4
5

ВІДКРИТИЙ МІЖНАРОДНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

РОЗВИТКУ ЛЮДИНИ «Україна»

ФАКУЛЬТЕТ БІОМЕДИЧНИХ ТЕХНОЛОГІЙ
КАФЕДРА фармації
ЗАТВЕРДЖУЮ
Проректор 
з навчально-виховної роботи

________________ О.П. Коляда

«____»_______________20___ р.

РОБОЧА ПРОГРАМА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

ОК 2.10. ФАРМАЦЕВТИЧНА ТЕХНОЛОГІЯ
                         (шифр і назва навчальної дисципліни)

освітня програма Фармація, промислова фармація
                             (назва освітньої програми)

освітнього рівня ___________ бакалавр ______________________

                             (назва освітнього рівня)

галузь знань ___________22 Охорона здоров’я ___________________

                             (шифр і назва галузі знань)

Спеціальність(ності) ___226 Фармація, промислова фармація _____

                              (шифр і назва спеціальності(тей))

Спеціалізація(ї)____________________________________________________

                              (назва спеціалізації)

Факультет біомедичних технологій       кафедра фармації 
                                                                                                                           (назва навчально-виховного підрозділу)

Обсяг, кредитів: 240 год, 8 кредитів
Форма підсумкового контролю: курсова робота, іспит
Київ 2023рік

Робоча програма з дисципліни ФАРМАЦЕВТИЧНА ТЕХНОЛОГІЯ 
для студентів за галуззю знань 22 Охорона здоров’я, спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація. 

«28» серпня 2019 року - 60 с.
Розробник: канд. фарм. наук, доцент кафедри фармації Катинська Марина Георгіївна
Викладач: ст.викл. кафедри фармації Буднікова Тетяна Миколаївна
Робочу програму розглянуто і затверджено на засіданні кафедри фармації факультету біомедичних технологій 
Протокол від «29» серпня 2023року № 1
Завідувач кафедри __________________________________

___________________ (Новиков Д.О.)

                                                                                    (підпис)                    (прізвище та ініціали)
«_____»___________________ 20___ року 

Робочу програму погоджено з керівником проектної групи освітньої програми «Фармація, промислова фармація» першого (бакалаврського) рівня вищої освіти галузі знань 22 «Охорона здоров’я» за спеціальністю 226 «Фармація, промислова фармація»  
____  ______________  2023 р.
Керівник проектної групи    ______________

В.О.Мовчан
                                                
     (підпис)                                  (прізвище та ініціали)
ПРОЛОНГАЦІЯ РОБОЧОЇ НАВЧАЛЬНОЇ ПРОГРАМИ

	Навчальний рік
	20___/20___
	20___/20___
	20___/20___
	20___/20___

	Дата засідання кафедри / циклової комісії
	
	
	
	

	№ протоколу
	
	
	
	

	Підпис завідувача кафедри / голови циклової комісії
	
	
	
	


Матеріали до курсу розміщені на сайті Інтернет-підтримки навчального процесу http://vo.ukraine.edu.ua/ за адресою: http://vo.ukraine.edu.ua/course/view.php?id=7439
Робочу програму перевірено
29 серпня  2023 р.

Заступник директора/декана __________________________________________

                                       _______________________ (Сергійчук Н.М.)

                                                                      (підпис)                (прізвище та ініціали) 
Зміст

1. ОПИС НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ
5

2. МЕТА ТА ЗАВДАННЯ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ
6

3. РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ ЗА ДИСЦИПЛІНОЮ, ВІДПОВІДНІСТЬ ПРОГРАМНИХ КОМПЕТЕНТНОСТЕЙ ТА РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ КОМПОНЕНТАМ ОСВІТНЬОЇ ПРОГРАМИ
7

4. ПРОГРАМА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

4.1. Анотація дисципліни
9

4.2. Структура навчальної дисципліни
12
4.2.1. Тематичний план
12

4.2.2. Навчально-методична картка дисципліни
15
4.3. Форми організації занять
17
4.3.1. Теми практичних занять
17
4.3.2. Індивідуальні завдання
19
4.3.3. Теми самостійної роботи студентів
19
5. МЕТОДИ НАВЧАННЯ
20

