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1. Структура и общая трудоемкость дисциплины
	Вид учебной работы
	Трудоемкость
	Трудоемкость по семестрам (АЧ)

	
	объем в зачетных единицах (ЗЕ)
	объем в академических часах (АЧ)
	

	
	
	
	9

	Контактная работа, в том числе
	2
	72
	72

	   Лекции (Л)
	0,5
	18
	18

	   Лабораторные практикумы (ЛП)
	1,5
	54
	54

	   Практические занятия (ПЗ)
	
	
	

	   Клинические практические занятия (КПЗ)
	
	
	

	   Семинары (С)
	
	
	

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	0,25
	18
	18

	Промежуточная аттестация
	
	
	

	зачет/экзамен
	
	18
Экзамен
	18
Экзамен

	ИТОГО
	3,0
	108
	108



2. Цель и задачи освоения дисциплины Фармацевтический анализ и контроль качества лекарств
Цель освоения дисциплины: области знаний в методологии фармацевтического анализа, для выполнения профессиональных задач провизора.
Объектами профессиональной деятельности выпускников, освоивших дисциплину, являются:
· лекарственные средства для медицинского применения;
Виды профессиональной деятельности, в формировании готовности, к которым дисциплина готовит выпускников:
· фармацевтический;
· контрольно-разрешительный
· научно-исследовательский
Задачами дисциплины является:
приобретение:
· теоретических знаний о свойствах и анализе лекарственных средств в соответствии с современными требованиями к качеству
формирование:
· способностей для понимания взаимосвязи процессов при разработке новых и совершенствовании, унификации и валидации существующих методов контроля качества лекарственных средств на этапах разработки, производства и потребления.
· умений и навыков, необходимых для деятельности провизора в области организации и проведения контроля качества лекарственных средств в соответствии с перспективами развития и в связи с достижениями постоянно развивающихся фундаментальных физико-химических и медико-биологических наук
3 Место дисциплины в структуре ОПОП по специальности 33.05.01 Фармация
В ОПОП по специальности Фармация дисциплина фармацевтическая химия относится к части, формируемой участниками образовательных отношений. Изучается в 9 семестре
Для изучения данной дисциплины необходимы следующие знания, умения и навыки, формируемые предшествующими дисциплинами:
Общая и неорганическая химия
Знания: современную модель атома, периодический закон, периодическую  систему Д.И. Менделеева; химическую связь; номенклатуру неорганических соединений; строение комплексных соединений и их свойства; классификацию химических элементов по семействам; зависимость фармакологической активности и токсичности от положения элемента в периодической  системе; химические  свойства элементов и их соединений; растворы и процессы, протекающие в водных растворах.
Умения: составлять электронные конфигурации   атомов, ионов; электронно-графические формулы атомов и молекул, определять тип химической связи; прогнозировать реакционную способность химических соединений и физические  свойства в  зависимости  от положения  в периодической системе; теоретически обосновывать химические  основы фармакологического эффекта и токсичности; смещать равновесия в растворах электролитов; применять правила различных номенклатур к  различным классам неорганических и органических соединений; готовить   истинные, буферные и  коллоидные растворы; собирать  простейшие установки для проведения лабораторных исследований; пользоваться физическим, химическим оборудованием, компьютеризированным приборами.
Навыки: техникой химических экспериментов, проведения пробирочных  реакций, навыками работы с химической посудой и простейшими приборами; техникой экспериментального определения  pH растворов при   помощи индикаторов  и приборов; правилами номенклатуры неорганических веществ;
- органическая химия
Знания: теорию строения органических соединений; научные основы классификации,  номенклатуры  и изомерии  органических соединений; основы стереохимии; особенности реакционной способности органических соединений; характеристику основных классов органических соединений: углеводороды  (включая алканы, алкены, алкадиены, алкины, циклоалканы, арены), их строение  и свойства; галогенопроизводные, гидроксипроизводные (спирты  и    фенолы), оксосоединения (альдегиды, кетоны  и фенолы), ,карбоновые  кислоты  и их функциональные производные, амины, азо- и диазосоединения, гетерофункциональные соединения (гидрокси-,оксо-  и аминокислоты), углеводы, изопреноиды, гетероциклические соединения, алкалоиды; основы  качественного анализа органических соединений;           
Умения: обосновывать и предлагать качественный анализ конкретных органических соединений.
Навыки: важнейшими   навыками по    постановке     и проведению качественных   реакций с органическими соединениями; методиками подготовки лабораторного оборудования  к проведению  анализа  и синтеза   органических соединений;   навыками по проведению систематического анализа   неизвестного соединения.
- аналитическая химия
Знания: основные  законы, лежащие  в   основе аналитической химии; основные   положения теории ионных равновесий применительно  к реакциям  кислотно-основного, окислительно-восстановительного, осадительного и комплексонометрического характера; методы и   способы выполнения качественного анализа, методы, приемы и способы выполнения химического и физико-химического анализа  для установления качественного  состояния и       количественных определений; методы обнаружения неорганических катионов и анионов; методы разделения веществ (химические, хроматографические, экстракционные);    
Умения: строить кривые титрования  и устанавливать   на  их основе  объемы титранта, затрачиваемые на каждый  компонент смеси; проводить разделение катионов  и  анионов химическими и хроматографическими методами; проводить лабораторные опыты, объяснять         суть конкретных реакций и их аналитические эффекты,  оформлять отчетную  документацию по экспериментальным данным; идентифицировать предложенные соединения на основе результатов качественных  реакций, а также  данных УФ-  и ИК-спектроскопии;
Навыки: простейшими операциями при выполнении качественного и количественного анализа; техникой  работы  на физических  приборах, используемых  для качественного и количественного анализа (фотоколориметр,спектрофотометр, pH-метр,   кулонометр, амперметр). 
- физическая и коллоидная химия
Знания: основные  начала термодинамики, термохимия; значения коллигативные свойства растворов; влияние факторов  на процессы  деструкции лекарственных веществ; способы расчета сроков годности, периода полупревращения лекарственных веществ, основные понятия, механизмы, виды  катализа, роль промоторов, ингибиторов; свойства и особенности поверхностно-активные веществ; возможности использования поверхностных  явлений для приготовления лекарственных форм, основы  фазовых  и физических   состояний полимеров, возможности   их изменений   с  целью использования в медицине, фармации; основные свойства высокомолекулярных веществ, факторы, влияющие  на застудневание, набухание, тиксотропию, синерезис, коацервацию, пластическую вязкость, периодические  реакции в механизме приготовления различных лекарственных форм;
Умения: рассчитывать термодинамические функции состояния системы, тепловые эффекты     химических процессов; рассчитывать равновесные концентрации продуктов  реакции   и исходных веществ;
Навыки: физико-химическими методиками анализа веществ, образующих истинные и дисперсные системы; методиками   анализа физических  и химических свойств веществ различной природы; навыками приготовления, оценкой качества, способами    повышения стабильности дисперсных систем; навыками проведения научных   исследований для установления взаимосвязи физико-химических свойств и фармакологической активности.
- микробиология
Знать: микробиологические методы оценка качества лекарственных средств в соответствии  с требованиями нормативных документов; контроль качества стерилизации; понятие о химиотерапии  и антибиотиках; классификацию антибиотиков по источнику, способам получения, химической структуре, спектру, механизму и типу действия; методы определения активности чувствительность микроорганизмов к антибиотикам.
Умения: выполнять  работу  в асептических условиях, дезинфицировать  и стерилизовать аптечную посуду, инструменты, рабочее место и др.; анализировать лекарственные препараты, лекарственное  сырье; объекты окружающей среды, смывы с рук  и посуды по  показателям микробиологической чистоты, определять чувствительность бактерий  к антибиотикам.
Навыки: определения микробиологической чистоты, стерильности
- математика 
Знать: основные правила дифференцирования и интегрирования; основы теории вероятности и математической статистики.
Умения: дифференцировать и интегрировать с помощью формул и простейших приемов.
Навыки: методикой вычисления характеристик, оценок характеристик распределения  и погрешности измерений; методикой анализа временных рядов.      
- физика
Знать: теоретические основы физических методов анализа веществ; характеристики физических факторов, оказывающих воздействие на живой организм; метрологические требования при работе с физической аппаратурой.
Умения: определять физические свойства лекарственных веществ; выбирать оптимальный метод качественного  и количественного анализа вещества, используя соответствующие физические  приборы  и аппараты.
Навыки: методиками измерения значений физических величин; навыками практического использования приборов и  аппаратуры при  физическом анализе веществ; методам  колориметрии, поляриметрии, спектрофотометрии и рефрактометрии.
Практика по получению профессиональных умений и опыта профессиональной деятельности (Контроль качества лекарственных средств)
Знания:  обязанности провизора-аналитика на рабочем месте; организацию и техническую оснащенность рабочего места провизора-аналитика; законы и законодательные акты о здравоохранении, стандартизации и контроле качества лекарственных средств, порядке их хранения, охране окружающей среды, санитарном режиме и технике безопасности, об административной и уголовной ответственности за их нарушение; требования общих статей ГФ по контролю качества лекарственных средств; физико-химические методы, используемые в анализе качества лекарственных средств.
Умения: проводить фармакопейный анализ лекарственных средств в соответствии с нормативной документацией; готовить реактивы и титрованные растворы для анализа лекарственных средств; выполнять экспресс-анализ внутриаптечной  продукции.
Навыки: 
Изучение дисциплины реализуется параллельно с изучением соответствующих разделов по смежным дисциплинам:

