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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

Производственн€ш контрольно-аналитическая практика студентов
направлена на приобретение студентами профессион€Lльных умений и навыков
по специЕtльности, приобретение практического опыта, рд}витие
профессион€Lпьного мышления, проверку возможностей булущего специЕlлиста
самостоятельно выполнять профессионаIIьные функции.

I_{елью производственной контрольно-ан€Lлитической практики является
закрепление и углубление знаний, пол)п{енных в процессе теоретического
обучения, овладение студентами практическими навыками, формирование у них
необходимых умений и компетенций для последующей самостоятельной
профессиональной деятельности по специЕuIьности <Фармация>.

Задачи производственной контрольно-анЕLлитической практики студентов :

приобретение и закрепление навыков деятельности в сфере обращения
лекарственных средств, лекарственного растительного сырья, аптечного
изготовления и промышленного производства лекарственных препаратов;

расширение и систематизация знаний, поrryrченных при изу{ении уrебных
химия),

качества

дисциплин <Фармачевтическая химия)), кАналитическая
кСтандартизация лекарственных средств);

приобретение опыта выполнения и организации контроля
лекарственных средств в аптеке и лаборатории.

По окончании производственной контрольно-аналитической практики
студент должен

знать:

санитарно_гигиеническому режиму, фармачевтическому порядку, аптечному
изготовлению, промышленному производству, контролю качества, контролю
сроков годности, условиям хранения лекарственных средств, реактивам в аптеке
и лаборатории;

фармаuевтической организации ;

проведения контроля качества лекарственных средств;

все виды контроля качества в аптеке, включм приемочный контроЛЬ И

контроль качества лекарственных средств, изготовленных в аптеке, и проверку

качества лекарственных средств, проводиIчtуIо в лаборатории, ВКлЮЧаЯ КОНТРОЛЬ

качества по всем и отдельным покЕвателям;
правила получения, сбора, контроля качества и хранения ВОДЫ

очищенной и воды для инъекций в аптеке и лаборатории;

экспресс_методы контроля качества экстемпор€tльных лекарственных
средств в условиях аптеки;



нормы допустимых отклонений при изготовлении лекарственных форr;
нормы пок€вателей качества в фармакопейных статьях и нормативньгх

документах шо качеству,

неудовлетворительно;
субстанции,

вспомогательного вещества или лекарственного препарата фармакопейной
статье или нормативному документу по качеству;

основные прописи экстемпор€tльных лекарственных форr;
рЕ}зличные виды несовместимостей фармачевтических субстанций в

лекарственных формах, их классификацию;

гигиенического режима в аптеке и лаборатории;

качества готовых лекарственных форr;
проводить химический анаJIиз экстемпорz}JIьных лекарственныХ фОРМ,

концентрированных растворов, внутриаптечной заготовки И фаСОВКИ ПО

показателям кподлинность (идентификация)> и кколичественное определение))

и выполнять контроль качества при помощи физических, химических и физико-
химических методов анаIIиза;

определять концентрацию спирта этилового по плотности

(спиртометром или ареометром) и проводить расчет с помощью
EuIKo големетрич еских таблиц;

справочной литературой, нормативными правовыми актами по контролю

качества лекарственных средств;



химические и фармакологические
несовместимости при изготовлении или производстве лекарственных форм;

лекарственной форме или необходимыми расчетами для определения
соответствиrI лекарственного средства фармакопейной статье и нормативному

изготовленной лекарственной формы, массе (концентрации) действУЮЩеГО

вещества;
навыками определения концентрации спирта этилового.

Всего на производственную контрольно-анапитическую практикУ Для

студентов очной формы получения образования отводится l08 акадеМичеСКИХ

часов в течение 2-х недель в 10 семестре.
Из них 72 аулиторных часов, 36 часов самостоятельноЙ работы стуДенТа.

Всего на производственную контрольно-ан€шитическую практику для
студентов заочной формы полrIения образования отводится l08 академиtIеСКиХ

часов в течение 2-х недель в 1 1 семестре.
Из них 72 аудиторных часов, 3б часов самостоятельноЙ работы студента.



Промежуточная аттестация проводится в последний день практики в

форме дифференцированного зачета, на который студент представляет дневник,
отчет по производственной практике и характеристику.

ПроизводственншI практика проводится в аптечных и фармацевтических
организациях, контрольно-анzLлитических лабораториях (далее - база практики).

Во время производственной практики студенты выполняют отдельные
трудовые функции, предусмотренные должностными обязанностями
квалификационной характеристики соответствующей должности служащего,
содержащейся в Едином
сJIужащих.

квалификационном справочнике должностей

Студенты, имеющие среднее специальное фармацевтшIеское образование,

работаюшие в государственных организациях здравоохранения на должностях
средних фармацевтических работников, моryт проходить производственную
практику по месту работы при соблюдении условий, определенных подпунктом
2.2 пункта 2 постановления Министерства здравоохранения Республики
Беларусь от 20 сентября 2012 г. J\Ъ 143 кО привлечении обуrающихся к участию
в оказании медицинской помощи пациентам и занятию деятельностью,
связанной с обращением лекарственных средств).

В период прохождения производственной практики студенты моryт
привлекаться к занятию деятельностью, связанной с обращением лекарственных
средств и лекарственного растительного сырья, под контролем

фармачевтических работников, отвечающих за их подготовку.
На студентов в период прохождения практики распространяются

законодательство об охране труда, правила внутреннего трудового распорядка
базы практики, а на студентов, принятых в период прохождения практики на

работу на вакантные должности служащих, распространяется такЖе

законодательство о труде.
Студенты заочной формы полrIения образования, работающие ПО

специ€tльности, соответствующей специ€Lльности подготовки в медицинскОМ

университете, моryт проходить практику по месту работы.
На базе практики осуществляется общее и непосредственное руководство

практикой.
Общее руководство и организация практики возлагается на руководитеЛя

практики от медицинского университета.
Непосредственное руководство практикой студентов по специ€шЬнОСТИ

кФармация> осуществляет руководитель практики кафедры

фармацевтической химии.
Научно-методическое руководство практикой сryдентов медицинскоГо

университета осуществляет руководитель практики от фармацевтическОГО
факультета и руководитель практики от кафедры фармацевтической химИИ.