5.1. Методи організації та здійснення навчально-пізнавальної діяльності
20
5.2. Методи стимулювання інтересу до навчання і мотивації навчально-пізнавальної діяльності
20
6. СИСТЕМА ОЦІНЮВАННЯ НАВЧАЛЬНИХ ДОСЯГНЕНЬ 

ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ
21

6.1. Загальні критерії оцінювання навчальних досягнень студентів
22
6.2. Система оцінювання роботи студентів/аспірантів упродовж семестру 
23
6.3. Оцінка за теоретичний і практичний курс: шкала оцінювання національна та ECTS
24
6.4. Загальна оцінка з дисципліни: шкала оцінювання національна 
та ECTS
43
6.6. Розподіл балів, які отримують студенти
46
6.7. Орієнтовний перелік питань до екзамену
48
7. МЕТОДИЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ
50
7.1. Глосарій (термінологічний словник)
50
7.2. Рекомендована література
55
7.3. Інформаційні ресурси
59
8. МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ДИСЦИПЛІНИ
60
1. ОПИС НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

	Найменування показників 
	Галузь знань, спеціальність, спеціалізація, освітній ступінь / освітньо-кваліфікаційний рівень
	Характеристика навчальної дисципліни

	
	
	денна форма навчання
	заочна форма навчання

	Загальний обсяг кредитів – 8
	Галузь знань

22 Охорона здоров’я 
	Вид дисципліни

Обов’язкова 

	
	Спеціальність 

226 Фармація, промислова фармація
	Цикл підготовки 

професійний

	Модулів – 2
	Спеціалізація

____________________

(назва)
	Рік підготовки:

	Змістових модулів – 2
	
	3-й
	3 -й

	Індивідуальне науково-дослідне завдання курсова робота                     (назва)
	Мова викладання, навчання та оцінювання:

українська
	Семестр

	Загальний обсяг годин – 240 год
	
	5-й
	5-й

	
	
	Лекції

	Тижневих годин для денної форми навчання:

аудиторних – 4
самостійної роботи студента – 8
	Освітній ступінь / освітньо-кваліфікаційний рівень:

бакалавр
	28 год.
	год.

	
	
	Практичні, семінарські

	
	
	20 год.
	 год.

	
	
	Лабораторні

	
	
	  22 год.
	 год.

	
	
	Самостійна робота

	
	
	170 год.
	 год.

	
	
	Індивідуальні завдання: год.

	
	
	Вид семестрового контролю: курсова робота, іспит


Примітка.

Співвідношення кількості годин аудиторних занять до самостійної та індивідуальної роботи становить:

для денної форми навчання – 50%
для заочної форми навчання – 18%
2. МЕТА ТА ЗАВДАННЯ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

Вивчення дисципліни “Фармацевтична технологія” тісно пов’язане з іншими дисциплінами курсу і спрямоване на формування фахівця в галузі охорони здоров’я в ринкових умовах.

Мета вивчення дисципліни: ознайомити студентів із теоретичним основами та навичками, що стосуються правил і вимог створення, виготовлення, стандартизації, біофармацевтичної оцінки, удосконалення технологій, визначення впливу умов зберігання лікарських засобів згідно з вимогами належної фармацевтичної практики, прийнятими в Європейському Союзі. Оволодіння даними знаннями дозволить студентам, як майбутнім спеціалістам, швидко адаптуватися в умовах світового ринку.

Основними завданнями дисципліни є вивчення:
· теоретичних основ та виробничих процесів переробки лікарських засобів у лікарські препарати;

· фармацевтичних факторів (лікарська форма, фізико-хімічний стан лікарської речовини, технологічний процес);

· стандартизації лікарських препаратів;

· зберігання та продажу лікарських засобів;

· біофармацевтичної основи сучасної технології лікарських форм;

· виду упаковки на стабільність лікарських форм;

· загальних вимог до лікарських форм і методик їх забезпечення.

3. РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ ЗА ДИСЦИПЛІНОЮ, ВІДПОВІДНІСТЬ ПРОГРАМНИХ КОМПЕТЕНТНОСТЕЙ ТА РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ КОМПОНЕНТАМ ОСВІТНЬОЇ ПРОГРАМИ
«Фармацевтична технологія» є нормативною дисципліною, яка забезпечує формування умінь, передбачених освітньо-кваліфікаційною характеристикою.

