависимости от способа получения ЛС, исходного сырья,структуры ЛВ, физико-химических процессов, которые могут происходитьво время хранения и обращения ЛС; факторы, влияющие на качество ЛС на всех этапах обращения:определение главных факторов в зависимости от свойств ЛВ (окислительно-восстановительных, способности к гидролизу, полимеризации и т.д.),возможность предотвращения влияния внешних факторов надоброкачественность ЛС; химические методы, положенные в основу качественного анализаЛС: основные структурные фрагменты ЛВ, по которым проводитсяидентификация неорганических и органических ЛВ, общие и специфическиереакции на отдельные катионы, анионы и функциональные группы; химические методы, положенные в основу количественного анализаЛС: уравнения химических реакций, проходящих при кислотно-основном,окислительно-восстановительном, осадительном, комплексонометрическомтитровании; принципы, положенные в основу физико-химических методованализа ЛС; оборудование и реактивы для проведения химического анализа ЛС:требования к реактивам для проведения испытаний на чистоту, подлинностьи количественного определения; оборудование и реактивы для проведения анализа с использованиемфизико-химических методов анализа ЛВ: принципиальную схемурефрактометра, фотоколориметра, спектрофотометра, ГЖХ, ВЭЖХ; структуру НД, регламентирующей качество ЛС, особенностиструктуры ФС и ФСП;



 особенности анализа отдельных лекарственных форм:распадаемость, растворение, прочность, особенности анализа мягкихлекарственных форм; способы определения физико-химических констант ЛВ: температурыплавления, угла вращения, удельного показателя поглощения, температурыкипения; валидационные характеристики методик качественного иколичественного анализа;Уметь: взвешивать на аптечных и аналитических весах; измерять объемы жидкости с помощью мерных цилиндров, колб,бюреток, пипеток; выпаривать жидкости на водяной и песчаной бане; титровать с помощью пипетки и бюретки; измерять показатель преломления с помощью рефрактометра; измерять величину светопоглощения с помощью фотоколориметра испектрофотометра; измерять угол вращения с помощью поляриметра; наносить пробы на хроматографическую пластинку или бумагу,готовить подвижную фазу, проводить хроматографирование и проявление; заполнять пикнометр; рассчитывать содержание вещества по результатамтитриметрических, физических или физико-химических методов анализа; выбирать реакции для проведения качественного анализалекарственных веществ в соответствии с наличием в них определенныхструктурных фрагментов; интерпретировать результаты анализа лекарственных средств дляоценки их качества. осуществлять все виды контроля качества лекарственных средств всоответствии с нормативной документацией;Владеть: навыками планирования анализа лекарственных средств всоответствии с их формой выпуска по НД и оценивать их качество пополученным результатам; навыками оценки качества лекарственных средств по критерию«описание»; методами определения общих показателей качествафармацевтических субстанций: растворимость, температура плавления,плотность, кислотность и щелочность, прозрачность, цветность, зола, потеряв массе при высушивании; методиками проведения реакций для установления подлинностилекарственных средств по их структурным фрагментам;



 навыками интерпретации результатов УФ- и ИК-спектрометрии,хроматограмм ВЭЖХ и ГЖХ для подтверждения идентичности ЛС всоответствии с их структурой; методикой проведения тонкослойной и бумажной хроматографиилекарственных средств и интерпретации ее результатов; навыками проведения испытаний на чистоту лекарственных средстви установления пределов содержания примесей химическими, физическими ифизико-химическими методами; навыками приготовления реактивов, эталонных, титрованных иисследуемых растворов. навыками количественного определения содержания лекарственныхсредств в субстанции и лекарственных препаратах титриметрическимиметодами; навыками количественного определения содержания лекарственныхсредств в субстанции и лекарственных препаратах физико-химическимиметодами; навыками выполнения анализа и контроля качества лекарственныхсредств аптечного изготовления в соответствии с приказами МЗ РФ; навыками заполнения документации по контролю качествалекарственных средств.
Требования к результатам прохождения практики№ Код и содержаниекомпетенции, индикаторыдостижения

В результате прохождения практики обучающиеся должны:Уметь Владеть Оценочныесредства1. ПКО-4. Способенучаствовать в мониторингекачества, эффективности ибезопасности лекарственныхсредств и лекарственногорастительного сырья
ИДПКО-4-1 Проводитфармацевтический анализфармацевтическихсубстанций,вспомогательных веществ илекарственных препаратовдля медицинскогоприменения заводскогопроизводства в соответствиисо стандартами качества
ИДПКО-4-2 Осуществляетконтроль за приготовлениемреактивов и титрованныхрастворов
ИДПКО-4-3 Стандартизуетприготовленныетитрованные растворы
ИДПКО-4-5 Информирует впорядке, установленном

-вести документацию,предусмотренную всфере производствалекарственных средств-устанавливатьколичественноесодержание ЛВ всубстанции илекарственных формахфизико-химическимиметодами; проводитьиспытания на чистотуЛВ и устанавливатьпределы содержанияпримесей химическими ифизико-химическимиметодами- качестволекарственных средствпо технологическимпоказателям: на стадияхизготовления, готовогопродукта и при отпуске.- стандартнымиоперационнымипроцедурами поопределению порядка иоформлению документов

- способамипроведениявалидации методиккачественного иколичественногоанализалекарственныхсредств, стандартныхобразцов- методамипроведенияхимического анализаЛВ с использованиемфизико-химическихметодов- навыкамиорганизациипостадийногоконтроля качествапри производстве иизготовлениилекарственныхсредств- проводить анализотдельныхлекарственных форм -химическими,биологическими,