6
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СОДЕРЖАНИЕ ПРАКТИКИ

В ходе прохождения производственной контрольно-ан€LлитическоЙ
практики студент должен научится применять физические, химиtIеские, физико-
химические и биологические методы анализа, используемые для контроля
качества различных лекарственных форм и оформлять результаты в

соответствии с требованиями нормативных документов.
На практике студент выполняет процедуру идентификации, проводит

испытания, определяет примеси и количество фармацевтических субстанций,
определяет вспомогательные и действующие вещества лекарственных
препаратов. Осваивает все виды контроля качества (внутриаптечный контроль,
контроль качества исходных материЕLпов, контроль качества сырья, контроль
промежуточной, нерасфасованной продукции, контроль готовой продукции).
Осуществляет контроль качества как по всем, так и отдельным показателям.

Учится пользоваться Государственной фармакопеей Республики Беларусь и

другими нормативными правовыми документами, которые устанавливают
порядок и условиrI контроля качества лекарственных средств.

ФОРМЫ ПРОВЕДЕНИЯ ПРАКТИКИ

Производственная контрольно-аналитическ€uI практика осуществляется
в следующих формах:

наблюдение за проведением контроля качества различных лекарственных
средств при помощи физических, химических, физико-химиЧесКиХ
биологических методов анализа;

наблюдение за оформлением результатов контроля качества разлиЧных
лекарственных средств в соответствии с

документов;
участие в проведении поверки средств измерения;

участие в контроле условий хранения, сроков годности лекарственных
средств, реактивов;

обеспечение санитарно-гигиенического режима и фармаuевТиЧеСКОГО
порядка на базах практики;

самостоятельное проведение р€вличных анализов и необхоДиМыХ РаСЧеТОВ

под руководством непосредственного руководителя практикой;
под руководством непосредственного руководителя практикой

самостоятельное формирование заключения о качестве лекарственного средства
и его соответствия фармакопейной статье и нормаТИВНОIчry документУ пО

качеству.

требованиями нормативных
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НОРМАТИВНАЯ ПРАВОВАЯ БАЗА
1. Госуларственная фармакопея Республики Беларусь (ГФ РБ П). В 2 т. /М-

во здравоохранения Республики Беларусь, УП <Щентр экспертиз и испытаниЙ В

здравоохранении)) ; под общ. ред. А. А. Шерякова. * Молодечно : Победа,2012,

- Т. 1 : Общие методы контроля качества лекарственных средств. - |220 с.

2. Госуларственн€tя фармакопея Республики Беларусь (ГФ РБ П). В 2 т. l
РУП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении) ; под общ. ред. С. И.
Марченко. - Молодечно : Победа, 2016. - Т. 2 : Контроль качества субстанциЙ

для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья. -
1368 с.

3. О мероприятиях технического (технологического, поверочного)
характера : постановление Министерства здравоохранения Республики БеларУсь
от l5.04.202l Jф 35.

4. О проведении контроля качества лекарственных средств до поступления
в ре€шизацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на

территории Республики Беларусь : постановление Министерства
здравоохранения Республики Беларусь от 01 .03.201 0 J\b 20 с изм. и доп.

5. О совершенствовании контрольной (налзорной) деятельности в

Республике Беларусь : Указ Президента Республики Беларусь от 16.10.2009
J\Ъ 510 с изм. и доп.

6. Об обращении лекарственных средств : Закон Республики Беларусь от
20.0б.2006 J\Ъ 1бl-З с изм. и доп.

7. Об обращении лекарственных средств : Указ Президента Республики
Беларусь от 31 .|2.2019 Jф 499.

8. Об утверждении Инструкции о порядке и условиях контроля качесТВа
лекарственных средств, изготовленных в аптеках : постановление МинистерСТВа
здравоохранения Республики Беларусь от 17.04.2015 JФ 49 с изм. и доп.

приобретения, хранениrI,9. Об утверждении Инструкции о порядке

реализации и использовании наркотических средств и психотропных веществ в

медицинских целях : постановление Министерства здравоохранения РеспУблиКи
Беларусь от 28.12.2004 J\Ъ 5 1 с изм. и доп.

10. Об утверждении инструкции о сл)п{аях и порядке инспектирования
аптечного изготовления лекарственных средств на предмет соответствия
требованиям Надлежащей аптечной практики и требованиям ГосуларствеННОЙ

фармакопеи Ресгlублики Беларусь : постановление МинИСТеРСТВа

здравоохранения Республики Беларусь от 17 .04.2015 J\b 5l .

11. Об утверждении Инструкции о требованиях к техническоЙ

укреплеНности и оснащению техническими системами охраны помещений,
предназначенных для хранения наркотических средств и психотропных
веществ : постановление Министерства внутренних дел и Министерства
здравоохранения Республики Беларусь от 04.04.2005 J\b 105/9.

12. об утверждении Надлежащей аптечной практики : постановление

Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 27.|2.2006 J\b l20
с изм. и доп.
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l3. Об утверждении Надлежащей практики хранения лекарственных
средств : постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь
от 2З.10. 2020 Ng 88.

14. Об утверждении Положения о порядке возврата в реализацию
лекарственных препаратов : Приказ Министерства здравоохранения Республики
Беларусь от 14.0|.2022 J\Ъ 39.

15.Об утверждении Положения о приемке товаров по количеству и
качеству : постановление Совета Министров Республики
от 03.12.2008 м 1290 с изм. и доп.

Беларусь

16. Об утверждении Руководства по составлению нормативного документа
по качеству лекарственного препарата : Решение Коллегии Евразийской
экономической комиссии от 07.09.2018 JФ 151.

17. Об утверждении санитарных норм и правил кСанитарно-
эпидемиологические требования для аптек)) : постановление Министерства
здравоохранения Республики Беларусь от 01.10.2012 М 154.

