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Харитонов М.Ю.
I. Общие положения

1. Настоящее Положение регулирует проведение государственной итоговой аттестации (ГИА) по программе специалитета по специальности 33.05.01- «Фармация», имеющую государственную аккредитацию в Чувашском государственном университете (далее университет). 

2. Результатом государственной итоговой аттестации является установление соответствия уровня подготовленности обучающегося к решению профессиональных задач требованиям государственного образовательного стандарта. 

3. Университет обеспечивает проведение государственной итоговой аттестации в соответствии со стандартом. 

4. Государственная итоговая аттестация проводится государственной экзаменационной комиссией, создаваемой на химико-фармацевтическом факультете. 

5. Государственная итоговая аттестация по специальности Фармация проводится в форме государственных аттестационных испытаний в виде государственного экзамена или защиты выпускной квалификационной работы. 

6. Государственная итоговая аттестация включает в себя один междисциплинарный государственный экзамен или защиту выпускной квалификационной работы. 
7. Объем (трудоемкость) государственной итоговой аттестации, виды государственных аттестационных испытаний и формы их проведения устанавливаются университетом в соответствии с настоящим Положением и стандартом. Срок проведения государственной итоговой аттестации устанавливается в соответствии с трудоемкостью государственной итоговой аттестации с учетом необходимости завершения государственной итоговой аттестации не позднее, чем за 15 календарных дней до даты завершения обучения обучающихся в университете. 

8. Государственное аттестационное испытание (итоговый междисциплинарный экзамен) по специальности Фармация состоит из трех этапов: проверка уровня теоретической подготовки путем тестового экзамена, проверка уровня освоения практических умений и оценка умений решать конкретные профессиональные задачи в ходе собеседования. Результаты первых двух аттестационных испытаний имеют качественную оценку «зачет» - «не зачет» и являются основанием для допуска к собеседованию (в случае «не зачета» по аттестационному тестированию, вопрос о допуске к следующему аттестационному испытанию решается ГЭК). Результаты завершающего этапа аттестационных испытаний (собеседование) определяются оценками «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно». Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» означают успешное прохождение государственного аттестационного испытания. 

II. Государственные экзаменационные комиссии и апелляционные комиссии по результатам государственной итоговой аттестации

14. Для проведения государственной итоговой аттестации создается государственная экзаменационная комиссии и апелляционная комиссия по результатам государственной итоговой аттестации (далее – апелляционная комиссия). Указанная комиссия действует в течение календарного года. 
15. Для проведения государственной итоговой аттестации государственная экзаменационная комиссия создается в целом по специальности Фармация. 

16. Университет определяет состав государственной экзаменационной комиссии, создаваемой на следующий год и представляет учредителю кандидатуру председателя государственной экзаменационной комиссии из числа лиц, не работающих в университете, имеющих ученую степень доктора наук и (или) ученое звание профессора соответствующего профиля либо являющихся ведущими специалистами в соответствующей области профессиональной деятельности. 

17. Председатель государственной экзаменационной комиссии назначается Минобрнауки России по представлению университета.
18. В состав государственной экзаменационной комиссии включаются ее председатель и не менее 4 человек, из которых не менее 2 человек являются работниками организаций, осуществляющих деятельность в соответствующей области профессиональной деятельности. 

19. Председатель государственной экзаменационной комиссии организует и контролирует деятельность указанной комиссии, обеспечивает единство требований, предъявляемых к обучающимся при проведении государственной итоговой аттестации. 

20. На период проведения государственных аттестационных испытаний для обеспечения работы государственной экзаменационной комиссии назначается ее секретарь. Секретарь государственной экзаменационной комиссии не является ее членом. Секретарь государственной экзаменационной комиссии ведет протоколы ее заседаний, представляет необходимые материалы в апелляционную комиссию. 

21. В состав апелляционной комиссии включаются не менее 2 человек из числа лиц, относящих к профессорско-преподавательскому составу университета и не входящих в состав государственных экзаменационных комиссий. 

22. Работа государственной экзаменационной комиссии и апелляционной комиссии осуществляется путем проведения заседаний указанных комиссий. 

23. Государственная экзаменационная комиссия проводит заседания по приему государственных аттестационных испытаний, апелляционная комиссия – заседания по рассмотрению апелляционных заявлений. При необходимости проводятся организационно-методические заседания указанных комиссий. 

24. Проведение заседания государственной экзаменационной комиссии или апелляционной комиссии и решения, принятые соответствующей комиссией, оформляются протоколом. Протоколы заседаний государственных экзаменационных комиссий и апелляционных комиссий сшиваются в книги и хранятся в архиве университета. 

25. По результатам государственной итоговой аттестации государственная экзаменационная комиссия представляет письменные рекомендации по совершенствованию подготовки обучающихся. 

III. Организация проведения государственной итоговой аттестации

26. На основании настоящего Положения и стандартов университет устанавливает правила проведения государственной итоговой аттестации, которые утверждаются локальным нормативным актом университета и доводятся до сведения обучающихся не позднее, чем за 6 месяцев до начала государственной итоговой аттестации. Правилами проведения государственной итоговой аттестации университета устанавливаются: перечень государственных аттестационных испытаний с указанием их видов, форм проведения, наименований образовательных дисциплин и (или) модулей образовательной программы, по которым проводятся государственные экзамены; 

процедура проведения государственных аттестационных испытаний; 

продолжительность сдачи обучающимися каждого государственного аттестационного испытания, в том числе продолжительность подготовки обучающегося к ответу на государственном экзамене, проводимом в устной форме; 

возможность использования обучающимися печатных материалов, вычислительных и иных технических средств при сдаче государственных аттестационных испытаний; 

порядок и критерии оценки результатов сдачи государственных экзаменов; 

порядок сдачи государственных аттестационных испытаний лицами, не сдавшими государственных аттестационных испытаний в установленный срок по уважительной причине; 

порядок подачи и рассмотрения апелляционных заявлений. 

27. Государственный экзамен проводится университетом по программе государственного экзамена, содержащей перечень вопросов, выносимых на государственный экзамен, и рекомендации обучающимся по подготовке к государственному экзамену, в том числе перечень рекомендуемой литературы. Перед государственным экзаменом проводится консультация обучающихся по вопросам, включенным в программу государственного экзамена (далее – предэкзаменационная консультация). 

28. Университет обеспечивает обучающимся условия для ознакомления с информацией о формах проведения государственных экзаменов и программами государственных экзаменов не позднее, чем за 30 календарных дней до начала государственной итоговой аттестации 

29. Не позднее, чем за 30 календарных дней до первого государственного аттестационного испытания проректор по УМР утверждает расписание государственных аттестационных испытаний, в котором указываются даты, время и место проведения государственных аттестационных испытаний и предэкзаменационных консультаций, и доводит расписание до сведения обучающихся, членов государственной экзаменационной комиссии и апелляционной комиссии, секретаря государственной экзаменационной комиссии. 

30. К государственной итоговой аттестации допускается обучающийся, не имеющий академической задолженности и в полном объеме выполнивший учебный план или индивидуальный учебный план по образовательной программе. 

31. Результаты государственного аттестационного испытания, проводимого в устной форме, объявляются в день его проведения, результаты государственного аттестационного испытания, проводимого в письменной форме, – в следующий рабочий день после дня его проведения. 

