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УВАЖАЕМЫЕ ОБУЧАЮЩИЕСЯ!

Вы приступаете к изучению дисциплины «Фармацевтическая химия» в Институте фармации ФГБОУ ВО Казанский ГМУ Минздрава России. 

В данном учебно-методическом пособии отражены цель и задачи освоения дисциплины, сформулированы универсальные и профессиональные компетенции, требования к посещаемости, тезисы лекций, планы практических занятий и организация самостоятельной работы, требования к промежуточной аттестации. 

Учебно-методическое пособие позволит Вам ориентироваться в рабочей программе по дисциплине «Фармацевтическая химия», а также на дистанционном курсе «Фармацевтическая химия» образовательного портала Казанского ГМУ.
Телефон учебно-методического кабинета: 521-44-96.

Дисциплина изучается в 1,2,3, 4 семестре.

1. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ ПО ДИСЦИПЛИНЕ

Цель освоения дисциплины: формирование у обучающихся специалистов системы теоретических знаний, практических умений и навыков по способности к проведению экспертизы лекарственных средств, проведению контроля качества лекарственных средств, контролю в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с установленными требованиями и стандартами в сфере здравоохранения.

Задачи:

1. сформировать профессиональные знания, умения и навыки, провизора с целью проведения экспертизы и контроля качества лекарственных средств;

2. совершенствовать знания по проведению экспертизы лекарственных средств с помощью химических, биологических, физико-химических и иных методов анализа;

3. сформировать профессиональные знания, умения и навыки, провизора с целью проведения контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций;

4. совершенствовать знания, умения, навыки в проведении мероприятий по хранению, перевозке, изъятию и уничтожению лекарственных средств;

5. сформировать умение по контролю за ведением учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.
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Изучение дисциплины направлено на формирование следующих универсальных (УК) и профессиональных компетенций (ПК):

	Код компетенции 
	УК-1 


	УК-2 


	ПК-1


	ПК-2
	ПК-3
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-7
	ПК-8
	ПК-11

	Содержание 

компетенции 
	Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Готовность к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия.
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.


	Готовность  к  проведению  экспертиз,
предусмотренных при  государственной регистрации лекарственных препаратов
	Готовность  к  проведению  химико-токсикологических экспертиз  и  интерпретации  их результатов
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере.


	Готовность к обеспечению условий хранения и перевозки лекарственных средств.


	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций.


	Готовность  к  проведению  процедур ввоза  лекарственных  средств в Российскую Федерацию и вывоза лекарственных средств из Российской Федерации.


	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций.
	Готовность  к  проведению  процедур
по  изъятию  из  гражданского
оборота фальсифицированных,  недоброкачественных и  контрафактных  лекарственных  средств и  их уничтожению.


В результате изучения дисциплины, обучающиеся должны знать, уметь и владеть:

	ПК
	Знать
	Уметь
	Владеть

	УК-1


	· сущность методов системного анализа и системного синтеза, понятия абстрактного мышления.
	· применять абстрактное мышление, анализ, синтез в сфере обращения лекарственных средств.
	· методологией абстрактного мышления, анализа, синтеза в сфере обращения лекарственных средств.

	УК-2
	· основные характеристики коллектива, его особенности, стадии развития; 

· принципы управления коллективом фармацевтической организации, функции управления, методы управления коллективом;

· этические нормы и принципы делового общения.
	· организовывать деятельность фармацевтических организаций и их структурных подразделений, включая организацию работы с кадрами (учитывая социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия).

	· системами управления и организации труда фармацевтической организации;

· приемами делового общения; нормами этики и деонтологии в фармацевтической деятельности.


	ПК-1
	· общие методы оценки качества лекарственных средств;

· возможность использования каждого метода в зависимости от способа получения лекарственных средств, исходного сырья, структуры лекарственных веществ, физико-химических процессов, которые могут происходить во время хранения и обращения лекарственных средств.
	· применять химические, биологические, физико-химические и иные методы для экспертизы лекарственных средств.


	· навыками использования химических, биологических, физико-химических и иных методов для экспертизы лекарственных средств.

	ПК-2
	· оборудование и реактивы для проведения химического анализа лекарственных средств;

· требования к реактивам для проведения испытаний на чистоту, подлинность и количественного определения; оборудование и реактивы для проведения физико-химического анализа лекарственных веществ;

· принципиальные схемы устройства приборов: рефрактометра, фотоколориметра, спектрофотометра, газожидкостной хроматографии, высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	· выполнять анализ и контроль качества лекарственных средств в соответствии с действующими требованиями.


	· навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;

· стандартными операционными процедурами по определению порядка и оформлению документов для декларации о соответствии готового продукта требованиям нормативных документов

	ПК-3
	· правовые основы проведения экспертизы на наличие лекарственных препаратов в биологических объектах в РФ.
	· проводить химические исследования биологических объектов на различные токсические вещества, основываясь на знании вопросов биохимической и аналитической токсикологии и используя комплекс современных биологических, физико-химических и химических методов анализа.
	· навыками работы с биологическими объектами при подготовке их к исследованию

	ПК-4
	· оборудование и реактивы для проведения химического анализа лекарственных средств

· требования к реактивам для проведения испытаний на чистоту, подлинность и количественного определения; оборудование и реактивы для проведения физико-химического анализа лекарственных веществ;

· принципиальные схемы устройства приборов: рефрактометра, фотоколориметра, спектрофотометра, газожидкостной хроматографии, высокоэффективной жидкостной хроматографии;

· физико-химические константы лекарственных веществ, способы определения температуры плавления, угла вращения, удельного показателя поглощения, температуры кипения.
	· интерпретировать результаты УФ- и ИК-спектрометрии для подтверждения идентичности лекарственных веществ;

· использовать различные виды хроматографии в анализе лекарственных веществ и интерпретировать её результаты.


	· навыками использования химических, биологических, инструментальных методов анализа для идентификации и определения лекарственных веществ и их метаболитов

	ПК-5
	· факторы, влияющие на качество лекарственных средств на всех этапах обращения;

· определение главных факторов в зависимости от свойств лекарственных веществ (окислительно-восстановительных, способности к гидролизу, полимеризации);

· возможность предотвращения влияния внешних факторов на доброкачественность лекарственных средств.
	· проводить испытания на чистоту лекарственных веществ и устанавливать пределы содержания примесей химическими и физико-химическими методами.


	· методами контроля качества лекарственных средств в процессе хранения и транспортировки.



	ПК-6
	· виды внутриаптечного контроля лекарственных форм и препаратов в соответствии с инструкцией по оценке качества лекарственных средств, изготовленных в аптеке;

· фармакопейные методы (физические, химические, физико-химические) контроля качества лекарственных средств.
	· проводить фармакопейный анализ лекарственных средств (субстанции, лекарственные формы, лекарственное растительное сырье) по всем показателям качества во всех организациях и предприятиях, связанных с контролем.


	· навыками проведения различных видов контроля качества аптечной продукции (опросный, письменный, органолептический, физический, химический);

· навыками анализа внутриаптечной продукции (с применением титриметрических методов и метода рефрактометрии).

	ПК-7
	· порядок проведения процедур ввоза лекарственных средств в РФ и вывоза лекарственных средств из РФ в соответствии с действующей нормативной документацией;

· оборудование и реактивы для проведения экспертизы лекарственных средств;

· требования к реактивам для проведения испытаний на чистоту, подлинность и количественного определения;

· оборудование и реактивы для проведения физико-химического анализа лекарственных веществ
	· выполнять анализ и контроль качества лекарственных средств в соответствии с требованиями действующего законодательства при проведении процедуры ввоза на территорию РФ и вывоза лекарственных средств с территории РФ
	· навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;

· стандартными операционными процедурами по определению порядка и оформлению документов для декларации о соответствии готового продукта требованиям нормативных документов

	ПК-8
	· требования нормативной документации к процедуре проведения анализа лекарственных средств на различных этапах его обращения;

· требования к реактивам для проведения испытаний на чистоту, подлинность и количественного определения; 

· оборудование и реактивы для проведения физико-химического анализа лекарственных веществ;

· принципы работы специального оборудования для проведения контроля качества лекарственных средств.
	· организовать проведение анализа и контроля качества лекарственных средств в соответствии с требованиями действующего законодательства
	· навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;

· стандартными операционными процедурами по определению порядка и оформлению документов для декларации о соответствии готового продукта требованиям нормативных документов

	ПК-11
	· порядок проведения процедуры изъятия из гражданского оборота фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств и их уничтожения в соответствии с требованиями действующего законодательства;

· общие методы оценки качества лекарственных средств;

· возможность использования каждого метода в зависимости от способа получения лекарственных средств, исходного сырья, структуры лекарственных веществ, физико-химических процессов, которые могут происходить во время хранения и обращения лекарственных средств
	· оценивать качество лекарственных препаратов по технологическим показателям;

· выполнять анализ и контроль качества лекарственных средств аптечного изготовления в соответствии с требованиями действующего законодательства
	· навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;

· стандартными операционными процедурами по определению порядка и оформлению документов для декларации о соответствии. готового продукта требованиям нормативных документов


2. ТРЕБОВАНИЯ К ПОСЕЩАЕМОСТИ

Необходимо посещать все учебные мероприятия. Присутствие обучающихся будет фиксироваться в журналах лекций и практических занятий. Если Вы не сможете присутствовать на занятиях, Вы должны поставить в известность преподавателя, предоставить медицинскую справку. Отработка пропущенных лекций проводится на образовательном портале. Отработка пропущенных практических занятий потребует выполнение заданий, предусмотренных программой дисциплины. 
3. ТЕКУЩИЙ КОНТРОЛЬ

Виды текущего контроля:

	С
	собеседование (устный опрос)
	СЗ
	ситуационная задача

	
	
	Т
	Тестовый контроль


Критерии оценки фонда оценочных средств

Критерии оценки тестового контроля:

90-100% - оценка «отлично»

80-89% - оценка «хорошо»

70-79% - оценка «удовлетворительно»

Менее 70% правильных ответов – оценка «неудовлетворительно».