18. Об утвержденииПоложения о порядке хранения, транспортировки,
изъятия из обращения, возврата производителю или поставщику, уничтожения
лекарственных средств : постановление Совета Министров от 22.|2.2009
J\Ъ 1б77 с изм. и доп.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРАКТИtIЕСКИХ НАВЫКОВ,
ЗАКРЕПЛЯЕМЫХ ВО ВРЕIШЯ ПРАКТИКИ И УРОВНИ ИХ ОСВОЕНИЯ

Уровни освоениrI практических навыков:
1 - знать теоретически, профессион€tльно ориентироваться,

непосредственно теоретически разобрать с руководителем на рабочем месте ход
выполнения анализа и расчеты ;

2 знать теоретически, проводить расчеты по результатам анЕLпиза,

делать закJIючение, выполнять ан€Lпиз под наблюдением непосредственного

руководителя практики на рабочем месте;
3 - знать теоретически, выполнить анализ самостоятельно.

Практическому навыку может быть присвоено несколько уровнеЙ
(например: 1, 2, 3, или 1, 2). В случае отсутствия условиЙ для освоения
навыка на уровнях2,3, студент должен освоить практические навыки, согласно

уровню l.



l0

лъ Практические навыки
рекомендовапо

количество Уровень
освоенпя

1 Анализ воды очищенной (для инъекций) 1J 1_3
) Контроль качества жидких лекарственных форм 5 1_3

3. Контроль качества мягких лекарственных форм 2 1_3

4. Контроль качества твердых лекарственных форм 4 1_3

5.
Контроль качества с использованием химических
методов анаJIиза

5 1_3

6.

Контроль качества с использованием физико-
химических (инструментальных), физических
биологических методов анализа

или 5 1_3

7. !окументЕtпьное оформление результатов KoHTpoJuI

качества
5 1_3

8.
Определение концентрации спирта этилового в
водно-спиртовых растворах, определение рН

1 1_3

9.

Формирование заключения о качестве
лекарственного средства и его соответствии

фармакопейной статье и нормативному документу
по качеству

l0 1_3

10.
Контроль условий хранения, сроков годности
лекарственных средств, реактивов

J 1_3

ll Обеспечение санитарно-гигиенического режима и

фармацевтического порядка
1 1_3

ИНФОРМАЦИОННО-МЕ ТОДИtIЕ СКАЯ ЧАСТЬ

КАЛЕНДАРНО-ТЕМАТИtIЕСКИЙ ПЛАН
ПРОХОЖДЕНИЯ ПРАКТИКИ В АПТЕЧНЫХ И

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ

10_й сЕмЕстр днЕвной оормы получЕния оБрдзовднI4яо
11_Й СЕМЕСТР ЗАОЧНОЙ ООРМЫ ПОЛУЧЕНИЯ ОБРАЗОВАНИЯ

Раздел практики: наименование работ

количество

,Щней
аудиторных

часов
всего

Ознакомление с работой аптеки, рабочим
местом и должностными
обязанностями провизора-аналитика,
нормативными правовыми актЕIми

и иной докуl!{ентацией, регламентирующей
контроль качества лекарственных средств,
изготовленных в аптеке

Ежедневно 11

Виды внутриаптечного контроля качества
лекарственных средств.

Ежедневно 7 1l
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Контроль качества воды очищенной (для
инъекций) в аптеке. Определение и расчет
концентрации спирта этилового при
разведении в аптеке
Внутриаптечный контроль качества
экстемпоральньIх лекарственных фор, -твердых лекарственньж форм (порошки).
Требования Госуларственной фармакопеи
Республики Беларусь к порошкам

Ежедневно 7 11

Внутриаптечный контроль качества
экстемпоральных лекарственных форм -твердых лекарственных форм (порошки, в т.

ч. содержащие фармацевтические
субстанчии списка А, пахучие, красящие
вещества и экстракты; суппозитории).
Контроль качества полуфабрикатов
(тритурачий) и лекарственных средств,
изготовленньгх из таблеток и капсул,
Требования Госуларственной фармакопеи
Республики Беларусь к суппозиториям

Ежедневно ll

Внутриаптечный контроль качества
экстемпоральньIх лекарственных форм -жидких лекарственных форм для наружного
и вн}"треннего применения. Требования
Гссуларственной фармакопеи Республики
Беларусь к жидким лекарственным формам

Ежедневно 10

Внутриаптечный контроль качества
экстемпораJIьных лекарственных форп,t -жидких лекарственных форм, в т.ч.

неводных, коллоидных растворов,
растворов высокомолекулярных веществ,
стандартных фармакопейньгх растворов,
суспензий, эмульсий, водных излечений из
лекарственного растительного сырья

Ежедневно 1l

Внутриаптечный контроль качества
экстемпорttльных лекарственных фор,
жидких лекарственных форм, в т.ч.

концентрированных растворов,
внутриаптечной заготовки, фасовки.
Обеспечение своевременности поверки
средств измерения в €штеке, составление
заJIвок на реактивы в контрольно-
аналитическую лабораторию и их
документальный }^leT

Ежедневно 11

Внутриаптечный контроль качества
экстемпоральных лекарственных средств,
требующих изготовления в асептических

условиях. Требования Госуларственной

фармакопеи Республики Беларусь к
лекарственным средствам, изготовленным
в асептических условиях

Ежедневно l0

7
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Внутриаптечный контроль качества
экстемпоральных лекарственных форм -мягких лекарственньгх форм (мази,
линименты, кремы, гели, глilзные мази,
мази с антибиотиками). Требования
Госуларственной фармакопеи
Республики Беларусь к мягким
лекарственным средствам. Приемочный
контроль

Ежедневно 11

Осуществление контроля соблюдения
санитарно-гигиенического режима,
условий хранения и сроков годности
лекарственных средств, составление отчета
о контроле качества лекарственных средств,
изготовленных в аптеке.
Схема проверки соблюдения требований по
контролю качества
лекарственньIх средств, изготовленных в

