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1. ВВЕДЕНИЕ
Уважаемые обучающиеся!
Учебно-методическое пособие для студентов 5 курса очного отделения Института фармации «Практика по контролю качества лекарственных средств» содержат материал по прохождению практики и критерии ее оценки. Для полного освоения материала в пособии представлены задания для самостоятельной работы. Учебно-методическое пособие подготовлено в соответствии с Федеральным образовательным стандартом для студентов, обучающихся по специальности «Фармация».

Цель освоения практики: закрепление полученных в учебном процессе теоретических знаний и приобретение практических навыков и компетенций в сфере контроля качества лекарственных средств и решения конкретных задач практической деятельности провизора-аналитика в условиях аптек, испытательных лабораторий и лабораторий НИИ.

Задачи освоения практики:

· изучение обязанностей провизора-аналитика на рабочем месте; 
· ознакомление с организацией и технической оснащенностью рабочего места провизора-аналитика;
· выполнение работ по приготовлению титрованных, испытательных и эталонных растворов;
· выполнение всех видов работ, связанных с фармацевтическим анализом всех видов лекарственных препаратов, в том числе лекарственного растительного сырья и вспомогательных веществ, в соответствии с государственными стандартами качества. 
Следует неуклонно соблюдать правила техники безопасности при работе в аптеке и аналитической лаборатории. 

Телефон учебно-методического кабинета 521-37-82.

2. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 
Практика в аптечной организации является важной составляющей в подготовке будущего специалиста. Данная практика проводится на 5 курсе и предназначена для закрепления приобретенных в процессе обучения знаний, умений и практических навыков. На время практики студента в аптечной организации определяется и закрепляется за ним руководитель. Руководитель от аптечной организации осуществляет постоянное руководство практикой. Продолжительность рабочего дня студента на практике устанавливается с учетом правил внутреннего распорядка аптеки, с учетом того, что один час отводится на оформление дневника. Общее руководство практикой в аптеке или другой базе практики осуществляется руководителем предприятия. Обязанности непосредственного руководителя практикой студентов на рабочем месте возлагаются на наиболее высококвалифицированных провизоров-аналитиков. 

Студент совместно с руководителем аптеки на основе программы практики и методических рекомендаций составляет календарный график прохождения практики.

Невыполнение студентами полного объема практики, получение неудовлетворительной оценки по ее итогам влечет за собой повторное прохождение производственной практики.

Обязанности руководителя от базы практики

Непосредственный руководитель практикой студентов на рабочем месте:
· организует качественное прохождение практики закрепленных за ним студентов;

· осуществляет инструктаж по технике безопасности и охране труда, правилам внутреннего распорядка;

· составляет план работы на каждый день и на весь календарный срок в соответствии с рабочей программой практики;

· ежедневно контролирует ведение дневника;

· вовлекает студентов в общественную жизнь базы практики (содействует проведению бесед, чтению лекций, выпуску бюллетеней по специальной тематике);

· контролирует соблюдение практикантами производственной дисциплины, в случае необходимости может налагать взыскания на студентов, нарушающих правила внутреннего распорядка и сообщать об этом в Институт фармации;

· составляет производственную характеристику студента-практиканта, содержащую данные о качестве выполнения программы практики, об отношении студента к работе, об уровне теоретической подготовки, о владении практическими навыками, об участии в общественной жизни, выставляет оценку в отзыве по пятибалльной шкале.
Обязанности студента в период прохождения практики

Студент обязан:

· своевременно явиться на базу прохождения практики;

· полностью выполнить задания, предусмотренные программой практики;

· строго выполнять правила внутреннего трудового распорядка аптеки, график работы и все указания своих непосредственных руководителей на рабочих местах;

· пройти инструктаж (вводный и на рабочих местах) по охране труда, технике безопасности;

· нести ответственность за выполняемую работу и ее результаты наравне со штатными работниками;

· ежедневно отражать в дневнике содержание работы, выполняемой лично или при непосредственном участии;

· ежедневно заполнять табель (график) работы на первых двух страницах дневника, где фиксируется время начала и конца работы; табель ежедневно заверяется подписью непосредственного руководителя практики;

· приобрести умения и навыки, предусмотренные программой практики;

· активно участвовать в общественной жизни коллектива;

· качественно и своевременно оформлять документы по производственной практике.

Нормативная документация, использующаяся во время производственной практики

Студент должен изучить:

1. Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» (извлечение см. в приложении 3).

2. Типовые профессионально-должностные требования к провизору, занятому контролем качества лекарственных средств, изготовляемых в аптеках (приказ МЗ РФ №249н).

3. Положение о контрольной лаборатории (Центре по контролю качества лекарственных средств).

4. Приказ МЗ РФ от 22 мая 2023 г. №249н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность».

Нормативную документацию по контролю качества и хранению лекарственных средств, санитарному режиму:

· по изготовлению в аптеках жидких, стерильных и др. лекарственных форм;

· о нормах отклонений, допустимых при изготовлении лекарственных средств и фасовке промышленной продукции в аптеках;

· об организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения, в том числе обладающих огнеопасными и взрывоопасными свойствами;

· по санитарному режиму аптечных учреждений;

· о сроках годности, условиях хранения, режимах стерилизации изготовляемых в аптеках лекарственных средств; видах внутриаптечного контроля качества лекарств;

· о перечнях, учете и хранении наркотических и психотропных средств;

· о правилах выписывания рецептов и оформления к отпуску изготовляемых в аптеках лекарственных средств и т.д.;

· должностные инструкции провизора-аналитика аптеки;

· инструкции по технике безопасности и пожарной безопасности;

· рекомендации по рациональной организации труда провизора-аналитика аптеки.