Критерии оценки собеседования:

«Отлично» выставляется обучающемуся, если он имеет сформированные систематические знания по вопросам собеседования.

 «Хорошо» выставляется обучающемуся, если он имеет сформированные, но содержащие отдельные пробелы знания по вопросам собеседования.

«Удовлетворительно» выставляется обучающемуся, если он имеет общие, но не структурированные знания по вопросам собеседования.

 «Неудовлетворительно» выставляется обучающемуся, если он имеет фрагментарные знания по вопросам собеседования.

Критерии оценки решения ситуационных задач:

 «Отлично» ставится за знания, когда обучающийся в полном объеме решил задачу, привел правильный и развернутый ответ.
«Хорошо» ставится за знания, когда обучающийся решил задачу, привел правильный или частично правильный и неполный ответ, в ответе или решении были незначительные ошибки.

 «Удовлетворительно» ставится за знания, когда обучающийся решил задачу, привел правильный или частично правильный и неполный ответ, в ответе или решении были существенные ошибки.

 «Неудовлетворительно» ставится, когда обучающийся не решил задачу или в ответе, были незначительные фрагменты правильного решения.

4. ПРОМЕЖУТОЧНАЯ АТТЕСТАЦИЯ

Промежуточная аттестация – экзамен, проводится собеседование, тестирование.

5. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

Разделы дисциплины и трудоемкость по видам учебных занятий (в академических часах)

	№
	Разделы дисциплины
	Общая трудоем-кость 

(в часах)
	Виды учебных занятий, включая самостоятельную работу обучающихся и трудоемкость (в часах)
	Формы контроля

	
	
	
	Аудиторные учебные занятия
	Самостоятель
ная работа обучающихся
	

	
	
	Всего
	Лекции
	Практические занятия
	
	

	
	1 курс

	
	1 семестр

	Модуль 1. Фармацевтическая химия

	1.1.
	 Раздел 1.1. Основные задачи фармацевтической химии. Получение лекарственных средств.
	66
	4


	40


	22


	Тестовый контроль, собеседование

	1.2.
	Раздел 1.2.Государственная система регистрации, стандартизации и экспертизы лекарственных средств.
	66
	4
	40
	22
	Тестовый контроль

	Модуль 2. Фармакопейный анализ

	2.1.
	Раздел 2.1. Подлинность и доброкачественность лекарственных средств, стабильность и условия хранения лекарственных препаратов.
	70
	6
	40
	24
	Тестовый контроль, ситуационные задачи

	2.2.
	Раздел 2.2. Методы количественного анализа лекарственных веществ
	68
	6
	40
	22
	Тестовый контроль, ситуационные задачи, контроль практических навыков

	2.3.
	Раздел 2.3. Функциональный анализ лекарственных веществ
	66
	4
	40
	22
	Тестовый контроль, ситуационные задачи

	2.4.
	Раздел 2.4. Анализ лекарственных веществ в биологических жидкостях.
	66
	4
	40
	22
	Тестовый контроль, ситуационные задачи

	2.5.
	Раздел 2.5. Анализ природных и синтетических соединений, используемых в качестве лекарственных веществ.
	66
	4
	40
	22
	Тестовый контроль

	
	Промежуточная аттестация
	36
	
	36
	
	Экзамен

	2 семестр

	Модуль 3. Основы фармакогнозии.

	3.1.
	 Раздел 3.1. Фармакогнозия в практической деятельности провизора.
	60
	4
	36


	20
	Тестовый контроль

	3.2.
	Раздел 3.2.Основы заготовительного процесса лекарственного растительного сырья.
	60
	4
	36
	20
	Тестовый контроль, собеседование

	Модуль 4. Фармакогностический анализ лекарственного растительного сырья.

	4.1.
	Раздел 4.1. Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья.
	60
	4
	36
	20
	Тестовый контроль, собеседование

	4.2.
	Раздел 4.2. Товароведческий анализ лекарственного растительного сырья.
	60
	4
	36
	20
	Тестовый контроль, собеседование, контроль практических навыков

	4.3.
	Раздел 4.3. Макроскопический и микроскопический анализ лекарственного растительного сырья.
	60
	4
	36
	20
	Тестовый контроль

	4.4.
	Раздел 4.4. Фитохимический анализ лекарственного растительного сырья.
	60
	4
	36
	20
	Тестовый контроль, собеседование

	
	Промежуточная аттестация
	36
	
	36
	
	Экзамен

	2 курс

	3 семестр

	Модуль 5. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие биологически активные вещества.

	5.1.
	Раздел 5.1. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие углеводы, жиры и витамины.
	36
	4
	20
	12
	Тестовый контроль, собеседование

	5.2.
	Раздел 5.2. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие терпеноиды.
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль

	5.3.
	Раздел 5.3. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие гликозиды, сапонины, алкалоиды и иридоиды.
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль

	5.4.
	Раздел 5.4. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие фенольные соединения, флавоноиды, антраценпроизводные и дубильные вещества.
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль

	
	Промежуточная аттестация
	36
	
	36
	
	Экзамен

	4 семестр

	Модуль 6. Контроль качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	6.1.
	Раздел 6.1. Проведение контроля лекарственных форм в условиях фармацевтических организаций
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль, собеседование

	6.2.
	Раздел 6.2. Контроль качества воды, внутриаптечных заготовок, концентратов и полуфабрикатов.
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль, собеседование

	6.3.
	Раздел 6.3. Внутриаптечный контроль лекарственных форм.
	36
	2
	22
	12
	Тестовый контроль

	
	Промежуточная аттестация
	36
	
	36
	
	Экзамен

	
	ИТОГО
	1224
	72
	648
	360
	


6.1. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ), СТРУКТУРИРОВАННОЕ ПО ТЕМАМ (РАЗДЕЛАМ)

	   № 
	Наименование раздела (или темы) дисциплины
	Содержание раздела (темы)

в дидактических единицах
	Код компетенций

	Модуль 1. Фармацевтическая химия

	1.1.
	Раздел 1.1. Основные задачи фармацевтической химии. Фармацевтический анализ. Получение лекарственных средств.

	1.1.1.
	Тема 1.1.1. Предмет и содержание фармацевтической химии. Фармацевтический анализ.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1



	
	Содержание лекционного курса
	Фармацевтический анализ. Виды фармацевтического анализа. Особенности и критерии фармацевтического анализа, валидация методов анализа. Общие принципы оценки качества лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Фармацевтический анализ. Виды фармацевтического анализа. Особенности и критерии фармацевтического анализа, валидация методов анализа. Общие принципы оценки качества лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Задачи фармацевтической химии в области методов анализа и оценки качества лекарственных средств. Основное содержание, объекты и области исследования фармацевтической химии, номенклатура и классификация лекарственных средств.
	

	1.1.2.
	Тема 1.1.2. Методы получения лекарственных средств.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-4

	
	Содержание лекционного курса
	Основные этапы развития фармацевтической химии и предпосылки создания новых лекарственных веществ
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Получение лекарственных средств природного происхождения. Характеристика природных биологически активных веществ.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Получение лекарственных средств синтетического происхождения. Характеристика некоторых терапевтически важных групп лекарственных веществ.
	

	1.2.
	Раздел 1.2. Государственная система регистрации, стандартизации и экспертизы лекарственных средств.