32. Обучающемуся, не прошедшему государственное аттестационное испытание по уважительной причине (по медицинским показаниям или в других исключительных случаях, подтвержденных документально), устанавливается дополнительный срок прохождения государственного аттестационного испытания в течение 6 месяцев после завершения государственной итоговой аттестации. При наличии возможности обучающемуся, с его согласия, может быть установлен дополнительный срок прохождения государственного аттестационного испытания в период проведения государственной итоговой аттестации. Дополнительный срок может быть установлен для прохождения как одного, так и нескольких государственных аттестационных испытаний. 

33. Обучающийся, не прошедший государственное аттестационное испытание в связи с неявкой на государственное аттестационное испытание по неуважительной причине или получением оценки «неудовлетворительно», а также обучающийся, указанный в предыдущем пункте и не прошедший государственное аттестационное испытание в установленный образовательной организацией дополнительный срок (в связи с неявкой на государственное аттестационное испытание или получением оценки «неудовлетворительно»), отчисляется из университета как не прошедший государственную итоговую аттестацию с выдачей ему справки об обучении в университете. 

34. Лицо, отчисленное из университета как не прошедшее государственную итоговую аттестацию, может повторно пройти государственную итоговую аттестацию не ранее чем через год и не позднее чем через пять лет после прохождения государственной итоговой аттестации впервые. Для повторного прохождения государственной итоговой аттестации указанное лицо по его заявлению восстанавливается в образовательной организации на период времени, установленный университетом, но не менее предусмотренного календарным учебным графиком для прохождения государственной итоговой аттестации по специальности Фармация. 
V. Подача и рассмотрение апелляционных заявлений по результатам государственных аттестационных испытаний 

35. Обучающийся имеет право подать в апелляционную комиссию письменное апелляционное заявление о нарушении, по его мнению, установленной процедуры проведения государственного аттестационного испытания (далее – апелляция). 

36. Апелляция подается в апелляционную комиссию не позднее следующего рабочего дня после объявления результатов государственного аттестационного испытания. 

37. Для рассмотрения апелляции секретарь государственной экзаменационной комиссии направляет в апелляционную комиссию протокол заседания государственной экзаменационной комиссии, заключение председателя государственной экзаменационной комиссии о соблюдении процедурных вопросов при проведении государственного аттестационного испытания, а также письменные ответы обучающегося (при их наличии) для рассмотрения апелляции по проведению государственного экзамена. 

38. Апелляция рассматривается не позднее 2 рабочих дней со дня подачи апелляции на заседании апелляционной комиссии, на которое приглашаются председатель государственной экзаменационной комиссии и обучающийся, подавший апелляцию. Решение апелляционной комиссии доводится до сведения обучающегося, подавшего апелляцию, в течение 3 рабочих дней со дня заседания апелляционной комиссии. Факт ознакомления обучающегося, подавшего апелляцию, с решением апелляционной комиссии удостоверяется подписью обучающегося. 

39. Апелляционная комиссия принимает одно из следующих решений: об обоснованности мнения обучающегося, подавшего апелляцию, о нарушении установленной процедуры проведения государственного аттестационного испытания и о повышении оценки за государственное аттестационное испытание (с указанием оценки); об обоснованности мнения обучающегося, подавшего апелляцию, о нарушении установленной процедуры проведения государственного аттестационного испытания и о повторном проведении государственного аттестационного испытания для указанного обучающегося; о необоснованности мнения обучающегося, подавшего апелляцию, о нарушении установленной процедуры проведения государственного аттестационного испытания. 

40. Повторное проведение государственного аттестационного испытания осуществляется в присутствии одного из членов апелляционной комиссии не позднее даты завершения обучения в образовательной организации, обучающегося, подавшего апелляцию, в соответствии со стандартом. 

41. Апелляция на повторное проведение государственного аттестационного испытания не принимается. 

Последовательность проведения экзамена включает три этапа: 

Начало экзамена. 

Заслушивание ответов. 

Подведение итогов экзамена. 

Начало экзамена. 
В день работы ГЭК перед началом экзамена студенты-выпускники приглашаются в аудиторию, где Председатель ГЭК: 

Знакомит присутствующих и экзаменующихся с приказом о создании ГЭК, зачитывает его и представляет экзаменующимся состав ГЭК персонально; 

Вскрывает конверт с экзаменационными билетами, проверяет их количество и раскладывает на специально выделенном для этого столе; 

Даёт общие рекомендации экзаменующимся при подготовке ответов в устном изложении вопросов билета, а также при ответах на дополнительные вопросы; 

Студенты учебной группы покидают аудиторию, а оставшиеся студенты в соответствии со списком очерёдности сдачи экзамена выбирают билеты, называют их номера и занимают свободные места за столами для подготовки ответов. Время на подготовку – 40-60 минут. 

Заслушивание ответов. 
Студенты, подготовившись к ответу, поочередно занимают место перед комиссией для сдачи экзамена. Для ответа каждому студенту отводится примерно 20-30 минут. 

Право выбора порядка ответа предоставляется экзаменующемуся студенту. Комиссия, внимательно слушая экзаменующегося, предоставляет ему возможность дать полный ответ по всем вопросам. 

В некоторых случаях по инициативе председателя, его заместителей или членов комиссии ГЭК (или в результате их согласованного решения) ответ студента может быть тактично приостановлен. При этом дается краткое, но убедительное пояснение причины приостановки ответа: ответ явно не по существу вопроса, ответ слишком детализирован, экзаменующийся допускает ошибку в изложении нормативных актов, статистических данных. Другая причина — когда студент грамотно и полно изложит основное содержание вопроса, но продолжает его развивать. Если ответ остановлен по первой причине, то экзаменующемуся предлагают перестроить содержание излагаемой информации сразу же или после ответа на другие вопросы билета. 

Заслушивая ответы каждого экзаменующегося, комиссия подводит краткий итог ответа, проставляет соответствующие баллы в зачетно-экзаменационные ведомости, в соответствии с рекомендуемыми критериями. 
Ответивший студент сдает свои записи по билету, и билет секретарю ГЭК. 

После ответа последнего студента экзаменационной комиссией под руководством Председателя ГЭК проводится обсуждение и выставление оценок. По каждому студенту решение о выставляемой оценке должно быть единогласным. Члены комиссии имеют право на особое мнение по оценке ответа отдельных студентов. Оно должно быть мотивированно и записано в протокол. 

Одновременно формулируется общая оценка уровня теоретических и практических знаний экзаменующихся, выделяются наиболее грамотные компетентные ответы. 

Оценки по каждому студенту заносятся в протоколы и зачетные книжки, комиссия подписывает эти документы. 

Подведение итогов сдачи экзамена
Все студенты, сдававшие государственный экзамен, приглашаются в аудиторию, где работает ГЭК. 

Председатель комиссии подводит итоги сдачи государственного итогового экзамена и сообщает, что в результате обсуждения и совещания членов ГЭК оценки выставлены и оглашает их студентам. Отмечает лучших студентов, высказывает общие замечания. Обращается к студентам, нет ли несогласных с решением комиссии ГЭК по выставленным оценкам. В случае устного заявления экзаменующегося о занижении оценки его ответа, с ним проводится собеседование в присутствии всего состава комиссии. Целью такого собеседования является разъяснение качества ответов и обоснование итоговой оценки.
VI. Программа государственного экзамена 
1. Управление деятельностью фармацевтических организаций
Организация товародвижения фармацевтических товаров. Логистика Мерчендайзинг. 

Оптовая деятельность аптечных предприятий.

Розничное звено аптечной системы. Виды АУ. 

Задачи, функции аптечной системы

Товары аптечного ассортимента.. Нормативно-правовое обеспечение

Виды, типы классификации товаров аптечного ассортимента

Обращение лекарственных средств на фармацевтическом рынке России. Требования законодательной базы по этому вопросу. Особенности реализации их из аптечных учреждений

Производственная и торговая деятельность аптечных учреждений. Организация рабочих мест. Оснащение. 