Вивчення дисципліни  тісно пов’язане з іншими дисциплінами курсу і спрямоване на формування фахівця в галузі охорони здоров’я
Курс закладає фундамент для подальшого вивчення дисциплін, пов’язаних із галузевою специфікою кожної спеціальності та спеціалізації.

Для заочної форми навчання навчальним планом передбачено основною формою вивчення дисципліни самостійну роботу.

Основною метою є закріплення теоретичних знань студентами з питань переробки лікарських засобів у лікарські препарати; фармацевтичних факторів (лікарська форма, фізико-хімічний стан лікарської речовини, технологічний процес); стандартизації лікарських препаратів; їх зберігання та продажу; набути практичні навички з користування Державною фармакопеєю України та іншою нормативнотехнічною документацією щодо контролю якості та санітарного режиму в аптеці; підтримування санітарного режиму згідно з вимогами наказів МОЗ України.

Сформовані компетенції: 

– здатність використовувати знання щодо технології виготовлення лікарських форм
- поглибити і розширити спектр знань у галузі технології лікарських засобів на основі визначення загальних понять фармацевтичної технології, біофармації, класифікації лікарських форм

-сформувати у студентів уміння самостійно працювати з навчальною спеціальною літературою, законодавчими актами, обліковими документами та матеріалами власних досліджень у фармацевтичних закладах.

Рядок дисципліни в «Матриці відповідності загальних програмних компетентностей компонентам освітньої програми»

	
	ЗК 1
	ЗК 2
	ЗК 6
	ЗК 7
	ЗК 11

	ОК 2.10
	+
	+
	+
	+
	+


Рядок дисципліни в «Матриці відповідності спеціальних (фахових) програмних компетентностей компонентам освітньої програми»

	
	ФК 1
	ФК 5
	ФК 6
	ФК 7
	ФК 8
	ФК 11

	ОК 2.10
	+
	+
	+
	+
	+
	+


Рядок дисципліни в «Матриці забезпечення програмних результатів навчання (ПРН) відповідними компонентами освітньої програми»

	
	ПРН 1
	ПРН 3
	ПРН 7
	ПРН 8
	ПРН 12

	ОК 2.10
	+
	+
	+
	+
	+


4. ПРОГРАМА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ
4.1. Анотація дисципліни

«Фармацевтична технологія» є нормативною дисципліною, яка забезпечує формування умінь, передбачених освітньо-кваліфікаційною характеристикою.

Вивчення дисципліни  тісно пов’язане з іншими дисциплінами курсу і спрямоване на формування фахівця в галузі охорони здоров’я
Курс закладає фундамент для подальшого вивчення дисциплін, пов’язаних із галузевою специфікою кожної спеціальності та спеціалізації.

Для заочної форми навчання навчальним планом передбачено основною формою вивчення дисципліни самостійну роботу.

Основною метою є закріплення теоретичних знань студентами з питань переробки лікарських засобів у лікарські препарати; фармацевтичних факторів (лікарська форма, фізико-хімічний стан лікарської речовини, технологічний процес); стандартизації лікарських препаратів; їх зберігання та продажу; набути практичні навички з користування Державною фармакопеєю України та іншою нормативнотехнічною документацією щодо контролю якості та санітарного режиму в аптеці; підтримування санітарного режиму згідно з вимогами наказів МОЗ України.
Кінцева мета вивчення дисципліни: ознайомити студентів із теоретичним основами та навичками, що стосуються правил і вимог створення, виготовлення, стандартизації, біофармацевтичної оцінки, удосконалення технологій, визначення впливу умов зберігання лікарських засобів згідно з вимогами належної фармацевтичної практики, прийнятими в Європейському Союзі. Оволодіння даними знаннями дозволить студентам, як майбутнім спеціалістам, швидко адаптуватися в умовах світового ринку.

Основними завданнями дисципліни є вивчення:
· теоретичних основ та виробничих процесів переробки лікар-ських засобів у лікарські препарати;

· фармацевтичних факторів (лікарська форма, фізико-хімічний стан лікарської речовини, технологічний процес);

· стандартизації лікарських препаратів;

· зберігання та продажу лікарських засобів;

· біофармацевтичної основи сучасної технології лікарських форм;

· виду упаковки на стабільність лікарських форм;

· загальних вимог до лікарських форм і методик їх забезпечення.

