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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
произволственнЕш практика студентов направлена на закрепление

профессионЕlльных умений и навыков по специ€шьности, приобретение
опыта, рщвитие профессион€tльного мышления,

булущего специ€rлиста самостоятельно

практического
возможностей

проверку
выполнять

профессионЕlльные функции.
Программа по практике разработана в соответствии с:
Образовательным стандартом высшего обрщования по специ€tльности

|,79 01 08 кФармация>, утвержденным и введенным в действие
ПОСТаноВлением Министерства образования Республики Беларусь от 26.0 1.2022
Jtlb 14;

утвержденным 16.04.2025, регистрационный ЛЬ

уtебным планом учреждения образования
утвержденным | 6 .0 4 .2025, регистрационный J\b

Организация и порядок проведения
установлены на основании постановления Совета Министров Республики
Беларусь от 03.06.2010 Ng 8б0 коб утверждении положения о практике

1^rебным плано м r{реждения о бразо вания по специ€шьности < Фармация>,
7-009l2-0Il2526;
по специ€шьности кФармация>,

7-009 l2-0| 12526зо.
производственной практики

сryдентов, курсантов, слушателей>>, постановления
здравоохранения Республики Беларусь от |6.12.2022 J\b 119
студентов, обуrающихся по направлению образования <Здравоохранение),
Прик€Ва ректора университета от 25.0З.2024 J\b 322 кОб утверждении
положения о практике студентов (курсантов)> (далее - Положение о практике
сryдентов (курсантов)).

Щелью производственной практики к К о нтрол ьно - ан ELII итиче с кzlя ))
является закрепление и углубление знаний, полученных в процессе
теоретического обучения, овладение студентами практическими навыками,
формирование у них необходимых умений и компетенций для последующей

задачи производственной практики:
ПРИОбРеТение и закрепление навыков деятельности в сфере обращения

лекарственных средств, лекарственного растительного сырья, аптечного
изготовления и промышленного производства лекарственных препаратов;

РаСШИРение и систематизация знаний, полученных при изучении
УЧебНЫХ ДИСциплин кФармацевтическ€lя химия>>, <<Аналитическая химия);

ПРИОбРеТеНие опыта выполнения и организации контроля качества
лекарственных средств в аптеке и лаборатории.

Для прохождения производственной практики <Контрольно-
ана,литиЧескurя)) студенты рЕвделяются на два потока: один проходит практику
в аптеках первой категории; второй - в лабораториях.

самостоятельной профессиональной деятельности провизора.

Студенты
производственную

заочной формы получения образования
практику <Контрольно-ан€шитическ€ш)) в полном

Министерства
(О практике

проходят
объеме в

аптеках первой категории или лабораториях.
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всего на производственную практику <<контрольно-аналитическая)
отводитсЯ l08 академиЧеских часов в течение 2-х недель по окончании 8
семестра.

Из ниХ 72 часа аудиторНых заняТпй, 36 часов самостоятельной работы
сЦдента.

промежуточн€tя аттестация проводится в форме лифференцированного
зачета по окончании практики.

Тршвовдrпrя к освоЕнию IроизводствЕнноЙ грдктlшси
По оконч аниИ произвоДственной практики кКонтрольно-аналитическЕUI))

сryдент должен
знать:
нормативные правовые акты, устанавливающие требования к санитарно-

гигиеническому режиму, фармацевтическому порядку, аптечному
изготовлению, промышленному производству, контролю качества, контролю
сроков Годности, Условиям хранения лекарственных средств, реактивам в
аптеке и лаборатории;

правила техники безопасности И охраны труда аптечной и
фармацевтической организации ;

должностные обязанности провизора-анЕUIитика;
оснащение рабочего места провизора-анЕuIитика, оборудование для

проведения контроля качества лекарственных средств;
все виды контроля качества в аптеке, вкJIюч€UI приемочный контроль и

контроль качества лекарственных средств, изготовленных в аптеке;
проверкУ качества лекарственных средств, проводимую в лаборатории,

включая контроль качества по всем и отдельным покщателям;
правила полгIения, сбора, контроля качества и хранения воды

очищенной и воды для инъекций в аптеке и лаборатории;
экспресс-методы контроля качества экстемпор€rльных лекарственных

средств в условиях аптеки;

физические, химические, физико-химические (инструментальные) и
биологические методы контроля качества лекарственных средств в аптеке и
лаборатории;

методы определения концентрации этилового спирта в водно-спиртовых
растворах;

номенклатуру реактивов, в том числе титрованных растворов,
иIцикаторов, правила их учета, хранения и утилизации;

порядок заполнения документов по результатам проведенного контроля
качества;

нормы допустимых отклонений при изготовлении лекарственных форм;
нормы пок€вателей качества в фармакопейных статьях и нормативных

документах по качеству,
причины, По которым лекарственная форма может быть изготовлена

неудовлетворительно;