Практика на рабочем месте провизора-аналитика
Во время прохождения практики студент должен:

· изучить общее устройство аналитического кабинета (аналитического стола), его расположение, набор реактивов, индикаторов, химической посуды, связь работы аналитического кабинета со всеми отделами аптеки;

· освоить приемочный контроль поступающих в аптеку лекарственных средств на соответствие требованиям НД по показателям «Описание», «Упаковка», «Маркировка», а также контроль правильности выписывания и оформления сертификатов, аналитических паспортов и других документов, подтверждающих качество лекарственных средств;

· ознакомиться с условиями хранения и соблюдением сроков годности лекарственных средств;

· освоить обязанности провизора-аналитика по проверке состояния бюреточной системы и пипеток (правильности сборки, чистоты пипеток) и качества мытья посуды;

· изучить документацию аналитического кабинета (журналы регистрации анализов, отчеты, протоколы);

· освоить все виды внутриаптечного контроля и ведение журналов регистрации результатов контроля, предусмотренных для провизора-аналитика в аптеке.

Во время производственной практики в аптеке студент должен выполнить качественный и количественный анализы:

· воды очищенной;

· растворов хлорамина или хлорной извести, перекиси водорода, раствора йода спиртового 5%, раствора аммиака;

· раствора нашатырно-анисовых капель;

· лекарственных веществ, поступающих из отдела запасов (анализ дефектуры), из следующих групп: сульфаниламиды, аминокислоты, алкалоиды, барбитураты, витамины, синтетические органические основания и их соли и др.;

· растворов атропина сульфата, серебра нитрата, изотонического раствора натрия хлорида;

· растворов бюреточной системы (концентратов);

· внутриаптечных заготовок;

· стабилизаторов, применяемых при изготовлении растворов для инъекций;

· экстемпоральной рецептуры различных лекарственных форм: микстур, мазей, растворов, порошков, глазных капель, растворов для инъекций;

· лекарственных форм с фитопрепаратами: настойками (красавки, валерианы, ландыша, мяты перечной, пустырника, календулы, боярышника); маслами (мяты перечной, эвкалипта); экстрактами (солодки, красавки, ревеня); настоями (корневищ с корнями валерианы, листьев мяты, травы пустырника, алтейного корня, травы термопсиса); отваром листьев сенны.

Объекты анализа следует выбирать, руководствуясь следующим примерным списком (при наличии в рецептуре): лекарственные формы, содержащие кофеин-бензоат натрия, анальгин, антипирин, новокаин, хлоралгидрат, аскорбиновую кислоту, алкалоиды, ксероформ, микстура Павлова; порошки витаминные, «Антигриппин»; спиртовые растворы.

Студент должен использовать различные титриметрические методы: кислотно-основное титрование, аргентометрию, меркуриметрию, броматометрию, нитритометрию, йодометрию и т.д., метод рефрактометрии. При изучении методик анализа студент должен уметь объяснить выбор реакций подлинности для субстанций, а для многокомпонентных лекарственных средств – выбор реакций, позволяющих обнаружить вещества с учетом влияния сопутствующих ингредиентов. 
Студент должен уметь обосновать методику количественного определения и проводить следующие расчеты:

· титра стандартного раствора по определяемому веществу;

· теоретического объема титранта;

· массы (объема) лекарственного средства при расходе титранта не более 2 мл;

· условных титров, используемых при анализе растворов кислоты хлористоводородной, кофеина-бензоата натрия, эуфиллина, растворов коллоидных препаратов серебра;

· средних титров при суммарном титровании веществ.

Практика в центре контроля качества и сертификации лекарственных средств
Студент должен изучить:

· общее устройство лаборатории, назначение помещений и оснащение лаборатории приборами, аппаратурой в соответствии с приказами МЗ РФ, литературой и методическими пособиями;

· положение о Центре по контролю качества и сертификации лекарственных средств;

· инструкции о порядке проведения контроля качества и сертификации лекарственных средств;

· документацию, которая ведется в контрольно-аналитической лаборатории и поступает от провизоров-аналитиков аптек: журналы, отчеты о работе аналитических кабинетов (столов) аптек, акты фармацевтического обследования, акты изъятия лекарств на анализ, протоколы анализов.

Студент должен выполнить:

· фармакопейный анализ воды очищенной, химико-фармацевтических препаратов неорганической и органической природы, готовых лекарственных форм (таблетки, растворы для инъекций, глазные капли, мази) по методикам ГФ;
· экспресс-анализ экстемпоральных лекарственных форм, изъятых из аптек (порошки, микстуры, мази, глазные капли, инъекционные растворы, спиртовые растворы и т.д.);

· анализ лекарственного растительного сырья, экстракционных препаратов (настойки, экстракты и т.д.).

Студент должен овладеть навыками анализа лекарственных средств в соответствии с требованиями общих и частных статей ГФ, используя все необходимые методы химического, физико-химического и физического анализа.