	1.2.1.
	Тема 1.2.1. Государственная система регистрации, стандартизации и экспертизы лекарственных средств.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

	
	Содержание лекционного курса
	Принципы системы стандартизации лекарственных средств, нормативно-техническая документация, регламентирующая их качество.  Требования к системе стандартизации. Современные правила экспертизы лекарственных средств.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Государственная регистрация лекарственных препаратов.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Нормативно-правовое регулирование стандартизации, экспертизы и контроля качества лекарственных средств. Обеспечение качества лекарственных средств.
	

	Модуль 2. Фармакопейный анализ

	2.1.
	Раздел 2.1. Подлинность и доброкачественность лекарственных средств, стабильность и условия хранения лекарственных препаратов.

	2.1.1.
	Тема 2.1.1. Оценка подлинности лекарственных средств.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-7

ПК-8

  ПК-11

	
	Содержание лекционного курса
	Общие реакции на подлинность неорганических лекарственных веществ. 
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Общие реакции на подлинность неорганических лекарственных веществ. 
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Физические свойства и химические методы, используемые для установления подлинности лекарственных веществ.
	

	2.1.2.
	Тема 2.1.2. Оценка доброкачественности лекарственных средств
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-4

ПК-7

ПК-8

  ПК-11

	
	Содержание темы практического занятия
	Определение примесей в лекарственных веществах. Испытания на чистоту лекарственных средств
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Физические методы определения примесей. Физико-химические методы определения примесей. Способы испытаний на чистоту. Применение различных видов фармацевтического анализа для оценки доброкачественности лекарственных средств.
	

	2.1.3.
	Тема 2.1.3. Стабильность, сроки годности и условия хранения лекарственных препаратов.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-5

ПК-6

 ПК-11

	
	Содержание   лекционного курса
	Стабильность и сроки годности лекарственных средств. Факторы внешней среды, влияющие на качество лекарств.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Причины недоброкачественности и условия хранения лекарственных препаратов.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Химические и физические процессы, происходящие при неправильном хранении и транспортировке лекарств.
	

	2.2.
	Раздел 2.2. Методы количественного анализа лекарственных веществ

	2.2.1.
	Тема 2.2.1. Химические методы количественного определения лекарственных веществ
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Химические методы количественного анализа лекарственных веществ. 
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Титриметрические методы анализа.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы 
	Гравиметрический анализ лекарственных средств.
	

	2.2.2.
	Тема 2.2.2. Физические и физико-химические методы анализа лекарственных веществ
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание   лекционного курса
	Общая характеристика физико-химических методов контроля качества лекарственных веществ.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Применение в фармацевтическом анализе спектрофотометрического метода в УФ-, видимой и ИК-области.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы 
	Применение рефрактометрического, поляриметрического и фотоколориметрического в фармацевтическом анализе. Применение хроматографических методов в фармацевтическом анализе (ТСХ, ГЖХ, ВЭЖХ). Применение электрохимических методов в фармацевтическом анализе. Применение в фармацевтическом анализе атомно-адсорбционной спектрометрии, ЯМР-спектроскопии и хроматомасс-спектроскопии.
	

	2.3.
	Раздел 2.3. Функциональный анализ лекарственных веществ.

	2.3.1.
	Тема 2.3.1. Применение функционального анализа в анализе органических веществ.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Функциональный анализ органических веществ. Классификация функциональных групп.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Контроль качества галогенсодержащих углеводородов.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы 
	Элементный анализ.
	

	2.4.
	Раздел 2.4. Анализ лекарственных веществ в биологических жидкостях.

	2.4.1.
	Тема 2.4.1. Особенности биофармацевтического анализа
	 УК-1,

 УК-2,

ПК-1

ПК-3

ПК-4

ПК-5



	
	Содержание лекционного курса
	Понятие о биофармацевтических факторах. Сравнительная оценка методов, используемых в биофармацевтическом анализе.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Понятие о биофармацевтических факторах. Сравнительная оценка методов, используемых в биофармацевтическом анализе.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы 
	Связь проблем фармацевтической химии с фармакокинетикой и фармакодинамикой. Фармакокинетические параметры. 
	

	2.5.
	Раздел 2.5. Анализ природных и синтетических соединений, используемых в качестве лекарственных веществ.

	2.5.1.
	Тема 2.5.1. Контроль качества антибиотиков.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Биологически активные природные соединения антибиотики и их синтетические аналоги.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Антибиотики как лекарственные средства: общие понятия, терминология, классификация, требования к эффективности и безопасности.

Особенности стандартизации антибиотиков в зависимости от способов получения. Стандарты антибиотиков.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Антибиотики, производные β-лактамов: пенициллины, цефалоспорины. Антибиотики гликозиды и аминогликозиды. Антибиотики-макролиды и азалиды. Антибиотики тетрациклинового ряда. Антибиотики, производные тетрагидропиррола и хинолина
	

	2.5.2.
	Тема  2.5.2. Контроль качества витаминов
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Витамины, коферменты, антивитамины: общая характеристика, методы получения и биологической оценки, особенности анализа.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Витамины, коферменты, антивитамины: общая характеристика, методы получения и биологической оценки, особенности анализа.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Общая характеристика, получение, свойства, контроль качества витаминов: витамины алифатического ряда (витамин С); витамины алициклического ряда (ретинолы и кальциферолы); витамины ароматического ряда (витамин К, антивитамины К); витамины гетероциклического ряда (Витамины Е и Р); витамины, относящиеся к производным никотиновой кислоты, птерина, изоаллоксазина; витамины пиримидинотиазолового ряда и их производные; оксиметилпиридиновые витамины и их производные; конденсированные производные коррина и нуклеотида бензимидазола (кобаламины).
	

	2.5.3.
	Тема  2.5.3. Контроль качества гормонов и их синтетических аналогов
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Общая характеристика, получение, свойства, контроль качества гормонов и их синтетических аналогов: гестагенные, андрогенные и эстрогенные гормоны.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Кортикостероиды и их полусинтетические аналоги как лекарственные средства: общая характеристика, методы получения, особенности анализа.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Общая характеристика, получение, свойства, контроль качества гормонов и их синтетических аналогов: гестагенные, андрогенные и эстрогенные гормоны.
	

	2.5.4.
	Тема 2.5.4. Контроль качества производных фенолокислот, ароматических кислот и аминокислот.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ аминокислот ароматического ряда и их производных (производные парааминобензойной кислоты, парааминосалициловой кислоты).
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Контроль качества сульфаниламидов, хлорамфинекола. Анализ производных фенилалкиламинов.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Анализ аминокислот ароматического ряда и их производных (производные парааминобензойной кислоты, парааминосалициловой кислоты). Йодированные производные аминокислот.
	

	2.5.6.
	Тема  2.5.6. Контроль качества лекарственных средств, относящихся к пятичленным гетероциклическим соединениям. 
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ производных тиофена, пирролидина, пирролизидина, 1,2-и 1,4-бензопирана.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Контроль качества производных фурана. 
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Анализ производных тиофена, пирролидина, пирролизидина, 1,2-и 1,4-бензопирана.
	

	2.5.7.
	Тема 2.5.7. Контроль качества лекарственных средств, относящихся к шестичленным гетероциклическим соединениям.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-5

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Контроль качества производных тропана, пиридина, пиримидина, тиамина и изоаллоксазина
	

	
	Содержание темы практического занятия
	. Гистамин и противогистаминные лекарственные средства.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Контроль качества производных индола, пиразола, имидазола, хинолина, изохинолин, бензотиазина. Анализ барбитуратов и производных урацила. Анализ производных пурина, птерина, фенотиазина. Лекарственные средства, производные азепина, диазепина, тиазепина (семичленные гетероциклы).
	

	2.5.8.
	Тема 2.5.8. Особенности анализа лекарственных средств, содержащих в своей структуре элементы I, II, III, IV, V, VI, VII и VIII групп Периодической системы химических элементов Д.И.Менделеева.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Общая характеристика. свойства и контроль качества лекарственных средств, содержащих в своей структуре элементы I, II, III, IV, V, VI, VII и VIII групп ПСХЭ Д.И.Менделеева.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Общая характеристика. свойства и контроль качества лекарственных средств, содержащих в своей структуре элементы I, II, III, IV, V, VI, VII и VIII групп ПСХЭ Д.И.Менделеева.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Общая характеристика. свойства и контроль качества лекарственных средств, содержащих в своей структуре элементы I, II, III, IV, V, VI, VII и VIII групп ПСХЭ Д.И.Менделеева.
	

	2.5.9.
	Тема 2.5.9.. Контроль качества радиофармацевтических препаратов.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные препараты, содержащие радиоактивные изотопы: общая характеристика, получение, свойства, контроль качества.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные препараты, содержащие радиоактивные изотопы: общая характеристика, получение, свойства, контроль качества.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные препараты, содержащие радиоактивные изотопы: общая характеристика, получение, свойства, контроль качества.
	

	Модуль 3.Основы фармакогнозии.

	Раздел 3.1.Фармакогнозия в практической деятельности провизора.