· Разработка и регистрация лекарственных препаратов
· 
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4. Требования к результатам освоения дисциплины (компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины)
Компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины. Взаимосвязь планируемых результатов обучения по дисциплине с формируемыми компетенциями ОПОП. 
В результате изучения дисциплины обучающийся должен обладать следующими компетенциями (результатами освоения образовательной программы):
	п/№
	Код компетенции
	Содержание компетенции (или ее части)
	В результате изучения дисциплины обучающиеся должны:

	
	
	
	Знать
	Уметь
	Владеть
	Оценочные средства*

	1. 
	ПК-4.1
	Проводит фармацевтический анализ фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества
	виды внутриаптечного контроля; методы анализа, используемые при контроле качества лекарственных средств
	оформлять результаты испытаний фармацевтических субстанций, воды очищенной/для
инъекций, концентратов, полуфабрикатов, лекарственных препаратов, изготовленных в
аптечной организации, в соответствии с установленными требованиями; пользоваться контрольно-измерительными приборами.
	Методиками фармацевтического анализа фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и лекарственных препаратов для медицинского применения заводского производства в соответствии со стандартами качества
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	2. 
	ПК-4.3
	Информирует в порядке, установленном законодательством, о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, участвует в мероприятиях по фармаконадзору
	Порядок информирования о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, участвует в мероприятиях по фармаконадзору
	Оформлять документацию о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, участвует в мероприятиях по фармаконадзору
	Навыками составления документации документацию о несоответствии лекарственного препарата для медицинского применения установленным требованиям или о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, участвует в мероприятиях по фармаконадзору
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	3. 
	ПК-4.4
	Осуществляет регистрацию, обработку и интерпретацию результатов проведенных испытаний лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов
	Методы регистрации и обработки результатов проведенных испытаний
лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов

	Оформлять документацию установленного образца по контролю
изготовленных лекарственных препаратов.

	Навыками регистрации испытаний в соответствии с установленными требованиями. Навыками оценки результатов контроля лекарственных средств на соответствие установленным требованиям
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	4. 
	ПК-11.1
	Проводит отбор проб на различных этапах технологического цикла
	Принципы отбора проб на различных этапах технологического цикла
	Вычислять размер пробы
	Методикой отбора проб на различных этапах технологического цикла
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	5. 
	ПК-11.2
	Разрабатывает нормативные документы по обеспечению и контролю качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Требования к содержанию нормативной документации по обеспечению и контролю качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Оформлять нормативную документацию по обеспечению и контролю качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Навыками разработки  нормативной документации по обеспечению и контролю качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	6. 
	ПК-11.3
	Составляет отчеты о мероприятиях по обеспечению качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Требования к содержанию отчета о мероприятиях по обеспечению качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Составлять отчеты о мероприятиях по обеспечению качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Навыками организации  мероприятий по обеспечению качества лекарственных средств при промышленном производстве
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	7. 
	ПК-11.4
	Проводит контроль качества лекарственных препаратов
	Методы контроля качества лекарственных препаратов
	Проводить контроль качества лекарственных препаратов
	Навыками проведения контроля качества лекарственных препаратов
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	8. 
	ПК-13.1
	Выбирает адекватные методы анализа для контроля качества
	Методы контроля качества лекарственных препаратов и их характеристики
	Выбирать адекватные методы анализа для контроля качества лекарственных препаратов
	Навыками оценки методов анализа для контроля качества лекарственных препаратов
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	9. 
	 ПК-13.2
	Разрабатывает методику анализа
	Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств)
Методы контроля качества лекарственных препаратов и их характеристики
Химические свойства и физико-химические характеристики лекарственных веществ
	Планировать исследования, испытания и экспериментальные работы, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств)

	Навыками планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств)

	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	10. 
	ПК-13.3
	Проводит валидацию методики и интерпретацию результатов
	Принципы валидации аналитических методик, квалификации помещений и оборудования, инженерных систем
	Использовать средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств)
	Навыками работы со  средствами измерения, технологическим и испытательным оборудованием, применяемым при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) 
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	11. 
	ПК-13.4
	Проводит анализ образцов и статистическую обработку результатов
	Методы статистического управления качеством, методы математической статистики, применяемые при оценке полученных результатов испытаний и экспериментальной работы
	Проводить статистическую обработку результатов
	Методами статистики
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания

	12. 
	ПК-13.5
	Составляет отчет и/или нормативный документ по контролю качества
	Требования к  отчету и/или нормативным документам по контролю качества

	Разрабатывать и анализировать технологическую и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей)
Разрабатывать документы для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативную документацию на лекарственные средства, производить их экспертизу
	Навыками разработки и анализа  технологической и отчетной  документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей), документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства,проведения их экспертизы
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задачи, симуляционные задания



5. Содержание и учебно-методическая карта дисциплины
Разделы дисциплины и компетенции, которые формируются при их изучении:
	№ п/п
	Код компетенции
	Наименование раздела дисциплины
	Содержание раздела в дидактических единицах

	1. 
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	Фармацевтический анализ и контроль качества лекарств
	Метрологические характеристики результатов анализа. Статистическая обработка результатов анализа в соответствии с требованиями ГФ. Виды погрешности анализа. Погрешности анализа физико-химических и химических методов. Способы выявления систематических и случайных погрешностей. Валидационная оценка методик анализа. Валидационные характеристики основных типов методик. Установление специфичности методик качественного и количественного анализа, определения посторонних примесей. Линейность. Прецизионность. Точность и правильность методик анализа. Предел обнаружения и количественного определения. Робастность. Организация контроля качества лекарственных средств. Правила GMP. Контроль качества лекарственных средств на производстве (промышленные предприятия и аптеки). Декларирование качества лекарственных средств. Контроль качества лекарственных средств в процессе хранения. Изучение сроков годности лекарственных средств.