В лаборатории студент должен участвовать в приготовлении реактивов, растворов индикаторов, титрованных растворов (с установлением поправочных коэффициентов).

Практика на фармацевтическом предприятии 
Ознакомление со структурой отдела технического контроля (ОТК) фармацевтического предприятия.

Освоение методики отбора проб готовой продукции в производственных цехах, оформление документации.

Освоение методов тестирования продукции предприятия в контрольно-аналитических лабораториях ОТК.

Практические занятия по тестированию готовых лекарственных средств (ГЛС) в ОТК отделе хроматографических методов исследования: 
а) высокоэффективная жидкостная хроматография – ВЭЖХ;

б) тонкослойная хроматография;

в) характеристика тестов ГЛС по данным ВЭЖХ и ТСХ.

Практические занятия по тестированию ГЛС в отделе оптических методов исследования:

а) УФ-спектроскопия; 
б) ИК-спектроскопия; 
в) поляриметрия.

Особенности методики работы на спектрофотометрах с компьютерными программами. Расшифровка графических данных, качественная и количественная оценка ГЛС. 
Оформление документации по контролю качества ГЛС – регистрация отбора проб, регистрация данных в лабораторных журналах, оформление паспорта на ГЛС. Брак ГЛС, правила оформления. Регенерация лекарственных компонентов (инъекционные растворы). Ликвидация бракованной продукции, экологические проблемы. Оформление документации, составление протоколов для передачи в цех завода. Сертификаты на качественные ГЛС. Правила отбраковки крупных партий ГЛС, документация, исследование причин брака, экономические последствия.

3. ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ И ЗНАНИЯ, УМЕНИЯ, НАВЫКИ, КОТОРЫЕ НЕОБХОДИМО УСВОИТЬ В ПЕРИОД ПРАКТИКИ 
Обучающийся должен освоить следующие компетенции:

ОПК-1. Способен использовать основные биологические, физико-химические, химические, математические методы для разработки, исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.
ОПК-1. ИД-2. Применяет основные физико-химические и химические методы анализа для разработки, исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Знать: основные физико-химические и химические методы анализа для разработки, исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Уметь: применять основные физико-химические и химические методы анализа для разработки, исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Владеть: навыками применения основных физико-химических и химических методов анализа для разработки, исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

ОПК-1. ИД-4. Применяет математические методы и осуществляет математическую обработку данных, полученных в ходе разработки лекарственных средств, а также исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Знать: математические методы и математическую обработку данных, полученных в ходе разработки лекарственных средств, а также исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Уметь: применять математические методы и осуществлять математическую обработку данных, полученных в ходе разработки лекарственных средств, а также исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

Владеть: навыками применения математических методов и навыками осуществления математической обработки данных, полученных в ходе разработки лекарственных средств, а также исследований и экспертизы лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и биологических объектов.

ПК-10. Способен разрабатывать методики контроля качества. 

ПК-10. ИД-1. Выбирает адекватные методы анализа для контроля качества.

Знать: адекватные методы анализа для контроля качества.

Уметь: выбирать адекватные методы анализа для контроля качества.

Владеть: навыками выбора адекватных методов анализа для контроля качества.

ПК-10. ИД-2. Разрабатывает методику анализа. 
Знать: как разрабатывать методику анализа.

Уметь: разрабатывать методику анализа.

Владеть: навыками разработки методики анализа

ПК-10. ИД-3. Проводит валидацию методики и интерпретацию результатов.

Знать: как проводить валидацию методики и как проводить интерпретацию результатов.

Уметь: проводить валидацию методики и проводить интерпретацию результатов.

Владеть: навыками проведения валидации методики и навыками проведения интерпретации результатов.

ПК-10. ИД-4. Проводит анализ образцов и статистическую обработку результатов.

Знать: как проводить анализ образцов и как проводить статистическую обработку результатов.

Уметь: проводить анализ образцов и статистическую обработку результатов.

Владеть: навыками анализа образцов и статистической обработки результатов.

ПК-10. ИД-5. Составляет отчет и/или нормативный документ по контролю качества.
Знать: как составлять отчет и/или нормативный документ по контролю качества.

Уметь: составлять отчет и/или нормативный документ по контролю качества.

Владеть: навыками составления отчета и/или нормативного документа по контролю качества.

ПК-4. Способен участвовать в мониторинге качества, эффективности и безопасности лекарственных средств и лекарственного растительного сырья.

ПК-4. ИД-1. Проводит фармацевтический анализ фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества.
Знать: как проводить фармацевтический анализ фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества.

Уметь: проводить фармацевтический анализ фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества.
Владеть: навыками проведения фармацевтического анализа фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества.

ПК-4. ИД-2. Осуществляет контроль за приготовлением реактивов и титрованных растворов.

Знать: как осуществлять контроль за приготовлением реактивов и титрованных растворов.

Уметь: осуществлять контроль за приготовлением реактивов и титрованных растворов.

Владеть: навыками контроля за приготовлением реактивов и титрованных растворов.

ПК-4. ИД-3. Стандартизует приготовленные титрованные растворы.

Знать: как стандартизуют приготовленные титрованные растворы.
Уметь: стандартизовать приготовленные титрованные растворы.

Владеть: навыками стандартизации приготовленных титрованных растворов.