	3.1.1.
	Тема 3.1.1. Значение фармакогнозии в практической деятельности провизора.

	
	Содержание лекционного курса
	Основные направления научных исследований и задачи отечественных ученых по изучению лекарственной флоры РФ. Значение фармакогнозии в современном мире.
	УК-1,

УК-2,

        ПК-1

	
	Содержание темы практического занятия
	Задачи фармакогнозии, связь ее со смежными дисциплинами. Значение фармакогнозии в практической деятельности провизора.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Основные этапы развития фармакогнозии. Промысел лекарственного растительного сырья (ЛРС) в России. 
	

	3.1.2.
	Тема 3.1.2.Система контроля качества лекарственного растительного сырья.

	
	Содержание лекционного курса
	Государственная фармакопея, фармакопейная статья, фармакопейная статья предприятия. Порядок разработки, согласование
	   УК-1,

   УК-2,

    ПК-1

    ПК-2

	
	Содержание темы практического занятия
	Государственная система контроля качества лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Нормативная документация (НД), регламентирующая качество ЛРС и правил работы с ним: Государственная фармакопея, фармакопейная статья, фармакопейная статья предприятия. Порядок разработки, согласование и утверждение.
	

	3.2.
	Раздел 3.2. Основы заготовительного процесса лекарственного растительного сырья.

	3.2.1.
	Тема 3.2.1. Классификации лекарственных растений и сырья.
	

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения - источники биологически активных веществ. Основные понятия о биохимических процессах растительного организма.
	    УК-1,

    УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание темы практического занятия
	Системы классификации лекарственных растений и сырья: химическая, морфологическая, ботаническая, фармакологическая и их использование в практической фармации.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Химический состав лекарственных растений, действующие вещества. Изменчивость химического состава растений в процессе онтогенеза и под влиянием факторов внешней среды.
	

	3.2.2.
	Тема 3.2.2. Основы процесса заготовки лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание лекционного курса
	Основы заготовительного процесса лекарственного растительного сырья. Сбор, сушка, первичная обработка, приведение лекарственного растительного сырья в стандартное состояние.
	   УК-1,

    УК-2,

    ПК-1

    ПК-2

	
	Содержание темы практического занятия
	Упаковка, маркировка, транспортировка и хранение лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Первичный и вторичный метаболизм и продукты обмена. Роль вторичных метаболитов в жизни растений.
	

	
	Модуль 4. Фармакогностический анализ лекарственного растительного сырья.

	
	Раздел 4.1. Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья.

	4.1.1.
	Тема 4.1.1.Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

   ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья. 
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья. 
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Диагностические признаки, их роль идентификации ЛС.
	

	4.1.2.
	Тема 4.1.2. Установление биологической активности лекарственного растительного сырья.
	    УК-1,

    УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Методы определения биологической активности лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Методы определения биологической активности лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Методы определения биологической активности лекарственного растительного сырья.
	

	
	Раздел 4.2. Товароведческий анализ лекарственного растительного сырья.
	

	4.2.1.
	Тема 4.2.1. Правила приемки и методы отбора проб лекарственного растительного сырья.
	УК-1,  УК-2,

   ПК-1

   ПК-2  

    ПК-11

	
	Содержание лекционного курса
	Правила приемки лекарственного растительного сырья «ангро» и фасованной продукции.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Методы отбора проб лекарственного растительного сырья при проведении товароведческого анализа.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Методы отбора проб лекарственного растительного сырья при проведении товароведческого анализа.
	

	4.2.2.
	Тема 4.2.2. Определение доброкачественности лекарственного растительного сырья.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-4

ПК-5

    ПК-11

	
	Содержание лекционного курса
	Испытание лекарственного растительного сырья на содержание примесей, степени измельченности, содержание золы, влажности и действующих веществ
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Испытание лекарственного растительного сырья на содержание примесей, степени измельченности, содержание золы, влажности и действующих веществ.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Определение степени зараженности лекарственного растительного сырья амбарных вредителями. Вредители лекарственного растительного сырья и меры борьбы с ними.
	

	
	Раздел 4.3. Макроскопический и микроскопический анализ лекарственного растительного сырья.

	4.3.1.
	Тема 4.3.1. Макроскопический анализ лекарственного растительного сырья.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

ПК-4

   ПК-11

	
	Содержание лекционного курса
	Установление подлинности лекарственного растительного сырья по макроскопическим признакам.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Установление подлинности лекарственного растительного сырья по макроскопическим признакам.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Общие правила проведения макроскопического анализа по анатомическим признакам для видов сырья: листья, травы, цветки, плоды, семена, кора, корни, корневища, луковицы, клубни, клубнелуковицы.
	

	4.3.2.
	Тема 4.3.2. Микроскопический анализ лекарственного растительного сырья.
	  УК-1,

  УК-2,

   ПК-1

  ПК-2

  ПК-4

  ПК-11

	
	Содержание лекционного курса
	Установление подлинности при микроскопическом анализе цельного, измельченного, резано-пресованного, брикетированного сырья. 
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Установление подлинности при микроскопическом анализе цельного, измельченного, резано-пресованного, брикетированного сырья. 
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Цели и задачи микроскопического анализа. Просветляющие и включающие жидкости. Гистохимические реакции на основные группы биологически активных веществ.
	

	
	Раздел 4.4. Фитохимический анализ лекарственного растительного сырья.

	4.4.1.
	Тема 4.4.1.Основные методы фитохимического анализа лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание лекционного курса
	Качественный и количественный анализ лекарственного растительного сырья с использованием химических и физико-химических методов
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

    ПК-4

	
	Содержание темы практического занятия
	Применение гравимтрического  и титриметрического методов анализа для контроля качества лекарственного растительного сырья.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Применение электрохимического анализа для контроля качества лекарственного растительного сырья: потенциометрическое титрование и полярография.
	

	4.4.2.
	Тема  4.4.2. Хроматографические и оптические методы в фитохимический анализе лекарственного растительного сырья.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

   ПК-4

	
	Содержание лекционного курса
	Применение хроматографических методов для контроля качества лекарственного растительного сырья
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Применение хроматографических методов для контроля качества лекарственного растительного сырья: бумажная, тонкослойная и колоночная хроматография, ГЖХ, ВЭЖХ.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Применение оптических методов для контроля качества лекарственного растительного сырья: фотоколориметрия и спектрофотометрия, флюориметрия, денситометрия, поляриметрия.
	

	
	Модуль 5. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, 

содержащие биологически активные вещества.

	
	Раздел 5.1. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие углеводы, жиры и витамины.

	5.1.1.
	Тема 5.1.1. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие углеводы.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2



	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие полисахариды: крахмал, инулин, слизи, камеди, пектины
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие полисахариды: крахмал, инулин, слизи, камеди, пектины.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие моно-и олигосахариды.
	

	5.1.2
	Тема 5.1.2. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жиры и жироподобные вещества.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2



	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жиры и жирные масла
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жиры и жирные масла.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жироподобные вещества.
	

	5.1.3.
	Тема 5.1.3. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие витамины.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2



	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жирорастворимые витамины.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жирорастворимые витамины.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие водорастворимые витамины.
	

	
	Раздел 5.2. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие терпеноиды.

	5.2.1.
	Тема 5.2.1. Классификация и свойства моно-и сесквитерпенов. Стандартизация сырья по содержанию эфирного масла.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

   ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Классификация и свойства моно-и сесквитерпенов. Эфирные масла и эфирно-масличные растения.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Стандартизация лекарственного растительного сырья по содержанию эфирного масла.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Способы выделения биологически активных терпенов из эфирных масел и лекарственного растительного сырья. 
	

	5.2.2.
	Тема 5.2.2. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие терпеноиды.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

        ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие монотерпены.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие монотерпены.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие сесквитерпены.
	

	
	Раздел 5.3. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие гликозиды, сапонины, алкалоиды и иридоиды.

	5.3.1.
	Тема 5.3.1.Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие сердечные гликозиды.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

        ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие гликозиды.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие гликозиды.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Методы стандартизации сердечных гликозидов.
	

	5.3.2.
	Тема 5.3.2.Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие сапонины.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

        ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие стероидные сапонины.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие стероидные сапонины.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие тритерпеновые сапонины.
	

	5.3.3.
	Тема 5.3.3. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие алкалоиды.
	

	
	Содержание лекционного курса
	Распространение алкалоидов в растительном мире. Классификация алкалоидов.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Физико-химические свойства алкалоидов и методы их определения в сырье.
	УК-1,

УК-2,

   ПК-1

   ПК-2

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие алкалоиды.
	

	5.3.4.
	Тема 5.3.4. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие иридоиды.
	   УК-1,

  УК-2,

   ПК-1           ..  ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Общая характеристика горечей. Классификация. Физико-химические свойства горечей.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Биосинтез иридоидов. Методы качественного и количественного анализа.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие иридоиды.
	