Учебно-методическая карта дисциплины
Дисциплины, входящие в учебный план по специальности 33.05.01 Фармация реализуются в рамках бально-рейтинговой системы, что подразумевает построение методической карты дисциплины в соответствии с представленной учебно-методической картой.

	Номер недели
	Тематика лекций

	Тематика практических занятий
	Самостоятельная работа
Студентов
	Формы контроля
	Количество баллов
	Перечень компетенций
	Литература

	
	Содержание
	Часы
	Содержание
	Часы
	Содержание
	Часы
	
	min
	max
	
	

	1. 
	Метрологические характеристики результатов анализа. Статистическая обработка результатов анализа в соответствии с требованиями ГФ. Виды погрешности анализа. Погрешности анализа физико-химических и химических методов. Способы выявления систематических и случайных погрешностей.
	4
	Анализ сложных лекарственных форм с использованием рефрактометрии. 
Применение рефрактометрии для определения концентрации спирта в спиртовых лекарственных формах
	9
	
	
	
	0
	3,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]

	2. 
	
	
	Использование метода спектрофотометрии  при определении качества лекарственных форм Определение качества лекарственных форм с применением фотоэлектроколориметрического метода

	6
	
	
	
	0
	4,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]

	3. 
	Валидационная оценка методик анализа. Валидационные характеристики основных типов методик. Установление специфичности методик качественного и количественного анализа, определения посторонних примесей. Линейность. Прецизионность. Точность и правильность методик анализа. Предел обнаружения и количественного определения. Робастность.
	4
	Спектрофотометрическое определение компонентов сложных   лекарственных форм

	9
	
	
	
	0
	4,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	4. 
	
	
	Система и порядок декларирования  соответствия лекарственных средств

	6
	
	
	
	0
	3,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	5. 
	Организация контроля качества лекарственных средств. Правила GMP. Контроль качества лекарственных средств на производстве (промышленные предприятия и аптеки). Декларирование качества лекарственных средств.
	6
	Контроль качества воспроизведенных лекарственных форм (дженериков). 

	6
	Система обеспечения качества лекарственных средств на фармацевтических предприятиях
	5
	Конспект
	0
	5,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	6. 
	
	
	Валидация методов  анализа. Статистическая обработка результатов анализа.
	6
	
	
	
	0
	7,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	7. 
	Контроль качества лекарственных средств в процессе хранения. Изучение сроков годности лекарственных средств.

	4
	Контроль качества лекарственных средств в процессе хранения. Изучение сроков годности лекарственных средств.

	6
	Надлежащая аптечная практика. Надлежащая дистрибьютерская практика
	4
	Конспект
	0
	7,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	8. 
	
	
	Итоговое занятие по теме: Государственная система  стандартизации,  контроля  качества и подтверждения соответствия лекарственных средств.
	6
	
	
	
	0
	7,0
	ПК-4.1
ПК-4.3
ПК-4.4
ПК-11.1
ПК-11.2
ПК-11.3
ПК-11.4
ПК-13.1
 ПК-13.2
ПК-13.3
ПК-13.4
ПК-13.5
	[1]
[2]
[3]
[6]

	
	ИТОГО
	18
	
	54
	
	09
	
	0
	40
	
	



– Все виды учебной работы могут проводиться дистанционно на основании локальных нормативных актов.
– В целях реализации индивидуального подхода к обучению студентов, осуществляющих учебный процесс по индивидуальной траектории в рамках индивидуального рабочего плана, изучение данной дисциплины может осуществляться через индивидуальные консультации преподавателя очно, в часы консультаций, по электронной почте, а также с использованием платформы дистанционного обучения Moodle, личный кабинет студента на сайте СОГУ, других элементов ЭИОС СОГУ.




[bookmark: _Hlk22882128]5. Распределение трудоемкости дисциплины.
5.1. Распределение трудоемкости дисциплины и видов учебной работы по семестрам:
	Вид учебной работы
	Трудоемкость
	Трудоемкость по семестрам (АЧ)

	
	объем в зачетных единицах (ЗЕ)
	объем в академических часах (АЧ)
	

	
	
	
	9

	Контактная работа, в том числе
	2
	72
	72

	   Лекции (Л)
	0,5
	18
	18

	   Лабораторные практикумы (ЛП)
	1,5
	54
	54

	   Практические занятия (ПЗ)
	
	
	

	   Клинические практические занятия (КПЗ)
	
	
	

	   Семинары (С)
	
	
	

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	
	9
	9

	Промежуточная аттестация
	
	
	

	зачет/экзамен
	
	27
Экзамен
	27
Экзамен

	ИТОГО
	3,0
	108
	108


5.2. Распределение лекций по семестрам:
	№ п/п
	Тематика лекций

	Объем в АЧ

	
	
	9

	1. 
	Метрологические характеристики результатов анализа. Статистическая обработка результатов анализа в соответствии с требованиями ГФ. Виды погрешности анализа. Погрешности анализа физико-химических и химических методов. Способы выявления систематических и случайных погрешностей.
	4

	2. 
	Валидационная оценка методик анализа. Валидационные характеристики основных типов методик. Установление специфичности методик качественного и количественного анализа, определения посторонних примесей. Линейность. Прецизионность. Точность и правильность методик анализа. Предел обнаружения и количественного определения. Робастность.
	4

	3. 
	Организация контроля качества лекарственных средств. Правила GMP. Контроль качества лекарственных средств на производстве (промышленные предприятия и аптеки). Декларирование качества лекарственных средств.
	6

	4. 
	Контроль качества лекарственных средств в процессе хранения. Изучение сроков годности лекарственных средств.
	4







5.3. Распределение лабораторных практикумов по семестрам:
	№ п/п
	Наименование тем практических занятий
	Объем в АЧ

	
	
	9

	1. 
	Анализ сложных лекарственных форм с использованием рефрактометрии
Применение рефрактометрии для определения концентрации спирта в спиртовых лекарственных формах
	9

	2. 
	Использование метода спектрофотометрии  при определении качества лекарственных форм Определение качества лекарственных форм с применением фотоэлектроколориметрического метода
	6

	3. 
	Спектрофотометрическое определение компонентов сложных   лекарственных форм
	9

	4. 
	Система и порядок декларирования  соответствия лекарственных средств
	6

	5. 
	Контроль качества воспроизведенных лекарственных форм (дженериков). 
	6

	6. 
	Валидация методов  анализа. Статистическая обработка результатов анализа.
	6

	7. 
	Контроль качества лекарственных средств в процессе хранения. Изучение сроков годности лекарственных средств.