причины несоответствия фармацевтической субстанции,
вспомогательного вещества или лекарственного препарата фармакопейной
статье или нормативному докуменry по качеству;

основные прописи экстемпорЕtльных лекарстВенных фор";
различные виды несовместимостей фармачевтических субстанций в

лекарственных формах, их классификацию;
особенностИ контролЯ качества исходных материаIIов и сырья,

промежуточной, нерасфасованной и готовой продукции;
контроль качества по рuвделам: идентификация, примеси, испытания,

количественное определение фармакопейной статьи или нормативного
документа по качеству;

требования к соблюдению фармацевтического порядка и санитарно-
гигиенического режима в аптеке и лаборатории;

уметь:
выполнять все виды внутриаптечного контроля и контроля качества

готовых лекарственных форм;
проводить химический анализ экстемпорЕUIьных лекарственных форм,

концентрированных растворов,
покЕвателям <Подлинность
определение);

внутриаптечной заготовки и фасовки по
(идентификация)> кколичественное

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

определять концентрацию спирта этилового по плотности (спиртометром
или ареометром);

проводить расчет с помощью €UIкоголеметрических таблиц;
пользоваться Госуларственной фармакопеей Республики Беларусь,

справочной литературой, нормативными правовыми
качества лекарственных средств;

выявлять физические, химические и фармакологические несовместимости
при изготовлении или производстве лекарственных форr;

проводить регистрацию результатов контроля качества;

соответствии ее нормативному документу по качеству;
устанавливать причины неудовлетворительного

лекарственных форм;
проводить мероприятия по обеспечению санитарно-гигиенического

режима и фармачевтического порядка в аптеке, лаборатории и контролировать
их выполнение;

осуществлять контроль условий хранения, сроков годности
лекарственных средств, внутриаптечной заготовки и
концентрированных растворов, воды очищенной (для инъекций);

выполнять контроль качества исходных материчrлов
промежуточной, нерасфасованной и готовой продукции;

фасовки,

проводить идентификацию, испытания, определение примесей

давать закJIючение о качестве изготовленной лекарственной формы или о

изготовления

сырья,

актами по контролю

количественное определение фармацевтических субстанций, вспомогательных



веществ И лекарственных препаратов согласно фармакопейных
нормативных документов по качеству;

организовывать своевременную поверку средств измерениrI

: статей

в аптеке

и

и
лаборатории;

владеть:
навыками выполнения идентификации и количественного определения

лекарственных средств и фармаuевтико-технологических испытаний;
навыками r{ета реактивов, в том числе титрованных растворов,

индикаторов в аптеке и лаборатории;
навыками расчета массы (концентрачии) действующего вещества в

лекарственной форме или необходимыми расчетами для определения
соответствиrI лекарственного средства фармакопейной статье и нормативному
документу по качеству;

навыкамИ пО выявлениЮ отклонений в общей массе (общем объеме)
изготовленной лекарственной формы, массе (концентрации) действующего
вещества;

навыками определения концентрации спирта этилового.
выполнение студентом зачетных нормативов гарантирует приобретение

практической подготовки требуемого уровня.
ОВЩИШ ВОIIРОСЫ ОРГАНИЗАIЦ,IИ И КОIIТРОЛЯ КАЧЕСТВА ВЫПОЛНЕНИЯ

IIРОГРАММЫ ПО IIРЛКТИКЕ

производственн€lя практика студентов проводится в аптечных и
фармацевтических организациях, контрольно-анЕLпитических лабораториях
(далее - база практики).

общее руководство и организацию практики студентов осуществляет
руководитель практики от университета.

ОбЩее РУКОВОДСТВо и организацию практики на фармачевтическом
факультете осуществляет руководитель практики от факультета.

НепосреДственное руководство производственной практикой
ОСУЩеСТВЛяеТ рУководитель практики от кафедры фармацевтической химии с
курсом повышения квапификации и переподготовки университета.

общее руководство и организацию прохождения производственной
практики студентами на базе практики осуществляет руководитель базы
практики.

НепосреДственное руководство производственной практикой студентов
на базе практики осуществляет работник базы практики (далее - руководитель
практики от организации).

К ПРОИЗВОДстВенной практике студент допускается при наличии справки
о состоянии здоровья. В период прохождения практики студенты обязаны
пройти предусмотренные законодательством инструктажи, соблюдать
законодательство об охране труда, правила внутреннего трудового распорядка
базы практики, правила И нормы медицинской этики и деонтологии,
требования безопасного выполнения работ на рабочем месте, выполнять
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распоряЖениЯ руководИтелЯ базЫ практики и руководитеJUI практики от
организации.

На студентов в период прохождения
распространяются законодательство об охране
трудового распорядка базы практики.

во время производственной практики студенты выполняют отдельные
ТРУДОВЫе фУ"*Ц"И ПРОВИЗОра-анаJIитика, предусмотренные должностными
обязанностями квапификационной характеристики соответствующей
должности служащего, содержащ ейся в Едином квалификационном
справочнике должностей сJryжащих.