Дисципліни, вивчення яких обов’язково передує цій дисципліні: 

Міжпредметні зв’язки: 
- анатомія і фізіологія людини
- фармакологія
- фармакогнозія
- фармацевтична хімія 
Тематичний план дисципліни 
Назви змістових модулів і тем
Модуль 1 Теоретичні основи фармацевтичної технології

Змістовий модуль І. Основи фармацевтичної технології 
1.Історія фармацевтичної технології

2.Біофармація

3.Державне нормування виробництва лікарських препаратів
4.Дозування в технології лікарських форм
Модуль 2 Аптечна технологія лікарських форм
Змістовий модуль ІІ. Фармацевтична технологія лікарських форм 
5.Тверді лікарські форми. Порошки

6.Рідкі лікарські форми

7.Розчини

8.М’які лікарські форми. Мазі. Лініменти

9.Супозиторії

10.Пілюлі

11.Лікарські форми для ін’єкцій
Змістовий модуль І. Основи фармацевтичної технології
Тема 1. Історія фармацевтичної технології 

Питання для самоконтролю
1. Основні етапи розвитку фармацевтичної технології. 

2. Роль вітчизняних вчених у становленні і розвитку технології лікарських форм: значення праць І. О. Обергарда, С. Ф. Шубіна, Г. Я. Когана, О. С. Прозоровського та ін. 

3. Два напрями розвитку технології лікарських форм: аптечне та промислове виробництво, взаємозв’язок між ними. 

4. Основні поняття і терміни: “технологія”, “фармакологічні лікарські засоби”, “лікарська речовина” та “лікарська рослинна сировина”, “лікарська форма”, “лікарський препарат”. 

5. Взаємозв’язок між лікарською речовиною, лікарською формою та лікарським препаратом. 

6. Значення лікарських препаратів у сучасній медицині.

Література [5; 14; 18–21]

Тема 2. Біофармація 

Питання для самоконтролю
1. Передумови виникнення біофармацевтичного напряму в фармації. 

2. Біофармацевтичні основи сучасної технології лікарських форм.

3. Фармацевтичні фактори: лікарська форма, фізико-хімічний стан лікарської речовини, технологічний процес.

4. Розкриття значення лікарської форми з позиції біофармації. 

5. Лікарська форма як матеріальна форма виявлення діалектичної єдності діючих, допоміжних речовин та інших фармацевтичних факторів.

Література [5; 7; 14; 18–21]

Тема 3. Державне нормування виробництва лікарських препаратів

Питання для самоконтролю
1. Законодавчі особливості і напрями нормування виробництва лікарських препаратів. 

2. Нормування складу лікарських препаратів. 

3. Рецепт, його значення як медичного, технологічного, економічного та юридичного документа. 

4. Структура рецепта і єдині правила його оформлення. Наказ МОЗ України “Про порядок виписування рецептів та відпуск лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек”.

5. Державна фармакопея та її історія.

6. Нормування фармакопеєю виробництва і якості лікарських речовин та лікарських форм. 

7. Міжнародна фармакопея. 

8. Нормування умов виробництва лікарських препаратів. 

9. Накази МОЗ України, інструкції щодо приготування та контролю якості лікарських форм, інформаційні бюлетені.

10. Виробництво лікарських препаратів в аптеках.

11. Приготування лікарських препаратів за рецептами.

12. Санітарний і фармацевтичний режим та забезпечення асептичних умов при виготовленні лікарських форм в аптеках. 

Література [1–3; 5; 7 — 11]

Тема 4. Дозування в технології лікарських форм

Питання для самоконтролю
1. Дозування лікарських засобів за масою.

2. Ваги, що застосовуються в аптечній практиці.

3. Метрологічні характеристики ваг: стійкість, точність або правильність, чутливість та сталість показань. 

4. Фактори, що впливають на точність дозування за масою.

5. Державна перевірка ваг, важків та догляд за ними. 

6. Правила дозування сипких речовин, рідин з різною густиною та лікарських препаратів. 

7. Дозування за об’ємом.

8. Фізичні фактори, які впливають на точність дозування при виготовленні та фасуванні рідких компонентів.