ПК-4. ИД-5. Информирует в порядке, установленном законодательством, о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению.

Знать: как информировать в порядке, установленном законодательством, о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению.

Уметь: информировать в порядке, установленном законодательством, о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению.

Владеть: навыками информирования в порядке, установленном законодательством, о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению.

ПК-4. ИД-6. Осуществляет регистрацию, обработку и интерпретацию результатов проведенных испытаний лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов.
Знать: как осуществлять регистрацию, обработку и интерпретацию результатов проведенных испытаний лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов.

Уметь: осуществлять регистрацию, обработку и интерпретацию результатов проведенных испытаний лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов.

Владеть: навыками осуществления регистрации, обработки и интерпретации результатов проведенных испытаний лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов.

Трудовая функция, которую необходимо усвоить в период производственной практики
Обучающийся должен освоить следующую трудовую функцию:

ТФ-2. Проведение приемочного контроля поступающих в организацию лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента.

Трудовые действия. Регистрация результатов приемочного контроля поступающих лекарственных средств.
Необходимые умения. Проводить оценку лекарственных средств по внешнему виду, упаковке, маркировке, проверять срок годности лекарственных средств.

Интерпретировать и оценивать результаты испытаний лекарственных средств, указанные в сопроводительной документации.

Необходимые знания. Методы анализа, используемые при контроле качества лекарственных средств и описанные в ГФ.

4.  МЕСТО ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ В СТРУКТУРЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЙ ПРОГРАММЫ
Практика является основополагающей для изучения следующих дисциплин и практик: "Общая фармацевтическая химия", "Методы фармакопейного анализа", "Специальная фармацевтическая химия".
Области профессиональной деятельности и сферы профессиональной деятельности, в которых выпускники, освоившие программу специалиста, могут осуществлять профессиональную деятельность: 

01 Образование и наука (в сфере научных исследований);

02 Здравоохранение (в сфере обращения лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента);

07 Административно-управленческая и офисная деятельность (в сфере обращения лекарственных средств);

В рамках освоения программ специалитета выпускники могут готовиться к решению задач профессиональной деятельности следующих типов:

· фармацевтический;
· экспертно-аналитический;
· организационно-управленческий.
Основные знания, необходимые для прохождения практики, формируются в профессиональном цикле дисциплины фармацевтическая химия, а также в математическом, естественно-научном и медико-биологическом цикле дисциплин. Производственная практика проводится с целью закрепления и расширения знаний, полученных студентами при изучении дисциплины; приобретения необходимых практических навыков работы на рабочем месте провизора-аналитика; овладения передовыми технологиями. Содержание практики определяется ООП. Производственная практика способствует развитию самостоятельной работы студентов. В процессе прохождения практики студенты учатся самостоятельно отбирать и систематизировать информацию по контролю качества лекарственных средств в рамках поставленных перед ними задач; применять полученные знания на практике; изучать технологию фармацевтического производства и оборудование; развивать навыки работы в коллективе; осуществлять самоконтроль.

Одним из приоритетных требований потенциальных работодателей сегодня является профессиональная компетентность работника. Прохождение производственной практики позволит студенту оценить уровень своей компетентности и определить необходимость его корректировки в процессе обучения. Освоение знаний посредством прохождения производственной практики включает: самостоятельное теоретическое обучение студента в условиях конкретного предприятия; выполнение индивидуальных заданий для подготовки выпускной квалификационной работы; осознание студентом информации, полученной в процессе учебы и желание апробировать их на практике.

5. СОДЕРЖАНИЕ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ
Практика проводится на рабочем месте провизора-аналитика в аптечных организациях г. Казани и Республики Татарстан или в аналитических лабораториях центра по контролю качества лекарственных средств и ОАО «Татхимфармпрепараты», которые могут обеспечить полноценное выполнение программы производственной практики.
Вид практики: производственная практика. 

Форма проведения практики: практическая подготовка. 
Практика проводится с отрывом от аудиторных занятий.
Объем практики и ее продолжительность:
- период обучения 10 (А) семестр;
- общая трудоемкость 324 часов (9 ЗЕТ);
- 6 недель;
- контактная работа 108 часов;
- СРС 216 часов;
- зачет с оценкой.
Разделы практики и трудоемкость в академических часах

	Разделы /
темы практики
	Общая трудоемкость

(в часах)
	Контактная работа
	Самостоятельная работа
	Формы текущего контроля успеваемости


	Раздел 1. 
	31
	3
	28
	

	Тема 1.1.
	17
	3
	14
	ведение дневника

	Тема 1.2.
	14
	0
	14
	ведение дневника

	Раздел 2. 
	242
	99
	143
	

	Тема 2.1.
	22
	9
	13
	задания на принятие решения в нестандартной ситуации 


	Тема 2.2.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.3.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.4.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.5.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.6.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.7.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.8.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.9.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.10.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Тема 2.11.
	22
	9
	13
	задания на принятие решений в нестандартной ситуации

	Раздел 3.
	30
	30
	0
	

	Тема 3.1.
	15
	15
	0
	ведение 
дневника

	Тема 3.2.
	15
	15
	0
	ведение 
дневника

	Раздел 4. 
	21
	6
	15
	

	Тема 4.1.
	15
	0
	15
	ведение 
дневника

	Тема 4.2.
	6
	6
	0
	ведение 
дневника

	ВСЕГО:
	324
	108
	216
	

	Промежуточная  аттестация – зачет с оценкой.