Требования санитарного режима 

Отпуск лекарственных средств из аптек. 
Оформление требований и рецептов, их формы 
Прием товара от поставщика. Документооборот. Предреализационный контроль, его цели.

Документальное оформление приема товаров от поставщика.

Финансово-экономическая деятельность аптечного предприятия. Основные показатели.  

Прогнозирование экономических показателей деятельности аптечного предприятия.

Цены на фармацевтическом рынке. Нормативно-правовое обеспечение по этому вопросу.

Особенности ценообразования на фармацевтические товары.

Обеспечение фармацевтическими товарами льготных категорий граждан. Правила назначения и отпуска ЛП данной категории больных.

Перечень категорий и заболеваний, при которых ЛП назначаются бесплатно 

Инвентаризация — как один из видов учета. Виды инвентаризации

Правила проведения инвентаризации.
Учет основных материальных активов.

Учет прихода товара. Учет расхода товара.

Основы кадрового менеджмента в АО.

Управление аптечной организацией. Распределение полномочий. Управление конфликтами

Этика и  деонтология фармацевтической деятельности.

Контроль качества в аптеке. 
Система менеджмента качества. Требования. Принципы. 
Факторы, влияющие на качество фармацевтических товаров.

Хранение товаров аптечного ассортимента. Требования к организации хранения и к помещениям хранения.
 2. Фармацевтическая химия
1. Кислород и его соединения в качестве лекарственных препаратов. Методы получения и контроля качества. Сера ее неорганические соединения. Методы получения и контроля качества.

2. Неорганические соединения азота в качестве лекарственных препаратов. Методы получения и контроля качества.

3. Мышьяк и его неорганические соединения. Методы получения и контроля качества. Обнаружение примесей  мышьяка в лекарственных препаратах.

4. Неорганические соединения бора. Методы получения и контроля качества.

5. Соединения элементов II группы. Методы получения и контроля качества лекарственных препаратов соединений кальция, магния, бария.

6. Галогены. Лекарственные препараты - неорганические соединения галогенов. Методы получения и контроля качества.

7. Соединения меди, серебра и железа. Методы получения и контроля качества.

8. Лекарственные препараты производные фенолокислот. Методы получения и контроля качества.

9. Лекарственные препараты производные ароматических аминокислот. Методы получения и контроля качества.

10. Лекарственные препараты производные амида сульфаниламиновой кислоты. Методы получения и контроля качества.

11. Лекарственные препараты – алициклические соединения. Методы получения и контроля качества.

12. Алифатические карбоновые кислоты и их производные. Методы получения и контроля качества.

13. Лекарственные препараты производные алифатических карбоновых кислот.

14. Алифатические аминокислоты. Свойства, методы получения и контроля качества.

15. Лекарственные препараты производные алифатических спиртов и их производных.

16. Лекарственные препараты производные алифатических углеводородов и их галогенпроизводных.

17. Простые и сложные эфиры. Методы получения и анализа.

18. Производные угольной кислоты. Уретаны и уреиды. Методы получения и анализа.

19. Рентгеноконтрастные средства. Органические иодосодержащие соединения. Сергозин, получение и контроль качества.

20. Лекарственные препараты производные фенолов. Методы получения и контроля качества.

21. Лекарственные препараты производные аминофенолов. Методы получения и контроля качества.

22. Лекарственные вещества производные 5-нитрофурана. Фурацилин, фурадонин, фурагин. Методы получения и контроля качества.

23. Лекарственные вещества производные пиразола. Антипирин, амидопирин, анальгин, бутадион. Методы получения.

24. Лекарственные вещества – производные изоникотиновой и никотиновой кислот. Методы получения и контроля качества.

25. Лекарственные вещества – производные хинолина.

26. Лекарственные вещества – производные акридина.

27. Лекарственные вещества – производные пиримидина. Барбитураты и производные урацила.

28. Лекарственные вещества – производные бензтиадиазепина.

29. Алкалоиды. Классификация алкалоидов. Лечебные качества алкалоидов.

30. Алкалоиды группы хинолина. Хинин и его синтетические аналоги. Бигумаль.

31. Алкалоиды группы тропана. Алкалоиды подгруппы атропина и скополамина, и алкалоиды подгруппы кокаина.

32. Алкалоиды группы изохинолина. Подгруппа тетрагидроизохинолина и бензилизохиналина. Синтетические аналоги по действию. Дибазол.

33. Алкалоиды группы изохинолина. Подгруппа фенантренизохинолина и синтетические аналоги по действию. Промедол.
34. Алкалоиды группы пурина. Кофеин, теобромин, теофилин и эуфилин.

35. Общие методы получения и анализа алкалоидов и лекарственных форм, содержащих алкалоиды.

36. Ациклические витамины. Методы получения, общие и частные методы анализа.

37. Алициклические витамины. Витамины группы А и D. Методы получения, общие и частные методы анализа.

38. Ароматические витамины. Витамины группы Е и К. Синтетический витамин К - викасол.

39. Хромановые витамины. Витамины группы Р. Совместное применение витаминов групп Р и С.

40. Тиамины. Строение, способы получения, химические свойства  и способы контроля качества. 
41. Витамины. Классификация. Лечебные свойства. Общие методы получения и анализа.

42. Никотиновая кислота. Строение, способы получения, химические свойства  и способы контроля качества.
43. Пиридоксин. Строение, способы получения, химические свойства  и способы контроля качества..
44. Рибофлавин. Строение, способы получения, химические свойства  и способы контроля качества.
45. Фолиевые кислоты. Строение, способы получения, химические свойства  и способы контроля качества.
46. Гликозиды сердечного действия. Классификация. Нахождение в природе. Лечебные свойства. Общие методы получения. Общие и частные методы контроля доброкачественности. Биологические и химические методы анализа.

47. Нестероидные гормоны и синтетические аналоги. Тироксин, адреналин и норадреналин. Общие и частные методы выделения.. Общие и частные методы анализа..
48. Стероидные гормоны и синтетические аналоги. Кортикостероиды.
49. Антибиотики производные углеводов. Стрептомицин, гентамицины, линкомицины.

50. Антибиотики. Классификация, общие методы получения.

51. (-лактамные антибиотики. Природные и полусинтетические пенициллины. Общие и частные методы анализа доброкачественности.

52. Примеси общих ионов. Определение примесей общих ионов при испытании на доброкачественность.

53. Определение содержания золы при испытании на доброкачественность.

54. Определение примесей кислотного и щелочного характера.

55. Определение легколетучих примесей и влаги в лекарственных веществах.

56. Определение цветности растворов при испытании доброкачественности лекарственных веществ.

57. Определение степени мутности растворов при испытании доброкачественности лекарственных веществ.

58. Рефрактометрия в качественном анализе лекарственных средств.

59. Определение физико-химических констант при испытании на подлинность и доброкачественность.

60. Поляриметрия в качественном анализе лекарственных веществ и форм.

61. Спектральные методы испытания подлинности и доброкачественности лекарственных веществ и форм.

62. Испытания на подлинность по общим ионам.

63. Специфические реакции на подлинность и реакции на специфические примеси.

64. Гравиметрические методы анализа в количественном определении лекарственных веществ.
65. Основные методы испытания лекарственных веществ на подлинность.