в соответствии с Положением о практике студентов (курсантов) по
окончании производственной практики лифференцированный зачет сдается

к дифференцированному зачету по производственной практике студент
допускается при:

выполнении всех требований по прохождению практики;
н€lличии дневника прохождения практики;
отчета о выполнении программы по практике;
письменного отзыва о прохождении практики студентом;
табеля у{ета рабочего времени.
!ифференцированный зачет по производственной практике вкJIючает:
сда,{у практических навыков в виде объективного структурированного

кJIинического экзамена (оскэ). оскЭ содержит демонстрацию освоенных
сryдентом практических навыков с использованием симуляционных
технологий обу"rения на симуляционном оборуловании симуляционно-
аттестационной аптеки;

проверку отчета о выполнении программы по практике;
собеседование по дневнику прохождения практики.
при выставлении отметки учитывается средний балл за все дни практики.

Пр' оценке работы студента r{итывЕlются его знания, умения, полнота и
качество выполнения программы по практике, дисциплинированность, r{астие
в гигиеническом обучении и воспитании.

к принятию лифференцированного зачета в качестве эксперта может

промежуточной

Формы контроля производствЕнной IржтIд(и
руководитель практики от кафедры ежедневно проводит со студентами

собеседование, на котором обсуждаются все вопросы, возникшие во время
работы, оцениваются теоретические знания, правильность выполнения
практических навыков.

В ПеРИОД прохождения производственной практики студенты моryт
привлекаться к участию в деятельности, связанной с обращением
лекарственных средств и лекарственного растительного сырья, под контролем

представитель базы практики.
по практике учитывается при подведении

аттестации студентов в семестре.

производственной практики
труда, правила внутреннего

руководителю практики от кафедры университета.

быть привлечен
отметка итогов



фармацевтических работников, отвечающих за их подготовку.
Руководитель практики от кафелры контролирует правильность

Выполнения практическ}D( навыков, оформления дневника прохождения
практики, отчета о выполнении программы
собеседования и выполнения программы по
электронном журнЕLле успеваемости студентов.

по практике. Результаты
практике фиксируются в

СОДВРЖАНИЕ IIРАКТИКИ
1. Ознакомление с работой аптеки / лаборатории, рабочим местом и

ДОЛЖНОСТными обязанностями провизора-аналитика, нормативными
правовыми актами и иной документацией, регламентирующей контроль
качества лекарственных средств

ХаРактеристика аптеки: номер аптеки / лаборатории, принадлежность,
аДРеС, режим работы аптеки / лаборатории, штат аптеки, характеристика
ЗДаНИЯ, В котором расположена аптека /лаборатория, Оснащение аптеки l
ЛабОРаТОрии, общая площадь аптеки / лаборатории и набор помещений аптеки
/ЛабОратории, оборудование аптеки / лаборатории, ознакомление с рабочим
МеСТоМ провизора-аналитика, должностные обязанности провизора-анЕUIитика,
перечень реактивов, в том числе титрованных растворов, индикаторов,
ИСПОлЬЗУеМых в аптеке /лаборатории для KoHTpoJuI качества, перечень
ОбОрУлования и химической посуды, перечень нормативных правовых актов и
ИНОЙ Документации, регламентирующей контроль качества лекарственных
средств.

2. ВИды ВнУтриаптечного контроля качества лекарственных средств
/ КОнтроль качества лекарственных средств по всем, отдельным
ПОка3ателям, показателю <<Описание>> и на соответствие по упаковке,
маркировке, инструкции по медицинскому применению (листку-
вкладышу)l док}менту, подтверждающему качество серии лекарственного

препарата. Контроль качества воды очищенной (лля инъекций) в аптеке /
ЛабОРаТОрии. Опрелеление и расчет концентрации спирта этилового при
разведении в аптеке / лаборатории

ВИДЫ ВнУтриаптечного контроля качества лекарственных средств
(ПИСЬМенныЙ, органолептический, физический, химический). Погучение, сбор
воды очищенной (для инъекций) в аптеке / лаборатории и организация ее
хранениJI. Нормативные
очищенной (воды для
Показатели, по которым
аптеке / лаборатории.

документы, регламентирующие качество воды
инъекций), полуrенной в аптеке l лаборатории.
контролируется вода очищенная (для инъекций) в
Определение концентрации спирта этилового

(пикнометрический метод, ареометр и др.).
КОНТРОль качества лекарственных средств по всем, отдельным

покщателям, покЕвателю <<описание>> и на соответствие по упаковке,
маркировке, инструкциИ пО медициНскомУ применению (листку-вкла,дышу),
документу, подтверждающему качество серии лекарственного препарата.
показатели, по которым проводится контроль качества воды очищенной (для
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инъекций) В аптекаХ первой категории и аккредитованных испытательньж
лабораториях.