Тестовыйконтроль,ситуационнаязадача,собеседование



законодательством, онесоответствиилекарственного препаратадля медицинскогоприменения установленнымтребованиям или онесоответствии данных обэффективности и обезопасностилекарственного препаратаданным о лекарственномпрепарате, содержащимся винструкции по егоприменениюИДПКО-4-6 Осуществляетрегистрацию, обработку иинтерпретацию результатовпроведенных испытанийлекарственных средств,исходного сырья иупаковочных материалов

о соответствии готовогопродукта требованиямнормативныхдокументов- проводить анализлекарственных средствхимическими,биологическими,физико-химическими ииными методами- определять общиепоказатели качества ЛВ:растворимость,температуру плавления,плотность, кислотность ищелочность,прозрачность, цветность,золу, потерю в массе привысушивании;- интерпретироватьрезультаты УФ - и ИК -спектрометрии дляподтвержденияидентичности ЛВ;- использоватьразличные видыхроматографии в анализеЛВ и интерпретироватьеё результат- проводитьустановлениеподлинности ЛВ пореакциям на ихструктурные фрагменты;- устанавливатьколичественноесодержания ЛВ всубстанции илекарственных формахтитриметрическимиметодами;- устанавливатьколичественноесодержание ЛВ всубстанции илекарственных формахфизико-химическимиметодами;- проводить испытанияна чистоту ЛВ иустанавливать пределысодержания примесейхимическими и физико-химическими методами

физико-химическимии иными методамианализа ипредставленияданных в областиобращениялекарственныхсредств- химическими ифизико-химическимиметодами,положенными воснову качественногои количественногоанализа ЛС- методамипроведения контролякачества лекарств

3. Место практики в структуре ООП ВОПроизводственная практика по контролю качества лекарственныхсредств в структуре ООП ВО относится к базовой части Блок 2 «Практики, втом числе научно-исследовательская работа (НИР)».



Производственная практика по контролю качества лекарственныхсредств является одной из важных ступеней в подготовке провизора. Знанияи умения, приобретаемые студентами на этой практике, создаютнеобходимый фундамент для формирования специалиста.До начала производственной практики студент должен знать: законы и законодательные акты здравоохранения, касающиесястандартизации и контроля качества лекарственных средств, порядка иххранения, охраны окружающей среды, санитарного режима и техникибезопасности, административной и уголовной ответственности за ихнарушение; принципы фармацевтической этики и деонтологии; систему государственного контроля качества лекарственных средств; контрольно-разрешительную систему обеспечения качествалекарственных средств, организацию контроля качества лекарственныхсредств в испытательных лабораториях и в аптеках; общие методы анализа согласно действующему изданиюГосударственной фармакопеи: физические, химические и физико-химические; статистическую обработку результатов химического эксперимента:стандартное отклонение, доверительный интервал, метрологическаяхарактеристика метода анализа, оценка сходимости результатовпараллельных определений и расчет необходимого числа определений,обработка результатов определений специфической активностибиологическими методами; контроль качества лекарственных средств мелкосерийногопроизводства, виды внутриаптечного контроля; экспресс-метод контроля лекарственных средств в условиях аптеки,преимущества и недостатки метода; развитие исследований по созданию новых и совершенствованиюдействующих методов оценки качества лекарственных средств,относительность требований и методов оценки качества, их комплексность ивзаимосвязь, оценка пригодности (валидация) методов и способов оценкикачества.3.1. Для прохождения практики необходимы знания, умения и навыки,формируемые следующими дисциплинами и практиками:- Фармацевтическая химияЗнать:
 основные принципы получения лекарственных веществ;
 требования к качеству лекарственных средств. Государственнаяфармакопея как основа для стандартизации лекарственныхсредств;
 общие фармакопейные методы оценки качества ЛС, возможностьиспользования каждого метода в зависимости от способаполучения ЛС, исходного сырья, структуры ЛВ, физико-



химических процессов, которые могут происходить во времяхранения и обращения ЛС;
 факторы, влияющие на качество ЛС на всех этапах обращения.Определение главных факторов в зависимости от свойств ЛВ(окислительно-восстановительных, способности к гидролизу,полимеризации и т.д.). Возможность предотвращения влияниявнешних факторов на качество ЛС;
 принципы, положенные в основу физических и химическихметодов качественного анализа ЛС. Основные структурныефрагменты ЛВ, по которым проводится идентификациянеорганических и органических ЛВ. Общие и специфическиереакции на отдельные катионы, анионы и функциональныегруппы;
 принципы, положенные в основу химических методовколичественного анализа ЛС. Уравнения химических реакций,проходящих при кислотно-основном, окислительно-восстановительном, осадительном, комплексонометрическомтитровании;
 принципы, положенные в основу физико-химических методованализа ЛС;
 оборудование и реактивы для проведения химического анализаЛС. Требования к реактивам для проведения испытаний начистоту, подлинность и количественного определения;
 оборудование и реактивы для проведения анализа ЛВ сиспользованием физических и физико-химических методов.Принципиальную схему рефрактометра, фотоколориметра,спектрофотометра, ГЖХ, ВЭЖХ;
 структуру НД, регламентирующей качество ЛС. Особенностиструктуры фармакопейной статьи (ФС), общей фармакопейнойстатьи (ОФС) и фармакопейной статьи предприятия (ФСП);
 особенности анализа отдельных лекарственных форм. Понятияраспадаемости, растворения, прочности. Особенности анализамягких, стерильных и других лекарственных форм;
 физические, физико-химические константы ЛВ. Способыопределения температуры плавления, угла вращения, удельногопоказателя поглощения, температуры кипения;
 понятие валидации. Валидационные характеристики методиккачественного и количественного анализа;
 основные вопросы организации контроля качества ЛС всоответствии с принципами GMP.Уметь:
 планировать анализ ЛС в соответствии с их формой по НД иоценивать их качество по полученным результатам;