аптеке

Ежедневно l1

Всего: 10 72 108

КАЛЕНДАРНО_ТЕ МАТИtIЕСКИЙ ПЛАН
прохождЕнI,1я прАктики в контрольно_АнАлитичЕ скоЙ

ЛАБОРАТОРИИ

10_Й СЕМЕСТР ДНЕВНОЙ ФОРМЫ ПОЛУЧЕНИЯ ОБРАЗОВАНИЯ,
11_й сЕмЕстр зАочноЙ оормы пол).чЕнI4я оБрАзовАнI4я

Раздел практики: наименование работ

количество

!ней
аудиторных

часов
всего

Ознакомление с работой лаборатории

рабочим местом и должностными
обязанностями провизора-аналитика,
нормативными правовыми актами
и иной документацией, реглаruентирующей
контроль качества лекарственных средств

Ежедневно 1l

Контроль качества лекарственных средств по
всем, отдельным показателям, показателю
кОписание) и на соответствие по упаковке,
маркировке, инструкции по медицинскому
применению (листку-вкладышу), документу,
подтверждающему качество серии
лекарственного препарата. Контроль
качества воды очищенной (для инъекций) в

лаборатории. Определение и расчет
концентрации спирта этилового

Ежедневно 1l

Контроль качества фармачевтических
субстанций, вспомогательных веществ.
требования Государственной фармакопеи

Ежедневно 8 10

7

7

7

7



13

Республики Беларусь к фармацевтическим
субстанциям, вспомогательным веществам
Контроль качества твердых лекарственных

форr. Требования Государственной

фармакопеи Республики Беларусь к
таблеткам, капсулам, порошкап{ и др.

Ежедневно 8 10

Контроль качества мягких лекарственных
форr. Требовшrия Государственной
фармакопеи Республики Беларусь к мщям,
гелям. кDемам. суппозиториям и др.

Ежедневно 7 11

Контроль качества жидких лекарственных
форrи для внутреннего и наружного
применения. Требования Госуларственной

фармакопеи Республики Беларусь к жидким
лекарственным формам

Ежедневно 7 11

Контроль качества парэнтеральных
лекарственньгх форм, в т.ч. применяемых в
глазной практике. . Требования
Госуларственной фармакопеи Республики
Беларусь к парэнтеральных лекарственным
формам

Ежедневно 11

Контроль качества биологических
лекарственных средств. Требования
Госуларственной фармакопеи Республики
Беларусь к биологическим лекарственным
средствам. Обеспечение своевременности
поверки средств измерения, приготовление,
хранение и }лIет реактивов в лаборатории

Ежедневно 1l

Проведение фармачевтико-технологических
испытаний. Проведение идентификации,
испытаний, определение примесей и
количественное определение

фармачевтических субстанuий и
лекарственньш препаратов. Валидация
аналитических методик

Ежедневно 1l

Порядок отбора образчов лекарственных
средств, работа с остаткЕIми образчов.
Порялок приостановления реаJ,Iизации и

медицинского применения, изъятия из
обращения, возврата производителю или
поставщику, уничтожения лекарственных
средств

Ежедневно l1

Всего: 10 72 108

7

7
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ТРЕБОВАНИЯ К СОДЕРЖАНИЮ, ОФОРМЛЕНИЮ
ОТЧЕТНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ СТУДЕНТА ПО ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ

прАктикЕ
Во время прохождения производственной практики студент под контролем

непосредственного руководителя практики выполнrIет программу практики и
заполняет следующие документы :

- дневник производственной практики (приложение l),
- отчет по производственной практике (приложение2),
Титульный лист дневника, отчет подписываются непосредственным

руководителем практики и руководителем практики от аптечной организации
(руководителем лаборатории), руководителем практики от кафедры и

утверждаются заведующим аптекой, руководителем лаборатории, заверяются
печатью.

,Щневник является документом, фиксирующим выполнение программы
производственной практики. В дневнике студент ежедневно отмечает освоенные
практические навыки, их количество и уровень освоения. Непосредственный

руководитель от аптечной организации, лаборатории ежедневно контролирует
заполнение дневника. ,Щневник оформляется в письменном виде или в

электронном формате. Ежедневно дневник подписывается (с расшифровкой)
непосредственным руководителем практики от базы практики и студентом.
Исправления, дополнения после визирования записей непосредственным

руководителем практики не допускаются.
Отчет должен содержать перечень практических навыков, освоенных во

время производственной практики. В отчете укalзывается суммарное количество
выполненного навыка за весь период практики на основании дневника. В отчете

должен быть указаны все освоенные уровни навыка (например: 1,2, или 2,3).
Отчет подписывается студентом.

Характеристика на студента оформляется непосредственным

руководителем практики от базы практики, утверждается руководителем базы
практики и заверяется печатью. В характеристике отмечаются:

а) деловые качества студента-практиканта, его способность к
приобретению профессион€Lпьных умений, освоению практических навыкоВ;

б) наличие и результаты р€tзвития личностных качеств (коммуникативныХ,
нравственных, волевых), необходимых для профессии;

в) соблюдение трудовой дисциплины,
санитарных норм и правил;

требований охраны труда,

в) общая оценка результатов выполнения программы пракТиКИ И

достигнутого уровня практической подготовки;
г) взаимоотношения с коллективом, знание и выполнение норМ

медицинской этики и деонтологии;
д) темы подготовленного информационного материала для проведения

техучебы или санитарно-просветительской работы.
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Оформление дневника, отчета и др. отчетных документов студента
выполняется на бумажном носителе формата А4 с использованием приложениJI
MS Word.

ПРИМЕРНЫЕ ВОПРОСЫ ДЛЯ ШОДГОТОВКИ К
ДИФФЕРЕНЦИРОВАННОМУ ЗАЧЕТУ

1. Водная прям€ш алк€шиметрия и ацидиметрия. Титранты, уравнения
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение
выполнения. Примеры определяемых веществ.

КТТ, особенности

2. Водное обратное кислотно-основное титрование. Титранты, уравнениrI
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности
выполнения. Примеры определяемых веществ.

3. Кислотно-основное титрование в водно-органических средах. Титранты,

уравнения протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности
выполнения. Примеры определяемых веществ.