9. Прилади і апарати, що використовуються для дозування за об’ємом.

10. Дозування краплями. Фактори, що визначають точність дозування краплями. 

Література [5; 14; 18–21] 

Змістовий модуль ІІ. Класифікація лікарських форм 
Тема 5. Тверді лікарські форми. Порошки.
Питання для самоконтролю
1. Порошки як лікарська форма, визначення, характеристика. 

2. Вимоги до порошків та їх обґрунтування. 

3. Класифікація порошків за складом (прості та складні).

4. Стадії технології порошків.

5. Приготування порошкових сумішей, їх однорідність. 

6. Основні правила змішування інгредієнтів порошків та їх обґрунтування. 

7. Оцінка якості порошків: розмір частинок, однорідність змішування, точність дозування та ін. 

8. Умови зберігання порошків. 

9. Напрями удосконалення технології порошків: використання напівфабрикатів, малої механізації тощо.

Література [2–7; 9–18; 20] 

Тема 6. Рідкі лікарські форми 

Питання для самоконтролю
1. Визначення та характеристика рідких лікарських форм; вимоги до них, обґрунтування. 

2. Класифікація рідких лікарських форм за способом застосування. 

3. Очищення води перед дистиляцією. 

4. Умови дистиляції, збору та зберігання води. 

5. Подача води на робочі місця. 

6. Трубопровід та його очищення. 

7. Контроль якості води очищеної.

Література [1; 2–5; 7–14; 19–21] 

Тема 7. Розчини 

Питання для самоконтролю
1. Визначення розчинів, їхня характеристика, вимоги. 

2. Способи прописування і позначення концентрації розчинів у рецептах.

3. Стадії приготування розчинів. 

4. Окремі випадки технології розчинів важкорозчинюваних, легкоокислюваних та інших речовин. 

5. Використання технологічних прийомів: подрібнення, нагрівання, перемішування, комплексоутворення та інших у технології розчинів. 

6. Фільтрування та проціджування розчинів.

7. Фільтруючі матеріали (вата, марля, папір), вимоги до них. 

8. Фільтри скляні.

Література [1; 2–5; 7–14; 19–21] 

Тема 8. М’які лікарські форми. Мазі. Лініменти

Питання для самоконтролю
1. Лініменти, їх визначення та характеристика.

2. Класифікація лініментів залежно від медичного призначення, середовища та як дисперсної системи.

3. Вимоги до лініментів.

4. Технологія гомогенних, суспензійних, емульсійних та комбінованих лініментів (лінімент аміачний, мазь Вишневського та ін.).

5. Оцінка якості лініментів: однорідність, відсутність механічних домішок, відхилення в загальній масі та ін. 

6. Упаковка та зберігання. 

7. Мазі як лікарська форма, їх визначення та характеристика.

8. Класифікація мазей (місцевої та загальної дії) залежно від призначення (лікувальні, захисні, косметичні та ін.), місця застосування (дерматологічні, які наносяться на слизову оболонку) та як дисперсних систем. 

9. Вимоги до мазей, їх обґрунтування. 

Література [1; 2–5; 7–14; 19–21] 

Тема 9. Супозиторії 

Питання для самоконтролю
1. Супозиторії як лікарська форма.

2. Визначення, характеристика, вимоги до них, обґрунтування. 

3. Класифікація та прописування супозиторіїв залежно від призначення. 

4. Основи для супозиторіїв, вимоги до них. 

5. Правила введення лікарських речовин до супозиторних основ.

6. Методи приготування супозиторіїв: ручне формування, виливання, пресування. 

7. Апаратури для виливання супозиторіїв.

8. Оцінка якості супозиторіїв: розмір, форма, відсутність домішок, відхилення від середньої маси, час повної деформації та ін.

9. Удосконалення технології супозиторіїв: розширення асортименту основ, створення нових ректальних форм та нових видів упаковки.

Література [1; 2–5; 7–14; 19–21]

Тема 10. Пілюлі 

Питання для самоконтролю
1. Пілюлі як лікарська форма. 

2. Визначення, характеристика та вимоги до них.

3. Допоміжні речовини, що використовуються в технології пілюль. 

4. Характеристика рідких та твердих допоміжних речовин. 

5. Стадії приготування пілюль. 