 готовить реактивы, эталонные, титрованные и испытательныерастворы, проводить их контроль;
 проводить установление подлинности ЛВ по реакциям всоответствии с их структурой;
 определять общие показатели качества ЛВ: растворимость,температуру плавления, плотность, кислотность и щелочность,прозрачность, цветность, золу, потерю в массе при высушивании;
 интерпретировать результаты УФ- и ИК-спетрометрии дляподтверждения идентичности ЛВ;
 использовать различные виды хроматографии в анализе ЛВ иинтерпретировать её результаты;
 устанавливать количественное содержания ЛВ в субстанции илекарственных формах титриметрическими методами;
 устанавливать количественное содержание ЛВ в субстанции илекарственных формах физическими и физико-химическимиметодами;
 проводить испытания на чистоту ЛВ и устанавливать пределысодержания примесей химическими,физическими и физико-химическими методами;
 выполнять анализ и контроль качества ЛС аптечногоизготовления в соответствии с приказами МЗ РФ.Владеть:
 навыками организации, обеспечения и проведения контролякачества ЛС в условиях аптеки и фармацевтическогопредприятия;
 навыками определения перечня оборудования и реактивов дляорганизации контроля качества ЛС, в соответствии стребованиями Государственной фармакопеи (ГФ) и иныминормативными документами, организации своевременнойметрологической поверки оборудования;
 навыками организации работы аналитической лаборатории;
 навыками определения способов отбора проб для входногоконтроля ЛС в соответствии с требованиями ОСТа;
 навыками использования нормативной, справочной и научнойлитературы для решения профессиональных задач;
 методиками приготовления реактивов для анализа ЛС всоответствии с требованиями ГФ;
 навыками проведения анализа ЛС с помощью химических,биологических, физических и физико–химических методов всоответствии с требованиями ГФ;
 навыками интерпретации и оценки результатов анализалекарственных средств;



 навыками определения показателей качества отдельныхлекарственных форм: таблеток, мазей, растворов для инъекций ит.д.;
 проведением декларирования качества ЛС;
 навыками работы с научной литературой, анализа информации,поиска новой информации, превращения полученных знаний всредства для решения профессиональных задач (выделятьосновные положения, следствия из них и предложения);
 навыками в постановке научных задач и их экспериментальнойреализации.- Аналитическая химия:Знать:
 правила техники безопасности при работе в химическойлаборатории;
 основные положения теории ионных равновесий применительнок реакциям кислотно-основного, окислительно-восстановительного, осадительного и комплексонометрическогохарактера;
 методы и способы выполнения качественного анализа;
 методы, приемы и способы выполнения химического и физико-химического анализа для установления качественного состава иколичественных определений;
 методы обнаружения неорганических катионов и анионов;
 методы разделения веществ (химические, хроматографические,экстракционные).Уметь:
 выбирать оптимальный метод качественного и количественногоанализа вещества, используя соответствующие приборы;
 готовить истинные, буферные и коллоидные растворы;
 собирать простейшие установки для проведения лабораторныхисследований;
 пользоваться оборудованием, необходимым для проведенияанализа физическими и физико-химическими методами;
 табулировать экспериментальные данные, графическипредставлять их, интерполировать, экстраполировать длянахождения искомых величин;
 проводить элементарную статистическую обработкуэкспериментальных данных в химических экспериментах;
 строить кривые титрования и устанавливать на их основе объёмытитранта,
 проводить лабораторные опыты, объяснять их аналитическиеэффекты, оформлять отчетную документацию поэкспериментальным данным;



 проводить разделение катионов и анионов химическими ихроматографическими методами;
 идентифицировать предложенные соединения на основерезультатов качественных реакций, а также данных УФ- и ИК-спектроскопии.Владеть:
 методикой оценки погрешностей измерений;
 методам колориметрии, поляриметрии, спектрофотометрии ирефрактометрии;
 техникой химических экспериментов, проведения пробирочныхреакций, навыками работы с химической посудой и простейшимиприборами;
 техникой экспериментального определения рН растворов припомощи индикаторов и приборов;
 простейшими операциями при выполнении качественного иколичественного анализа;
 техникой работы на приборах, используемых для качественного иколичественного анализа (фотоколориметр, спектрофотометр,рН-метр, кулонометр, амперметр);
 важнейшими навыками по постановке и проведениюкачественных реакций с органическими соединениями;
 навыками по проведению систематического анализанеизвестного соединения;
 физико-химическими методами анализа веществ, образующихистинные и дисперсные системы;
 методиками анализа веществ различной природы.- Физическая и коллоидная химия:Знать:
 влияние факторов на процессы деструкции лекарственныхвеществ;
 способы расчета сроков годности, периода полупревращениялекарственных веществ.Уметь:
 собирать простейшие установки для проведения лабораторныхисследований;
 пользоваться оборудованием, необходимым для проведенияанализа физическими и физико-химическими методами;
 табулировать экспериментальные данные, графическипредставлять их, интерполировать, экстраполировать длянахождения искомых величин;
 проводить элементарную статистическую обработкуэкспериментальных данных в химических и биохимическихэкспериментах;Владеть:



 физическими и физико-химическими методами анализа веществ,образующих истинные и дисперсные системы;
 методиками анализа веществ различной природы;
 навыками приготовления, оценкой качества, способамиповышения стабильности дисперсных систем.- Общая и неорганическая химия:Знать:
 структуру Периодической Системы элементов (периоды, группы,подгруппы)
 основные характеристики химической связи;
 способы выражения концентраций растворов;
 ионное произведение воды и водородный показатель;
 буферное действие смесей слабых электролитов и их солей;
 строение атомов, их степени окисления, валентные возможности;
 состав и строение типичных соединений; сопоставлениекислотно-основных, окислительно-восстановительных свойствсоединений; способность элементов к образованию комплексов;
 основные свойства типических представителей элементовглавных подгрупп Периодической системы Д.И Менделеева, атакже их соединений;
 основные способы получения этих веществ;
 качественные реакции на отдельные катионы и анионы, уметьпроводить эти реакции в лабораторных условиях;
 взаимосвязь между химическим строением и свойствамивеществ;
 особенности влияния химических веществ на живые организмы.Уметь:
 строить электронные и электроннографические формулы атомовэлементов;
 объяснять характер изменения свойств атомов в периодах игруппах Периодической Системы;
 определять геометрическую конфигурацию молекул и ионов;
 рассчитывать изменение энтальпии, энтропии и энергии Гиббсадля химических реакций;
 анализировать факторы, влияющие на скорость химическойреакции;
 написать выражение константы равновесия химической реакциии определять направление смещения равновесия при внешнемвоздействии;
 рассчитывать концентрации ионов в растворах сильных и слабыхэлектролитов.
 вычислять рН растворов солей и буферных растворов;
 рассчитывать растворимость малорастворимых солей повеличине произведения растворимости;



 составлять уравнения окислительно-восстановительных реакций;
 определять возможность протекания окислительно-восстановительных реакций по величинам стандартныхокислительно-восстановительных потенциалов;
 определять геометрическую конфигурацию комплексногосоединения, писать выражения констант нестойкостикомплексных соединений;
 давать общую характеристику элемента по его положению впериодической системе Д.И. Менделеева;
 сопоставлять кислотно-основные, окислительно-восстановительные свойства соединений;
 определять способность элементов к образованию комплексов.Владеть:
 основными химическими теориями, законами, концепциями остроении и реакционной способности неорганических веществ;
 основными химическими и физическими понятиями, знаниямифундаментальных законов химии и физики, явлений и процессов,изучаемых химией и физикой;
 знаниями о составе, строении и химических свойствах простыхвеществ и химических соединений; об электронном строенииатомов и молекул, закономерностях химических превращенийвеществ;
 классическими и современными методами анализа веществ;
 навыками постановки эксперимента, анализа и оценкилабораторных исследований;
 профессиональным языком, уметь корректно выражать иаргументировано обосновывать положения предметной областизнания;
 навыками самостоятельной работы с химической литературой ирешать возникающие вопросы, связанные с теоретическимивопросами, не включенными в программу;
 системой знаний об основных понятиях и законах химии,сущности химических процессов, явлений, происходящих вприродной среде и техногенных системах;
 методами химических расчетов, использовать их для решениязадач различных типов;- Органическая химия:Знать:
 теорию строения органических соединений;
 научные основы классификации, номенклатуры и изомерииорганических соединений;
 основы стереохимии;
 особенности реакционной способности органическихсоединений;



 характеристика основных классов органических соединений:углеводороды (включая алканы, алкены, алкадиены, алкины,циклоалканы, арены), их строение и свойства;галогенопроизводные, гидроксипроизводные (спирты и фенолы),оксосоединения (альдегиды и кетоны), карбоновые кислоты и ихфункциональные производные, амины, азо- и диазосоединения,гетерофункциональные соединения (гидрокси-, оксо- иаминокислоты), углеводы, изопреноиды, гетероциклическиесоединения, алкалоиды;
 основы качественного анализа органических соединений.Уметь:
 обосновывать и предлагать качественный анализ конкретныхорганических соединений;
 идентифицировать предложенные соединения на основерезультатов качественных реакций, а также данныхультрафиолетовой и инфракрасной спектроскопии.Владеть:
 важнейшими навыками по постановке и проведениюкачественных реакций с органическими соединениями;
 методиками подготовки лабораторного оборудования кпроведению анализа и синтеза органических соединений.- Фармацевтическая технология:Знать:
 виды взаимодействия лекарственных средств и видылекарственной несовместимости;
 нормативную документацию, регламентирующую изготовление,производство, качество лекарственных препаратов в аптеках и нафармацевтических предприятиях;
 основные требования к лекарственным формам и показатели ихкачества;
 номенклатуру препаратов промышленного производства;
 номенклатуру современных вспомогательных веществ, ихсвойства, назначение;
 принципы и способы получения лекарственных форм, способовдоставки;
 методы выделения и очистки, основных биологически активныхвеществ из лекарственного растительного сырья;
 требования к упаковке, маркировке, транспортированию ихранению товаров аптечного ассортимента в соответствии с НД;
 особенности анализа отдельных лекарственных форм (понятияраспадаемости, растворения, прочности, особенности анализамягких лекарственных форм;
 основы GMP и понятие валидации;



 правила проведения фармацевтической экспертизы рецептов итребований от лечебно-профилактических учреждений;
 порядок отпуска из аптеки лекарственных средств населению илечебно-профилактическим учреждениям.
 основы медицинской деонтологии и психологиивзаимоотношений врача и провизора, провизора и потребителяЛС и других ФТ;Уметь:
 обеспечивать необходимые условия хранения лекарственныхсредств;
 информировать врачей, провизоров и население о возможностизамены одного препарата другим и рациональном приеме, иправилах хранения;
 оформлять документацию установленного образца поизготовлению, хранению, оформлению и отпуску лекарственныхсредств из аптеки;
 соблюдать правила охраны труда и техники безопасности;
 выявлять, предотвращать (по возможности) фармацевтическуюнесовместимость;
 проводить расчет общей массы (или объема) лекарственныхпрепаратов, количества лекарственных и вспомогательныхвеществ, отдельных разовых доз (в порошках, пилюлях,суппозиториях), составлять паспорта письменного контроля(ППК);
 дозировать по массе твердые, вязкие и жидкие лекарственныевещества с помощью аптечных весов;
 дозировать по объему жидкие препараты с помощью аптечныхбюреток и пипеток, а также каплями;
 выбирать упаковочный материал и осуществлять маркировку взависимости от вида лекарственной формы, пути введения ифизико-химических свойств лекарственных и вспомогательныхвеществ;
 оценивать качество лекарственных препаратов потехнологическим показателям: на стадиях изготовления, готовогопродукта и при отпуске;
 оценивать технические характеристики фармацевтическогооборудования и машин;
 документировать проведение лабораторных исследований;
 проводить информационную, воспитательную и санитарно-просветительную работу;
 осуществлять фармацевтическую экспертизу рецептов итребований ЛПУ.Владеть:



 принципами создания необходимого санитарного режима аптекии фармацевтических предприятий;
 навыками дозирования по массе твердых и жидкихлекарственных веществ с помощью аптечных весов, жидкихпрепаратов по объему;
 навыками упаковки и оформления к отпуску лекарственныхформ;
 приемами изготовления всех видов лекарственных форм вусловиях аптеки;
 навыками составления паспорта письменного контроля приизготовлении экстемпоральных лекарственных форм;
 навыками постадийного контроля качества при производстве иизготовлении лекарственных средств;
 действующей нормативно-правовой документацией,регламентирующей порядок работы аптеки по приему рецептов итребований ЛПУ;
 действующей нормативно-правовой документацией,регламентирующей порядок работы аптеки по отпускулекарственных средств и других фармацевтических товаровнаселению и ЛПУ.- Управление и экономика фармации:Знать:
 структуру современной системы здравоохранения РФ;Уметь:
 использовать нормативную, справочную и научную литературудля решения профессиональных задач;
 осуществлять фармацевтическую экспертизу рецептов итребований-накладных, отпускать ЛС амбулаторным истационарным больным;Владеть:
 осуществлением предметно-количественного учета основныхгрупп контроля лекарственных средств;
 использовать нормативную и правовую документацию дляосуществления своих профессиональных обязанностей.- Фармакогнозия:Знать:
 основные понятия фармакогнозии, методыфармакогностического анализа.
 номенклатуру лекарственного растительного сырья илекарственных средств растительного и животногопроисхождения, разрешенных для применения в медицинскойпрактике.



 основные группы БАС природного происхождения и ихважнейшие химические и физико-химические свойства, путибиосинтеза основных групп биологически активных соединений.
 методы выделения и очистки, основных БАС из лекарственногорастительного сырья.
 числовые показатели, характеризующие качество цельного иизмельченного сырья, методы их определения.
 основные методы качественного и количественного определенияБАС в лекарственном растительном сырье, биологическуюстандартизацию ЛРС.
 требования к упаковке, маркировке, транспортированию ихранению лекарственного растительного сырья в соответствии снормативной документацией (НД).
 правила техники безопасности при работе с лекарственнымирастениями и лекарственным растительным сырьем.Уметь:
 проводить качественные и микрохимические реакции наосновные биологически активные вещества, содержащиеся влекарственном растительном сырье (полисахариды, жирные иэфирные масла, витамины, сердечные гликозиды, сапонины,антраценпроизводные, кумарины, флавоноиды, дубильныевещества, алкалоиды и др.).
 анализировать по методикам количественного определения,предусмотренным соответствующими НД, лекарственноерастительное сырье на содержание жирных и эфирных масел,сердечных гликозидов, сапонинов, алкалоидов,антраценпроизводных, дубильных веществ, флавоноидов,кумаринов, витаминов и др.
 проводить определение основных числовых показателей(влажность, зола, экстрактивные вещества) методами,предусмотренными НД.
 проводить приемку лекарственного растительного сырья,отбирать пробы, необходимые для его анализа, согласно НД.
 проводить статистическую обработку и оформление результатовфармакогностического анализа, делать заключение одоброкачественности ЛРС в соответствии с требованиями НД.Владеть:
 техникой проведения качественных и микрохимических реакцийна основные БАС, содержащиеся в лекарственных растениях исырье (полисахариды, эфирные масла, витамины, сердечныегликозиды, сапонины, антраценпроизводные, кумарины,флавоноиды, дубильные вещества, алкалоиды и др.).
 техникой использования физико-химических, титриметрических,гравиметрических и хроматографических методов анализа ЛРС;



 навыками интерпретации результатов анализа ЛРС для оценкиего качества;
 навыками в работе с НД на ЛРС.- Производственная практика по фармацевтической технологии:Знать:
 нормативную документацию, регламентирующую производстволекарственных препаратов в аптеках, основные требования клекарственным формам;
 номенклатуру современных лекарственных и вспомогательныхвеществ, их свойства, назначение;
 принципы и способы получения лекарственных форм в условияхаптеки;
 правила проведения фармацевтической экспертизы рецептовврачей и требований лечебно-профилактических учреждений(ЛПУ);
 требования к упаковке, маркировке, транспортированию ихранению лекарственных форм, изготовленных по рецептамврачей и требованиям ЛПУ;
 особенности анализа отдельных лекарственных форм,изготовленных по рецептам врачей и требованиям ЛПУ (понятияоднородности смешивания порошков и мазей, особенностианализа мягких лекарственных форм и др.).Уметь:
 оформлять документацию установленного образца поизготовлению, оформлению и отпуску лекарственных препаратовиз аптеки;
 выявлять, предотвращать фармацевтическую несовместимость;
 проводить расчет общей массы (или объема) лекарственныхпрепаратов, количества лекарственных и вспомогательныхвеществ, отдельных разовых доз, составлять паспортаписьменного контроля (ППК);
 дозировать по массе твердые, вязкие и жидкие лекарственныевещества; дозировать по объему жидкие препараты;
 выбирать оптимальный вариант технологии и изготавливатьлекарственные формы по рецептам врачей и требованиям ЛПУ;
 выбирать упаковочный материал и осуществлять маркировку взависимости от вида лекарственной формы;
 оценивать качество изготовленных лекарственных форм пофизическо-химическим показателям.Навыки:
 создания необходимого санитарного режима аптеки;
 дозирования по массе твердых и жидких лекарственных веществс помощью аптечных весов, жидких препаратов по объему;
 упаковки и оформления к отпуску лекарственных форм;