Содержание практики, структурированное по темам (разделам)
	Наименование раздела (темы) практики
	Содержание

раздела (темы)
	Код компетенций

	Раздел 1. 
	Подготовительный этап 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 1.1. 
	Инструктаж по общим вопросам организации практики, распределение по базам практики, по видам профессиональной деятельности, инструктаж по оформлению и ведению учебной документации по практике. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 1.2. 
	Общее знакомство с аптечной организацией. Инструктаж по технике безопасности. Изучение нормативных документов аптечной организации. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Раздел 2. 
	Производственный этап 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.1. 
	Заполнение штангласов в ассистентской комнате. Анализ воды очищенной и воды для инъекций. Качественный анализ фармацевтических субстанций. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.2. 
	Контроль качества скоропортящихся и нестойких лекарственных средств (ЛС). 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.3. 
	Контроль качества концентрированных растворов. Контроль качества полуфабрикатов, внутриаптечной заготовки и фасовки. Контроль качества спиртовых растворов. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.4. 
	Контроль качества жидких лекарственных форм для внутреннего применения. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.5. 
	Контроль качества жидких лекарственных форм для наружного применения. Контроль качества мазей, суппозиториев. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.6. 
	Контроль качества глазных капель. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.7. 
	Контроль качества растворов для инъекций. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.8. 
	Контроль качества твердых лекарственных форм (порошков, таблеток, гранул, капсул). 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.9. 
	Приготовление титрованных растворов из навески и с использованием фиксаналов. Приготовление растворов индикаторов и реактивов. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.10. 
	Физические и физико-химические методы контроля качества ЛС. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 2.11. 
	Хроматографические методы контроля качества ЛС. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Раздел 3. 
	Анализ и обработка полученной информации 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 3.1. 
	Анализ полученной информации. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 3.2. 
	Обработка полученной информации. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Раздел 4. 
	Отчетный этап 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 4.1. 
	Оформление дневника и отчетной документации по практике. Подготовка к зачету. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 

	Тема 4.2. 
	Сдача зачета с оценкой. 
	ОПК-1,ПК-10,ПК-4 


Формы текущего контроля на практике: процедура оценивания результатов обучения студентов проводится преподавателем, который разрабатывал рабочую программу по данной дисциплине. ТКУ подлежат все виды учебной деятельности студентов. Оценка успеваемости студентов по зачету выражается по пяти бальной шкале. 

6.  ПРИМЕРЫ ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ПО ПРАКТИКЕ

1 уровень – оценка знаний

— тест
Выберите один правильный ответ:
1. При количественном определении парацетамола методом нитритометрии необходима стадия предварительного кислотного гидролиза потому, что: 

а) в химическую структуру парацетамола входит простая эфирная группа 

б) в химическую структуру парацетамола входит сложная эфирная группа  

в) кислотный гидролиз проводят для деблокирования первичной аминогруппы 

г) при нитритометрическом количественном определении парацетамола предварительный кислотный гидролиз не проводят.

2. Один из продуктов гидролитического кислотного расщепления ацетилсалициловой кислоты можно идентифицировать реакциями: 

а) железа (III) хлоридом 

б) с реактивом Марки

в) гидроксамовой пробой
г) взаимодействием с кислотой.
3. Цериметрию используют для количественного определения:
а) бензойной кислоты             

б) салициловой кислоты

в) ацетилсалициловой кислоты
г) камфоры.

Критерии оценки: 90-100% - оценка «отлично», 80-89% - оценка «хорошо», 70-79% - оценка «удовлетворительно», менее 70% правильных ответов – оценка «неудовлетворительно».

2 уровень – оценка умений
- задания на принятие решения в нестандартной ситуации
Задача 1. Провизор-аналитик в процессе контроля качества лекарственной формы обнаружил ошибку в порядке добавления ингредиентов в порошке, допущенную фармацевтом при изготовлении, и принял решение об уничтожении данной лекарственной формы с соответствующим оформлением документов. Верное ли это решение? Какая документация оформляется в данной ситуации. 

Критерии оценки: «отлично» (90-100 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, научно аргументирован, со ссылками на пройденные темы, «хорошо» (80-89 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, научно аргументирован, но без ссылок на пройденные темы, «удовлетворительно» (70-79 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, но не аргументирован, либо ответ неверен, но представлена попытка обосновать его с альтернативных научных позиций, пройденных в курсе, «неудовлетворительно»             (0-69 баллов) – ответ по ситуационной задаче неверен и не аргументирован.

3 уровень – оценка навыков
- задания на принятие решения в нестандартной ситуации

Задача 1. Штангласы с кислотой салициловой и кислотой бензойной стояли радом и у них отклеились этикетки. Можно ли просто приклеить их обратно? Опишите и аргументируйте ваши действия.

Критерии оценки: «отлично» (90-100 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, научно аргументирован, со ссылками на пройденные темы, «хорошо» (80-89 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, научно аргументирован, но без ссылок на пройденные темы, «удовлетворительно» (70-79 баллов) – ответ по ситуационной задаче верен, но не аргументирован, либо ответ неверен, но представлена попытка обосновать его с альтернативных научных позиций, пройденных в курсе, «неудовлетворительно»               (0-69 баллов) – ответ по ситуационной задаче неверен и не аргументирован.