6. Оцінка якості пілюль: однорідність, розпадання, відхилення від середньої маси та ін. 

7. Упаковка, зберігання пілюль. 

8. Удосконалення технології пілюль: розширення асортименту допоміжних речовин, впровадження об’єктивних методів оцінки якості та ін.

Література [2–5; 7–21]

Тема 11. Лікарські форми для ін’єкцій 

Питання для самоконтролю
1. Види ін’єкцій. 

2. Визначення. Характеристика. Вимоги: стерильність, апірогенність, стабільність, ізотонічність і т. д. 

3. Накази та інструкції МОЗ, що регламентують приготування та контроль якості розчинів для ін’єкцій, які виготовляються в аптеках. 

4. Технологічна схема їх приготування та постадійний контроль.

5. Вимоги до флаконів для ін’єкційних розчинів. 

6. Стадії приготування розчинів. 

7. Стерилізація ін’єкційних розчинів.

8. Контроль якості готової продукції. 

9. Оформлення до відпуску, умови і строки зберігання.

Література [1–5; 7; 9–21]

4.2. Структура навчальної дисципліни
4.2.1. Тематичний план
	Назви змістових модулів і тем
	Розподіл годин між видами робіт
	Форми та методи контролю знань

	
	денна форма
	заочна форма
	

	
	Усього
	аудиторна
	с.р.
	Усього
	аудиторна
	с.р.
	

	
	
	у тому числі
	
	
	у тому числі
	
	

	
	
	л
	сем
	пр
	лаб
	інд
	
	
	л
	сем
	пр
	лаб
	інд
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16

	Модуль 1 Теоретичні основи фармацевтичної технології

Змістовий модуль І. Основи фармацевтичної технології


	1.Історія фармацевтичної технології


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	2.Біофармація


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	3.Державне нормування виробництва лікарських препаратів


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	4.Дозування в технології лікарських форм


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	Модульний контроль
	
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Електронне тестування

	Всього за змістовим модулем
	8
	
	
	7
	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Модуль 2 Аптечна технологія лікарських форм
Змістовий модуль ІІ. Фармацевтична технологія лікарських форм


	5.Тверді лікарські форми. Порошки


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	6.Рідкі лікарські форми


	4
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	7.Розчини


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування


	8.М’які лікарські форми. Мазі. Лініменти
	4
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	9.Супозиторії


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	10.Пілюлі


	2
	
	
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	11.Лікарські форми для ін’єкцій


	4
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Усне опитування електронне тестування

	Модульний контроль
	
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Електронне тестування

	Разом за змістовним модулем 2
	20
	
	
	13
	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Усього годин 
	 28
	 
	 
	20
	 22
	 
	 170
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	


Примітки. 1. Слід зазначати також теми, винесені на самостійне вивчення. 2. АР – аудиторна робота, СР – самостійна робота, ІНДЗ – індивідуальне завдання. 3. Можуть застосовуватися такі форми і методи контролю знань, як опитування, письмове завдання для самостійного опрацювання, реферат, співбесіда, огляд додаткової літератури, підготовка та проведення презентації, складання кросворду за основними термінами теми, контрольна робота, письмове тестування, експрес-тестування, комп’ютерне тестування тощо, а також наведені в розділі ІІ таблиці пункту 11.1.
4.2.2. Навчально-методична картка дисципліни ФАРМАЦЕВТИЧНА ТЕХНОЛОГІЯ
Разом: 240 год., лекції – 28 год., практичні та семінарські заняття – 20 год., лабораторні заняття – 22 год., самостійна робота – 170  год., підсумковий контроль
	Модулі
	Змістовий модуль 1

	Теми практичних занять
	Тема 1.Історія фармацевтичної технології


	Тема 2. Біофармація


	Тема 3. Державне нормування виробництва лікарських препаратів
	Тема 4. Дозування в технології лікарських форм 