66. Осадительное титрование в количественном определении лекарственных средств. Методы Фаянса, Мора, Фольгарда.
67. Алкалиметрия в водной среде. Определение кислот и солей слабых оснований.
68. Ацидиметрия в водной среде. Определение лекарств оснований  и солей слабых кислот.
69. Алкалиметрия в неводной среде.
70. Окислительно-восстановительное титрование. Иодометрическое определение.
71. Перманганатометрическое определение.
72. Броматометрическое определение.
73. Комплексонометрия.
74. Рефрактометрия в анализе лекарственных средств, лекарственных форм и концентратов.
75. Нитритометрия.
76. УФ спектрофотометрия в количественном определении лекарственных веществ.
77. Определение азота в органических соединениях методом Къельдаля.
78. Определение элементов методом сжигания в кислороде.
79. Определение содержания этилового спирта в фармацевтических препаратах.
80. Анализ эфирных и жирных масел.
81. Фотоколориметрия в количественном определении лекарственных веществ.
82. Количественное определение лекарственных веществ методом поляриметрии. 
 3. Фармацевтическая технология
1.Выберите и обоснуйте оптимальный вариант технологии водного извлечения по требованию больницы:

Rp: Infusi herbae Thermopsidis 200 ml

Natrii benzoatis 2,0

Natrii hydrocarbonatis 4,0

Liquoris Ammonii anisati 4 ml

Misce. 

Da tales doses № 5. 

Signa. Для терапевтического отделения.

Какое сырье (с содержанием 1,3% или 1,7% алкалоидов) можно использовать для изготовления настоя? Сделайте расчеты количества сырья. Какой нормативной документацией следует руководствоваться при изготовлении данного препарата? 

Предложите вариант изготовления микстуры при отсутствии лекарственного растительного сырья в аптеке.

Уточните для фармацевта и клиента аптеки условия хранения и срок годности микстуры. Какие другие препараты (с учетом особенностей лекарственных форм) могут служить адекватной заменой данного лекарственного препарата?

2.Фармацевтический завод приступил к разработке пролонгированного препарата на основе вещества, являющегося правовращающимся изомером представленного соединения: 
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Какие приемы могут обеспечить пролонгированный тип действия данного средства. Обоснуйте и предложите вспомогательные вещества, которые могут быть использованы в составе дюрантных таблеток и методы оценки их фармацевтической доступности. Какие свойства субстанции могут повлиять на терапевтическую эффективность препарата? 

3. В аптеку поступил рецепт на изготовление микстуры:

Rp: Codeini phosphatis 0,2

Natrii benzoatis 2,0

Extracti radicis Glycyrrhizae 3,0

Aquae purificatae 200 ml

Misce. Da. Signa. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

Предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата. Укажите особенности использования экстрактов солодки густого или сухого. В чем заключается разница в изготовлении растворов ограниченно и неограниченно набухающих высокомолекулярных соединений?

Какими готовыми лекарственными средствами и при каких условиях можно заменить выписанный препарат?

Реализацию поставленной задачи осуществите с фармацевтической характеристикой средств решения (нормативная документация, сырье и его параметры, технологическая схема, приемы и правила изготовления, контроль качества).
4. На примере препарата, изготовленного в аптеке по указанной прописи, обоснуйте требования, предъявляемые нормативной документацией к лекарственным формам для новорожденных детей.

Rp: Solutionis Glucosi 5% – 500 ml

Da. Signa. Для отделения патологии новорожденных. 

(Раствор внутреннего употребления) 

Фармацевт изготовил лекарственный препарат и оформил паспорт письменного контроля: Aquae purificatae 500 ml

Glucosi 25,0

Sol. Weibeli 25 ml

Оцените ситуацию. Можно ли изготовить данный раствор из таблеток глюкозы? 

Сравните особенности изготовления растворов глюкозы внутреннего применения и для инъекций. Нормативная документация.

Какие последствия ожидаются при использовании глюкозы, не предназначенной для изготовления инъекционных растворов? Каким образом обеспечивается надлежащее качество глюкозы, используемой для изготовления инъекционных растворов?

5. Фармацевтический завод получил заказ на производство сиропа парацетамола (ВФС 42-2253-99). Выполнение каких условий и норм достаточно для начала такого производства. Дайте характеристику регламентированной упаковки препарата (обязательные реквизиты, графический стиль). Какое оборудование потребуется заводу для серийного выпуска сиропа парацетамола.

Укажите, на каких этапах производства, и каким образом осуществляется постадийный контроль.

6. Омская фармацевтическая фабрика получила срочный заказ на 20000 флаконов настойки календулы по 50 мл для обеспечения «северного завоза». На складе готовой продукции препарата в наличие нет. Имеется необходимое для производства сырье. Требуемый срок поставки – 10 дней. Проанализируйте ситуацию и предложите вариант технологии настойки календулы для своевременной реализации заказа.

Реализацию поставленной задачи осуществите с фармацевтической характеристикой средств решения (нормативная документация, сырье и его параметры, технологическая схема, используемое оборудование, приемы и правила производства, контроль качества).

Возможна ли отгрузка препарата железнодорожным контейнером в зимнее время?

7. Химфармзавод планирует освоить выпуск таблеток «Беллалгина», с использованием в качестве сырья экстракта красавки собственного производства. Как подобрать и подготовить к работе оборудование в соответствии с правилами GMP?

Предложите рациональный вариант технологии лекарственного препарата с постадийным контролем.

8. В аптеку поступило требование отоларингологического отделения больницы.

Rp: Solutionis Novocaini 2% – 100 ml

Sterilisetur!

Da tales doses № 5.

Signa. Для ЛОР отделения.

Фармацевт изготовил раствор и оформил паспорт письменного контроля:

Aquae pro injectionibus 500 ml

Novocaini 10,0

После стерилизации раствор пожелтел. На каких стадиях были допущены ошибки? Проанализируйте ситуацию, выявите вероятные причины брака. Укажите механизмы, лежащие в основе указанных изменений препарата. Каковы возможные последствия применения такого препарата. Предложите пути, технологические приемы и средства, обеспечивающие доброкачественность продукции.

9. На фармацевтическом предприятии, производящем аэрозоль «Ингалипт», осуществляют модернизацию оборудования и предполагают произвести замену вспомогательных веществ. Приведите правовое обоснование процедуры такой замены.

Состав:

Стрептоцида 0,75 

Норсульфазола 0,75

Тимола 0,015

Масла эвкалипта 0,015

Масла мяты перечной 0,015

Этанола 1,8 

Сахара 1,5 

Глицерина 2,1 

Твина-80 – 0,9 

Воды очищенной до 30,0 

Азота газообразного 0,3-0,42

На промышленную серию данного препарата поступила рекламация: обнаружены подтеки содержимого из-под клапана. Каковы вероятные причины этого явления? Вы − уполномоченный по качеству предприятия. Каковы Ваши действия в подобной ситуации? На каких этапах производства могли быть допущены нарушения? Кто на предприятии несет ответственность за брак?

В каких случаях данная серия подлежит замене? 

10. Rp: Papaverini hydrochloridi 0,4

Natrii hydrocarbonatis 4,0

Tincturae Leonuri 10 ml

Sirupi Sacchari 10 ml

Aquae purificatae ad 200 ml

Misce. Da. Signa. По 1 столовой ложке 3 раза в день. 

При изготовлении микстуры выпал белый осадок.

Дайте подробную консультацию фармацевту, как правильно изготовить лекарственный препарат по этой прописи. Укажите возможные причины образования осадка, можно ли в данном случае отпустить микстуру с осадком.

Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата. Обоснуйте концентрацию сахара в сиропе и особенность его изготовления; перечислите возможные заменители сахара в сиропах.