7.  МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКАЯ БАЗА, 
НЕОБХОДИМАЯ ДЛЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОГО ПРОЦЕССА

Перечень баз практики: 
1. ГУП «ТАТТЕХМЕДФАРМ» - государственная аптечная сеть – более 180 аптек. Имеется 16 производственных аптек, обеспечивающие потребности населения в лекарствах, изготовленных по индивидуальным рецептам врачей. 420054,                         г. Казань, ул. Тихорецкая, д. 11, а/я 116. Телефон: 8(843)294-97-01.                   Е-mail: ttmf@tatar.ru 

2. Казанский филиал ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» РОСЗДРАВНАДЗОРА. Испытание качества лекарственных средств и вспомогательных веществ, используемых для приготовления лекарственных препаратов. Адрес: 420108, г. Казань, ул. Мазита Гафури, зд. 71Б. Телефон: 8(843)278-22-30. Е-mail: kazan@fgu.ru. Сайт: https://www.fgu.ru/about/filial/kazan/
3. АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ». Изготовление лекарственных форм из фармацевтических субстанций, контроль качества произведенной продукции и др. 420091, Казань, ул. Беломорская, д. 260. Телефоны: 8(843)526-98-88, 8(800)201-98-88. Е-mail: marketing@tatpharm.ru. Сайт: https://tatpharm.ru/
Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходимой для освоения практики
Основная учебная литература

1. Вергейчик Е.Н. Фармацевтическая химия [Текст] : учебник /             Е. Н. Вергейчик. - Москва : МЕДпресс-информ, 2016. - 442, [2] с. 

2. Чупак-Белоусов В. В. Фармацевтическая химия [Текст] : курс лекций : учеб.пособие : в 2 кн. / В. В. Чупак-Белоусов. - Москва : Бином. - Кн. 1 и 2 : 3 курс. –2014. - 335 с. и 337 с. 

Перечень дополнительной литературы
1. Краснов Е. А. Фармацевтическая химия в вопросах и ответах [Электронный ресурс] / Е.А. Краснов, Р.А. Омарова,                                А.К. Бошкаева. - М. : Литтерра, 2016. 
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785423501495.html 

2. Фармацевтическая химия [Электронный ресурс] : учебное пособие / под ред. А.П. Арзамасцева. - 2-е изд., испр. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2008. 
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970407448.html 

Периодическая печать
1.   Химико-фармацевтический журнал.

2.   Фармация.
3.  Ведомости научного центра экспертизы средств медицинского применения. Регуляторные исследования и экспертиза лекарственных средств. 

4. Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии. 

Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной 

сети «Интернет»

1. Электронный каталог научной библиотеки Казанского ГМУ http://lib.kazangmu.ru/jirbis2/index.php?option=com_irbis&view=irbis&Itemid=108&lang=ru
2. Электронно-библиотечная система КГМУ (ЭБС КГМУ) https://lib-kazangmu.ru/
3. Студенческая электронная библиотека «Консультант студента» http://www.studentlibrary.ru
4. Консультант врача – электронная медицинская библиотека http://www.rosmedlib.ru
5. Научная электронная библиотека elibrary.ru http://elibrary.ru
6. Онлайн-версия системы «Консультант Плюс: Студент» https://student2.consultant.ru/cgi/online.cgi?req=home;rnd=0.5673884906746562
Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного процесса по практике, включая перечень программного обеспечения

1. Образовательный портал дистанционного обучения Казанского ГМУ, созданный на платформе LMS MOODLE. 

2. Операционная система Windows.

3. Пакет MS Office.

Профессиональные базы данных

1. http://www.who.int/publications/list/ru/ - Официальный сайт Всемирной организации здравоохранения 

2. http://grls.rosminzdrav.ru - Реестр лекарственных средств, зарегистрированных в Российской Федерации 

3. http://docs.cntd.ru - База нормативных и нормативно-технических документов «Техэксперт» 

4. https://www.gost.ru/ - Официальный сайт Федеральной службы государственной статистики Российской Федерации 

Методические указания по прохождению практики

Для организации и контроля самостоятельной работы обучающихся применяются информационно-коммуникационные технологии. Информирование, консультирование, контроль, размещение учебных материалов:

https://e.kazangmu.ru/course/view.php?id=3090
Адрес электронной почты руководителя практики от университета сообщается обучающимся на организационном собрании. 

Учебно-методическое обеспечение для самостоятельной работы

Сидуллина С.А. Практика по контролю качества лекарственных средств. Учебно-методическое пособие для студентов 5 курса очного отделения Института фармации / С. А. Сидуллина; Казанский государственный медицинский университет Министерства здравоохранения Российской Федерации. – Казань: Казанский ГМУ, 2024. 
8.  ПОРЯДОК СДАЧИ ЗАЧЕТА ПО ПРАКТИКЕ И ПОРЯДОК ОФОРМЛЕНИЯ ОТЧЕТНЫХ ДОКУМЕНТОВ

Основное внимание на зачете уделяется усвоению практических умений, знанию конкретных условий работы провизора-аналитика, приказов и другой НД, регламентирующих контроль качества лекарственных средств. При выведении оценок за практику учитываются теоретическая и практическая подготовка студента, а также качество оформления документов по производственной практике.