	
	Раздел 5.4. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие фенольные соединения, флавоноиды, антраценпроизводные и дубильные вещества.
	

	5.4.1
	Тема 5.4.1. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие фенольные соединения.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие кумарины, фенолокислоты и оксикоричные кислоты.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие кумарины, фенолокислоты и оксикоричные кислоты.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие хромоны, лигнаны и простые фенолы.
	

	5.4.2.
	Тема 5.4.2. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие флавоноиды.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Классификация и свойства флавоноидов.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Распространение в растительном мире и медико-биологическое значение флавоноидов.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие флавоноиды.
	

	5.4.3.
	Тема 5.4.3. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие антраценпроизводные.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Свойства и медико-биологическое значение производных антрацена.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Методы определения и выделения из растительного сырья производных антрацена.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие антраценпроизводные.
	

	5.4.4.
	Тема 5.4.4. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие дубильные вещества.
	УК-1,

УК-2,

ПК-1

ПК-2

	
	Содержание лекционного курса
	Классификация дубильных веществ и их применение в медицине.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Методы выделения и исследования дубильных веществ в лекарственном растительном сырье.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье,  содержащие дубильные вещества
	

	
	Модуль 6. Контроль качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	6.1.
	Раздел 6.1. Проведение контроля лекарственных форм в условиях фармацевтических организаций

	6.1.1.
	Тема 6.1.1. Порядок проведения контроля лекарственных форм в условиях фармацевтических организаций
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Особенности анализа лекарственных форм заводского изготовления.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Особенности анализа лекарственных форм аптечного изготовления. (Примеры решения расчетных задач)
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Виды внутриаптечного контроля. Предупредительные мероприятия. Качественный и количественный анализ в условиях аптеки. 
	

	6.1.2.
	Тема 6.1.2. Отчетно-учетная деятельность провизора-аналитика.
	УК-1,

УК-2,

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Нормы отклонений при изготовлении лекарственных форм. Отчетная документация провизора-аналитика.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Оформление результатов внутриаптечного контроля в соответствии с требованиями существующей нормативной документации.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Задачи провизора-аналитика ОКК производственного предприятия по организации контроля качества лекарственной субстанции с целью входного контроля сырья.

Задачи провизора-аналитика ОКК производственного предприятия по организации контроля качества растворов для инъекций с целью последующего декларирования готовой продукции.
	

	6.2.
	Раздел 6.2. Контроль качества воды, внутриаптечных заготовок, концентратов и полуфабрикатов.

	6.2.1.
	Тема 6.2.1. Анализ воды очищенной и воды для инъекций. Контроль качества лекарственных средств мелкосерийного производства.
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ воды очищенной и воды для инъекций
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Анализ воды очищенной и воды для инъекций.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Контроль качества лекарственных средств мелкосерийного производства.
	

	6.2.2.
	Тема 6.2.2. Контроль качества концентратов и полуфабрикатов.
	УК-1,

УК-2,

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Контроль качества концентратов и полуфабрикатов.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Разбавление и укрепление концентратов при неправильном изготовлении.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Рефрактометрия концентратов.
	

	6.2.3.
	Тема 6.2.3. Контроль качества внутриаптечных заготовок
	УК-1,

УК-2,

ПК-4

ПК-6

	
	Содержание лекционного курса
	Скоропортящиеся и нестойкие лекарственные средства.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Контроль качества внутриаптечных заготовок
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Анализ растворов перекиси водорода, формальдегида, йода.
	

	6.3.
	Раздел 6.3. Внутриаптечный контроль лекарственных форм.

	6.3.1.
	Тема 6.3.1. Контроль качества стерильных и асептически изготовленных лекарственных форм.
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Контроль качества инъекционных растворов.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Особенности анализа глазных лекарственных форм. Контроль качества лекарственные средств для новорожденных.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Контроль качества стерильных и асептически изготовленных растворов, масел для наружного применения. Анализ стерильных растворов для внутреннего применения.
	

	6.3.2.
	Тема 6.3.2. Контроль качества порошков аптечного изготовления.
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ порошков для внутреннего применения
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Анализ порошков для внутреннего применения
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Особенности анализа порошков для наружного применения
	

	6.3.3.
	Тема 6.3.3. Контроль качества водных и неводных растворов.
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ водных растворов и микстур для внутреннего применения
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Анализ водных растворов и микстур для внутреннего применения
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Контроль качества водных растворов для наружного применения. Особенности анализа неводных растворов.
	

	6.3.4.
	Тема 6.3.4. Контроль качества мазей и других лекарственных форм наружного применения.
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Особенности анализа мазей.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Особенности анализа мазей.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Контроль качества суспензий для наружного применения
	

	6.3.5.
	Тема 6.3.5. Контроль качества спиртосодержащих лекарственных форм.
	УК-1,

УК-2,

ПК-4

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Анализ спиртосодержащих лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Анализ спиртосодержащих лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Рефрактометрия спиртовых растворов.
	

	6.3.6.
	Тема 6.3.6. Особенности анализа многокомпонентных лекарственных форм
	УК-1,

УК-2,

ПК-6

ПК-8

	
	Содержание лекционного курса
	Особенности внутриаптечного анализа многокомпонентных лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы практического занятия
	Особенности внутриаптечного анализа многокомпонентных лекарственных форм.
	

	
	Содержание темы  самостоятельной работы
	Особенности внутриаптечного анализа многокомпонентных лекарственных форм.
	


6.2. ПРИМЕРЫ ТЕСТОВЫХ ЗАДАНИЙ
	В
	001
	В ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ХИМИИ ВХОДИТ

	О
	А
	Поиск и создание лекарственных средств, осуществление контроля качества лекарственных средств

	О
	Б
	Организация управления фармацевтической службы

	О
	В
	Изучение флоры лекарственных растений

	О
	Г
	Изготовление лекарств аптечного и заводского производства

	В
	002
	ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВ

	О
	А
	Разработка методик анализа новых лекарственных средств, совершенствование известных методик с учетом предъявляемых к ним требований 

	О
	Б
	Условия изготовления и производства

	О
	В
	Лицензирование фармацевтической деятельности

	О
	Г
	Изготовление лекарств аптечного и заводского производства

	В
	003
	К ОСНОВНЫМ НАПРАВЛЕНИЯМ ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГЛАМЕНТАЦИИ ПРОИЗВОДСТВА И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ НЕ ОТНОСИТСЯ:

	О
	А
	Разработка теоретических основ существующих методов изготовления лекарственных форм

	О
	Б
	Условия изготовления и производства

	О
	В
	Состав лекарственных препаратов

	О
	Г
	Условия, обеспечивающие технику безопасности, охрану труда, соблюдение экологических норм производства

	О
	Д
	Лицензирование фармацевтической деятельности

	В
	004
	ПОНЯТИЕ «КАЧЕСТВО» ПРИМЕНИТЕЛЬНО К ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ ВКЛЮЧАЕТ ТРЕБОВАНИЯ 

	О
	А
	Соответствия спецификациям  

	О
	Б
	Эффективности

	О
	В
	Безопасности

	В
	005
	ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВ

	О
	А
	Разработка методик анализа новых лекарственных средств, совершенствование известных методик с учетом предъявляемых к ним требований 

	О
	Б
	Условия изготовления и производства

	О
	В
	Лицензирование фармацевтической деятельности

	О
	Г
	Изготовление лекарств аптечного и заводского производства

	В
	006
	ГОСУДАРСТВЕННАЯ ФАРМАКОПЕЯ РФ ЯВЛЯЕТСЯ

	О
	А
	Сборником основных стандартов, применяемых в фармакопейном анализе и производстве лекарственных средств

	О
	Б
	Сборником методических указаний по анализу лекарственных средств

	О
	В
	Сборником основных стандартов, применяемых в фармакопейном анализе лекарственных средств

	О
	Г
	Сборником основных стандартов, применяемых в производстве лекарственных средств

	В
	007
	ГОСУДАРСТВЕННАЯ ФАРМАКОПЕЯ РФ СОДЕРЖИТ

	О
	А
	Общие фармакопейные статьи

	О
	Б
	Методические указания по анализу лекарственных средств

	О
	В
	Промышленные регламенты на производство лекарственных препаратов

	О
	Г
	Методические указания по аптечному изготовлению лекарственных форм

	В


	008
	УКАЖИТЕ КАКАЯ КОНСТАНТА ИЗ НИЖЕ ПРИВЕДЕННЫХ,  ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ДЛЯ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ВЕЩЕСТВ, НЕ ОТНОСИТСЯ К ФИЗИЧЕСКИМ КОНСТАНТАМ, ИСПОЛЬЗУЕМЫМ В ГФ ХIV ДЛЯ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА:

	О
	А
	окислительно-восстановительный потенциал

	О
	Б
	температура плавления

	О
	В
	показатель преломления

	О
	Г
	удельный показатель поглощения

	О
	Д
	молярный показатель поглощения

	В
	009
	ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ВЕЩЕСТВ ОСУЩЕСТВЛЯЮТ ПО ПОКАЗАТЕЛЯМ

	О
	А
	все перечисленное

	О
	Б
	описание и растворимость

	О
	В
	подлинность

	О
	Г
	физические константы

	О
	Д
	примеси

	О
	Е
	количественное определение

	В
	010
	ПОД ВЛИЯНИЕМ ПРЕИМУЩЕСТВЕННО КАКОГО ФАКТОРА ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ МОЖЕТ ИЗМЕНЯТЬ ВНЕШНИЙ ВИД РЕЗОРЦИН КАК ФЕНОЛ? 

