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РАЗДЕЛЫ:

1. ПАСПОРТ ПРОГРАММЫ УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

«Контроль качества лекарственных средств»

1.1 Область применения программы

Рабочая программа учебной практики является частью примерной основной профессиональной образовательной программы, разработанной  в соответствии с ФГОС СПО по специальности 33.02.01 Фармация.

1.2. Место учебной практики в структуре основной профессиональной образовательной программы :

ПМ. 02 «Изготовление лекарственных форм и  проведение обязательных видов внутриаптечного контроля»

МДК 02.02.  Контроль качества лекарственных средств.
1.3. Цели и задачи учебной практики – требования к результатам учебной практики:
По результатам  учебной  практики студент должен уметь:

проводить обязательные виды внутриаптечного контроля качества лекарственных средств,
1.4.  Количество часов учебной практики:

максимальной  нагрузки студента –54 ч.

обязательной  учебной нагрузки студента36 ч.

самостоятельной работы студента  18- ч.
1.5.  План учебной  практики:

	№

п/п
	Вид практики
	Курс
	Семестр
	Место проведения учебной практики
	Сроки проведения

	
	учебная


	3


	6
	Лаборатория контроля качества ЛС
	36 часов




2. Результаты освоения программы УЧЕБНОЙ практики
2.1.  Цели и задачи учебной практики – требования к результатам освоения учебной практики:

В результате освоения учебной практики обучающийся должен уметь: 

· уметь проводить обязательные виды внутриаптечного контроля качества лекарственных средств,
· пользоваться нормативной документацией;

· регистрировать результаты контроля
В результате освоения учебной практики обучающийся должен знать:

методы анализа лекарственных средств;

- виды внутриаптечного контроля
2.2. Результат освоения учебной практики:

Результатом освоения программы учебной практики  является овладение обучающимися профессиональными (ПК) и общими (ОК) компетенциями, получение первоначального практического опыта, простейшими фармацевтическими услугами ( ФУ):

      Формируемые ПК:
ПК 2.3.Владеть обязательными видами внутриаптечного контроля лекарственных средств.

ПК 2.4.Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности.

ПК 2.5. Оформлять документы первичного учета

Формируемые ОК:

ОК 1.Понимать  сущность и социальную значимость своей будущей профессии, проявлять к ней устойчивый интерес.  
ОК 2.Организовывать собственную деятельность, выбирать типовые методы и способы выполнения профессиональных задач, оценивать их эффективность и качество.  
ОК 3.Принимать решения в стандартных и нестандартных ситуациях и нести за них ответственность.
ОК 4.Осуществлять поиск и использование информации, необходимой для эффективного выполнения профессиональных задач, профессионального и личностного развития. 
ОК 5.Использовать информационно-коммуникационные технологии в профессиональной деятельности.  
ОК 6.Работать в коллективе и в команде, эффективно общаться с коллегами, руководством, потребителями.

ОК 7.Брать на себя ответственность за работу членов команды (подчиненных), за результат выполнения заданий.  
ОК 8.Самостоятельно определять задачи профессионального и личностного развития, заниматься самообразованием, осознанно планировать повышение своей квалификации.

ОК 9.Ориентироваться в условиях частой смены технологий в профессиональной деятельности. 
ОК 10.Бережно относиться к историческому наследию и культурным традициям народа, уважать социальные, культурные и религиозные различия.
ОК 11.Быть готовым брать на себя нравственные обязательства по отношению к природе, обществу и человеку.
ОК 12.Вести здоровый образ жизни, заниматься физической культурой и спортом для укрепления здоровья, достижения жизненных и профессиональных целей.
ОК 13.Исполнять воинскую обязанность, в том числе с применением полученных профессиональных знаний (для юношей).