К зачету по производственной практике допускаются только те студенты, которые полностью предоставили отчетную документацию.

Формы отчетности по практике:

1. Дневник по всем этапам практики (подписывают руководители и ставят печать базы практики) и график прохождения практики (подписывают руководители практик на рабочем месте аналитика). 

Дневник является документом, фиксирующим выполнение программы производственной практики. Образец оформления титульного листа дневника приведен в приложении 1. На второй странице оформляется распределение рабочего времени производственной практики в виде таблицы.

Первый раздел дневника должен содержать краткие сведения о НД по контролю качества лекарственных средств (полные названия, даты утверждения, характеристику и краткое содержание). Второй раздел дневника оформляется по форме журналов регистрации, ведущихся провизором-аналитиком. В этом разделе в течение всего периода практики студент ежедневно регистрирует свою выполняемую работу. Третий раздел дневника должен содержать протоколы анализа различных лекарственных форм (не менее двух ежедневно) и фармацевтических субстанций.

Форма ведения записей: дата, порядковый номер анализа; объект анализа (состав лекарственного средства на русском и латинском языках); описание внешнего вида; испытания на подлинность (краткая запись методики и наблюдаемых эффектов); уравнения химических реакций; название метода количественного определения и условия анализа.

В титриметрических методах приводят методики, уравнения реакций, названия индикаторов, расчеты для составления методик. Для рефрактометрического анализа приводят значение температуры определения, значения показателей преломления раствора и растворителя, факторы показателей преломления или данные рефрактометрических таблиц для расчетов методом интерполяции. При использовании фотометрии приводят концентрацию определяемого раствора, значения оптической плотности, удельных показателей поглощения и т. д. Дневник необходимо ежедневно представлять на проверку и подпись руководителю практики на рабочем месте аналитика. 

По окончании производственной практики дневник должен быть заверен подписью руководителя и печатью учреждения базы практики. В период практики дневник периодически предоставляется для проверки руководителю практики от университета.

2. Макеты журналов по контролю качества, которые оформляются провизором-аналитиком в аптеке по приказу.

3. Отчет студента о прохождении всех этапов производственной практики, подписанный студентом. Титульный лист отчета оформляется в соответствии с образцом приложения 2. 

В отчете должны быть дана характеристика и обеспеченность оборудованием и реактивами базы практики и рабочего места аналитика. Должна быть представлена информация об объеме выполненных за время практики анализов в виде годового отчета аналитика и в свободном изложении сведений о видах, проделанных в период практики работ. В заключение необходимо дать оценку условий прохождения производственной практики и свои предложения по ее совершенствованию. Отчет должен быть представлен в на листах формата А4 и подписан на последней странице студентом.

4. Отзыв каждой базы практики с характеристикой студента и оценкой по пятибалльной системе (подписывают руководители и ставят печать базы практики). Бланк можно скачать на дистанционном курсе https://e.kazangmu.ru/course/view.php?id=3090
5. Аттестационный лист по всем этапам практики с оценками по усвоению профессиональных компетенций (подписывают руководители практик на рабочем месте аналитика). На титульном листе (приложение 3) подписывают руководители и ставят печать базы практики. Бланк можно скачать на дистанционном курсе https://e.kazangmu.ru/course/view.php?id=3090

Зачет с оценкой по практике сдается в последний день практики в виде тестирования на дистанционном курсе

https://e.kazangmu.ru/course/view.php?id=3090

Тесты к зачету по практике
Тесты к зачету по практике приведены на дистанционном курсе
https://e.kazangmu.ru/course/view.php?id=3090

Вопросы к зачету по производственной практике
1. Требования к качеству различных лекарственных форм по ГФ: аэрозоли, капли глазные, гранулы, инъекционные лекарственные формы, капсулы, мази, настои, отвары, настойки, порошки, сиропы, суппозитории, таблетки, экстракты.

2. Правила GMP на фармацевтическом производстве.

3. Основные приказы МЗ РФ, регламентирующие порядок проведения государственного контроля лекарственных средств.

4. Особенности контроля лекарственных форм, изготовляемых в аптеке.

5. Приказ по организации контроля качества лекарственных форм, изготовленных в аптеке.

6. Получение и контроль качества воды очищенной и концентратов. Сроки годности.

7. Обоснование выбора условий хранения лекарственных веществ.
8. Обязанности и права провизора-аналитика.

9. Анализ лекарственных форм по прописям и решение ситуационных задач.

10. Валидация аналитических методов.