	О
	А
	кислород

	О
	Б
	углекислота

	О
	В
	азот

	О
	Г
	влага

	О
	Д
	температура

	В
	011
	УКАЖИТЕ, КАКОЙ ТИП РЕАКЦИИ ИЗ НИЖЕ ПРИВЕДЕННЫХ МОЖНО ВЫБРАТЬ ДЛЯ ОБНАРУЖЕНИЯ НЕПРЕДЕЛЬНОЙ ДВОЙНОЙ СВЯЗИ:

	О
	А
	Окисление

	О
	Б
	Осаждение

	О
	В
	Замещение

	О
	Г
	Полимеризация

	О
	Д
	Конденсация

	В
	012
	ВЫБЕРИТЕ ТОТ ТИП РЕАКЦИЙ, В КОТОРЫЕ НЕ МОГУТ ВСТУПАТЬ АЛЬДЕГИДЫ: 

	О
	А
	Комплексообразования

	О
	Б
	Присоединения

	О
	В
	Замещения

	О
	Г
	окислительно-восстановительные

	О
	Д
	Полимеризации

	В


	013
	УКАЖИТЕ, КАКОЙ ИЗ ПЕРЕЧИСЛЕННЫХ НИЖЕ РЕАГЕНТОВ НЕ ПРИМЕНИМ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ  РЕАКЦИИ ОБРАЗОВАНИЯ АУРИНОВОГО КРАСИТЕЛЯ (ОКСАНОЛА): 

	О
	А
	натрия гидроксид

	О
	Б
	салициловая кислота

	О
	В
	Фенол

	О
	Г
	Формальдегид

	О
	Д
	серная кислота (концентрированная) 

	В


	014
	УКАЖИТЕ, КАКОЙ ИЗ ПЕРЕЧИСЛЕННЫХ РЕАГЕНТОВ НЕ ИСПОЛЬЗУЮТ ДЛЯ РЕАКЦИИ  ОБНАРУЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, СОДЕРЖАЩИХ ФЕНОЛЬНУЮ ГИДРОКСИЛЬНУЮ  ГРУППУ: 

	О
	А
	серная кислота разбавленная

	О
	Б
	серная кислота концентрированная

	О
	В
	натрия нитрит

	О
	Г
	бромная вода

	О
	Д
	соли железа (III)

	В


	015
	УКАЖИТЕ, КАКОЙ ИЗ ПРИВЕДЕННЫХ РЕАГЕНТОВ НАИБОЛЕЕ ЧАСТО ИСПОЛЬЗУЕТСЯ ДЛЯ  ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, СОДЕРЖАЩИХ ПЕРВИЧНУЮ  АРОМАТИЧЕСКУЮ  АМИНОГРУППУ: 

	О
	А
	натрия нитрит в кислой среде

	О
	Б
	соли железа (Ш)

	О
	В
	Нингидрин

	О
	Г
	бромная вода

	О
	Д
	серная кислота


6.3. ПРИМЕРЫ СИТУАЦИОННЫХ ЗАДАЧ

Ситуационная  задача (кейс-задача) № 1
по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	-
	Со склада в аптеку

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	001

	И
	-
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - _10 мин___

	У
	
	Со склада в аптеку поступил раствор  дротаверина гидрохлорида гидрохлорида в ампулах, вторичная упаковка которого была повреждена.

	В
	1
	

	1
	-
	Можно ли оставить данный товар в аптеке на реализацию? Почему?




Ситуационная  задача (кейс-задача) № 2
по Фармацевтической химии

(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03. Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	-
	При плановой проверке

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	002

	И
	
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - _15 мин___

	У
	
	После проверки деятельности аптеки Росздравнадзором было обнаружено: что мазь оксолиновая 0,25% 10,0 хранилась при комнатной температуре, а раствор мезатона 1% в ампулах, как светочувствительный препарат, находился  в картонной коробке. Заведующий аптекой объяснил данное нарушение, тем что на тот момент проводилась приемка товара.

	В
	1
	

	1
	
	Проведите анализ проверки, прокомментируйте результаты,  обоснуйте нормативными документами.


Ситуационная  задача (кейс-задача) № 3
по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	-
	После фильтрования

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	003

	И
	
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - _10 мин___

	У
	
	После фильтрования и фасовки проведен первичный контроль глазных капель на механические включения. После обнаружения механических включений их повторно профильтровали и повторно простерилизовали. При проведении вторичного контроля была проверена половина бутылок и флаконов, прошедших стадию стерилизации.

	В
	1
	

	1
	
	Были ли допущены ошибки при проведении контроля?


Ситуационная  задача (кейс-задача) № 4
по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	
	Объектом анализа

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	004

	И
	-
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - __15 мин__

	У
	-
	Объектом анализа на лабораторном занятии по фармацевтической химии был лекарственный препарат «Папаверина гидрохлорид раствор для инъекций 2% в ампулах по 1 мл».

Состав: Папаверина гидрохлорида 20,0 г

Динатриевой соли этилендиамина тетрауксусной кислоты (трилон Б) 0,05 г

Метионина 0,1 г

Воды для инъекций до 1,0 л

Количественное определение папаверина гидрохлорида было проведено УФ-спектрофотометрическим методом; стабилизаторы  количественно не определяли,  а только установили их подлинность. Нужно было  предложить другие методы количественного анализа лекарственного препарата. Студенты предложили провести неводное титрование для определения папаверина гидрохлорида и метод ВЭЖХ, как оптимальный, для определения всех компонентов лекарственного препарата.

	В
	1
	

	1
	-
	Оцените действие студентов.


Ситуационная  задача (кейс-задача) № 5
по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	
	В соответствии

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	005

	И
	-
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - _15 мин___

	У
	-
	Был приготовлен 2,4% раствор эуфиллина при растворении cубстанции в cвежепрoкипяченной воде для инъекций. Раствор профильтрован, разлит в ампулы нейтрального cтекла по 10 мл, прocтерилизован. После cтерилизации раствор эуфиллина пoмутнел.

	В
	1
	

	1
	
	Какова причина помутнения раствора?


Ситуационная  задача (кейс-задача) № 6
по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

(код и наименование)

	Вид
	Код компетенции
	Наименование компетенции/ текст элемента задачи (мини-кейса)

	*
	-
	Проведен анализ

	К
	ПК-1
	Готовность  к  проведению  экспертизы лекарственных средств с  помощью  химических, биологических, физико-химических и иных методов.

	К
	ПК-4
	Готовность  к  применению  специализированного оборудования, предусмотренного для использования в профессиональной сфере

	К
	ПК-6
	Готовность  к  проведению  контроля качества  лекарственных  средств в условиях фармацевтических организаций

	К
	ПК-8
	Готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций

	Н
	-
	006

	И
	-
	Ознакомьтесь с ситуацией и дайте развернутые ответы на вопросы.

Время выполнения задания - _15мин___

	У
	-
	Прoведен анализ раствора хинина дигидрохлорида 50% для инъекций в ампулах. Пo результатам анализа препарат соответствовал требованиям нормативной документации по всем показателям, кроме количественного содержания. Количественное определение было прoводенo по методике: 5 мл раствора, выбранного шприцем из 5 ампул по 1 мл, перенесено в мерную колбу вместимостью на 100 мл. Объем раствора доведен водой до метки, перемешан. 25 мл полученного раствора перенесено в коническую колбу, добавлена смесь (5 мл хлороформа и 10 мл спирта), оттитровано  0,1 М раствором натрия гидроксида в присутствии нескольких капель фенолфталеина до розового окрашивания водного слоя. Содержание хинина дигидрохлорида получилось равным 0,520 г в 1 мл (норма 0,475 – 0,515 г). При повторном определении результаты подтвердились. Сделано заключение о несоответствии лекарственного препарата требованиям НД по количественному содержанию действующего вещества.