11. Изготовленная партия раствора эуфиллина для инъекций 2,4 % в количестве 50000 ампул забракована ОКК по показателю «Механические включения» на стадии подготовки ампул к стерилизации. Укажите возможные причины брака, пути устранения и утилизации недоброкачественной продукции. Укажите методы контроля на механические включения. Каким образом можно определить источники и природу механических включений. Предложите рациональную технологию изготовления данного раствора. В чем заключаются особенности производства этого препарата?

12. В аптеку поступил рецепт на изготовление мази по прописи:

Rp: Pastae Zinci 50,0

Dimedroli 0,5 

Tincturae Valerianae 8 ml

Мisce fiat unguentum. 

Da. Signa. Наносить на пораженные участки.

Фармацевт поместил в ступку 50,0 пасты цинковой и добавил в несколько приемов раствор димедрола в настойке валерианы. Через 2 часа после изготовления препарата произошло расслоение мази.

Проанализируйте ситуацию. Если можно изготовить мазь по данной прописи, предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата.

По данным контрольно-аналитической лаборатории было установлено, что в настойке валерианы содержание этанола составляет 50%, можно ли использовать данную настойку? Как, по Вашему мнению, можно решить эту проблему для аптеки и для промышленного предприятия-изготовителя?

13. В аптеку поступил рецепт, содержащий пропись состава:

Rp: Infusi rhizomatis cum radicibus Valerianae ex 10,0 – 200 ml

Infusi foliorum Mentae ex 4,0

Coffeini-natrii benzoatis 0,4

Natrii bromidi 3,0

Magnesii sulfatis 0,8

M.D.S. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

Можно ли изготовить водное извлечение одновременно в одном инфундирном стакане? Обоснуйте ответ, ссылаясь на требования нормативной документации. Сделайте необходимые расчеты и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата.

В аптеке имеется концентрированный раствор натрия бромида 20%. В каких случаях можно использовать концентрированные растворы для изготовления водных извлечений?

14. Полученная серия ампулированного раствора синэстрола забракована по стерильности и однородности дозирования. Укажите возможные причины недоброкачественности. Выполнение каких условий и правил производства обеспечивает стерильность и однородность дозирования данного препарата? Предложите рациональный вариант технологии лекарственного препарата.

15. При производстве бензилпенициллина натриевой соли для получения 6-аминопенициллановой кислоты выход продукта оказался низким. Укажите возможные причины низкого выхода продукта и пути их устранения. С какой целью используется 6-аминопенициллановая кислота в производстве указанного препарата? Укажите наиболее рациональный способ её получения. Назовите особенности изготовления и производства лекарственных препаратов, в состав которых входит бензилпенициллина натриевая соль. 

16. В аптеку поступил рецепт, содержащий пропись состава:

Rp: Atropini sulphatis 0,0005

Dimedroli 0,02

Glucosi 0,25

Misce fiat pulvis.

Da tales doses № 20.

Signa. По 1 порошку 3 раза в день.

Фармацевт изготовил лекарственный препарат и заполнил паспорт письменного контроля:

Triturationis Atropini sulfatis 1:100 – 0,1

Dimedroli 0,4

Glucosi 5,0

M1= 0,27 № 20

Провизор-технолог оценил качество лекарственного препарата неудовлетворительно.

Что послужило причиной неудовлетворительной оценки? В каких случаях и в соответствии с какой НД при изготовлении лекарственных препаратов используют тритурации, условия их хранения?

Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата. Возможна ли замена порошка атропина сульфата на тритурационные таблетки? 

17. Центр контроля качества при выборочном контроле забраковал партию суппозиториев с папаверина гидрохлоридом 0,02 по описанию (на поверхности суппозиториев обнаружены раковины и вкрапления) и однородности дозирования.

Укажите вероятные причины брака. 

Каким образом GMP снижает риск выпуска некондиционной продукции? Мероприятия, исключающие возможность указанных отклонений в параметрах качества суппозиториев папаверина? Предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата.

Предложите способ определения биодоступности полученных суппозиториев и дайте прогноз возможных результатов.

18. Фармацевтический завод получил заказ на изготовление таблеток «Андипал» в количестве 150 тыс. упаковок. Как будет рассчитываться сырье для данного препарата? Каковы принципы и правила расчета расходных норм для данного препарата? При прессовании гранулята таблеточная масса прилипала к пресс-формам, поверхность таблеток получалась неровной, отклонения от средней массы не соответствовали требованиям ГФ. Укажите вероятные причины брака, способы его устранения?

Предложите рациональную технологию препарата.

19. В аналитическую лабораторию ОКК химико-фармацевтического предприятия поступил на анализ 5% ампулированный раствор приведенного вещества с подозрением на наличие пирогенных веществ. 
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Ваша задача − аргументировать и предложить наиболее чувствительный метод обнаружения пирогенных веществ и указать возможные причины пирогенности раствора. Обоснуйте необходимость и средства достижения апирогенности. Каковы последствия при введении пирогенного раствора? Возможно ли устранить пирогенность полученного раствора? Какие свойства препарата должны учитываться при его изготовлении, каким образом можно обеспечить его стабильность? Предложите рациональный вариант производства лекарственного препарата. 

20. На химико-фармацевтическом заводе получены желатиновые капсулы доксициклина гидрохлорида 0,1 и 0,2, поверхность которых имеет пузырьки воздуха, механические включения, натеки. Укажите вероятные причины брака. Какие и на какой стадии технологического процесса допущены нарушения при получении твердых разъемных капсул с тонкими, хрупкими и ломкими стенками? Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант производства лекарственного препарата. Возможно ли изготовление указанного препарата в аптечных условиях?

21. В аптеку поступило требование на изготовление раствора:

Rp: Solutionis Furacilini 1:5000 – 500 ml

Da tales doses № 4.

Signa. Для обработки ран.

После добавления к 500 мл горячей воды очищенной 0,1 фурацилина ассистент тщательно перемешал смесь. Это не привело к полному растворению лекарственного вещества.

Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата, ссылаясь на нормативную документацию.

Укажите, какие технологические приемы позволяют повысить растворимость и скорость растворения фурацилина. Ответ обоснуйте, опираясь на физико-химическую теорию растворов.

Какие требования предъявляются к лекарственным формам, предназначенным для нанесения на раны?

В чем состоят особенности изготовления лекарственных препаратов, содержащих красящие вещества?

Возможно ли использование таблеток фурацилина для изготовления данного раствора?

22. В аптеку поступил рецепт, содержащий пропись состава:

Rp: Dibazoli 0,01

Dimedroli 0,03

Acidi ascorbinici

Euphyllini ana 0,1

Misce fiat pulvis. 

Da tales doses № 10.

Signa. По 1 порошку 2 раза в день.

На этапе фармацевтической экспертизы прописи рецепта было сделано заключение о невозможности изготовления препарата по данной прописи. Дайте теоретическое обоснование такого решения. Возможен ли какой-либо вариант изготовления препарата по этой прописи, и если возможен – сделайте необходимые расчеты и оформите паспорт письменного контроля.

23. В аптеку поступило требование из глазного отделения больницы:

В аптеку поступило требование глазного отделения больницы:

Rp: Solutionis Pilocarpini hydrochloridi 2% – 10 ml

Da tales doses № 20

Signa. Глазные капли.

Через несколько дней после отпуска глазных капель в аптеку позвонил заведующий отделением и сообщил, что при использовании глазных капель с пилокарпина гидрохлоридом, изготовленных в аптеке, больные жаловались на ощущение дискомфорта, чего ранее не наблюдалось.

Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата, ссылаясь на требования нормативной документации. Какие готовые офтальмологические лекарственные формы с пилокарпина гидрохлоридом используются в медицинской практике? 

Укажите оборудование, материалы, вспомогательные вещества, средства контроля данной лекарственной формы в условиях промышленного производства и экстемпорального изготовления.

24. Предприятие, выпускающее препараты в виде мягких желатиновых капсул, готовит к производству лекарственную форму омепразола в виде спансул. Какое оборудование и дополнительное сырье потребуется для того, чтобы отказаться от пеллет, закупаемых за рубежом?

Каким образом можно модифицировать высвобождение активной субстанции из указанного препарата? Предложите методы оценки биологической и фармацевтической эквивалентности спансул «Омепразол».

25. В таблеточном цехе фармацевтического предприятия получены таблетки фенобарбитала и бензонала. Контроль продукции выявил у полученных таблеток отклонения от требований НД: вкрапления, сколы краев и разброс в геометрических размерах (соотношение высоты и диаметра) части таблеток, превышение норм отклонения от средней массы и содержания действующих веществ.

Какие этапы постадийного контроля не выполнены или оказались неэффективными, какие обязательные мероприятия (процессы) могли быть не выполнены на предприятии-изготовителе в связи с данным фактом?

Проанализируйте ситуацию, дайте обоснованное заключение о возможных причинах брака. Предложите меры по обеспечению надлежащего качества таблеток и путей утилизации некондиционной продукции.

26. В аптеку поступило требование на изготовление раствора по прописи:

Rp: Sol. Glucosi 10% – 400 ml 

Kalii chloridi 0,8

Calcii chloridi 0,16

Sterilisetur! 

Da tales doses № 10

Signa. Для внутривенного введения.

Дайте подробную консультацию фармацевту об особенностях изготовления раствора. Можно ли этот раствор изготовить из расчета месячной потребности хирургического отделения больницы? 

После стерилизации в четырех флаконах обнаружены механические включения. Укажите вероятные причины загрязнения. Фармацевт в асептических условиях повторно профильтровал раствор и простерилизовал паром под давлением при 1200С в течение 8 минут. 

Проанализируйте ситуацию, дайте заключение и предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата в соответствии с требованиями нормативной документации.

27. Лаборатория приступила к разработке каркасных таблеток «Капотен». В качестве субстанций в данном препарате используется каптоприл. Какие вспомогательные вещества и технологические приемы могут быть использованы для производства таких таблеток? Проанализируйте ситуацию, дайте обоснованное заключение и предложите варианты технологии каркасных таблеток, предусматривающие минимальные затраты на дополнительное оборудование.

Какие требования GMP предъявляют к персоналу? Каким образом осуществляется допуск персонала к работе?

28. Для производства таблеток валерианы получено 120 кг экстракта валерианы густого с содержанием влаги 21 %. Квалифицируйте статус продукта и предложите пути его использования. При необходимости приведите соответствующие расчеты. Густой экстракт валерианы передан в таблеточный цех для производства таблеток. Выберите размер и форму пресс–инструмента.

Предложите рациональный вариант производства таблетированного препарата.

Состав таблеток: Густого экстракта валерианы 0,02

Магния карбоната основного 0,052

Желатина 0,0005 

Крахмала 0,0203 (влажность 5%)

Талька 0,0059

Состав оболочки: Желатина 0,0003

Магния карбоната основного 0,0214

Сахара 0,7826

Тропеолина «0» 0,0004

29. В условиях промышленного производства и в аптеках изготавливают лекарственные препараты, содержащие лекарственную субстанцию следующей структуры: 
Укажите нормативную документацию, необходимую для проверки качества глазных капель с данным лекарственным веществом в условиях аптеки и на фармацевтическом производстве.

Изобразите технологическую схему производства глазных капель. 

Каким образом обеспечиваются требования к глазным лекарственным формам для изготавливаемых и серийно выпускаемых лекарственных средств? Укажите вспомогательные вещества, входящие в состав глазных капель, объясните их назначение.

С чем могут быть связаны чувство дискомфорта, нарушение зрительного восприятия при использовании глазных капель?

30. Фармзавод готовится к производству капсул пирацетама 0,4. Подготовьте перечень оборудования и материалов для оснащения такого производства. Предприятие располагает системой приточно-вытяжной вентиляции и фильтрации воздуха. Достаточно ли этого? При отсутствии желатина надлежащего качества какой альтернативный материал может быть использован для изготовления капсул? Предложите рациональный вариант изготовления лекарственного препарата.

Изложите методику определения биодоступности полученных капсул. Какие методы оценки этого показателя еще могут быть использованы?

2. Перечень практических умений и навыков 

по деятельности фармацевтических организаций и предприятий
1. Инвентаризационная комиссия завершила проверку товарно-материальных ценностей в отделе ГЛФ.


Установлено:

· книжный остаток — 126000 рублей

· фактический остаток — 125500 руб.

Сделать вывод. Оформить соответствующие документы.

2.  В а/п проведена инвентаризация товарно-материальных ценностей. Остаток товара на день инвентаризации по данным отчета был 355000 руб., а в результате инвентаризации товара оказалось на сумма 354700 руб. и на 250 руб. был обнаружен товар с истекшим сроком годности.
· Сделайте вывод по результатам инвентаризации.

· Как следует поступить с товаром с истекшим сроком годности.

· Расскажите порядок проведения инвентаризации.

· Какие нормативные документы регламентируют этот порядок

Оформите соответствующие документы.
3.  Оформить инвентаризационный опись-лист
· Меновазин 40мл                 16 фл      5=40     серия 21204

· Пипетка глазная                  120 шт   1=                      21

· Анальгин 0,5%-2мл №10    56 кор.   15-00                3407

· Р-р йода 5% -25 мл              12 фл.     2-00                  41803

 4.  При проведении инвентаризации в аптеке было обнаружено:

· Корвалол  25мл   5 фл.  по цене    7 руб. - бой , серия 050810,

· Но-шпа тб. №100   1 уп.             65руб.    -  истек срок

                                                                    годности,серия 128.

       Оформите соответствующие документы.


5. Составить товарный отчет аптечного пункта, если

·  Остаток на начало месяца — 230 000 руб.

·  Получено товара из аптеки на сумму — 450 000 руб.

·  Сдано выручки в кассу аптеки за месяц — 520 000 руб.

Приложить к отчету необходимые документы.

6. Покупатель купил грелку и не выходя из торгового зала выявил в ней брак и попросил поменять ее обратно.

Ваши действия. Как оформить возврат стоимости товара?

7.  Составить отчет о движении денежных средств в кассе аптеки за день. При этом учесть:

· Остаток на начало дня — 900 руб.

· Выручка аптеки за день — 8300 руб.

· Выручка а/п — 3200 руб.


Рассчитать сумму выручки для сдачи в банк и обосновать какими документами подтверждается сдача выручки. Оформить соответствующие документы.

           Лимит денег установленный банком — 2000 руб.

8. Из годового отчета результаты работы АП за финансовый год следующие:

· валовая прибыль — 900 000 руб.

· затраты на производство — 80 000 руб.

· первоочередные платежи — 260 000 руб.

Рассчитать  чистую прибыль.

9. Начислите ЗП. Удержите НДФЛ, определите сумму к выплате.


Фармацевт отработал 18 дней (рабочих дней по календарю — 20). Оклад 4000 руб.     Ежемесячная премия — 10 %. 2 дня был в административном отпуске. На иждевении 1 ребенок. Общий доход на начало месяца 8000 руб.