	6

	8. 
	Итоговое занятие по теме: Государственная система  стандартизации,  контроля  качества и подтверждения соответствия лекарственных средств.
	6


6. Образовательные технологии
Предусмотрены, в соответствии с ФГОС и локальными нормативными актами СОГУ, проведение учебных занятий следующих видов:
· лекции (занятия лекционного типа) – предусматривающие преимущественную передачу учебной информации преподавателем обучающимся, в том числе с использованием мультимедийных средств передачи информации;
· лабораторные и лабораторно-практические занятия, включающие в свое содержание освоение необходимых навыков, умений и компетенций, в виде выполнения лабораторных и практических заданий, в том числе с использованием интерактивных форм обучения, групповых дискуссий, деловых и ролевых игр, тренингов, анализов ситуаций и имитационных моделей, кейс-методов, методов группового выполнения занятий, симуляционных технологий и т.д.;
· выполнение курсовой работы, представляющее собой создание направленные на освоение знаний, практических навыков и умений по отдельным дисциплинам и областям будущей профессиональной деятельности;
· предусмотрены индивидуальные и групповые консультации, отработки пропущенных занятий и другие формы внеаудиторной работы в соответствии с локальными нормативными актами университета, планами и графиками работы кафедры;
· самостоятельная работа обучающихся, в том числе с использованием возможностей портала дистанционного обучения.
При реализации дисциплины фармацевтическая химия, в качестве площадки методического обеспечения по всем дисциплинам и практикам, осваиваемым обучающимися, используются элементы ЭИОС СОГУ, в том числе университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/  .
Примечание 
– Отдельные виды учебной работы могут проводиться дистанционно на основании локальных нормативных актов. 
– В целях реализации индивидуального подхода к обучению студентов, осуществляющих учебный процесс по индивидуальной траектории в рамках индивидуального рабочего плана, изучение данной дисциплины может осуществляться через индивидуальные консультации преподавателя очно, в часы консультаций, по электронной почте, а также с использованием Webex, платформы дистанционного обучения Moodle, личный кабинет студента на сайте СОГУ, других элементов ЭИОС СОГУ.
Обучающиеся имеют возможность освоения практических навыков, умений и компетенций в рамках участия в студенческом научном обществе и выполнения учебно-исследовательских и научно-исследовательских работ в научных кружках.
В соответствии с ФГОС ВО по специальности 33.05.01 Фармация оценка качества освоения обучающимися дисциплины включает текущий контроль успеваемости, бально-рейтинговую систему, промежуточную и итоговую государственную аттестацию.
В ходе реализации дисциплины используется современные методы обучения, представляющие собой систему последовательных, взаимосвязанных действий, обеспечивающих усвоение содержания образования, развитие способностей студентов, овладение ими средствами самообразования и самообучения; обеспечивают цель обучения, способ усвоения и характер взаимодействия преподавателя и студента; направлены на приобретение знаний, формирование умений, навыков, их закрепление и контроль. Среди них:
· Монологический (изложение теоретического материала в форме монолога;
· Показательный (изложение материала с приемами показа);
· Диалогический (изложение материала в форме беседы с вопросами и ответами);
· Эвристический (частично поисковый) (под руководством преподавателя студенты рассуждают, решают возникающие вопросы, анализируют, обобщают, делают выводы и решают поставленную задачу);
· Проблемное изложение (преподаватель ставит проблему и раскрывает доказательно пути ее решения);
· Исследовательский (студенты самостоятельно добывают знания в процессе разрешения проблемы, сравнивая различные варианты ее решения);
· Программированный (организация аудиторной и самостоятельной работы студентов осуществляется в индивидуальном темпе и под контролем специальных технических средств);
· Разбор ситуаций и практических задач (студенты, под руководством преподавателя, разбирают ситуации из практической деятельности, предлагая собственные решения);
· Симуляционный – методика обучения, основанная на технологии приобретении навыков и выполнения тех или иных манипуляций с использованием инвентаря и оборудования для хранения и отпуска, консультирования посетителей аптек, реализуемая в виде индивидуальных и групповых заданий по разработанному ранее сценарию.
	№/п
	Тема
	Вид занятия
	Количество часов
	Активные формы
	Интерактивные формы

	1. 
	Анализ лекарственных форм промышленного и аптечного изготовления. Использование химических и физико-химических методов для анализа лекарственных форм.
	Лабораторный практикум
	2
	
	Компьютерная симуляция
(тренажер ВЭЖХ)

	2. 
	Государственные принципы и положения, регламентирующие качество лекарственных средств. Нормативная документация и стандартизация лекарственных средств. 
	Лекция
	2
	Проблемная лекция
	

	3. 
	Организация контроля качества лекарственных средств. Правила GMP. Контроль качества лекарственных средств на производстве (промышленные предприятия и аптеки). Декларирование качества лекарственных средств.
	Лекция
	2
	Проблемная лекция
	



7. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы
[bookmark: _Hlk166624037]7.1. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы
Самостоятельная работа обучающихся является одним из видов учебных занятий. Самостоятельная работа проводится с целью:
· -систематизации и закрепления полученных теоретических знаний и практических умений обучающихся
· -углубления и расширения теоретических знаний
· -формирования умений использовать нормативную, правовую, справочную документацию и специальную литературу
· формирования знаний и способностей ориентироваться в современной номенклатуре лекарственных средств, медицинских изделий и других товаров аптечного ассортимента
· формирования самостоятельности мышления, способностей к саморазвитию
· самосовершенствованию и самореализации
· развития навыков профессиональной деятельности в условиях обращения лекарственных средств
К видам самостоятельной работы при изучении данной дисциплины относится:
· самостоятельное изучение литературы рекомендованной в методических указаниях
· самостоятельное изучение нормативной документации, регулирующей различные аспекты контроля качества лекарственных средств
· самостоятельное изучение источников информации по отдельным аспектам контроля качества лекарственных средств
· самостоятельная отработка навыков с использованием средств симуляции манипуляций и ситуаций, в том числе в симуляционном центре и учебных модулях
[bookmark: _Hlk166624543]При реализации образовательной программы СОГУ по специальности «Фармация», в части дисциплины, в качестве площадки методического обеспечения самостоятельной работы используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/
[bookmark: _Hlk166625289]7.2. Учебно-методическое обеспечение аудиторной работы
При реализации образовательной программы СОГУ по специальности «Фармация», в части дисциплины, в качестве площадки методического обеспечения по всем дисциплинам и практикам, осваиваемым обучающимися, используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/
По теме каждой дидактической единицы на университетском портале дистанционного обучения, на странице дисциплины, размещаются
· презентация лекции и/или конспект лекции
· видео материалы
· ссылки на источники нормативной документации
· ссылки на источники профессиональной информации
· другие материалы.
По каждому виду планируемых практических (лабораторных) занятий преподавателями разрабатываются методические указания к подготовке и проведению занятий. В методических указаниях приводятся:
· тема занятия
· содержание занятия
· актуальность темы
· перечень нормативной документации необходимой для изучения по аспектам обращения лекарств, которому посвящено занятие
· план изучения темы
· план работы на занятии
· перечень учебной и методической литературы
· вопросы для подготовки
· задания для выполнения на занятии и/или ссылка на практикумы
· другие рекомендации.
7.3. Методические указания для преподавателей
Кафедрой фармации для преподавателей разработаны:
· методические указания по проведению занятий
· методические указания по формированию тестовых заданий
· методические указания по оценке текущей успеваемости, промежуточному контролю
· методики проведения симуляционных занятий.
8. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости, рубежной аттестации и промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины.
8.1. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости
Контрольные задания (демоверсии) для оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы


	Компетенция
	Задания для диагностики сформированности компетенций
	Ссылки

	Задания открытого типа

	Задания для диагностики развития теоретических знаний

	1. 
	ПК-4
	Объемный анализ, основанный на реакции нейтрализации в водной и неводной средах. Теоретические основы методов. Преимущества и недостатки различных методов. Приведите примеры определения лекарственных средств основного, кислотного характера, солей. Напишите уравнения химических реакций, рассчитайте молярные массы эквивалентов и составьте расчетные формулы.
Окислительно–восстановительные методы в фармацевтическом анализе: йодиметрия, перманганатометрия, цериметрия. Приведите примеры этих методов с уравнениями химических реакций, рассчитайте молярные массы эквивалентов анализируемых препаратов и составьте расчетные формулы.
Броматометрический и йодхлорметрический методы определения лекарственных веществ. Напишите уравнения химических реакций, рассчитайте молярные массы эквивалентов и составьте расчетные формулы с учетом и без учета контрольного опыта.
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	ПК-11
	Современные инструментальные методы установления структуры и подлинности лекарственных веществ: УФ-, ИК- спектроскопия. Какую информацию о строении органических соединений получает химик с помощью этих методов?
3Современные инструментальные методы установления структуры и подлинности лекарственных веществ: ЯМР-спектроскопия, масс-спектрометрия. Какую информацию о строении органических соединений получает химик с помощью этих методов?
	http://lms.nosu.ru/

	3. 
	ПК-13
	Что такое погрешность методики?
	http://lms.nosu.ru/

	Задания для диагностики развития практических умений и навыков

	1. 
	ПК-4
	Дайте заключение о качестве хлоралгидрата по количественному определению с учетом требований НД (должно быть хлоралгидрата в лекарственном средстве не менее 99,0% и не более 101,0%), если на навеску 0,2984 г для разложения взято35 мл 0,1 моль/ раствора натрия гироксида и на титрование израсходовалось 16,35 мл 0,1 моль/л раствора кислоты хлористоводородной с К = 1,0028. На контрольный опыт пошло 34,66 мл титранта. (М.м. = 165,40).
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	ПК-11
	Рассчитайте интервал объемов 0,05 моль/л раствора трилона Б с К = 0,9985, который будет обеспечивать качество кальция глюконата (М.м. 1-водного = 448,40) по количественному определению при навеске 0,3946 г с учетом требований ГФ
	http://lms.nosu.ru/

	3. 
	ПК-13
	[bookmark: _GoBack]Составьте схему валидации аналитической методики спектрофотометрического определения подлинности ЛФ 
	http://lms.nosu.ru/


[bookmark: _Hlk166637653]8.2. Оценочные средства для проведения рубежной аттестации
Тесты для рубежных аттестаций
Тестирование – активная форма проверки получения студентом знаний, проводится в электронной форме, на единой интернет-платформе в системе централизованного тестирования СОГУ Moodle: http://lms.nosu.ru


Примеры тестовых заданий
	Компетенция
	Тестовое здание

	ПК-4
	1. Применение раствора натрия гидроксида для осаждения основания атропина из водного раствора атропина сульфата
1) целесообразно
2) нецелесообразно
2. Применение раствора натрия гидроксида для осаждения основания адреналина из водного раствора адреналина гидротартрата
1) целесообразно
2) нецелесообразно
3. Аммиак образуется при щелочном гидролизе
1) канамицина сульфата
2) стрептомицина сульфата
3) оксациллина натриевой соли
4) феноксиметилпенициллина
5) бензилпенициллина калиевой соли
4. Общим продуктом гидролитическою расщепления анальгина и гексаметилентетрамина является
1) аммиак
2) диоксид серы
3) азот
4) формальдегид
5) углекислый газ
5. Для лекарственных веществ химической структуры


общей реакцией является образования
1) азокрасителя
2) перйодида
3) ауринового красителя
4) бром производного
5) гидроксамата железа (III)

	ПК-11
	6. Идентифицировать одновременно оба компонента смеси, содержащей кодеин и натрия гидрокарбонат, реактивом Марки
1) возможно
2) невозможно
7. Проведение реакции комплексообразования с катионами Со2+ на барбитал в спиртовой среде с добавлением СаС12
1) целесообразно
2) нецелесообразно
8. Для характеристики подлинности нитрозепама использовать. реакцию образования азокрасителя
1) возможно
2) невозможно
9. Кофеин образует осадок с раствором йода
1) в нейтральной среде
2) в щелочной среде
3) в кислой среде
10. Реакцию с орцином даст
1) цефалексин
2) стрептомицина сульфат
3) феноксиметилпенициллин
4) цефалотина натриевая соль
5) бензилпенициллина калиевая соль


	ПК-13
	11. Метод йодометрии в соответствующих условиях можно применить, для количественного анализа


12. Для идентификации сложных эфиров можно использовать, реакцию





Методические рекомендации по подготовке к тесту
При подготовке к тесту необходимо углубленно изучить:
· литературу по курсу, ориентируясь на рекомендуемую настоящей программой и методическими указаниями к подготовке к занятиям, размещенную в соответствующих ЭБС
· нормативную документацию, регламентирующую качество ЛС
Критерии оценивания. Для оценки каждому верному ответу дайте 1 балл. Далее подсчитайте общую сумму набранных Вами баллов. Определите оценку уровня знаний на данный момент времени. Оценка уровня подготовленности:

	[bookmark: _Toc400713405]Шкала баллов
	Критерий оценивания

	100% - 85%
	высокий

	84% - 71%
	допустимый

	70% - 50%
	критический

	менее 50%
	недопустимый


[bookmark: _Hlk166638351]Контроль самостоятельной работы студентов
Контроль самостоятельной работы студентов осуществляется путем включения материалов для изучения в оценочные средства представленные в пунктах 8.1 и 8.2.
8.3. Промежуточный контроль знаний, умений и навыков
Промежуточный контроль - итоговая оценка знаний студента, осуществляется по накопительной системе суммированием баллов, полученных в процессе текущего и рубежного контроля.
Форма промежуточного контроля –экзамен. 
Вопросы к экзамену
/
Принципы  организации  государственной  системы  контроля  качества, эффективности  и  безопасности  лекарственных  средств  в  Российской Федерации.
Структура и функции Департамента государственного контроля качества лекарственных средств и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ.
Структура и функции Научного центра экспертизы и государственного контроля лекарственных средств Министерства здравоохранения РФ.
Принципы организации контроля качества лекарственных средств промышленного производства в Российской Феде-рации. Государственный контроль (предварительный, последу-ющий выборочный, инспекционный, арбитражный). Виды внутризаводского контроля (входной, операционный, приемо-сдаточный). Отраслевой стандарт GMP (ОСТ 42-510-98).
Система сертификации лекарственных средств в Российской Федерации. Центр по сертификации Министерства здравоохранения РФ, территориальные органы по сертификации, контрольные (испытательные) лаборатории.
Стандартизация лекарственных средств в Российской Федерации. Виды государственных   стандартов   качества  лекарственных   средств:   общая фармакопейная статья (ОФС), фармакопейная статья (ФС), фармакопейная статья предприятия (ФСП). Государственная фармакопея РФ.
Проблема фальсификации лекарственных средств и пути ее решения.
Контроль  качества лекарственных средств,  изготовляемых в аптеках. Основные задачи и функции территориальных конт-рольно-аналитических лабораторий.
Контроль  качества лекарственных средств,  изготовляемых в аптеках. Аналитическая    служба    аптек    (контрольно аналитический    кабинет, контрольно-аналитический   стол).  Основные   обязанности   провизора-аналитика.
10.Контроль качества лекарственных средств, изготовляемых в аптеках. Внутриаптечный контроль (органолептический, пись-менный, контроль при отпуске, опросный, физический, хими-ческий экспресс-анализ).
11.Фармацевтический анализ. Задачи и направления фармацев-тического анализа (фармакопейный анализ, внутриаптечный контроль, биофармацевтические исследования).
12.Фармацевтический анализ. Основные физические методы установления подлинности   лекарственных   веществ    (определение   температурного диапазона  плавления,  температурного  предела  перегонки,   плотности, вязкости, раствори-мости).
13.Фармацевтический анализ. Основные химические методы установления подлинности неорганических лекарственных веществ (реакции осаждения катионов и анионов, реакции окисления-восстановления, микрокристаллоскопия).
14.Фармацевтический анализ. Основные химические методы установления подлинности органических лекарственных веществ (функциональный анализ).
15.Фармацевтический анализ. Методы испытания лекарственных средств на примеси неорганических ионов.
16.Фармацевтический анализ. Методы определения примеси мышьяка в лекарственных средствах (методы Гутцайта и Буго-Тиле).
17.Фармацевтический анализ. Основные методы установления кислотности, щелочности и рН среды.
18.Фармацевтический анализ. Физико-химические методы количественного определения лекарственных веществ. Оптические методы (рефрактометрия и поляриметрия).
19.Фармацевтический анализ. Гравиметрический (весовой) метод количественного определения лекарственных веществ. Химические основы метода.
20.Фармацевтический анализ. Прямая и обратная аргентометрия (методы Фаянса и Фольгарда). Химические основы метода. Расчетные формулы.
21.Фармацевтический анализ. Кислотно-основное титрование в водной среде (метод нейтрализации). Диапазон применения метода, основные индикаторы. Химические основы метода. Расчетные формулы.
22.Фармацевтический анализ. Титрование в среде неводных растворителей. Химические основы метода. Расчетные формулы.
23.Фармацевтический анализ. Окислительно-восстановительное титрование (перманганатометрия, иодометрия). Химические основы метода. Расчетные формулы.
24.Фармацевтический анализ. Окислительно-восстановительное титрование (броматометрия, цериметрия). Химические основы метода. Расчетные формулы.
25.Фармацевтический анализ. Комплексонометрия. Химические основы метода. Металлоиндикаторы. Расчетные формулы.
26.Фармацевтический анализ. Нитритометрия. Химические основы метода. Расчетные формулы.
27.Фармацевтический анализ. Метод определения азота в органических соединениях (метод Кьельдаля).
28.Применение хроматографических методов в фармацевтическом анализе. Виды хроматографии (адсорбционная, ионообменная, распределительная). Хроматография на бумаге и в тонком слое сорбента.
29.Оптические методы анализа. Ультрафиолетовая спектрофотометрия. Область применения метода.
30.Биологические методы контроля лекарственных средств. Определение специфической активности, токсичности и пироген-ности.
31.Микробиологический контроль лекарственных средств. Испытание на микробиологическую чистоту и стерильность.
32.Классификация лекарственных форм как объектов фармацевтического анализа. Особенности проведения испытаний твердых лекарственных форм (таблеток) на распадаемость, истирание, растворимость, определение средней массы.
33.Стабильность и сроки хранения лекарственных средств. Основные физические и химические процессы, происходящие при хранении лекарственных средств.
34.Стабильность и сроки хранения лекарственных средств. Методы ускоренного определения стабильности лекарственных средств.
35.Основные задачи и особенности биофармацевтического анализа. Исследование биотрансформации лекарственных веществ.

[bookmark: _Hlk23725674].
КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ УСТНЫХ ОТВЕТОВ ПРИ ПРИЕМЕ ЗАЧЕТА/ЭКЗАМЕНА
1. Как правило, зачет включает до трех вопросов, экзамен до трех вопросов в билете. Возможна комбинация теоретических вопросов с задачей или ситуационным заданием.
2. Ответ испытуемого оценивается в баллах, итоговый балл выставляется в комплексе по совокупности ответов на все вопросы билета. При отсутствии ответа на один из вопросов билета положительная оценка не выставляется.
3. При составлении рейтинговых списков результаты испытуемых ранжируются в уменьшения баллов.
4. Неудовлетворительной считается оценка 12 (или 50) баллов и ниже.
	Характеристика ответа
	Уровень сформированности компетенций

	Балл по шкале 30
(% ответа)
	Балл по шкале 100
(% ответа)
	Оценка

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показана совокупность осознанных знаний об объекте, проявляющаяся в свободном оперировании понятиями, умении выделить существенные и несущественные его признаки, причинно-следственные связи. Знание об объекте демонстрируется на фоне понимания его в системе данной науки и междисциплинарных связей. Ответ формулируется в терминах науки, изложен литературным языком, логичен, доказателен, демонстрирует авторскую позицию студента.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	«Высокий уровень»
(86-100 баллов) 
Компетенции 
сформированы.

Знания твердые, аргументированные, всесторонние.
Умения успешно применяются к решению как типовых, так и нестандартных творческих заданий.
Демонстрируется высокий уровень самостоятельности, высокая адаптивность практического навыка
	29-30
	96 – 100
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показана совокупность осознанных знаний об объекте, доказательно раскрыты основные положения темы; в ответе прослеживается четкая структура, логическая последовательность, отражающая сущность раскрываемых понятий, теорий, явлений. Знание об объекте демонстрируется на фоне понимания его в системе данной науки и междисциплинарных связей. Ответ изложен литературным языком в терминах науки. Могут быть допущены недочеты в определении понятий, исправленные студентом самостоятельно в процессе ответа.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	27-28
	91 – 95
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, доказательно раскрыты основные положения темы; в ответах прослеживается четкая структура, логическая последовательность, отражающая сущность раскрываемых понятий, теорий, явлений. Ответы изложены литературным языком в терминах науки. В ответах допущены недочеты, исправленные студентом с помощью преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	«Средний уровень»
(71-85 баллов)
Компетенции 
сформированы.