	В
	1
	

	1
	-
	Оцените действие практиканта


7. ОРГАНИЗАЦИЯ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ ОБУЧАЮЩИХСЯ

Для достаточного и полного усвоения материала необходимо:

1. прочитать, изучить, выучить и проанализировать главы, параграфы в рекомендуемой основной и дополнительной литературе;

2. ответить на вопросы для самоподготовки;

3. раскрыть содержание основных понятий и терминов;

4. подготовить сообщение;

5. провести реферирование журнальных статей, материалов интернета;

6. выписать из справочников, словарей термины и понятия, их определение.

8. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ

ПО ОСВОЕНИЮ ДИСЦИПЛИНЫ

Требования к проведению собеседования. Во время собеседования обучающийся должен внимательно выслушать вопрос, ответить четко. Дополнительного времени на подготовку обучающийся не получает. Возможно групповое обсуждение спорных вопросов.

Требования к тестированию. Тестирование проводятся по заранее известным обучающимся тестовым заданиям. Последний должен, получив тесты, внимательно прочитать установку теста: выбрать один правильный ответ, несколько правильных ответов, дополнить, найти соответствие и т.п. Далее ответить на вопрос в течение минуты, указав номер вопроса и букву ответа.

Требования к выполнению ситуационной задачи. При решении ситуационной задачи необходимо ознакомиться с ситуацией и дать развернутые ответы на вопросы. Время выполнения задания - 15 минут.

Требования к проведению промежуточной аттестации. Промежуточная аттестация проводится в виде собеседования. Результат собеседования вписывается в зачетную книжку.

СПИСОК ИСПОЛЬЗОВАННЫХ ИСТОЧНИКОВ
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Дополнительная учебная литература

1. Практическая книга фармацевта и провизора [Текст]: справочное издание / [сост. В. И. Евплов]. - Ростов н/Д: Феникс, 2010. - 557 с.
2. Государственная фармакопея РФ. 14-ое издание.  http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php
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4. Государственный реестр лекарственных средств http://www.grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
Периодические издания по теме:

1. Фармация.

2. Химико-фармацевтический журнал.

Интернет-ресурсы:

1.
Электронный каталог научной библиотеки Казанского ГМУ

http://library.kazangmu.ru/jirbis2/index.php?option=com_irbis&view=irbis&Itemid=108
2.Электронно-библиотечная система КГМУ Правообладатель: научная библиотека КГМУ (ФС по интеллектуальной собственности № 2012620798, дата регистрации 17.08.2012 г.). http://old.kazangmu.ru/lib/
3. http://elibrary.ru
4. http://ivo.garant.ru
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Перечень вопросов для собеседования  

по Фармацевтической химии
(наименование дисциплины)

по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия

(код и наименование)

Инструкция. Внимательно прочитайте задание

Время выполнения задания - __30 мин__

1.     Основные разделы, задачи и связь фармацевтической химии с другими науками. Химическая и фармакологическая классификации лекарственных веществ.
2.     Источники и способы получения лекарственных веществ. Методы получения лекарственных веществ.

3.     Основы законодательства в области здравоохранения. Государственный реестр лекарственных средств. Организация контроля качества лекарственных средств в РФ.

4.     Фармацевтический анализ как составная часть фармацевтической химии. Особенности фармацевтического анализа. Виды фармацевтического анализа.

5.     Методы аналитической химии, используемые в фармацевтическом анализе.

6.     Нормативная документация, регламентирующая качество лекарственных средств.

7.     Фармакопейный анализ. Структура Государственной фармакопеи. Структура фармакопейной статьи на индивидуальное лекарственное средство в соответствии с ОСТ.

8.     Влияние примесей на качественный и количественный состав лекарственного средства и его фармакологическую активность. Общие и частные методы обнаружения примесей.

9.     Определение температуры плавления.

10. Определение удельного вращения. Определение показателя преломления растворов ЛС.

11. Плотность как характеристика качества лекарственных средств. Способы определения плотности согласно ГФ XIV издания.

12. Методика работы в плоскостной хроматографии (бумажной, тонкослойной).

13. Определение влаги и летучих веществ по ГФ XIV издания. Достоинства и недостатки каждого метода.

14. Определение окраски жидкостей. Определение прозрачности и степени мутности жидкостей

15. Значение критерия «Описание» для оценки качества лекарственных веществ (агрегатное состояние, цвет, вкус, запах). Методика определения запаха. Значение критерия «Растворимость» для оценки качества лекарственных веществ. Условные термины обозначения растворимости. Методика определения растворимости.

16. «Зола» как показатель доброкачественности лекарственных средств. Виды золы, определяемые согласно требованиям ГФ XIV издания. Методики определения золы.

17. Кислотно-основное титрование в водных и неводных средах. Сущность. Классификация методов кислотно-основного титрования в зависимости от рабочих растворов. Применение в фармацевтическом анализе.

18. Методы окислительно-восстановительного титрования (иодометрия, броматометрия, перманганатометрия). Сущность. Применение в фармацевтическом анализе.

19. Методы осадительного титрования (аргентометрическое титрование). Классификация, сущность каждого метода. Применение в фармацевтическом анализе.

20. Нитритометрия. Сущность. Применение в фармацевтическом анализе. Комплексометрическое титрования. Сущность. Применение в фармацевтическом анализе.

21. Физико-химические методы анализа ЛС: спектрофотометрия, ИК-спектроскопия. Сущность. Применение в фармацевтическом анализе.

22. Газовая хроматография, высокоэффективная жидкостная хроматография. Сущность. Применение в фармацевтическом анализе.

23. Тест «Растворение» в анализе лекарственных форм. Методы. Сущность. Применение в фармацевтическом анализе.

24. Хранение ЛС. Фармакопейные требования к упаковке и хранению лекарственных средств в зависимости от их физико-химических, физических и химических свойств. Типы реакций, приводящих к изменению веществ под влиянием факторов окружающей среды: окисление, гидролиз, изомеризация, декарбоксилирование, конденсация и т.д.

25. Типы метаболизма и их значение. Особенности качественного и количественного анализа лекарственных веществ и их метаболитов в биологических жидкостях. Методы, применяемые для определения лекарственных веществ в биологических жидкостях.

26. Неорганические лекарственные средства. Особенности анализа. Натрия бромид и калия бромид. Способы получения, физические и химические свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

27. Хлориды щелочных металлов как лекарственные средства: натрия хлорид и калия хлорид. Хлороводородная кислота как лекарственное средство. Способы получения, физические и химические свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

28. Соединения s-элементов I, II группы периодической системы: кальция хлорид, кальция сульфат, магния оксид, магния сульфат. Особенности анализа.
29. Серебра нитрат. Колларгол, протаргол. Меди сульфат. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

30. Радиофармацевтические средства. Общая характеристика. Терминология (радиоизотоп, период полураспада и т.п.). Методы анализа данных лекарственных средств, стабильность, хранение, меры предосторожности и медицинское применение.

31. Спирт этиловый. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение. Диэтиловый эфир (эфир медицинский, эфир для наркоза). Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение. Глицерин. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение. Нитроглицерин. Лекарственные средства, содержащие нитроглицерин. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

32. Общая характеристика физико-химических, химико-аналитических и фармакологических свойств лекарственных веществ, относящихся к углеводам. Моносахариды – глюкоза. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение. Стабилизация растворов глюкозы.

33. Полиоксикарбоновые кислоты: кислота аскорбиновая. Получение, свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

34. Общая характеристика физико-химических, химико-аналитических и фармакологических свойств лекарственных веществ, относящихся к аминокислотам и их производным. Кислота глутаминовая, кислота гамма-аминомасляная (Аминалон), цистеин, метионин. Получение, контроль качества, хранение и медицинское применение.

35. Производные пара-аминофенола: парацетамол. Производные мета-аминофенола: неостигмина метилсульфат (Прозерин). Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

36. Кислота ацетилсалициловая, салициламид, осалмид (Оксафенамид). Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

37. Производные фенилпропионовой кислоты: ибупрофен. Производные фенилуксусной кислоты: диклофенак натрия (Ортофен). Производные бутирофенона: галоперидол. Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

38. Эфиры пара-аминобензойной кислоты: бензокаин (анестезин), прокаина гидрохлорид (новокаин), тетракаина гидрохлорида (дикаин). Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

39. Производные амида пара-аминобензойной кислоты: прокаинамида гидрохлорида (новокаинамид), метоклопрамида гидрохлорид. Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение. Производные пара-аминосалициловой кислоты (противотуберкулезные средства): натрия пара-аминосалицилат. Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

40. Аминодибромфенилалкиламины: бромгексина гидрохлорид, амброксола гидрохлорид. Йодированные производные ароматических аминокислот: трийодтиронин, тироксин, тиреоидин. Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

41. Противодиабетические ЛС: карбутамид (Букарбан), глибенкламид, глипизид (Минидиаб), гликвидон (Глюренорм), гликлазид (Предиан), метформин. Свойства, контроль качества, хранение и медицинское применение.