10.  Из годового отчета ЗАО с уставным капиталом в 250 000 руб. и выпущенными под   него 250 акциями результаты работы за финансовый год следующие:

· валовая прибыль — 400 000 руб.

· затраты на производство — 80 000 руб.

· первоочередные платежи — 120 000 руб.

· кредиторская задолженность — 250 000 руб.

Дайте оценку деятельности ЗАО в финансовом году.

11. Оформить и протаксировать требование:

· Глюкоза 5% - 200мл — 20фл,

· Атропина сульфат 1% -10мл — 5 фл.

· Спирт этиловый 70% -100мл — 10фл.

12.  Оформить и протаксировать рецепт:

     Возьми: Таб. Промедола   N.20                

Особенности учета и отпуска из аптеки . Приведите нормативное обоснование требованиям к оформлению рецептов и правилам отпуска данного препарата.

13. Оформить  рецепт инвалиду ВОВ
     Возьми: Таб. Сибазон N.20

                   Обозначь: по 1 таб. на ночь.

Особенности назначения  и отпуска из аптеки. Приведите нормативное обоснование требованиям к оформлению рецептов и правилам отпуска данного препарата..
14.  Оформить и протаксировать рецепт:

     Возьми: Таб. Кодтерпина N.20

                   Обозначь: по 1 таб. 2 р. в день

Особенности учета и отпуска из аптеки кодеинсодержащих препаратов. Приведите нормативное обоснование требованиям к оформлению рецептов и правилам отпуска данного препарата.
15.  Сформировать розничную цену на ЛП, входящий в ЖНВЛП: 
Финлепсин 0,2 № 50 , 

если без НДС:

· фактическая отпускная цена производителя = 56 руб.

· фактическая отпускная цена оптовика = 50 руб.

по фармацевтической  химии
1. Оценить качество глазных капель, приготовленных в условиях аптеки, общего состава: 

Раствора цинка сульфата 0,25%    10,0

Кислоты борной                               0,2

по подлинности кислоты борной и цинка сульфата и количественному содержанию кислоты борной.
2. Оцените качество концентрата «Кальция хлорида 50%».
3. Определите качество раствора магния сульфата 25 % для инъекций (ГФ X, с.384) по показателям:

• номинальный объем;

• подлинность;

• рН раствора.

4. Оцените качество мази борной 2% состава: 

Кислоты борной 0,2 

Вазелина до 10,0

по подлинности и количественному содержанию кислоты борной.

5. Выполните анализ лекарственного средства: 

Раствора глюкозы 10% 
100 мл 

Натрия хлорида

0,026

Раствора кислоты хлористоводородной 0,1 М - 0,5 мл

по подлинности компонентов и количественному содержанию кислоты хлористоводородной.

6. Оцените качество глазных капель Сульфацила натрия 20% - 10 мл по подлинности и количественному содержанию действующего вещества.

7. Сделайте заключение о качестве таблеток анальгина (ГФ X, с.95) по показателям:

• отклонение в массе отдельных таблеток;

• распадаемость;

• количественное определение.

8. Оцените качество кислоты ацетилсалициловой (ГФ X, с.42) по показателям:

• растворимость в растворах едких щелочей и углекислых щелочей;

• примесь хлоридов;

• подлинность.

9. Выполните анализ лекарственного средства:

Калия иодида  2,0

Натрия бромида 3,0

Воды очищенной 100 мл

по подлинности и количественному содержанию ингредиентов.

10. Выполните органолептический и полный химический анализ концентрированного раствора:

Раствора Рибофлавина 0,02%.

11. Выполните анализ лекарственного средства:

Тиамина бромида 0,005

Кислоты аскорбиновой 0,1

Сахара 0,1

по подлинности и количественному содержанию ингредиентов.

12. Выполните анализ по подлинности и количественному содержанию ингредиентов лекарственного препарата по прописи:

Ментола

0,2

Стрептоцида 
2,0

13. Проведите испытания воды для инъекций в ампулах на отсутствие хлоридов, сульфатов и солей кальция (ГФ XI, ч.1 с. 165).

14. Оцените качество раствора колларгола 2% - 30 мл по подлинности и количественному содержанию компонента.
15. Сделайте заключение о качестве натрия хлорида (ГФ X, с.442) по показателям:

• наличие примесей калия, солей аммония;

• прозрачность;

• количественное содержание.

16. Оцените качество лекарственной формы:

Кислоты аскорбиновой 0,1

Глюкозы 0,5

по подлинности ингредиентов и количественному содержанию кислоты аскорбиновой.

17. Оцените качество кислоты салициловой (ГФ X, с.58) по показателям:

• описание;

• растворимость в воде и спирте;

• подлинность

• количественное определение

18. Определите качество раствора натрия тиосульфата 30% для инъекций (ГФ X, с.455) по показателям:

• номинальный объем; 

• подлинность;

• рН раствора;

• щелочность.

19. Выполните полный химический контроль концентрата «Раствор Аммония хлорида 20%».
20. Сделайте заключение о качестве кислоты борной (ГФ X, ст. 10) по показателям:

· описание

· растворимость в воде

· содержание примесей сульфатов

Заполните протокол анализа.

21. Определите качество магния сульфата (ГФ Х, ст. 383) по показателям:

· содержание примесей хлоридов

· потеря в массе при прокаливании, если 1.0560 г препарата высушили при 100-105 оС в течение 2-2,5 часов, затем прокалили при температуре слабого красного каления до постоянной массы 0,4985 г.

22. Оцените качество кислоты ацетилсалициловой (ГФ Х, ст. 3) по показателям: 

· растворимость в растворах едких и углекислых щелочей

· сульфатная зола, если после прокаливания навески 0,5004 г ее масса оказалась равной 0,0005 г.

23. Сделайте заключение о качестве резорцина (ГФ Х, с. 577) по показателям:

· описание

· подлинность

На основе физико-химических свойств решите вопрос об условиях хранения резорцина и возможных процессах его разложения

24. Сделайте заключение о качестве таблеток папаверина гидрохлорида (ГФ Х, с. 504) по показателям:

· внешнее описание

· отклонение в массе отдельных таблеток

· количественное определение, если на титрование массы порошка растертых таблеток 0,4865 г было израсходовано 3,4 мл 0,05 М раствора кислоты хлорной.

25. Сделайте заключение о качестве натрия бромида (ГФ Х, с. 425) по показателям:

· наличие примесей кальция, бария, броматов

· потеря в массе при высушивании, если после высушивания навески массой 0,4875 г она стала равной 0,4699 г.

26. Проведите испытание на подлинность лекарственной формы:

Кислота аскорбиновая
0,1

Сахара


0,1

по образованию аскорбината железа и оцените качество по количественному содержанию кислоты аскорбиновой.

27. Проведите испытание на подлинность по иону кальция и количественное определение раствора кальция хлорида 50% методом комплексонометрии.

28. Оцените качество глазных капель:

Раствора калия иодида 3%

по количественному содержанию ингредиента.

29. Проведите испытание на подлинность с реактивом Фелинга; рефрактометрическим методом оцените качество концентрата: раствор глюкозы 50%. Укажите срок хранения приготовленного раствора. 

30. Оцените качество концентрата:

Раствора сульфацила натрия 20%

по подлинности (реакции на ароматическую амино- и сульфамидную группы) и содержанию сульфацила натрия (рефрактометрия).
по фармацевтической технологии
1.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp:


	Zinci  oxydi……………………….

Talci……………………………….