Знания обширные, системные.
Умения носят репродуктивный характер, применяются к решению типовых заданий.
Демонстрируется достаточный уровень самостоятельности устойчивого практического навыка.
	25-26
	86 – 90
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показано умение выделить существенные и несущественные признаки, причинно-следственные связи. Ответы четко структурированы, логичны, изложены литературным языком в терминах науки. Могут быть допущены недочеты или незначительные ошибки, исправленные студентом с помощью преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	23-24
	81 – 85
	4

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показано умение выделить существенные и несущественные признаки, причинно-следственные связи. Ответы четко структурированы, логичны, изложены в терминах науки. Однако допущены незначительные ошибки или недочеты, исправленные студентом с помощью «наводящих» вопросов преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	21-22
	76 – 80
	4

	Даны полные, но недостаточно последовательные ответы на поставленные вопросы, но при этом показано умение выделить существенные и несущественные признаки и причинно-следственные связи. Ответы логичны и изложены в терминах науки. Могут быть допущены 1–2 ошибки в определении основных понятий, которые студент затрудняется исправить самостоятельно.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	19-20
	71 – 75
	4

	Даны недостаточно полные и недостаточно развернутые ответы. Логика и последовательность изложения имеют нарушения. Допущены ошибки в раскрытии понятий, употреблении терминов. Нет способности самостоятельно выделить существенные и несущественные признаки и причинно-следственные связи. Не может конкретизировать обобщенные знания, доказав на примерах их основные положения только с помощью преподавателя. Речевое оформление требует поправок, коррекции.
Задача или ситуационные задания решены, верно, незначительно нарушено логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области, однако требует коррекции.
	«Минимальный 
уровень»
(56-70 баллов)
Компетенции 
сформированы.

Сформированы базовые структуры знаний.
Умения фрагментарны и носят репродуктивный характер.
Демонстрируется низкий уровень самостоятельности практического навыка.
	17-18
	56 – 70
	3

	Даны неполные ответы, логика и последовательность изложения имеют существенные нарушения. Допущены грубые ошибки при определении сущности раскрываемых понятий, теорий, явлений, вследствие непонимания студентом их существенных и несущественных признаков и связей. В ответах отсутствуют выводы. Умение раскрыть конкретные проявления обобщенных знаний не показано. Речевое оформление требует поправок, коррекции.
Задача или ситуационные задания решены частично. Расчетная часть выполнена с незначительными ошибками. Ответ оформлен письменно, стиль изложения требует уточнения, допущены ошибки в оформлении результатов.
	«Минимальный уровень
не достигнут»
(менее 55 баллов)
Компетенции не сформированы.

Знания отсутствуют, умения и навыки не сформированы.
	15-16
	50 – 55
	3

	Даны неполные ответы, представляющие собой разрозненные знания по сути вопросов с существенными ошибками в определениях. Присутствуют фрагментарность, нелогичность изложения. Нет осознания связи данного понятия, теории, явления с другими объектами дисциплины. Отсутствуют выводы, конкретизация и доказательность изложения. Речь неграмотная. Дополнительные и уточняющие вопросы преподавателя не приводят к коррекции ответа студента не только на поставленный вопрос, но и на другие вопросы дисциплины.
Задача или ситуационные задания решены неверно, отсутствует описание и/или объяснение алгоритма решения.
	
	12-13
	41 -49
	2

	Не получены ответы по базовым вопросам дисциплины.
Задача или ситуационные задания не решены.
	
	≤ 12
	≤ 40
	1






9.Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины (модуля)
а) основная литература:
	п/№
	Наименование
	Автор (ы)
	Год, место издания
	Наличие в библиотеке

	1
	2
	3
	4
	5

	1. 
	Фармацевтическая химия.
	под ред. Г. В. Раменской
	Москва,  Лаборатория знаний, 2021
	www.studmedlib.ru

	2. 
	Фармацевтическая химия.
	Е.Н.Вергейчик.
	Москва,  МЕДпресс информ, 2016
	www.studmedlib.ru

	3. 
	Общая фармацевтическая химия. Анализ лекарственных средств неорганического происхождения
	Е. В. Иванова
	Директ-Медиа, 2020
	www.studmedlib.ru

	4. 
	Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической химии: практикум
	под ред. Г. В. Раменской
	Москва, Лаборатория знаний, 2016.
	www.studmedlib.ru

	5. 
	Фармацевтическая химия.
	под ред. Т. В. Плетеневой
	Москва,  МЕДпресс информ, 2018
	www.studmedlib.ru

	6. 
	Инфракрасная спектроскопия в фармацевтическом анализе : учеб. пособие
	Халиуллин Ф.А и др
	Москва,  МЕДпресс информ, 2017
	www.studmedlib.ru


б) дополнительная литература:
	п/№
	Наименование 
	Наличие в библиотеке

	5. 
	Общая фармацевтическая химия. Анализ лекарственных средств неорганического происхождения: Учебно-методическое пособие для практических занятий по фармацевтической химии / Е. В. Иванова и др. - Москва ; Берлин : Директ-Медиа, 2020. - 50 с. - ISBN 978-5-4499-1558-0. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785449915580.html (дата обращения: 03.05.2023). - Режим доступа : по подписке.
	www.studmedlib.ru

	6. 
	Фармацевтическая химия в вопросах и ответах : учеб. пособие / Е.А. Краснов, Р.А. Омарова, А.К. Бошкаева. - М. : Литтерра, 2016. - 352 с. -ISBN 978-5-4235-0149-5.
	www.studmedlib.ru

	7. 
	Плетенёва Т.В., Контроль качества лекарственных средств: учебник / под ред. Т. В. Плетенёвой - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2015 
	www.studmedlib.ru


в) программное обеспечение и Интернет-ресурсы 
	№ п/п
	Наименование
	№ договора(лицензия)

	Страна производитель

	1. 
	Windows 10 Enterprise
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	2. 
	Windows 10 ProforWorkstations
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	3. 
	Windows 8.1 Enterprise
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	4. 
	Windows 8.1 Professional
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	5. 
	Windows 8 Enterprise
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	6. 
	Windows 8 Professional
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	7. 
	Windows 7 Enterprise
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	8. 
	Windows 7 Professional
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	9. 
	OfficeStandard 2016
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	10. 
	OfficeStandard 2013
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	11. 
	OfficeStandard 2010
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	12. 
	Система тестирования SunravWEBClass
	№468 от 03.12.2013 ИП Сунгатулин Р.Т.(бессрочно)
	Россия

	13. 
	Программное обеспечение для редактирования химических формул IsisDraw
	Свободное программное обеспечение(бессрочно)
	США

	14. 
	Система поиска текстовых заимствований «Антиплагиат.ВУЗ»
	№  от 22.01.2043
(действителен до  22.01.2025) с ОАО «Анти-Плагиат»
	Россия

	15. 
	Программное обеспечение 1С: Предприятие 8.3 Управление торговлей 
	№КП /108 от 29.08.2017 с ООО «Максимум»(бессрочно)
	Россия

	16. 
	Программа для ЭВМ «Банк вопросов для контроля знаний»
	Разработка СОГУ Свидетельство о государственной регистрации программы для ЭВМ №2015611829 от 06.02.2015г. (бессрочно)
	СОГУ

	17. 
	VSDESK
	№ 210406/01 от 06.04.2021г. ИП И,А.Сергеевич
	Россия

	18. 
	MOODLE
	Бесплатное
	США (бесплатное российское)

	19. 
	Личный кабинет студента/сотрудника
	Лицензия бессрочная

	Россия

	20. 
	Электронная библиотека диссертации и авторефератов РГБ(ЭБД РГБ) 
	https://dvs.rsl.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	21. 
	ЭБС"Университетская библиотека ONLINE"       

	https://biblioclub.ru
 Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия

	22. 
	 ЭБС «Научная электронная библиотека eLibrary.ru»  

	http://elibrary.ru.  
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия

	23. 
	Универсальная баз данных EastView
	https://dlib.eastview.com

	США

	24. 
	ЭБС «Консультант студента» Студенческая электронная библиотека по медицинскому и фармацевтическому образованию, а также по естественным и точным наукам в целом.       
	http://www.studentlibrary.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия

	25. 
	ЭБС «Юрайт» - образовательная среда, включающая виртуальный читальный зал учебников и учебных пособий от авторов из ведущих вузов России по всем направлениям и специальностям  

	www.biblio-online.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия


При реализации образовательной программы СОГУ по специальности «Фармация», в качестве площадки методического обеспечения по всем дисциплинам и практикам, осваиваемым обучающимися, используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru .
г) методические указания, разработанные составителями Рабочей программы.
	№
	Наименование согласно библиографическим требованиям
	Количество экземпляров

	
	
	На кафедре
	Доступ

	1. 
	Методические указания для подготовки к занятиям
	30
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	Методические указания по самостоятельной работе
	30
	http://lms.nosu.ru/

	3. 
	Макиева М. С., Морозов Ю. А., Морозова Е. В., Морозов В. А. Основы метода высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ). Анализ лигнанов лимонника китайского методом ВЭЖХ: учебное пособие; Сев.-Осет. гос. ун-т. Владикавказ: ИПЦ СОГУ, 2017. – 58 с
	30
	https://www.elibrary.ru/download/elibrary_29391260_27881295.pdf

	4. 
	Оптические методы анализа лекарственных средств: Учебное пособие / М. С. Макиева, Ю. А. Морозов, Е. В. Морозова, В. А. Морозов. – Владикавказ: Северо-Осетинский государственный университет имени К.Л. Хетагурова, 2023. – 88 с. – ISBN 978-5-8336-1072-5. – EDN XCRODX.
	30
	https://www.elibrary.ru/item.asp?id=50286443

	5. 
	Экспресс-методы анализа лекарственных средств: Учебное пособие / М. С. Макиева, Ю. А. Морозов, Е. В. Морозова, В. А. Морозов. – Владикавказ: Северо-Осетинский государственный университет имени К.Л. Хетагурова, 2023. – 74 с. – ISBN 978-5-8336-1073-2. – EDN TXTKDI.
	30
	https://www.elibrary.ru/item.asp?id=50286442




10. Материально-техническое обеспечение дисциплины (модуля)
Предусмотрены специальные помещения, учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежуточной аттестации, а также помещения для самостоятельной работы и помещения для хранения и профилактического обслуживания учебного оборудования. Специальные помещения укомплектованы специализированной мебелью и техническими средствами обучения. 
Для проведения занятий лекционного типа имеются наборы демонстрационного оборудования и учебно-наглядных пособий, обеспечивающие тематические иллюстрации. Лекционный зал и аудитория приспособлены для демонстрации мультимедийных презентаций и видео материалов, использования проекционной, техники, освоения изучаемых информационных систем.
	Лаборатория фармацевтической химии для проведения занятий лекционного типа, семинарского типа, лабораторных занятий, курсового проектирования (выполнения курсовых работ), групповых и индивидуальных консультаций, а также самостоятельной работы обучающихся:  : преподавательский стол; стул; столы обучающихся; стулья; кафедра; классная доска, мультимедийный комплекс (проектор, экран), ноутбук, колонки, программное обеспечение:MicrosoftWindows 7 Professional; MicrosoftOfficeStandard 2016; WinRAR; AdobeAcrobatReader; GoogleChrome; столы химические лабораторные, весы аналитическиеOHAUSPioneer PA, весы прецизионные OHAUS Pioneer (PA), фотоэлектроколориметр КФК – 2 (ЗОМЗ), поляриметр круговой СМ-3, рефрактометры «ИРФ-454 Б2М», pH-метр рН-150МИ (портативный), спектрофотометр «Экрос» ПЭ-5400УФ, лампа ультрафиолетовая, пластины хроматографические марки Sorbfil, камера хроматографическая стеклянная под пластины 10х10 см, пульверизатор, плитка электрическая настольная, баня водяная лабораторная, шкаф сушильный, печь муфельная, набор химической посуды и реактивов,  дистиллятор ДЭ-10. спектрофотометр ультрафиолетовой и видимой области спектра UV-VIS Evolution-300, PH-метр портативный, Иономер лабораторный И-160 МИ, жидкостный хроматограф микроколоночный Миллихром А-06, кондуктометр Эксперт 002-2-6Н, микроскоп монокулярный С-11 Биолам, осмометр OSMOMAT мод.3000.
Весы OHAUS PR224 аналитические, 220г., 0,0001 г, Ультрафиолетовый облучатель «ТСХ-254/365»Пластины аналитические высокоэффективные на полимерной подложке с УФ индикатором ПТСХ-П-В-УФ 10х10, Газовый хроматограф "Кристаллюкс- 4000М" , Фотометр фотоэлектрический КФК- 3-"ЗОМЗ" по ТУ 9443-001-07516244-2005 в исполнении: КФК-3-01-"ЗОМЗ" в комплекте со столом лабораторным ИВ-800 ЛЛн, Спектрометр ИК - Фурье-спектрометр инфракрасный ФСМ22012 включая базовое программное обеспечение Fspec 
	Российская Федерация, 362025, Республика Северная Осетия –Алания,
город Владикавказ,
улица Чкалова, 41
Учебный корпус №15
ауд. №214

	Учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, семинарского типа, курсового проектирования (выполнения курсовых работ), групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежуточной аттестации, а также самостоятельной работы обучающихся: 
преподавательский стол, стул, столы и стулья для обучающихся, кафедра, классная доска, интерактивное оборудование (ноутбук, проектор, интерактивная доска)
Программное обеспечение: MicrosoftWindows 7 Professional;  MicrosoftOfficeStandard 2016; 7-zip; WinRAR; AdobeAcrobatReader;  STDUViewer; MozillaFirefox; GoogleChrome; KasperskySecurityCloud); Система тестирования SunravWEBClass (Бессрочное ПО); Программное обеспечение для редактирования химических формул IsisDraw (Бессрочное ПО); Консультант плюс;Система поиска текстовых заимствований «Антиплагиат.ВУЗ»; Программа для ЭВМ «Банк вопросов для контроля знаний»; Гарант; CiscoWebex;  демонстрационные и учебно-наглядные пособия (видеопрезентация).
	Российская Федерация, 362025, Республика Северная Осетия –Алания,
город Владикавказ,
улица Чкалова, 41
Учебный корпус №15
ауд. №324


	Библиотека, в том числе читальный зал: столы, стулья; ПК обучающихся. 
Программноеобеспечение: Microsoft Windows 7 Professional; Microsoft Office Standard 2016; 7-zip; 
WinRAR; Adobe Acrobat Reader;STDU Viewer; Mozilla Firefox; Google Chrome; Kaspersky Security Cloud); Консультантплюс.
ЭБС"Университетская библиотека ONLINE" https://biblioclub.ru
ЭБС «Консультант студента»   http://www.studentlibrary.ru
ЭБС «Юрайт»www.biblio-online.ru.
	Российская Федерация, 362025, Республика Северная Осетия –Алания,
город Владикавказ,
улица Церетели/Ватутина, дом 16/19, учебный корпус № 6
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