3. Внутриаптечный контроль качества экстемпоральных
лекарственных

форм (порошки).
Беларусь к
субстанций,

Требования Госуларственной фармакопеи Республики
порошкам / Контроль качества фармацевтических
вспомогательных веществ. Требования Госуларственной фармакопеиРеспублики Беларусь к фармацевтическим субстанциям,
вспомогател ьным веществам

титриметрические методы ан€шиза. Нормы допустимых отклонений в
лекарственных средствах, изготовленных в аптеках. Требования к качеству
порошков для внутреннего и наружного применения согласно Госуларственной
фармакопеи Республики Беларусь. Письменный, органолептический,
физический п химический контроль качества порошков. оцънка соответствия
нормам допустимых отклонений. Заключение о том, удовлетворительно ли
приготовлен порошок.

Требования Госуларственной
субстанциям,

фармакопеи Республики Беларусь к
фармацевтическим вспомогательным веществам. Контроль
качества фармацевтических субстанций по пок€вателям <<Описание>,
кИдентификация>, кИспытания)) (в т.ч. кПримеси>) и кКоличественное
определение)). Оценка соответствия нормам содержания. Заключение о
качестве фармацевтической субстанции.

4. Внутриаптечный контроль качества экстемпоральных
лекарстВенныХ фор' - твердых лекарственных форм (порошки, в т. ч.
содержащие фармацевтические субстанции спискr А, пахучие, красящие
Вещества и экстракты; суп по3итории). Контроль качества полуфабрикатов
(тритурачий) и лекарственных средств, изготовленных из таблеток и
капсул. Требования Госуларственной фармакопеи Республики Беларусь к
суппозиториям / Контроль качества твердых лекарственных форм.
Требования Госуларственной фармакопеи Республики Беларусь к
таблеткам, капсулам, порошкар1 и др.

классификация порошков. Требования к качеству порошков согласно
Госуларственной фармакопеи Республики Беларусь. Письменный,
ОРГаНОЛеПТИЧеСКИЙ, физическиЙ и химическиЙ контроль качества порошков,
ПОЛУфабрикатов (тритураций) и лекарственных средств, изготовленных из
ТабЛеТОк И капсул. Оценка соответствия нормам допустимых отклонений.
ЗаКЛЮЧеНие о том, удовлетворительно ли приготовлен порошок, полуфабрикат
(ТРИТУРация) и лекарственные средства, изготовленные из таблеток и капсул.

Классификация твердых лекарственных форr. Требования
ГОСУЛарственной фармакопеи Республики Беларусь к таблеткам, капсулам,
порошкам и др. Контроль качества твердых лекарственных форlvI по
ПОКаЗаТелям кОписание)), кИдентификацияl> и кКоличественное определение).
ФаРмако-технологические испытания твердых лекарственных форr. Оценка

нормам содержания.соответствиrI
лекарственных форr.

заключение качестве твердых



l0

5, Внутриаптечrlый контроль качества экстемпоральllых
лекарстВеIIных форм - жидких JIекарстВеI|ных форм для IIаружного ивIIутреlIlIего применеllия. 'Гребования Госуларствеllной фармакопеиРеспублики Бе;lарусь l( ЖидкиNl JreKapcTBeIIlIыM формам / Контроль
качества мягких лекарствеIlIlых форм. Т'ребования Госуларственной
фармакОпеи Республики Беларусь к мазям, гелям, кремам, суппозиториям
и ДР.

рефрактометрический метол анализа. Классифик8ция жидких
лекарственных форr. Требоваr{ия к качес].ву жидких лекарственных фор, дп"наружl{ого и внутреннего приме}lения согласно Г-осударственной фармчпопa"Республики Беларусь. Письменный, органолептический, физический ихимический контроль качества жидких лекарственных форr. Оценкасоответствия нормам допустимых отклонений. Заключение об
удовлетворительном l
лекарственной формы.

неудовлетворительном приготовлении жидкой

классификация мягких лекарственных форr. Требования
госуларственной фармакопеи Республики Беларусь к мазям, гелям, кремам,
суппозиториям и др. Контроль качества мягких лекарственных фоъпl по
пок€IзатеЛям кописание)), <Идентификация) и <Количaarua""ое определение)).
Фармако-технологические испытания мягких лекарственных форr. оценкасоответствия нормам содержания. Заключение о качестве мягких
лекарственных форr.

6, Вrlутриаптечllый коIlтроль качества экстемпоральных
лекарствешных форм - Жидких лекарствеltных форм, в т.ч. неводных,коллоидных растворов, растворов высокомолекулярtlых веществ,
стандартных фармакопейных растворов' суспеIlзий, эмульсий, водных
излечеший из лекарственшого растительtlого сырья / Контроль качества
жидких лекарствеtlIIых форм для вtlутреннего и ItаружIlого применения.
требования Госуларствешlrой фармч*опь" Республики Беларусь к жидким
лекарственIlым формам

требования к качеству неводных, коллоидных растворов, раствороввысокомолекулярных веществ, стандартных фармакопейных растворов,суспензий, эмульсиЙ, водныХ излечений из лекарственного растительногосырья согласно Госуларственной фармакопеи Республики Беларусь.
письменный, органолептический, физическии и химический контроль качества
жидких лекарственных форr. Оценка соответствия нормам допустимыхотклонений, Заклtочение об удовлетворительном / неуловлетворительном
приготовлении жидкой лекарственной формы.