Misce  fiat  pulvis

Da. Signa…………………………...
	1,0

2,0

Присыпка 




2.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Sol.  Ammonii caustic  5%  ………..

Da. Signa…………………………...
	200 ml
Для вдыхания 


3.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Dimedroli ………………………….

Sol. Natriibromidi  2% …………….

Sirupi   radicis  Altaeae

Misce. Da. Signa. ………………….


	0.5

100 ml
5ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день


4.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Acidisalicylici………………………

Talci ……………………………….

Amili ………………………………

Misce  fiat  pulvis

Da. Signa. ………………………….


	0,5

2,0

3,0

Присыпка


6.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Sulfuris   praecipitati  ………………

Glicerini ……………………………

Aquae     purificatae ……………….

Misce. Da. Signa. …………………..


	1,0

15.0

200 ml
Втирать  в   пораженные  участки кожи головы


6.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Amili ……………………………….

Talci ………………………………..

Olei  vaselini ……………………….

Misce , ut fiat  linimentum

Da. Signa. ………………………….


	2,0

3,0

30,0

На пораженные участки кожи


7.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Emulsi  ex  oleis ……………………

Natrii   bromidi …………………….

Novocaini …………………………..

Misce. Da. Signa …………………...
	100,0

3,0

0,5

По 1 столовой ложке 3 раза в день


8.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Bismuthi   subnitratis

Calcii   carbonatis ………………….

Misce  fiat  pulvis

Da tales doses ……………………..

Signa……………………………….


	ana  0,1

№ 6

По одному порошку 3 раза в день


9.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Sol. Acidi acetic  20%

Da. Signa
	200 ml
Для  протирания   кожи   ног


10.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 
	Sol. Natrii  bromidi  2% ……………

Kalii   bromidi ……………………...

Tincturae   Valerianae ……………..

Tincturae   Leonuri ………………..

Misce. Da. Signa. ………………….


	100 ml
1.0

3 ml
5 ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день


11.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Sol. Natrii   bromidi  3% …………..

Dimedroli ………………………….

Sirupi  radicis   Glycyrrhizae 

Misce. Da. Signa……………………


	100 ml
1.0

5 ml
По 1 десертной  ложке 3 раза в день


12.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Acidi   borici ………………………

Acidi    salicylici …………………..

Vaselini ……………………………

Misce , ut fiat  ungvientum

Da. Signa. ………………………….


	0.5

1.0

20.0

На пораженные участки кожи




13.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Zinci   oxydi

Talci  ……………………………….

Novocaini ………………………….

Aquae   purificatae …………………

Misce. Da. Signa …………………..


	ana  2,0

1.0

200 ml
На пораженные участки кожи


14.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Thiamini  bromidi ………………….

Acidi   ascorbinici

Glucosi …………………………….

Misce  fiat  pulvis

Da tales doses ……………………..

Signa. ………………………………


	0.05

ana   0.1

№ 6

По одному порошку 3 раза в день


15.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Sol. Natrii  hydrocarbonatis3% ……

Sirupi   simplicis …………………..

Misce. Da. Signa. ………………….


	100 ml
5 ml
По 1 десертной  ложке 3 раза в день


16.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Novocaini ………………………….

Anaestesini …………………………

Dimexidi …………………………..

Misce. Da. Signa. ………………….


	1,0

2,0

20,0

Втирать  в   кожу   спины 


17.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp : 


	Streptocidi …………………………

Zinci  oxydi ………………………..

Talci ……………………………….

Olei  Helianthi …………………….

Misce , ut fiat  linimentum 

Da. Signa. ………………………….

	0.5

1.0

5.0

30.0

На пораженные участки кожи


18.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Dimedroli ………………………….

Novocaini ………………………….

Sacchari ……………………………

Misce  fiat  pulvis

Da tales doses ……………………..

Signa. ………………………………


	0.05

0.1

0.2

№ 6

По одному порошку 3 раза в день


19.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Novocaini …………………………..

Natrii  hydrocarbonatis …………….

Aquae  purificatae ………………….

Misce. Da. Signa. ………………….
	1.0

2.0

100 ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день




20.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Dimedroli …………………………..

Natrii  bromidi

Kalii   bromidi ……………………..

Tincturae   Leonuri ………………..

Aquae   purificatae …………………

Misce. Da. Signa. ………………….


	1.0

ana   2.0

5ml
100 ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день


21.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Sol. Citrali    1% …………………...

Magnii  sulphatis …………………

Natrii     bromidi …………………..

Tincturae    Valerianae …………….

Tincturae    Leonuri ………………..

Aquae     purificatae ……………….

Misce. Da. Signa. ………………….


	1ml
2.0

1.0

3 ml
5 ml
100 ml
По 1 десертной  ложке 3 раза в день


22.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Sol. Natrii  hydrocarbonatis   3% ….

Bismuthi   subnitratis ………………

Misce. Da. Signa. ………………….


	200 ml
2,0

По 1 столовой ложке 3 раза в день


23.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 
	Natrii   tetraboratis …………………

Glicerini ……………………………

Micse. Da. Signa …………………...


	0.5

20,0

На пораженные участки кожи


24.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Emulsi  ex  oleisRicini ……………..

Bismuthi   subnitratis ……………..

Sirupi  simplicis  …………………..

Misce. Da. Signa …………………..
	120,0

0,5

10 ml
На  пораженные  участки   кожи


25.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Papaverini  hydrochloride ………….

Glucosi …………………………….

Misce  fiat  pulvis

Da tales doses …………………….

Signa. ……………………………..


	0,05

0.2

№ 6

По одному порошку 3 раза в день


26.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Sol. Hydrogenii  peroxidi ………….

Da. Signa. …………………………
	50 ml
По 20 капель на 1 стакан  воды. Для  полосканий  полости рта


27.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 

	Rp: 


	Novocaini ………………………….

Aquae   purificatae …………………

Misce. Da. Signa. …………………..
	2.0

200 ml
Для  электрофореза




28.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Magnii  sulphatis ………………….

Kalii  bromidi ……………………..

Tincturae   Leonuri ………………...

Aquae    purificatae ………………..

Misce. Da. Signa. …………………..


	3.0

1.0

5 ml
ad   100 ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день


29.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Magnii  sulphatis …………………..

Natrii  bromidi …………………….

Sirupi  simplicis ……………………

Tincturae  Valerianae ………………

Aquae    purificatae ………………...

Misce. Da. Signa. …………………..


	3.0

1.0

5  ml
10 ml
ad  200 ml
По 1 столовой ложке 3 раза в день


30.Приготовить,  упаковать  и оформить  для отпуска  лекарственный препарат  по  прописи: 
	Rp: 


	Novocaini ………………………….

Lanolini ……………………………

Olei   Helianthi …………………….

Misce , ut fiat  linimentum

Da. Signa. ………………………….


	2,0

10,0

30,0

Втирать при болях


VII. Критерии выставления оценок
ОТЛИЧНО –  80% и более поставленных вопросов получили четко сформулированные квалифицированные ответы в полном объеме, студент проявил повышенную научную и  образовательно-культурную   эрудицию.

ХОРОШО –  до 70% поставленных вопросов получили квалифицированные ответы в полном объеме, студент показал достаточную научную и образовательно-культурную  эрудицию. 

УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО –  до 60% поставленных вопросов получили полные ответы, студентом была проявлена ограниченная научная и образовательно-культурная    подготовленность. 

НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО –  менее 60% поставленных вопросов получили плохо сформулированные ответы в недостаточном объеме, студентом была проявлена слабая научная и образовательно-культурная эрудиция.
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