 изготовления всех видов лекарственных форм в условиях аптеки;
 составления паспорта письменного контроля при изготовленииэкстемпоральных лекарственных форм;
 постадийного контроля качества при производстве иизготовлении лекарственных средств.3.2. Прохождение практики необходимо для знаний, умений и навыков,формируемых последующими дисциплинами и практиками: практическаядеятельность не потребуется.

4. Объём практикиОбщая трудоемкость практики – 6 з.е./216 чПроизводственная практика –6 з.е./216 чРабочий день студента – 6 часов (360 мин), 6-дневная рабочая неделя.
5. Содержание практики

№п/п Разделы практики Виды учебной работы, включаясамостоятельную работу обучающегосяи трудоемкость (в часах)
Формытекущегоконтроля

Аудиторная работа(6ч = 270 мин в день)
Самостоятельнаяработа(3ч =135 мин в день)1 Раздел I Организационно-методический. Ознакомлениес обязанностями и порядкомвыполнения работ провизора-аналитика, с организацией итехнической оснащенностьюрабочего места. Ознакомлениес существующей системойконтроля качествалекарственных средств.

6 3

Конспект

2 Раздел II Выполнениеиндивидуальных заданий –работа в аптечнойорганизации согласно видупрактики. Выполнениеобязанностей провизора-аналитика.

204 114

Протоколыанализовлекарственныхформ

3 Раздел III Зачет с оценкой -аттестация студентов поокончанию практики,подведение итогов практики
6 3

ДневникОтчет студентапо практикеХарактеристика
6. Формы отчётности/контроля результатов прохожденияпрактики6.1. Отчет по практике.6.2. Отзывы от базы практики – индивидуальные.6.3. Дневники по практике.
7. Фонд оценочных средств для проведения промежуточнойаттестации по практике



1. Список вопросов.2. Тестовые задания.3. Ситуационные задачи.4. Аттестационные билеты для собеседования.Примеры оценочных средств:1. Тестовые задания.Испытание на примеси, которые в данной концентрации растворалекарственного вещества «не должны обнаруживаться», проводятсравнением с:1. растворителем2. эталонным раствором на определяемую примесь3. раствором препарата без основного реактива4. водой очищенной5. буферным раствором2. Ситуационная задача.Рассчитайте навеску для приготовления 500 мл эталонного растворасульфат-иона. 0,01 мг сульфат-иона в 1 мл раствора дают по реакции среагентом через 10 минут заметную муть. М.м. соли 174,27. М.м. сульфат-иона 96,07.3. Аттестационный билет.1. Определение содержания азота методом Кьельдаля на примереодного из лекарственных средств (химизм, способ фиксации точкиэквивалентности).2. Проведение анализа качества (идентификации и количественногоопределения компонентов) лекарственной формы, изготовленной в аптеке вовремя прохождения практики.3. Решение задачи: Рассчитайте навеску для приготовления 500 млэталонного раствора сульфат-иона. 0,01 мг сульфат-иона в 1 мл растворадают по реакции с реагентом через 10 минут заметную муть. М.м. соли174,27. М.м. сульфат-иона 96,07.5. Критерии оценивания (указываются критерии выставления оценкипри аттестации студента по итогам прохождения практики)Требования составлены согласно Инструктивного письма Министерствавысшего и среднего образования от 26.10.81 №31, Положения о порядкепроведения текущего контроля, промежуточной аттестации и отчисленияобучающихся в Воронежском государственном университете имени Н.Н.Бурденко (приказ ректора от 31.08.15№610) и Положения о рейтинговой системеоценки знаний обучающихся в Воронежском государственном университетеимени Н.Н. Бурденко (приказ ректора от 29.10.15№825).Рейтинговая система оценки знаний, умений и навыков студентовпредставляет собой интегральную оценку результатов всех видовдеятельности студента за период практики. В данной системе оценкизачетный итоговый балл формируется статистически путём учёта всехусловных единиц, полученных за каждый выполненный вид учебной



деятельности и накопленных студентом в течение всего срока прохожденияучебной практики и последующей их аттестации.Вся практическая подготовка студента в период производственнойпрактики разделена на четыре этапа. Каждый этап оценён определённымколичеством единиц в зависимости от значимости раздела и времени,отводимого на его изучение. Оценка осуществляется по 100 балльнойсистеме.
№ п/п Критерии оценки Вариациязначимостиразделов практики1. Дневник по практике 0,7 0,62. Отзыв от базы практики 0,2 0,3Отчет по практике 0,13. Аттестация (ответ обучающегося нааттестационный билет) 0,4

Критерии оценивания ответа на аттестационные вопросы
ОТЛИЧНО90-100 баллов ХОРОШО80-70 баллов УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО60-50 баллов НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО50 баллов и нижеВсесторонниеглубокие знаниятеоретическихоснов по учебнойпрактике,сведениями нетолько из лекций,учебников, но идополнительногоматериала.Свободнопроизводитрасчеты прирешении задач.

В достаточно полномобъеме изложенматериал по каждомупредложенномувопросу, хорошиезнания в пределахучебника ипрослушанныхлекций. Допускаютсянезначительныенеточности, которыепри встречномвопросе преподавателябыстро исправляютсясамим студентом.Решение задач снезначительныминедочетами.