4. Неводная алкалиметриrI. Титранты, уравнения протекающих
индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения.
определяемых веществ.

5. Неводная ацидиметрия. Титранты, уравнения протекающих
индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения.
определяемых веществ.

6. Прямое йодометрическое титрование. Титранты,
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ,
выполнения. Примеры определяемых веществ.

7. Обратное йодометрическое титрование. Титранты,
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ,
выполнения. Примеры определяемых веществ.

8.Йодометрическое титрование заместителя.
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение
выполнения. Примеры определяемых веществ.

Титранты,
ктт,

9. Нитритометрическое титрование. Титранты, уравнения протекающих

реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения. Примеры
определяемых веществ.

1 0. Перманганатометрическое титрование. Титранты,
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ,
выполнения. Примеры определяемых веществ.

1 1. Йодатометрическое титрование. Титранты, уравнения протекающих

реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения. Примеры
определяемых веществ.

12. Броматометрическое титрование. Титранты, уравнения протекающих

реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения. Примеры
определяемых веществ.

13. Щериметрическое титрование. Титранты, уравнения протекаЮЩИХ

реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполНения. ПРИМеРЫ

определяемых веществ.

реакций,
Примеры

реакций,
Примеры

уравнения
особенности

уравнениrI
особенности

уравнения
особенности

уравнения
особенности
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14. Комплексонометрическое титрование. Титранты, уравнения
протекающих реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности
выполнения. Примеры определяемых веществ.

15. Аргентометрическое титрование. Титранты, уравнения протекающих

реакций, индикаторы, обнаружение КТТ, особенности выполнения. Примеры
определяемых веществ.

l6. Заместительное и косвенное титрование. Определение. Примеры.
Расчетные формулы.

17. Качественные химические реакции на натрий, гидрокарбонаты,
.Lпюминий. Условия проведения, ан€Lлитический эффект.

18. Качественные химические реакции на калий, йодиды, железо. Условия
пров ед ен ия, анаIIитический эффект.

19. Качественные химические реакции на магний, хJIориды, соли аммония.
Условия проведен ия, аналитический эффект.

20. Качественные химические реакции на цинк, бромиды, фосфаты.
Условия проведен ия, анаJтитический эффект.

21. Качественные химические реакции на кальций, сульфаты, серебро.
Условия проведения, ан€Lпитический эффект.

22.Качественные химические реакции на кальций, сульфаты, серебро.
Условия проведен ия, аны|итический эффект.

23. Качественные химические реакции на висмут, нитриты, сульфиты.
Условия проведен ия, аналитический эффект.

24. Качественные химиtIеские реакциина нитраты, свинец, аммония соли и
соли летучих оснований. Условия проведения, аналитический эффект.

25. Контроль качества воды очищенной (для инъекций).
2б. Внутриаптечный контроль качества лекарственных среДсТВ.

Нормативное правовое сопровождение. Особенности экспресс-анализа
лекарственных средств.

27.Письменный и органолептический контроль качества лекарственных
средств в аптеке.

28. Физический и органолептический контроль качества лекарственных
средств в аптеке.

29.Химический контроль качества лекарственных средств в аптеке.

30.,Щокумент€Lпьное оформление результатов внутриаптечного KoHTpoJuI

качества. Особенности контроля качества стерильных лекарственных форr.
З1. Показатели неудовлетворительно приготовленных экстемпор€lJIьных

лекарственных форr.
32. ,.Щолжностные обязанности и оснащение рабочего места провизора-

анаIIитика аптеки.
33. Участие провизора-аналитика в закЕrзе и rrете реактивов.
34. Общие требования к хранению лекарственных средств.
35. Хранение различных групп фармачевтических субстанчий и

лекарственных препаратов, требующих защиты от света, влаги, улетучиВаНИЯ,
пахучие и красящие субстанции.
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3б. Хранение различных групп фармачевтических субстанций и

лекарственных препаратов (наркотические средстВа, ПСихОТРОПНЫе ВеЩеСТВа,

список А, термолабильные лекарственные средства).
37.Хранение огнеопасных, взрывоопасных, легковоспламеняющихся

(легкогорючих) лекарственных средств и лекарственного растительного сырья.
38. Организация контроля параметров окружающей среды в помещениях

хранения в аптеке. Контроль сроков годности лекарственных средств.
39. Приемочный контроль в аптеке.
40. Составляющие и гарантии системы обеспечения качества в аптеке.
4l. Инспектирование аптечного изготовления лекарственных средств.
42. Контроль соблюдения санитарно-гигиенического режима в аптеке.
43. Проверка состояния контроля качества лекарственных средств,

изготовленных в аптеке.
44. Контроль пол)п{ения и хранения воды очищенной (для инъекций),

обработки аптечной посулы и вспомогательных средств.
45. Атомно-абсорбционная спектрометрия. Принцип устройства и работы

приборов. Атомные спектры поглощения. Применение в контроле качесТВа.

46. Молекулярная абсорбчионн€uI спектрометрия в ультрафиолетовоЙ
области. Принцип устройства и работы приборов. Молекулярные спектры
поглощения. Применение в контроле качества.

47. Молекулярная абсорбционн€ш спектрометрия в видимой области.
Принцип устройства и работы приборов. Молекулярные спектры поглощения.
Применение в контроле качества.

48. Прямая спектрофотометрия, фотометрические реакции.
Щифференциальн€uI (разностная) спектрофотометрия. Экстракчионная
спектрофотометрия.

49. Инфракрасная спектрометрия. Принцип устройства и работы приборов.
ИК-спектры. Применение в контроле качества.

50. Атомно_эмисионн€uI спектрометрия. Принцип устройства и работы
приборов. Применение в контроле качества.

5l. ЛюминисцентнЕuI спектрометрLlя. Принчип устройства и работы
приборов. Применение в контроле качества.

52. Поляриметрия. Принцип устройства и работы приборов. Применение в

контроле качества.
53. Рефрактометрия. Принцип устройства и работы приборов. Применение

в контроле качества.
54. Газовая хроматография. Устройство г€tзового хроматографа.