Перечень фармацевтических услуг:

1. установление количественного содержания ЛВ в субстанции и лекарственных формах титриметрическими методами;

2. установление количественного содержание ЛВ в субстанции и лекарственных формах физико-химическими методами

3. проведение  испытания на чистоту ЛВ и устанавливать пределы содержания примесей химическими и физико-химическими методами;

4. выполнение анализа и контроля качества ЛС аптечного изготовления в соответствии с приказами МЗ Российской Федерации
3. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ программы  УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

3.1. Объем учебной практики:
	Вид практической работы
	Объем

часов

	Обязательная  нагрузка (всего)
	36

	в том числе:
	

	1. Анализ инъекционных растворов 
	8

	2. Анализ стабилизаторов
	4

	3. Анализ порошков с витаминами
	6

	4. Анализ порошков
	6

	5. Анализ мазей
	12

	ИТОГО
	36


3.2. Содержание программы учебной практики:

	№ п/п
	Разделы учебной практики
	Виды практической работы на учебной практике
	Формы текущего контроля
	Ответственный
	Часы
	Результаты освоения ПП, УП

ПК

ОК

ПО

	1.
	Инструктаж по технике безопасности

Анализ инъекционных растворов
	Инструктаж по технике безопасности

Анализ раствора Рингера-Локка .

Качественный анализ лекарственной формы на NaCl,KCl,CaCl2,
Количественное определение: аргентометрический метод, метод Мора. На CaCl2,-трилонометрический метод
	Тест по теме
	методический руководитель
	1

7
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ПК2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12

	2.
	Анализ стабилизаторов
	Анализ стабилизатора Вейбеля для раствора глюкозы .

Качественный анализ лекарственной формы на

 Na и Cl
Количественное определение: аргентометрический метод и алколеметрический метод
	Наблюдение за работой

Взаимо- и самооценка
	Непосредственный руководитель
	4
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ПК2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12

	3.
	Анализ порошков с витаминами
	Анализ лекарственной формы состава: раствора Новакаина 2% - 10,0

Димедрола 0,2

Качественный анализ лекарственной формы:
Новакаин-получение азокрасителя; димедрол-образование аксониевых солей, на Cl
с нитратом серебра

Количественное определение: новакаин-нитритометрический метод, на сумму гидрохлоридов алкалиметрический метод
	Зачет
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ПК2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12

	4.
	Анализ порошков
	Анализ лекарственной формы состава:

Кислоты аскорбиновой 0,02

Глюкозы 0,2

Качественный анализ лекарственной формы:
кислота аскорбиновая с серебра нитратом, с перманганатом калия; глюкоза-с меди сульфатом

Количественное определение-иодометрический метод
	Экспертная оценка
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ПК2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12

	5.
	Анализ мазей
	Анализ лекарственной формы:

Мазь Анестезиновая 10%

Качественный анализ лекарственной формы

Иодоформная проба после гидролиза, образование азокрасителя

Количественное определение-нитритометрический метод
	Взаимо- и само оценка
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ПК2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12

	6.
	Анализ мазей
	Анализ лекарственной формы:

Мазь Димедроловая 1%

Качественный анализ лекарственной формы

Образование азокрасителя, на хлориды с нитратом серебра

Количественное определение: алкалиметрический метод

	Методический руководитель
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.3.

ПК 2.4.

ППК 2.5

ОК 3.

ОК 7.

ОК 8.

ОК 12


4. условия реализации программы УЧЕБНОЙ практики

4.1. Требования к минимальному материально - техническому обеспечению учебной практики:
Учебная практика по профилю специальности проводится в лаборатории контроля качества лекарственных средств
4.2. Перечень информационного обеспечения обучения.

1.   Государственная фармакопея, XIII, Москва. "Медицина", 2015 год.
2.   Плетенева Т. В., Успенская Е. В., Мурадова Л. И. «Контроль качества лекарственных средств», ГЭОТАР-Медиа, 2017год.
3.  Машковский М.Д. «Лекарственные средства» - Медицина, Москва 2017 г.
Дополнительные источники
1.  Чекрышкина Л.А.,  Эвич  Н.И.  Учебное  пособие  по  государственной системе   контроля  качества,   эффективности,   безопасности   лекарств. Пермь, 2016 год,

2. Сливкин А. И., Тринеева О. В., Кузина В. Н. «Фармацевтическая химия», ГЭОТАР-Медиа, 2017 г.
3.   Федеральный закон РФ. «О лекарственных средствах»
4.3. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы студентов на учебной практике:

4.3.1. Практические задания для проверки знаний обучающихся:

· способность проводить определение физико-химических характеристик отдельных лекарственных форм: таблеток, мазей, растворов и т.д.;

· умение планировать анализ ЛС в соответствии с их формой по НД и оценивать их качество по полученным результатам;

· готовить реактивы, эталонные, титрованные и испытательные растворы, проводить их контроль;

· проводить установление подлинности ЛВ по реакциям на их структурные фрагменты;

· устанавливать количественное содержания ЛВ в субстанции и лекарственных формах титриметрическими методами;

5 .КОНТРОЛЬ И ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ программы УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

5.1. Контролирующие материалы  для проведения аттестации:

Аттестация учебной практики по профилю специальности проводится в форме текущего оценивания деятельности обучающихся.

Обучающиеся оформляют пакет отчетной документации:


Содержание 

- самоанализ работы  на учебной практике (отчет о работе).

Преподаватель заполняет:

- оценочный лист учета работы студента на учебной практике,

-журнал УП.                                                                                                              
В процессе аттестации проводится экспертиза овладения профессиональными компетенциями и приобретения практического опыта работы. 

При выставлении итоговой оценки за учебную практику учитываются: 

· результаты экспертизы овладения обучающимися профессиональными компетенциями, 

· правильность и аккуратность ведения документации учебной практики. 

В процедуре аттестации принимают участие руководители учебной практики от колледжа. 
5.2. Перечень простых фармацевтических услуг, оцениваемых на УП:
1.определение количественного содержания ЛВ в субстанциях и лекарственных формах титриметрическими методами;

2.определение количественного содержания ЛВ в субстанциях и лекарственных формах физико-химическими методами

3.проведение  испытания на чистоту ЛВ и установление предела содержания примесей химическими и физико-химическими методами;

4.выполнение анализа и контроля качества ЛС аптечного изготовления в соответствии с приказами МЗ Российской Федерации
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1. ПАСПОРТ ПРОГРАММЫ УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

«Технология изготовления лекарственных форм»
1.1 Область применения программы

Рабочая программа учебной практики является частью примерной основной профессиональной образовательной программы, разработанной  в соответствии с ФГОС СПО по специальности 33.02.01 Фармация.

1.2. Место учебной практики в структуре основной профессиональной образовательной программы :

 ПМ. 02 «Изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля»

МДК 02.01. Технология изготовления лекарственных форм
1.3. Цели и задачи учебной практики – требования к результатам учебной практики:
В результате  учебной  практики студент должен уметь:

готовить  лекарственные формы ,упаковывать и оформлять лекарственные средства к отпуску

1.4.  Количество часов учебной практики:

максимальной  нагрузки студента – 54ч.

обязательной  учебной нагрузки студента 36 ч.

самостоятельной работы студента  18- ч.
1.5.  План учебной  практики:

	№

п/п
	Вид практики
	Курс
	Семестр
	Место проведения учебной практики
	Сроки проведения

	
	учебная
	3


	6
	Лаборатория изготовления лекарственных форм
	36 часов




2. Результаты освоения программы УЧЕБНОЙ практики
2.1.  Цели и задачи учебной практики – требования к результатам освоения учебной практики:

В результате освоения учебной практики обучающийся должен уметь
- готовить твердые, жидкие, мягкие, стерильные, асептические лекарственные формы;

-упаковывать и оформлять лекарственные средства к отпуску, пользоваться нормативной документацией;

В результате освоения учебной практики обучающийся должен знать:
-нормативно-правовую базу по изготовлению лекарственных форм 

- порядок выписывания рецептов и требований;

- требования производственной санитарии;

- правила изготовления твердых, жидких, мягких, стерильных, асептических лекарственных форм.

- физико-химические свойства лекарственных средств
2.2. Результат освоения учебной практики:

Результатом освоения программы учебной практики  является овладение обучающимися профессиональными (ПК) и общими (ОК) компетенциями, получение первоначального практического опыта, простейшими фармацевтическими  услугами ( Ф  У):

      Формируемые ПК:
ПК 2.1.Изготавливать лекарственные формы по рецептам и требованиям учреждений здравоохранения.

ПК 2.2.Изготавливать внутриаптечную заготовку и фасовать лекарственные средства для последующей реализации.
ПК 2.4.Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности.