Знание не менее 50%основного учебногоматериала. В решениизадач допускаются ошибки.Коррекция ошибок,используя наводящиевопросы преподавателя.

Глубокие пробелы взнании основногоматериала,усвоенного менее,чем на 50%.Допущеныпринципиальныеошибки при ответе.При этом студент неимеет необходимыхзнаний длякоррекции ошибок,несмотря нанаводящие вопросыпреподавателя.

Критерии оценивания дневника по практике
ОТЛИЧНО85-100 баллов ХОРОШО84-70 баллов УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО69-55 баллов НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО54 балла и нижеДневник попрактикезаполненсогласно всемправилам веденияи рекомендациямруководителя от

Дневник по практикезаполнен согласновсем правиламведения ирекомендациямруководителя отбазы практики. В

Дневник по практикезаполнен согласно всемправилам ведения ирекомендациямруководителя от базыпрактики, но снебольшими недочетами.

Дневник попрактике заполнен сгрубым нарушениемвсех правил ирекомендацийруководителя отбазы практики. В



базы практики. Вдневникеотображены вседни свыполнениемвсех заданий иконспектирования теоретическогоматериала,предлагаемогоруководителем отбазы практики.

дневникеотображены все днис выполнением всехзаданий иконспектированиятеоретическогоматериала,предлагаемогоруководителем отбазы практики. Прирешении задачстудент допускалнесерьезные ошибки.

В дневнике отображенывсе дни с частичнымвыполнением всехзаданий иконспектированиятеоретического материала,предлагаемогоруководителем от базыпрактики. При решениизадач студент допускалнесерьезные ошибки либоих решение вызывалозатруднение. При наличиинаводящих вопросов отруководителя практики отуниверситета студентисправлял все ошибки инедочеты.

дневникеотображены не вседни с частичнымвыполнением всехзаданий иконспектированиятеоретическогоматериала,предлагаемогоруководителем отбазы практики. Прирешении задачстудент допускалгрубые ошибки либоих решениевызывало серьезныезатруднения.Наводящие вопросыне способствовалиисправлениюошибок студентом.
Критерии оценивания отзывов от базы практики

ОТЛИЧНО85-100 баллов ХОРОШО84-70 баллов УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО69-55 баллов НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО54 балла и нижеСтудентхарактеризуетсяруководителем отбазы практикиположительно.Уровеньсамостоятельнойработы и уровеньтеоретическойподготовкистудентавысокий.Взаимоотношения в коллективепостроеныпрофессионально,без влияниясубъективнойоценкипроходящегопрактику кколлегам.Студент ненарушалтрудовую

Студентхарактеризуетсяруководителем отбазы практикиположительно.Уровеньсамостоятельнойработы и уровеньтеоретическойподготовки студентахороший.Взаимоотношения вколлективепостроены надостаточнопрофессиональномуровне, без влияниясубъективной оценкипроходящегопрактику к коллегам.Студент не нарушалтрудовуюдисциплину ивыполнял всепоручения, без

Студент характеризуетсяруководителем от базыпрактикиудовлетворительно.Уровень самостоятельнойработы и уровеньтеоретической подготовкистудента не достаточный.Взаимоотношения вколлективе натянутые,студент не разделяетличные отношения отпрофессиональныхотношений. Студент ненарушал трудовуюдисциплину и выполнялвсе поручения снекоторыми недочетами.

Студентхарактеризуетсяруководителем отбазы практикинеудовлетворительно. Уровеньсамостоятельнойработы и уровеньтеоретическойподготовки студентанизкий.Взаимоотношения вколлективепостроены непрофессионально,Студентнеоднократнонарушал трудовуюдисциплину идемонстрировалполное отсутствиезаинтересованностив процессепрохожденияпрактики.



дисциплину идемонстрировалзаинтересованность в процессепрохожденияпрактики.

проявленияинициативы. Поручениявыполнял неохотно,с грубымиошибками.

8. Перечень учебной литературы и ресурсов сети «Интернет»,необходимых для проведения практики1. Ермилова, Е. В. Контроль качества сложных лекарственныхпрепаратов аптечного изготовления : практикум по фармацевтической химии/ Е. В. Ермилова, Т. В. Кадырова, М. В. Белоусов. – Томск : СибГМУ, 2018. –118 с. – URL: https://www.books-up.ru/ru/book/kontrol-kachestva-slozhnyh-lekarstvennyh-preparatov-aptechnogo-izgotovleniya-7638878/. – Текст:электронный (дата обращения: 17.05.2024г.)2. Иванов, В. Г. Основы контроля качества лабораторныхисследований : учебное пособие для СПО / В. Г. Иванов, П. Н. Шараев. – 4-еизд., стер. – Санкт-Петербург : Лань, 2021. – 112 с. – ISBN 978-5-8114-8111-8.– URL: https://e.lanbook.com/book/171856. – Текст: электронный (датаобращения: 17.05.2024г.)3. Контроль качества и стандартизация лекарственных средств :учебно-методическое пособие по производственной практике / подредакцией Г. В. Раменской, С. К. Ордабаевой. – Москва : ГЭОТАР-Медиа,2020. – 352 с. : ил. – ISBN 978-5-9704-5412-1. – URL:https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970454121.html. – Текст:электронный (дата обращения: 17.05.2024г.)4. Плетенёва, Т. В. Контроль качества лекарственных средств : учебник/ Т. В. Плетенёва, Е. В. Успенская ; под редакцией Т. В. Плетенёвой. – 2-еизд., испр. и доп. – Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2022. – 544 c. – ISBN 978-5-9704-6731-2. – URL:https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970467312.html. – Текст:электронный (дата обращения: 17.05.2024г.) Ресурс обновлен.5. Поломеева, О. А. Физико-химические методы исследования итехника лабораторных работ : учебно-методическое пособие / О. А.Поломеева. – Томск : СибГМУ, 2016. – 67 с. – ISBN: 9685005005100. – URL:https://www.books-up.ru/ru/book/fiziko-himicheskie-metody-issledovaniya-i-tehnika-laboratornyh-rabot-5043123/. – Текст: электронный (дата обращения:17.05.2024г.)6. Саушкина, А. С. Способы расчета в фармацевтическом анализе :учебное пособие для вузов / А. С. Саушкина. –3-е изд., стер. – Санкт-Петербург : Лань, 2021. – 428 с. : ил. – ISBN 978-5-8114-8004-3. – URL:https://e.lanbook.com/book/171890. – Текст: электронный (дата обращения:17.05.2024г.)7. Суханов, А. Е. Количественный фармацевтический ифармакопейный анализы лекарственных веществ и фармацевтического