Классификация жидких лекарственных форr. Требования
госуларственной фармакопеи Республикr Беларусь к жидким лекарственным
формам для наружного и внутреннего применения. Контроль качества жидкихлекарстВенных фор' по показателяМ <Описание>>, <Идентификация)) и
<Количественное определение)). Фармако-технологические испытания жидких
лекарственных форм. оценка соответствия нормам содержания. Заключение о
качестве жидких лекарствеtlных форм.
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7, Вшутриаптечllый коlIтроль качества экстемпоральныхлекарствеt'llых форм жидких лекарственных форм, в т.ч.коIlцентрироваIItlых растворов, вIIутриаптечной заготовки, фасовки.обеспечение своевременtIости поверки средств измерения в аптеке,составление 3аявок lla реактивы в коIIтрольtIо-апалитическуlолабораторию и их докумеIIтальttый учет / Контроль качествапарэнтеральных лекарствеtIItых форr, в т.ч. применяемых в лечениизаболеваttий глаз, Требоваllия Госуларствепной фчр*ч*ппеи РеспубликиБеларусь к парэIIтераJIьtlых лекарствеtIным формамтребования к качеству концентрированных растворов, внутриаптечнойзаготовкИ, фасовкИ согласIJО Госуларственной фармЬкопеи РеспубликиБеларусь. Письмеltltый, органолегlтический, физический и химическийконтроль качества жидких лекарственных форм. оценка соответствия нормамдопустимых отклонений. Заключение об удовлетворительном lнеудовлетворительном приготовлении жидкой п.*uр.iuенной фЬрмы. Поuер*асредств измерения в ап,геке, составление заявок на реактивы в контрольно-ан€шитиЧескуЮ лаборатОрию И их докуМентальный учеi.Классификация парэнтер€UIьных лекарственных форr. Требованиягосуларственной фармакопеи Республики Беларусь ; парэнтер€шьнымлекарственным формам, Контроль качества парэнтеральных лекарственныхфор' по показателяМ <Описание>, <Идентификация)) и <<Количественноеопределение)), Фармако-l,ех[lоJIогические испытания парэнтер€tльныхлекарственных форм, оценка соответствия нормам содержания. Заключение окачестве парэнтеральных JIекарс.гвенных форr.8. Впутриаптечtlый контроль качества экстемпоральныхлекарственllых средств, требующих изготовления в асептических
условиях, ТребоваtIия Госу.lарствеlttlой фармакопеи Республики Беларуськ лекарственным средствам, изгот,овлеtlным в асептических условиях /Контроль качества био"llогических лекарс.гвеlIных СР€дств. Требованиягосуларствеrlllой фармакопеи Республики Беларусь к биологическимлекарственlIым средствам. С)беспечение своевремеIIшости поверки средствизмереItия, приготовлеtllIе, xpatletlиe и учет реактивов в лаборчiор""лекарственные средства для парэнтерального лрименения, ихклассификация. Глазные JIекарстI]енные средства. Контроль качества до и послестерилизации, Требования к качеству экстемпоральных лекарственных средств,требующих изготовления в асептических условиях, согJlасно Госуларственной
фармакопеи Республики Беларусь. Письменный, органолептический,
физический и химический контроль качлества лекарственных форм,изготовленных в асептических условиях. оценка aoorrararu"" нормамдопустимых отклонений. Заключение об удовле.гворительном lнеудовлетворительном приготовлении лекарственной формы, изготовленной васептических условиях. ОгrределеIJие рFI растворов.Классификация биологических лекарственных сРедств. Требованиягосуларственной фармакопеи Республики Беларусь к биологическимлекарственным средствам. Контроль качества биологических лекарственных
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средств по показателям ((Описание)), <Идентификация)) и <<Количественное
определение)), Фармако-техноJtогические испытания мягких лекарственных
форм, Оценка соответствия нормам содержания. Заключение о качествебиологиЧескиХ лекарстВеI{ных средств. Сроки хранения и сроки годности
реактивов в лаборатории согласно Госуларственной фармакопеи РеспубликиБеларусь.