ПК 2.5.Оформлять документы первичного учета.

ПК 1.2.Отпускать лекарственные средства населению, в том числе по льготным рецептам и по требованиям учреждений здравоохранения.
      Формируемые ОК:

ОК 1.Понимать  сущность и социальную значимость своей будущей профессии, проявлять к ней устойчивый интерес.  
ОК 2.Организовывать собственную деятельность, выбирать типовые методы и способы выполнения профессиональных задач, оценивать их эффективность и качество.  
ОК 3.Принимать решения в стандартных и нестандартных ситуациях и нести за них ответственность.
ОК 4.Осуществлять поиск и использование информации, необходимой для эффективного выполнения профессиональных задач, профессионального и личностного развития. 
ОК 5.Использовать информационно-коммуникационные технологии в профессиональной деятельности.  
ОК 6.Работать в коллективе и в команде, эффективно общаться с коллегами, руководством, потребителями.

ОК 7.Брать на себя ответственность за работу членов команды (подчиненных), за результат выполнения заданий.  
ОК 8.Самостоятельно определять задачи профессионального и личностного развития, заниматься самообразованием, осознанно планировать повышение своей квалификации.

ОК 9.Ориентироваться в условиях частой смены технологий в профессиональной деятельности. 
ОК 10.Бережно относиться к историческому наследию и культурным традициям народа, уважать социальные, культурные и религиозные различия.
ОК 11.Быть готовым брать на себя нравственные обязательства по отношению к природе, обществу и человеку.
ОК 12.Вести здоровый образ жизни, заниматься физической культурой и спортом для укрепления здоровья, достижения жизненных и профессиональных целей.
ОК 13.Исполнять воинскую обязанность, в том числе с применением полученных профессиональных знаний (для юношей).

Перечень фармацевтических услуг:

1. изготавливать лекарственные формы 
2. проводить внутриаптечную заготовку лекарственных препаратов; 

3. соблюдать правила санитарного режима, охраны труда и техники безопасности. 

3. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ программы УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

3.1. Объем учебной практики:
	Вид практической работы
	Объем

часов

	Обязательная  нагрузка (всего)
	36

	в том числе:
	

	1. Изготовление порошков
	6

	2. Изготовление ЖЛФ
	12

	3.          Изготовление мягких лек. Форм
	6

	4. Изготовление суппозиториев
	6

	5. Изготовление Инъекционных лек. форм
	6

	        ИТОГО
	36


3.2. Содержание учебной практики:

	№ п/п
	Разделы учебной практики
	Виды практической работы на учебной практике
	Формы текущего контроля
	Ответственный
	Часы
	Результаты освоения ПП, УП

ПК

ОК

ПО

	1.


	Инструктаж по технике безопасности

Изготовление порошков
	 Проведение инструктажа по технике безопасности

Изготовление порошков с ядовитыми, сильнодействующими, легковесными, летучими, пахучими лекарственными препаратами и экстрактами. Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и приготовить к отпуску
	Тест по технике безопасности

Дневник

практики

Собеседование
	методический руководитель
	2

4
	ПК 2.1.

ПК 2.2.

ПК 2.4.

ПК 2.5.

ПК 1.2.

ОК 2

ОК 3

ОК 4

ОК 5

ОК 6

ОК 7

	2.
	Изготовление ЖЛФ
	Изготовление суспензий гидрофильных и гидрофобных лекарственных веществ, дисперсионным и конденсационным методом.

Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и приготовить к отпуску


	Дневник

практики

Собеседование
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.1.

ПК 2.2.

ПК 2.4.

ПК 2.5.

ПК 1.2.

ОК 2

ОК 3

ОК 4

ОК 5

ОК 6

ОК 7

	3.
	Изготовление ЖЛФ
	Изготовление масляных и семенных эмульсий с содержанием гидрофильных и гидрофобных веществ. Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и приготовить к отпуску
	Дневник

практики

Собеседование
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.1.

ПК 2.2.

ПК 2.4.

ПК 2.5.

ПК 1.2.

ОК 2

ОК 3

ОК 4

ОК 5

ОК 6

ОК 7

	4.