https://www.books-up.ru/ru/book/kontrol-kachestva-slozhnyh-lekarstvennyh-preparatov-aptechnogo-izgotovleniya-7638878/
https://www.books-up.ru/ru/book/kontrol-kachestva-slozhnyh-lekarstvennyh-preparatov-aptechnogo-izgotovleniya-7638878/
https://e.lanbook.com/book/171856
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970454121.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970467312.html
https://www.books-up.ru/ru/book/fiziko-himicheskie-metody-issledovaniya-i-tehnika-laboratornyh-rabot-5043123/
https://www.books-up.ru/ru/book/fiziko-himicheskie-metody-issledovaniya-i-tehnika-laboratornyh-rabot-5043123/
https://e.lanbook.com/book/171890


сырья : учебное пособие для вузов / А. Е. Суханов. –3-е изд., стер. – Санкт-Петербург : Лань, 2022. – 440 с. : ил. – ISBN 978-5-507-44392-5. – URL:https://e.lanbook.com/book/255191. – Текст: электронный (дата обращения:17.05.2024г.)8. Фармацевтическая химия : учебник / под редакцией Г. В. Раменской.– Москва : Лаборатория знаний, 2021. – 640 c. – ISBN 9785001018247. – URL:https://www.books-up.ru/ru/book/farmacevticheskaya-himiya-14467708/. – Текст:электронный (дата обращения: 17.05.2024г.)
Учебно-методические пособия:1. Производственные практики : учебное пособие для прохожденияпроизводственных практик "Фармацевтическая технология", "Контролькачества лекарственных средств" и "Управление и экономика аптечныхучреждений" : обучающимся по специальности 33.05.01 "Фармация" /ФГБОУ ВО ВГМУ им. Н.Н. Бурденко, фармацевтический факультет, кафедрафармацевтической химии и фармацевтической технологии, кафедраорганизации фармацевтического дела, клинической фармации ифармакологии / составители А. П. Тверских, М. Д. Новикова. – Воронеж :ВГМУ, 2019. – 98 с. – URL:http://lib1.vrngmu.ru:8090/MegaPro/Download/MObject/2868. – Текст:электронный (дата обращения: 17.05.2024г.)
Периодические издания:1. Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии :ежемесячный научно-практический журнал / учредитель «Всероссийскийнаучно-исследовательский институт лекарственных и ароматическихрастений» ; главный редактор журнала Н. И. Сидельников. – Москва :Русский врач. – ISSN 1560-9596. – URL:https://dlib.eastview.com/browse/publication/71357/udb/12/. – Текст:электронный.2. Фармация : научно-практический журнал / МинистерствоЗдравоохранения Российской Федерации, ПМГМУ им. И. М. Сеченова,Российский центр фармацевтической и медико-технической информации ;главный редактор И. А. Самылина. – Москва : Русский Врач. – 8 номеров вгод. – ISSN 0367-3014. – URL:https://dlib.eastview.com/browse/publication/6446/udb/12/. – Текст:электронный.3. Фармпрепараты : клинические испытания и практика : ежемесячныйинформационный бюллетень / учредитель ООО «Гротек». – Москва :Информационное агентство «Монитор». – URL:https://dlib.eastview.com/browse/publication/85528/udb/12/. – Текст:электронный.4. Химико-фармацевтический журнал : ежемесячный научно-технический и производственный журнал / учредители : ВНИХФИ, ИД

https://e.lanbook.com/book/255191
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«ФОЛИУМ» ; главный редактор журнала Н. Л. Шимановский. – Москва :ФОЛИУМ. – ISSN 0023-1134. – URL:https://dlib.eastview.com/browse/publication/152126/udb/12/. – Текст:электронный.
9. Материально-техническое обеспечение практики9.1. Перечень типов организаций, необходимых для проведенияпрактики:Производственная практика по фармацевтической технологиипроводится в аптеках любой формы собственности, рецептурно-производственные отделах аптек любой формы собственности, аптекахлечебно-профилактических учреждений в соответствии с договорами базпрактик.1. производственные аптеки любой формы собственности;2. контрольно-аналитическая лаборатория;3. центры контроля качества лекарственных средств;4. органы по сертификации лекарственных средств;5. аптечные базы или склады.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения практики:1. Лабораторная посуда (пробирки, воронки, ступки с пестиками,колбы, стаканы, цилиндры, бюретки, чашки Петри, флаконы);2. Спиртовки;3. Термобани;4. Термостаты;5. Холодильник;6. Вытяжные шкафы;7. рН-метры;8. Весы аналитические;9. Фотоэлектроколориметры;10. Спектрофотометры;11. Дистиллятор;12. Поляриметр;13. Рефрактометр;14. Муфельная печь;15. Камеры для ТСХ;16. Штативы;17. Набор бюреток для титрования;18. Химические реактивы, фармацевтические препараты;19. Расходные материалы.
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