9, Внутриаптечtlый коtlтроль качества экстемtlоральtIыхлекарствеIIных форм - мягких JIекарствеIIIIых форм (мази, линиме'ты,кремы, гели, глазные мази, мази с аllтибиоr,иками). Требованиягосуларственllой фармакопеи Республики Беларусь к мягкимлекарстВенныМ средс,.вам. Приемочный *ourpoлi / Проведение
фармаuевтико-техtIологических испыта ltий. Провеление идентификации,испытаний, определеlIие примесей И количествеlItIое определеIIие
фармаuевтических субстаllций и лекарствеIItIых препаратов. Валидация
а IIал итических методик

классификация мягких лекарственных средств. Требования к качествумягких лекарственных фор, (мази, линименты, кремы, гели, глазные мази, мазис антибиотиками) согласно Государственной фармакопеи Республи ки Беларусь.письменный, органолептический, физичеa*"й и химический контроль качествамягких лекарственных фор,, оценка соответствия нормам допустимыхотклонений, Заключение об удовJIетI]орительном / неуловлетворительномприготовлении мягкой лекарственной формы. Провеление приемочногоконтроля.
проведение идентификации' испытаний, определение примесей иколичества фармацевтических субстанций, вспомогательных и действующихвеществ лекарственных преIIаратов. Кон,гроль качества исходных материzuIов,контроль качества сырья, контроль промежуточной, нерасфасованнойПродукции, контролЬ готовой IIро/lукции. Разработка и в€цIидацияан€UIитических методик, Валидационные параметры согласно Государственной

фармакопеи Республики Беларусь.
10. Осуществление коlIтроля соблюдеIlия саtlитарtlо-гигиеtlического

режима, условий хранеtrия и сроков годllости лекарствеllllых средств,составле}Iие отчета о коIIтроле качества лекарственных средств,изготовлеtIItых в аптеке. Схема проверки соблюдения требований поконтролю качества лекарствеtlllых средств, изготовлен}lых в аптеке /п_орядок отбора образцов лекарствеIIllых средств, работа с оста.гкамиобразцов. Порядок ttриоста_IlовJIеIIия реализаllии и медицишскогоприменеtIия, изъятия из обращеltия, возврата производителю илипоста вщ и ку, ytl и чтожеlI и я лека pcTBetI tI ых средств
КонтролЬ соблюдениЯ санитарНо-гигиенического режима, условийхранения и сроков голIlос],и лекарсl,венtlых средств, составление отчета оконтроле качества лекарствеtI}{ых средств, изготовленных В аптеке. Схемапроверки соблюдения требований ло контролю качества лекарственныхсредств, изготовленных в аптеке. Контроль параметров внешней среды.хранение различных групп лекарственных Средств. Работа с лекарственными
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СРеДСТВаМи, запрещенными к реапизации. Инспектирование аптечного
изготовления лекарственных средств.

порядок отбора обрщчов лекарственных средств, работа с остатками
образчов. Порядок приостановления реализации и медицинского применения,
изъятия из обращения, возврата производителю или поставщику, уничтожения
лекарстВенных сРедств. Физические, химические, физико-химические и
биологические методы анализа в контроле качества лекарственных средств.

ИНФОРМАЦИОННО_МЕТОДИtIЕСКАЯ ЧАСТЬ

Наименование выполняемых работ
количество
аудиторных

часов
1. ознакоМление с работоЙ апгеки / лаборатории, рабочlам
местом и должностными обязанностями провизора-анtUIитика,
нормативными правовыми актами и иной документацией,
регламентирующей контроль качества лекарственных средств

7,2

2.Виды внутриаптечного KoHTpoJUI качества лекарственных
средств / Контроль качества лекарственных срсдств по всем,
отдельным показателям, пок€вателю <описание> 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 аптеке /
лаборатории. Определение и расчет концентрации спирта
этилового при разведсниц в аптеке / лаборатории

7,2

3. Внутриагпечный контроль качества экстемпоральных
лекарственных форм твердых лекарственных форм(порошки). Требования Госуларственной фармакопеи
Республики Беларусь к порошкам / Контроль качества
фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ.
ТребоваНия ГосуларственноЙ фармакопеи Республики Беларусь
к фармацевтическим субстанциям, вспомогательным веществам

7,2

4. Внутриагrгечный контроль качества экстемпоральных
лекарственных форм - твердых лекарственных форм (порошки,
в т. ч. содержащие фармацевтические субстанции списка А,
пахучие, красящие вещества и экстракты; суппозитории).
контроль качества полуфабрикатов (триryрачий) и
лекарственных средств, изготовленных из таблgток и капсул.
Требования ГосуларственноЙ фармакопеи Республики Беларусь
к суппозиториям / Контроль качества твердых лекарственных
форм. Требования Госуларственной фармакопеи Республики
Беларусь к таблеткам, капсулам, порошкам и др.