Задания на принятие решения в нестандартной ситуации

1. Провизору-аналитику на анализ поступила лекарственная форма состава:

Раствора натрия бромида  3% - 200,0                    М.м. NaВr  = 102,90           

Натрия хлорида                  6,0                                 М.м. NaCI = 58,44

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

2. Провизору-аналитику на анализ поступила лекарственная форма состава:

Раствора кальция хлорида  3% - 100,0                  М.м. СаСI2 = 219,01                         

Калия йодида                       2,0                               М.м. КI = 166,01

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

3. Провизору-аналитику на анализ поступила лекарственная форма состава:

Раствора атропина сульфата 1% - 10,0 

Натрия хлорида                            - 0,082
М.м. атропина сульфата = 694,80 

М.м. натрия хлорида = 58,44

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

4. Провизору-аналитику на анализ поступила лекарственная форма состава:

Раствора пилокарпина гидрохлорида 1% - 10,0 

Натрия хлорида                                           - 0,068
М.м. пилокарпина гидрохлорида = 244,72

М.м. натрия хлорида = 58,44

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

5. Провизору-аналитику на анализ поступила лекарственная форма состава:

Раствор кислоты аминокапроновой 5% - 1000,0:

Кислоты аминокапроновой  - 50 г                            Т = 0,01312

NаС1                                           -  9 г                              Т = 0,005844

Н2О для инъекций до 1000 мл
Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

6. На анализ поступила лекарственная форма состава:

Кислоты аскорбиновой    0,1                                
Глюкозы                            0,2 

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

7. На анализ поступила лекарственная форма состава:

Кислоты никотиновой   0,05                           

Глюкозы                          0,2

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

8. На анализ поступила лекарственная форма состава:

Пиридоксина гидрохлорида 0,005                 

Глюкозы                                  0,3 

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

9. На анализ поступила лекарственная форма состава:

Тиамина бромида    0,005                                    

Глюкозы                   0,2

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

10. На анализ поступила лекарственная форма состава:

Натрия бромида                                 М.м. NaВr  = 102,90           

Натрия хлорида  по 3,0                     М.м. NaCI = 58,44

Воды очищенной до 100,0

Используя алгоритм, предложите методику контроль качества данной лекарственной формы (40 б).

Алгоритм ответа 
1. Опишите представленную лекарственную форму. 

2. Каким видам контроля подвергается данная лекарственная форма.

3. Предложите методики определения подлинности ингредиентов. 

4. Разработайте методику количественного анализа ингредиентов

    титриметрическим методом.

5. Проведите полный химический контроль лекарственной формы.

6. Сделайте вывод о качестве данной лекарственной формы.

7. Результаты анализа оформите в макете журнала по приказу.
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Продолжение приложения 1
ПРИМЕРЫ ОФОРМЛЕНИЯ ПРОТОКОЛОВ 

ВЫПОЛНЕННЫХ РАБОТ
Пример 1. Первый день практики (дата, месяц, год).

Вводная лекция руководителя практики от учреждения. Устройство, оборудование, функции контрольно-аналитической лаборатории (кабинета, стола), штат. План лаборатории, кабинета, стола с указанием расположения оборудования. Перечень оборудования. Устройство, функции, работа лаборатории, кабинета, штат с указанием фамилий, имени, отчества специалистов, их специальное образование, стаж.

Пример 2. Второй день практики (дата, месяц, год).

Титрованные растворы и их приготовление. Титрованные (стандартные) растворы – это растворы реагентов с точно известной концентрацией, применяемые в титриметрическом анализе. Приготовление титрованных растворов проводится в соответствии с указаниями ГФ в разделе «Титрованные растворы».

Пример 3. Третий день практики (дата, месяц, год).

Приготовление эталонных растворов проводится в соответствии с указаниями ГФ в разделе «Испытания на чистоту и допустимые пределы примесей».

Пример 4. Дата, месяц, год.
Анализ фармацевтической субстанции по ФС
Benzocaine Анестезин Anaesthesinum 

Этиловый эфир 4-аминобензойной кислоты     М.м. 165,19
Описание: см. ГФ. Порядок работы. 
Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Растворимость: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Подлинность: см. ГФ. Необходимо привести уравнение реакции и обоснование. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Температура плавления: От 89 до 92 °С. Вещество предварительно сушат при температуре от 60 до 65 °С в течение 2 ч. Порядок работы. Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Продолжение приложения 1
Прозрачность раствора: см. ГФ. Порядок работы. Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Цветность раствора: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Кислотность: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Посторонние примеси: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Хлориды: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Потеря в массе при высушивании: см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Сульфатная зола и тяжелые металлы. см. ГФ. Порядок работы. 

Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям.

Количественное определение. см. ГФ. Нитритометрический метод. Порядок работы. Привести обоснование и уравнение метода, фактор эквивалентности и расчет титра. 
Оформление результатов производится следующим образом.

	Навеска, г
	а1 = 0,2013 г


	а2 = 0,1920 г


	а3 = 0,1988 г



	Предварительно рассчитанный
объем титранта
	V1 = 12,19 мл
	V2 = 11,62 мл
	V3 = 12,03 мл

	Объем титранта 
0,1 М NaNO2
с К=1,0000, 
пошедший на
титрование
	V1 = 12,20 мл
	V2 = 11,60 мл
	V3 = 12,00 мл


            12,20 · 1,0000 · 0,01652 · 100 
[image: image1.png]


1. Х = ————————————— = 100,12%
                                0,2013

            11,60 · 1,0000 · 0,01652 · 100 
2. Х = ————————————— = 99,81%

                                0,1920
Продолжение приложения 1
            12,00 · 1,0000 · 0,01652 · 100 
3. Х = ————————————— = 99,72%

                                0,1988
               100,12 + 99,81 + 99,72
4. Хср = —————————— = 99,88%

                                  3

Согласно ФС содержание фармацевтической субстанции не менее 99,5%. Заключение: соответствует (или не соответствует) требованиям ФС.
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