5.
	Изготовление мягких лек. Форм

Изготовление суппозиториев
	Изготовление гомогенных, гетерогенных комбинированных мазей, линиментов, паст. Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и приготовить к отпуску

Изготовление суппозиториев, шариков, палочек. Изготовление методом выливания

Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и подготовка к отпуску
	Дневник

практики

Собеседование
	Непосредственный руководитель
	6
6
	ПК 2.1.

ПК 2.2.

ПК 2.4.

ПК 2.5.

ПК 1.2.

ОК 2

ОК 3

ОК 4

ОК 5

ОК 6

ОК 7

	6.
	Изготовление Инъекционных лек. форм
	Изготовление инъекционных растворов первой, второй, четвертой группы, с соблюдение правил асептики и стерилизации. Сделать расчеты, приготовить лекарственную форму и подготовка к отпуску
	Дневник

практики

Собеседование
	Непосредственный руководитель
	6
	ПК 2.1.

ПК 2.2.

ПК 2.4.

ПК 2.5.

ПК 1.2.

ОК 2

ОК 3

ОК 4

ОК 5

ОК 6

ОК 7

	
	
	
	
	
	
	


4. условия реализации программы УЧЕБНОЙ практики

4.1.Требования к минимальному материально - техническому обеспечению учебной практики:

Учебная практика по профилю специальности проводится в фармацевтических организациях, осуществляющих фармацевтическую деятельность, оснащенных современным оборудованием, использующих современные фармацевтические и информационные технологии, имеющих лицензию на проведение фармацевтической деятельности.

4.2. Перечень информационного обеспечения обучения.

Основные источники
1. Государственная фармакопея, XIII, Москва. "Медицина", 2015 год.
2. Фармацевтическая технология Краснюк И.И., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  ГЭОТАР-Медиа, 2015 г.

Дополнительные источники
1. Фармацевтическая технология Краснюк И.И., Демина Н.Б., Анурова М.Н. ГЭОТАР-Медиа, 2018 г.
4.3. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы студентов на учебной практике:
Изготовление порошков с ядовитыми  лекарственными препаратами
Изготовление порошков сильнодействующими лекарственными препаратами

Изготовление порошков легковесными лекарственными препаратами

Изготовление порошков летучими, пахучими лекарственными препаратами 

Изготовление порошков экстрактами.

Изготовление суспензий  с гидрофильными лекарственными  веществами,         Изготовление суспензий  дисперсионным и конденсационным методами

Изготовление масляных эмульсий

Изготовление семенных эмульсий с содержанием гидрофильных и гидрофобных веществ

Изготовление гомогенных, мазей

Изготовление гетерогенных мазей

Изготовление комбинированных мазей 

Изготовление линиментов 

Изготовление паст

Изготовление суппозиториев, 

Изготовление шариков, 

Изготовление палочек. 

Изготовление суппозиториев методом выливания

5 .КОНТРОЛЬ И ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ

5.1. Контролирующие материалы  для проведения аттестации:

Аттестация учебной практики по профилю специальности проводится в форме текущего оценивания деятельности обучающихся.

Обучающиеся оформляют пакет отчетной документации:


Содержание 

- самоанализ работы  на учебной практике (отчет о работе).

Преподаватель заполняет:

- оценочный лист учета работы студента на учебной практике,

-журнал УП.                                                                                                              
В процессе аттестации проводится экспертиза овладения профессиональными компетенциями и приобретения практического опыта работы. 

При выставлении итоговой оценки за учебную практику учитываются: 

· результаты экспертизы овладения обучающимися профессиональными компетенциями, 

· правильность и аккуратность ведения документации учебной практики. 

В процедуре аттестации принимают участие руководители учебной практики от колледжа. 

Перечень фармацевтических услуг:

1. изготавливать лекарственные формы;

2. проводить внутриаптечную заготовку лекарственных препаратов; 

3. соблюдать правила санитарного режима, охраны труда и техники безопасности. 

УТВЕРЖДАЮ


Заместитель директора по УПР





______________ С.Е.Калистратова


«14» сентября_ 2017 г.
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Заместитель директора по УПР





____________С.Е.Калистратова


«14» сентября_ 2017 г.
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