7,2

5. Внутриаптечный контроль качества экстемпоральных
лекарственных форм жидких лекарственных фор" дJuI
наружного и внутреннего применения. Требования
Государственной фармакопеи Республики Беларусь к жидким
лекарственным формам / Контроль качества мягких

7,2
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лекарственных форм.
Республики Беларусь

1-ребован ия I-осулар.ruен 
"oТlapra*one"к мазям. геJIям. кремам. суппозиториям и

Внутриаптечный

неводных, Коллоидных pacTl]opoB, Р4створоввысокомолекулярных веlllес.гв. стаIlдартных фармакопейных
растворов, суспензий. эму.ltьсий, Волных излечений из
лекарственного растительtiого сырья / Контроль качества
Жидких лекарственных форм для внутреннего и нару}кного
применения. Требования I-осуларственной фармакопеи
!..пубп"п" Б.пuру 

"д*им 
лекарственным формам

7. Внутриаптечный поu'роло качества ,псr.йпораr,r"r*
лекарственных форм - х(идких лекарственных форм, в т.ч.концентрированных pacTI]opoB, внутриаптечной заготовки,
фасовки. обеспечение своевременности поверки средств
измерения в аптеке, составление заявок на реактивы вконтрольно-аналитическую лабораторию и их документальный
учет / Контроль качества парэнтерiL'ьных лекарс.гвенных форм,
: i_:: 

применяемых в лечении заболеваниЙ глаз. требования
' 

ллt,пл-л_-л--госуларственной фармакопеи Республики Беларусь кпарэнтерал ьных лекарственным формам

асептических условиях. Требования Госуларственной
фармакопеи Республики Беларусь к лекарственным средствам,
изготовленным в асептических условиях / Контроль качествабиологических лекарственных СРедств. Требованиягосуларственной фармакопеи Ресlrублики Беларусь кбиологическим лекарственным средствам. обеспечение
своевременности поверки Средств измерения, приготовление,
хранение и учет реакгивов в лаборатории

линименты, кремы, геJIи, глазные мази, мази с антибйотиками1.
Требования Госуларственной фармакопеи [)еспублики Беларуськ мягким лекарственным средствам. Приемочный контроль /проведение фармацевтико-технологических испытаний.
Проведение идентификации, испытаний, определение примесей

ных препаратов, Валидация аналитических методик

лекарственных средств, составление отчета о контроле качествалекарственных Средств, изготовленных в аптеке. Схемапроверки соблюдения требований по контролIо качества

:::i1r"л.j_т,- средств, изготовленных в аптеке / Порядок
в лекарственных с с остатками
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образцов. Порядок приостановления реапизuцr" "медицинского применения, изъятия из обращения, возврата
производителю или поставщику, уничтожения лекарственных
средств

Всего: 72

ПШРВЧШНЬ ПРЖТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ, ЗАКРЕПЛЯЕМЫХ ВО ВРЕМЯ
IIРОИЗВОДСТВЕННОЙ ГРЖТИКИ, В ТОМ ЧИСЛЕ С ИСПОЛЪЗОВАНИЕМ

симулflц.Iонных тЕхнологиЙ
Уровни освоения практических
1 - знать теоретически,

навыков:

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

2 знатЬ теоретиЧески, проводить расчеты по результатам ан€UIиза,
делать закJIючение, выполнять анализ под наблюдением непосредственного
руководителя практики на рабочем месте;

3 - знать теоретически, выполнить анализ самостоятельно.

профессион€lльно ориентироваться,

уровней
освоения
согласно

практическому навыку может быть присвоено несколько
(например: l, 2, 3, или 1о 2), В случае отсутствия условий для
навыка на уровнях2, З, студент должен освоить практические навыки,

lвню l.

лlь Практические навыки
Рекомендовано

количество Уровень
освоения

l Анализ воды очищенной (лля инъекций) J 1-3
2. Контроль качества жидких лекарственных фоЙ 5 1_3
3. контроль качества мягких лекарственных форм 2 1_3
4. контроль качества твердых лекарственных фой 4 1_3

5.
Контроль качества
методов ан€L,Iиза

с использованием химических
5 1_3

6.
Контроль качества с использованием физико-
химических (инструментальных), физических или
биологических методов анализа

5 1_3

7. !окументальное оформление результатов контроля
качества 5 1_3

8.
Определение концентрации спирта этилового
водно_спиртовых растворах, определение рН

в
l 1_3

9.

Формирование
лекарственного

фармакопейной
по качеству

заключения о качестве
средства и его соотвgтствии

статье и нормативному документу
l0 1_3

l0. Контроль условий хранения, сроков годности
лекарственных средств, реактивов

3 1_3

11
Обеспечение санитарно-гигиенического режима и
фармацевтического порядка l 1_3
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Тршвовлния к содЕржАнию и оФормлЕнию
отчЕтной докумЕнтАции

во время прохождения практики студент под контролем руководителя
практики от организации выполняет программу по практике и отражает ход ее
выполнения В дневнике прохождения практики согласно Приложению 1.

титульный лист дневника подписывается руководителем практики от
организации, руководителем практики от кафедры уЕиверситета.

!невник является документом, фиксирующим выполнение программы по
практике. В дневнике студент ежедневно отмечает освоенные практические
навыки.

щневник подписывается руководителем практики от организации и
сryдентом. Исправления, дополнения после визирования записей
руководителем практики от организации не допускаются.