Применение в контроле качества.
55. Высокоэффективная жидкостная хроматография. Устройство

жидкостного хроматографа. Применение в контроле качества.
5б. Тонкослойная хроматография. Этапы получения тонкосЛОЙНОЙ

хроматограммы. Применение в контроле качества.
57. Кондуктометрия. Устройство прибора. Применение в контроле

качества.



l8

58. Потенциометрия. Устройство прибора. Определение рН. Применение в
контроле качества.

59. Испытания на предельное содержание примесей: аммония соли (A-D).
б0. Испытания на предельное содержание примесей: мышьяк (А, В).
бl. Испытания на предельное содержание примесей: кальций, хJIориды,

сульфаты.
62. Испьlтания на предельное содержание примесей: магний и

щелочноземельные мет€чIлы, магний.
б3. Испытания на предельное содержание примесей: фосфаты, калий.

Визуальный метод определения.
64. Испьlтаниrl на предельное содержание примесей: тяжелые метЕlJIлы (А-

Н). Эталонный метод определения.
65. Испытания на предельное содержание примесей: железо, аJIюминий,

сульфаты.
бб. Система качества на фармачевтическом производстве (элементы).

Уполномоченное лицо.
67. Отдел контроля качества на фармацевтическом производстве: функции.

,Щокумент€шьное оформление процедур и результатов контроля качества
лекарственных средств.

68. Порядок приостановления реatлизации и медицинского применения,
изъятия из обращения, возврата производителю или поставщику, уничтожения
лекарственных средств.

б9. Система качества на аптечном складе (элементы). Ответственное лицо
дистрибьютора.

70. Функции Госуларственного фармацевтического надзора в сфере
обращения лекарственных средств <Госфармнадзор).

7 1 . Функции Республиканской контрольно-аналитической лаборатории.
72. Функции Лаборатории фармакопейного и фармачевтического анаJIиза.

73. Перечень испытательных лабораторий, аккредитованных в
национЕLльной системе аккредитации Республики Беларусь для испытаний
лекарственных средств. Основные функции испытательных лабораторий.

74. Контроль качества лекарственных средств до поступления в

реализацию, проверяемые по всем и отдельным показателям качества.
75. Контроль качества лекарственных средств до поступления в

реЕLпизацию, проверяемые по пок€Lзателям <<Описание>>, кПодлинность)),
<Количественное определение)), <Щветность>, кПрозрачность>, крН> / только по
пок€}зателю кописание)).

76. Контроль качества лекарственных средств, находящихся в обращении на
территории Республики Беларусь. Программа отбора образцов лекарственных
средств.

77. Порядок и документ€tльное оформление процедур отбора образчов
лекарственных препаратов для проведения контроля качества.

78. Особенности контроля качества воды очищенной и воды для инъекциЙ
в контрольно-аналитической лаборатории.
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79. Ва-гrидация аналитической методики. Валидационные характеристики
(специфичность, llравильность, прецизионность (уровни прецизионности).

80. Валидация аналитической методики. Валидационные характеристики
(предел обнаружения, предел колиttественного определениrI, линейность,
диапазон применения, робастность).

81.Метрологическ€ш служба в Республике Беларусь. Поверка средств
измерения.

82. Методы определения относительной плотности. Приборы для
определения плотности.

83. Определение прозрачности и степени мутности жидкостей.
Приготовление эт€uIонов.

84. Определение степени окрашивания жидкостей. Приготовление
эт€lлонов.

85. Порядок документального оформления результатов анализа в

контрольно-ан€шитической лаборатории. Работа с остатками образчов
лекарственных препаратов.

МЕТОДИtIЕСКИЕ УКАЗАНИЯ
ДЛЯ РУКОВОДИТЕЛЕЙ ПРДКТИКИ И СТУДЕНТОВ

Руководитель базы практики:
организовывает проведение инструктажа студентов по охране труда,

технике безопасно сти и производственно й санит арии;
взаимодействует с руководителями практики от кафедр по вопросаМ

выполнения программы практики студентами;
привлекает студентов к работам, предусмотренным программой

производственной практики ;

обеспечивает студентам необходимые условия для выполнения
программы производственной практики;

контролирует трудовую дисциплину сryдентов.
Непосредственный руководитель практики на рабочем месте:
совместно со сryдентом(ами) составляет график прохождения

производственной практики ;

проводит инструктаж по технике безопасности, производственной
санитарии, противопожарной безопасности в организации и на рабочеМ меСТе;

знакомит студентов с организацией работы на рабочем месте; окЕВыВаеТ

студентам помощь в освоении практических умениЙ, В ЗаКРеПЛеНИИ

теоретических знаний, профессион€lльных навыков каждого этапа

производственной практики ;

выявляет и своевременно устраняет недостатки в ходе проведения
производственной практики, а при необходимости сообщает о них

руководителю практики университета и руководству организации;
по окончании производственной практики составляет характериСТИКУ На

студента.
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Непосредственный руководитель от кафелры:
взаимодействует с общим руководителем практики по вопросаМ

выполнения программы практики студентами;
оказывает научно_методическую помощь студентам в период

прохождения практики;
ежедневно контролирует трудовую дисциплину студентов;
организует прием лифференцированного зачета в университете.
Стулент для прохождения производственной практики обязан:
ознакомиться на сайте с программой производственной практики;
посетить курсовое собрание по организационно-методическим вопросам,

инструктажу по охране труда, технике безопасности и производственной
санитарии производственной практики;

подчиняться правилам внутреннего распорядка организации
здравоохранения, соблюдать основы деонтологии;

пройти инструктаж по охране труда, технике безопасности, пожарной
безопасности, производственной санитарии в организации и соблюдать их;

фиксировать основные моменты своей ознакомительной и практической
деятельности указывЕUI, что выполнял самостоятельно, что под руководством и

за чем наблюдал;
выполнить программу производственной практики, оформить

документацию установленного образча (дневник производственной практики,
отчет о производственной практике), полуlить характеристику.
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Приложение 1