42. Полусинтетические пенициллины: оксациллина натриевая соль, ампициллин, карбенициллина динатриевая соль, амоксициллин. Получение, контроль качества, хранение и медицинское применение.

43. Андрогенные гормоны как лекарственные средства: тестостерона пропионат, метилтестостерон, метандриол (Метиландростендиол), метандиенон (Метандростенолон). Свойства, контроль качества, хранение и применение. Связь между строением и биологическим действием.

44. Эстрогенные гормоны как лекарственные средства: эстрон, эстрадиол, эстриол, этинилэстрадиол, местранол, эстрадиола дипропионат. Свойства, контроль качества, хранение и применение.

45. Производные пиразолина: феназон (Антипирин), пропифеназон, метамизол-натрий (Анальгин) как ЛС. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

46. Алкалоиды, производные имидазола: Пилокарпина гидрохлорид как ЛС. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

47. Производные пиперидинилиденциклогептана: кетотифена фумарат (Задитен), лоратадин (Кларитин). Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

48. Синтетические аналоги тропановых алкалоидов: Гоматропина гидробромид, Дифенилтропина гидрохлорид (Тропацин) и Троподифена гидрохлорид (Тропафен). Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

49. Производные барбитуровой кислоты как лекарственные средства: Барбитал, Фенобарбитал, Бензобарбитал (Бензонал), Гексобарбитал-натрий (Гексенал), Тиопентал-натрий. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

50. Соли тиамина как лекарственные средства: Тиамина бромид, Тиамина хлорид. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

51. Производные птерина как лекарственные средства: общая характеристика, принципы строения и классификации. Витамины, производные птерина как лекарственные средства: Кислота фолиевая, Метотрексат. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

52. Производные бензотиазина как лекарственные средства: общая характеристика, принципы строения и классификации. Производные бензотиазина как лекарственные средства: Пироксикам. Получение, строение, свойства, контроль качества, хранение и применение.

53. Порядок проведения контроля лекарственных форм в условиях фармацевтических организаций.

54. Нормативная документация, регламентирующая качество лекарственного растительного сырья и правил работы ним: Государственная фармакопея, фармакопейная статья, фармакопейная статья предприятия. Порядок разработки, согласование и утверждение.

55. Основы заготовительного процесса лекарственного растительного сырья. Сбор, сушка, первичная обработка, приведение лекарственного растительного сырья в стандартное состояние. Упаковка, маркировка, транспортировка и хранение лекарственного растительного сырья.

56. Методы фармакогностического анализа лекарственного растительного сырья. Диагностические признаки, их роль идентификации лекарственных средств.

57. Микроскопический анализ лекарственного растительного сырья. Цели и задачи микроскопического анализа: Просветляющие и включающие жидкости. Гистохимические реакции на основные групп биологически-активных веществ.

58. Товароведческий анализ лекарственного растительного сырья. Правила приемки ЛРС «ангро» и фасованной продукции.

59. Товароведческий анализ лекарственного растительного сырья. Определение степени зараженности ЛРС амбарными вредителями. Вредители лекарственного растительного сырья и меры борьбы с ними.

60. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие полисахариды - слизи. Алтей лекарственный. Мать-и-мачеха. Лен обыкновенный. Виды подорожника

61. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие полисахариды - клетчатку. Хлопчатник мохнатый, хлопчатник древовидный.

62. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие полисахариды - пектиновые вещества. Ламинария сахарная, ламинария японская.

63. Витамины. Классификация. Общая характеристика. Приоритет русских ученых в открытии витаминов. Классификация растительного сырья, содержащего витамины. Источники водо- и жирорастворимых витаминов. Пути использования витаминного сырья. Хранение сырья.

64. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие витамины - каротиноиды. Облепиха крушиновидная, череда трехраздельная.

65. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие витамины - витамин К. Крапива двудомная. Кукуруза. Пастушья сумка.

66. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие витамины - витамин С (аскорбиновую кислоту). Виды шиповника. Смородина черная.

67. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие жирные масла. Подсолнечник однолетний. Клещевина обыкновенная. Шоколадное дерево.

68. Понятие о терпеноидах. Классификация и принцип биогенеза терпеноидов.

69. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие алифатические монотерпены. Мелисса лекарственная. Лаванда узколистная. Кориандр посевной.

70. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие моноциклические монотерпены. Мята перечная. Шалфей лекарственный. Эвкалипт прутовидный. Эвкалипт шариковый.

71. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие бициклические монотерпены. Валериана лекарственная. Сосна обыкновенная. Можжевельник обыкновенный. Пижма обыкновенная.

72. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие сесквитерпены. Липа сердцевидная. Ромашка аптечная. Тысячелистник обыкновенный. Береза повислая.

73. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие сесквитерпены. Хмель обыкновенный. Аир болотный. Полынь горькая. Полынь цитварная. Девясил высокий.

74. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие ароматические терпены. Тимьян обыкновенный. Душица обыкновенная. Анис обыкновенный.

75. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие ароматические терпены. Фенхель обыкновенный. Полынь эстрагон.

76. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие иридоиды. Пустырник пятилопастный. Трилистник водяной (вахта трехлистная). Одуванчик лекарственный.

77. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие иридоиды. Золототысячник обыкновенный. Горечавка желтая.

78. Сапонины. Физико-химические свойства сапонинов. Классификация. Распространение в растительном мире. Методы качественного и количественного анализа.

79. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие тритерпеновые сапонины. Солодка голая. Аралия манчжурская. Почечный чай.

80. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие стероидные сапонины. Женьшень. Диоскорея ниппонская.

81. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие карденолиды. Наперстянка пурпуровая. Наперстянка крупноцветковая. Наперстянка шерстистая. Ландыш майский.

82. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье РС, содержащие дубильные вещества. Дуб обыкновенный. Лапчатка прямостоячая. Лапчатка серебристая.
83. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие флавоноиды. Василек синий. Зверобой продырявленный. Виды горца.
84. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие простые фенолы. Толокнянка обыкновенная. Мужской папоротник. Брусника обыкновенная.
85. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие коричные спирты и их производные. Родиола розовая. Эхинацея пурпурная.

86. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие лигнаны. Лимонник китайский. Лопух большой. Лопух войлочный.

87. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие кумарины. Донник лекарственный. Пастернак посевной. Инжир обыкновенный.

88. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие алициклические алкалоиды. Красный перец. Эфедра хвощовая.

89. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие тропановые алкалоиды. Красавка обыкновенная, Белена черная, Дурман обыкновенный.

90. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие хинолизидиновые алкалоиды. Виды термопсиса.

91. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие изохинолиновые алкалоиды. Чистотел большой. Мак снотворный.

92. Лекарственные растения и лекарственное растительное сырье, содержащие пуриновые алкалоиды. Кофейное дерево. Чай китайский.

93. Особенности анализа лекарственных форм заводского изготовления. Особенности анализа лекарственных форм аптечного изготовления.

94. Виды внутриаптечного контроля. Предупредительные мероприятия. Качественный и количественный анализ в условиях аптеки.
95. Нормы отклонений при изготовлении лекарственных форм. Отчетная документация провизора-аналитика. Оформление результатов внутриаптечного контроля в соответствии с требованиями существующей нормативной документации.
96. Задачи провизора-аналитика ОКК производственного предприятия по организации контроля качества лекарственной субстанции с целью входного контроля сырья.

97. Задачи провизора-аналитика ОКК производственного предприятия по организации контроля качества растворов для инъекций с целью последующего декларирования готовой продукции.

98. Анализ воды очищенной и воды для инъекций.

99. Контроль качества лекарственных средств мелкосерийного производства.

100. Контроль качества концентратов и полуфабрикатов. Разбавление и укрепление концентратов при неправильном изготовлении. Рефрактометрия концентратов.

101. Контроль качества внутриаптечных заготовок.

102. Скоропортящиеся и нестойкие лекарственные средства. Анализ растворов перекиси водорода, формальдегида, йода.

103. Контроль качества инъекционных растворов.

104. Особенности анализа глазных лекарственных форм.

105. Контроль качества лекарственные средств для новорожденных.

106. Контроль качества стерильных и асептически изготовленных растворов, масел для наружного применения.

107. Анализ стерильных растворов для внутреннего применения.

108. Анализ порошков для внутреннего применения.

109. Особенности анализа порошков для наружного применения.

110. Анализ водных растворов и микстур для внутреннего применения.

111. Контроль качества водных растворов для наружного применения.

112. Особенности анализа неводных растворов.

113. Особенности анализа мазей.

114. Контроль качества суспензий для наружного применения.

115. Анализ спиртосодержащих лекарственных форм. Рефрактометрия спиртовых растворов.

116. Особенности внутриаптечного анализа многокомпонентных лекарственных форм.
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