в течение последней недели практики студент составляет письменный
отчет о выполнении программы по производственной практике. В отчете
студент отмечает освоенные практические навыки, их количество и уровень
освоения согласно Приложению 2. отчет должен быть подписан студентом и
руководителем практики от организации, утвержден руководителем
(заместителем руководителя) базы практики и заверен печатью.

По оконЧании практики руководитель практики от организации оформляет
письменный отзыв о прохождении практики студентом согласно
Приложению 3.

письменный отзыв о прохождении практики студентом подписывается
руководителем практики от организоции.

по окончании практики студент представляет отчетную документацию, а
также другие матери€UIы, предусмотренные программой по практике,
руководителю практики от кафедры.

оформление дневника прохождения практики, отчета о выполнении
программы по практике и Других отчетных документов студента выполняется
на бумажном носителе формата А4 с использованием приложения Ms word.

отчетная документация хранится университете порядке,
определяемом законодательством в сфере архивного дела и делопроизводства.
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Приложение 1

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
учрежление образования

КБВЛОРУССКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ МВДДД,НСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ)
База практики

НдзвдниЕ оргАнизАIд,1I4 здАвоохрАнЕниJI

дttЕвник
прохождения производственной практики кконтрольно-анaшитическ€ш)

Стулент
Специальность
Факультет
Курс, учебная группа J\b

Сроки прохождения практики

Руководитель практики
от организации

(н азв ан ue ор еанuзацuu)

И.о.Фамилия
(поdпuсь)

Руководитель практики
от кафедры фармацевтической химии с
курсом повышениrI кв€lлификации и
переподготовки

И.о.Фамилия
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!ень 1. !ата Время

Солержан ие выполненной работы
количество

(в день)
Уровень
освоения

Щополнительная работа:

ПеречuсЛяюmсЯ mолько вьlполненные сmуdенmом dополнumельные вudы рабоmы с
уксванuем сmепенu учасmuя

Студент И.о.Фамилия
v***/

Руководитель практики
от организации

(названuе ор еанuзацuu)

И.о.Фамилvlя
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Приложенпе 2

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЪ
учреждение образования

к Б влорус с киЙ гос удАРс тв Енный мвдlдДтнс киЙ унив Ерс ИТЕТ)
База практики

НдзвдниЕ оргАнизАtц4I4 здАвоохрАнЕниJI

УТВЕРЖДАЮ
Руководитель базы практики

И.о.Фамилия
20

отчЕт
о выполнении программы по производственной практике <Контрольно-

аналитическ€ш)

Стулент
Специальность
Факультет
Курс, учебная группа J\b

Сроки прохождения практики

Стулент И.о.Фамилия

Руководитель практики
от организации

(назв анuе орzанuзацuч)

Ns Практические навыки
Рекомендовано освоено

кол-во уровень
освоения

кол-во
(всего)

уровень
освоения

1.

2,

3.

(поdпuсь)
И.о.Фамилия
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Приложение 3

МИНИСТЕРС ТВО ЗДРАВО ОХРАНЕНИЯ РЕ СПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
Учреждение образованиrI

кБвлорусскиЙ госудАрствЕнный мвддцансклй унивЕрситЕт)
База практики

НдзвдниЕ оргАнизАции здАвоохрАнЕниrI

отзыв
о прохождении производственной практики кконтрольно-аналитическая)

студентом
(фамuлuя, чмя, оmчеспво)

в отзыве отражаются деловые качества сryдента-практикант4
способность к приобретению профессион€UIьных умений, ук€lзываются н€lличие
и результаты развития личных качеств, необходимых для профессии, дается
общая оценка результатам выполнения программы по практике и достигнутого
уровня практической подготовки. Характеризуются взаимоотношения с
коллективом, знание и выполнение норм медицинской этики и деонтологии. В
заключение даются рекомендации по допуску студента к
лифференцированНОIчfу зачету по производственной практике, предложения
университету по улучшению качества теоретической подготовки,
предшествующе й направлению студента на практику.

Руководитель практики
от организации И.о.Фамилия

(н азв aHue ор еанuзацuu) (поdпuсь)

20

С отзывом о прохождении
практики ознакомлен(а) И.о.Фамилия

(поdпuсь)

20
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СОСТАВИТЕЛЪ:

заведующий кафедрой фармацевтической
химии с курсом повышения кв€lлификации и
переподготовки учреждения образования
кБелорусский государственный
медицинский университет)), кандидат
фармацевтических наук, доцент

оформление программы по практике и сопровождающих документов
соответствует установленным требованиям.

Руководитель практики учреждения
образования <Белорусский
государственный медицинский
университет)
Ц р7 20{
Методист уlебно-методического
отдела Управления образовательной
деятельности учреждения образования
кБелорусский государственный
медицинский университет)Ax 0 с/ 20_&-

М 
р.и.лукашов

)Цr Н,А,медведь

С.А.Янкович