к программе
производственной
практики

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
Учреждение образования

<Бвлорусский госудАрств Енный м Едицинский ун ивЕрситЕт)
База практики

НдзвдниЕ оргАнизАции здрАвоохрАнЕния

днЕвник
прохождения гrроизводственной практики
(КоНТРоЛЬНо-АНАЛИТИЧЕСкАЯ)

Студент
Специальность
Факчльтет

Кур., учебная группа J\b

Сроки прохождения практики

Руководитель практики
ОТОРГаНИЗаЦИИ нdзвuнuеой,анц]utlч

(Ф.и.о.)
(полпись)

Руководитель практики
ОТ КафедРЬ| (названuе)

(подпись)

(Ф.и.о,)
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химическийми качества
Rp.: ппк

Описание (цвет, запах):

Подлинность (описание методик ан€uIиза, уравнения
химических реакций)

Аналитический эффект

Количественное определение (описание методики аншIиза,

уравнение химической реакции)

Расчетная формула
и расчеты:

Оценка соответствия нормам допустимых отклонений заключение:
лекарственная форма
приготовлена
удовлетворительно /

неудовлетворительно
(неrтужное зачеркrгуть)
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макопейный ь качества
Наименование лекарственного препарата
субстанчии, вспомогательного вещества)

(фармачевтической Акт отбора

Щель отбора образцов

Методика
образцов

отбора

наименование
показателя
качества

лекарственного
препарата

(фармацевтической
субстанции,

вспомогательного
вещества)

Требования нормативного
документа по качеству,

Государственной
фармакопеи Республики
Беларусь с приведением

краткого описания меmоduк
uлu ocHolчbtx условuй
провеdенuя аналuза,

регистрационного досье по

упаковке, маркировке,
инструкции по

медицинскому применению
(листка-вкладыша),

документа,
подтверждающего качество

серии (партии)

Результаты испытаний с
приведением

соответствующих формул и

расчетов, при необходимости

уравнения протекающих

реакций с указанием
ан&,Iитического эффекта,

зарисовка результатов или
приложение копий

хроматограмм (ТСХ,
ВЭЖХ), спектров, значений

времен удерживания или Rrи
др.

Вывод

описание
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Идентификация
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Примеси (с

приведением

формул основных
примесей и

указание группы
примеси по
происхождению)



количественное
определение (с

укшанием формул,
проведением
необходимых

расчетов и
сравнением с
нормами
показателей
качества)

27
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Упаковка,
маркировка

упаковки,
инструкция по
медицинскому
применению
(листок-вкладыш),
документ,
подтверждающий
качество серии
(партии)

Условия хранения
и сроки годности
лекарственного
препарата
(фармачевтической
субстанции,
вспомогательного
вещества)

ЗДКЛЮЧЕНИЕ (указывается соответствует или нет требованиям и признается качественным или нет):

*,щопускается приложение ксерокопий первичных документов: хроматограмм, спектров поглощения, макета

упаковки, маркировки, инструкции по медицинскому применению и т.п.



Руководитель практики
от организации

(н аз в aHue ор zан uзацuu)

Щополпительная

перечuсляюmся mолько вьlполненные сmуdенmоJvt dополнumельньtе вudьt рабоmьtс указанuеJи сmепенu учасmuя.
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Приложение 2
к программе
производственной

министЕ р с тв о здрАв о охрднЕния Ёfiffiffi лики БЕлА русъ
Учреждение образования

<Б ВЛОРУС СКИЙ ГОСУДА РСТВ ВН Н Ы Й МЕДИ ЦИНСКИЙ УН ИВ ЕРС ИТЕТ)
База практики

НдзвдниЕ оргАнизАции здрАвоохрАнЕния

УТВЕРЖДАЮ
Руководитель базы
практики/
Главный врач (лиректор)

И.о.Фамилия
202_

отчет
о выполнении программы по_производственной.практике

(коНТРоЛЬНо-АНАЛИТИЧЕ СКАя;
Студент
Специальность
Факультет
Курс, учебная группа Jrlb

Сроки прохождения практики

N,l.п

N9

г
2

рекомендовано освоено

I

оz
х8
-.о

JБ:о
Ф*

>,Б
J l_з

J 5 l-з
4 2 1-3

5 4 1_3

6.

=

5 1_3

5 1-3

8,
5 l-з

,о в водно-спиртовых растворах,ение
рq пр

l 1-3
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9. Формирование заключения о качестве лекарственного средства и
его соответствии фармакопейной статье и нормативному
документу по качеству

10 1_3

10, Контроль условий хранения, сроков годности лекарственньж
средств. реактивов

J 1_3

1l. Обеспечение санитарно-гигиенического режима и

фармацевтического порядка
1 1_3

(поdпuсь) И.О.Фамuлuя
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Приложение 3
к проI рамме
производственной
практики

НдзвдниЕ оргАнизАции здрАвоохрАнЕния

отзыв
о прохождении производственной практики

К КОНТРОЛЪНО-АНАЛИТИЧЕ СКАЯ)
студентом

(Фио)
в отзыве отражаются деловые качества студента-практиканта,

способность к приобретению профессиональных умений, указываются
наличие и результаты развития личных качеств, необходимых лля проф ессии9
дается общая оценка результатам выполнения программы практики идостигнутого уровня практической подготовки. Характеризуются
взаимоотношения с коллективом, знание и выполнение норм медицинской
этики и деонтологии. В заключение даются рекомендации по допускустудента к лифференцированному зачету по производственной npuni"*.,предложения университету по улучшению качества теоретической
подготовки, предшествующей направлению студента на практику.

Руководитель
практики от организации

_ 202 __

С отзывом о прохождении
практики ознакомлен(а)

_ 202 __

(подпись)

И.о.Фамилия

(поdпuсь)

И.О.Фамилия студента
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СОСТАВИТЕЛЬ:

Заведующий кафедрой

фармаuевтической химии,
кандидат фармацевтических наук,
доцент Р.И.Лукашов

Оформление программы производственной практики и сопровождЕtющих
документов соответствует установленным требованиям

Щекан фармацевтического факультета
учреждения образования <Белорусский
государственный медицинский
чнивеDситет))
7{ 7& zo 4"t-

Руководитель практики r{реждения
образования кБелорусский
государственный медицинский
университет)
&/_/ & 2оо{!-

Методист учреждения образования
<Белорусский государственный

т

,,\,Иr

/

Г,,,'-

Н.С.Гурина

Н.А.Медведь

медицинский университет))

Ц_ь20 1Ь{'
о.Р.Романовская



Мiнiстэрства аховы зларо!я Рэспублiкi Беларусь

УСТДНОВА ДДУКАЦЫI
КБЕЛАРУСШ ДЗЯРЖАУНЫ

МЕДЫЦЫНСКI УНIВЕРСIТЭТ)

ВЫПIСКА З ПРАТАКОЛА

T5.12.2022 Ng 5
г. MiHcK

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

УЧРЕЖДЕНИЕ ОБРАЗОВАНИЯ
((БЕпоруссIмI;iгOсуддрствшilъЙ
МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ)

ВЫПИСКА ИЗ ПРОТОКОЛА

г. Минск

Заседания кафедры фармацевтической химии

Председатель - Р.И.Лукашов
Секретарь - Н.И.Мандрик
ПрисутствовЕtли В.Н.Беляцкий, Н.М.Борабанова, О.М.Верryн,
Г.И.Горбацевич, М.А.Казаченко, Л.В.Кули, А.В.Лишай, Р.И.Лукашов,
Н.И.Мандрик, Н.И.Михайлова, В. С.Статкевич, В.А. Терлецкая, С. Г.Хаминец.

ПОВЕСТКА ЩНJI:
|2.6 О рекомендации к утверждению программы (Производственной

контрольно-ан€[литическоЙ практики) для специ€rльности |-79 0l 08
кФармация>.

12.6 СЛУШАЛИ:
Лукашова Р.И., заведующего кафедрой, к.ф.н., доцента, с информацией

о программе (производственной контрольно-аналитической практики) для
специ€rльности 1-79 01 08 кФармация).

Программа практики составлена на основе образовательного стандарта
высшего образования по специ€шьности 1-79 0l 08 кФармация) и г{ебных
планов учреждения высшего образования по специЕlльности 1-79 01 08
<Фармация> (регистрационный Jф L 79-|-812223, регистрационный NsL 79-1-
023/упlзо).

Программа включает пояснительную записку, информацию о

содержании практики, форме проведения практики, нормативную правовую
б*у, перечень практических навыков, закрепляемых во время практики и

уровень их освоения, каJIендарно-тематические планы прохождения
производственной практики в аптеке и лаборатории, требования к
солержанию, оформлению отчётной документации студента по
производственной практике, вопросы для подготовки к

дифференцированному зачёту, методические укЕвания для

руководителей практики и студентов, приложения с формами отчётной

документации.
Составителем программы является заведующий кафелрой

фармаuевтической химии учреждения
государственный медицинский университет)),
наук, доцент Лукашов Роман Игоревич.

образования <Белорусский
кандидат фармачевтических
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ГоЛосоВАЛИ: (за)) 13 человек
(против) 0 человек
(воздерж€tлись>) 0 человек

РЕШIИЛИ:
Рекомендовать к утверждению программу <<Производственной

контрольно-ан€IJIитической практики) для специальности 1-79 01 08
кФармация>.

Председатель

Секретарь

Р.И.Лукашов

Н.И.Мандрик



Мrнiсrэрства ахвовы здароуя Рэспублiкi Беларусь

ycTAI-1oBA АдукАцыI
(БЕЛДРУСКI ДЗЯРЖДУНЫ

М ЕДЬl l lЫ llCKl УН ИВЕРСIТЭТ))

t]bIIIlCI{A з IlPAl-AItoJIA

29.12.2022 J\ъ 10

r,.M iHcK

Голосовали: (за)> 2l
(против) 0
(воздержались) 0

Председа,гель
Секретарь

Верно
Секретарь
29 .l2.2022

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

УLIРВЖДЕНИЕ ОБРАЗОВА Н ИЯ
(БЕлорусски Й госуддrcтвЕнн ыЙ
м Едиl.(инскиЙ уни вЕрситЕт)

ВЬIГIИСКА ИЗ IIРО,ГОКОЛА

t,. N4иtlск

человек
человек
человек

Н.С.Гурина
И.В.Пархимович

заседаFIия Совета фармацевтического факультета
Председатель - Гурина Н.С.
Секретарь - Пархимович И.В.
ПрисутствоваJIи - 2l члена Совета

Повестка дня:
7 .З. Обсух<дение Программы производственной контрольно-
аналитическоЙ практики для специальности |-79 0l 08 <Фармация>.

СЛУIlIАЛИ:
фармаrrевl,ической

иrrформаL(иIо заведующего кафе.чрой
химии JIукашова Р.И. с Программой

производствен ной контрол ьн о- анапити ческой пракr,и ки составлен ной на
oclloBc образоватеJ]ьtlого стандарта высшего образования по
специаJIьности 1-79 0l 08 кФармация), утвержденного и введенного в

деЙствие постановлением Министерства образования Республики
Беларусь от 26.01.2022 J\b |4; учебного плана учреждения высшего
образования по специ€lльности 1-79 0l 08 кФармация)), утверlltденIlого
18.05 .2022, регистрациоttный J\,r L 79-1-812223, учебного плаFIа

уLIрсжl(ения высшего образования по специаJIьI-Iости 1-79 0l 08
кФармация>, утвержденного 30.08.2022, регистрационный .I',lb L 19-|-
02З lупlзо.

РЕIIIИЛИ: Рекомендовать к утверх(/lениtо ГIрограммой
IIроизвоllстI]еIIной коtl,грольtlо- а}lали,гиIlеской пракl,ики сос,гав.ltегltlой на
осIlоRе образовательного стаI{дарта высшего образования по
специальности 1-79 01 08 <Фармация).

И.В.Пархимович