	Індивідуальна робота
	

	Тести 
	Електронне тестування

	ІНДЗ
	Курсова робота

	Види поточного контролю
	Усне опитування

	Підсумковий контроль
	Іспит


	Модулі
	Змістовий модуль 2

	Теми практичних занять
	Тема 5.Тверді лікарські форми. Порошки


	Тема 6. Рідкі лікарські форми


	Тема 7. Розчини


	Тема 8. М’які лікарські форми. Мазі. Лініменти


	Тема 9. Супозиторії


	Тема 10. Пілюлі



	Індивідуальна робота
	

	Тести 
	Електронне тестування

	ІНДЗ
	Курсова робота

	Види поточного контролю
	Усне опитування

	Підсумковий контроль
	Іспит


4.3. Форми організації занять
4.3.1. Теми практичних занять
	№

з/п
	Назва теми
	Кількість

годин

	1
	Історія фармацевтичної технології
	2

	2
	Біофармація
	2

	3
	Державне нормування виробництва лікарських препаратів
	2

	4
	Дозування в технології лікарських форм
	2

	5
	Тверді лікарські форми. Порошки
	2

	6
	Рідкі лікарські форми
	2

	7
	Розчини
	2

	8
	М’які лікарські форми. Мазі. Лініменти
	2

	9
	Супозиторії
	2

	10
	Пілюлі
	2

	11
	Лікарські форми для ін’єкцій
	2

	
	Узагальнення набутих знань, пісумковий електронний тест
	

	
	Всього
	22


Питання до розгляду на практичних та  семінарських заняттях
Тема 1

1. Історія фармацевтичної технології. Основні етапи розвитку. 

2. Основні законодавчі акти та нормативно-технічна документація (НТД), які регламентують виробництво лікарських засобів. 

3. Отруйні, сильнодіючі, наркотичні речовини. Визначення їх відповідно до Закону України “Про лікарські засоби” (1996). 

Тема 2

1. Роль вітчизняних учених у становленні та розвитку технології лікарських форм. 

2. Державне нормування виробництва лікарських препаратів. 

3. Пролонгування дії лікарських засобів. Основні принципи пролонгування дії лікарських речовин у лікарських формах. 

Тема 3

1. Державна фармакопея України. Міжнародна фармакопея. 

2. Лікарські речовини, їх класифікація. 

3. Які завдання, що вирішуються технологією лікарських форм як наукою, в наш час найбільш актуальні? 

Тема 4

1. Загальні та гігієнічні вимоги GMP до персоналу. Обов’язки керівного персоналу. Організація навчання персоналу. 

2. Особливості структури Державної фармакопеї X та XI виданнь. 

3. Рецепт, його значення. Структура рецепта. 

Тема 5

1. Поняття про дози і їх класифікація. 

2. Класифікація лікарських форм. Вимоги до лікарських форм. 

3. Два аспекти розвитку фармацевтичної технології: аптечне і заводське виробництво лікарських засобів, їх особливості. 

Тема 6

1. Виробництво лікарських засобів в аптеках. Нормативна документація, яка регламентує санітарний і фармацевтичний режим в аптеці. 

2. Iсторiя створення європейських законодавчих актiв стосовно лiкарських засобiв.

3. Нормування складу прописів лікарських препаратів. Офіцинальні, магістральні та мануальні прописи, їх особливості. 

Тема 7

1. Наркотичні та прирівняні до них речовини. Норми відпуску наркотичних речовин. Нормативна документація. 

2. Процедура лiцензування лiкарського препарату в ЄС.

3. Визначення технології лікарських форм як наукової дисципліни, її завдання на сучасному етапі та напрями розвитку. 

Тема 8

1. Аптека, її завдання та функції. Виробництво лікарських форм в аптеках. 

2. Які тенденції розвитку сучасної фармацевтичної технології’? 

3. Принципи і загальні вимоги належної виробничої практики до приміщення і обладнання. Вимоги GMP до виробничих зон, складських зон, зон контролю якості та допоміжних зон.

Тема 9

1. Основнi iнститути ЄС стосовно оцiнки лiкарських препаратiв.

2. Основнi положення фармацевтичного законодавства ЄС.

3. Перелiк iнформацiї, що мiститься в матерiалах на лiцензування лiкарських препаратiв.

Тема 10

1. Перелiк iнформацiї про лiкарський препарат та його фармацевтичнi особливостi.

2. Принципи і вимоги належної виробничої практики до забезпечення якості. 

3. Принципи і загальні вимоги належної виробничої практики до технологічного процесу. Вимоги до вихідної сировини, пакувальних матеріалів, готової продукції.
ПРИКЛАД ОПОРНОГО КОНСПЕКТУ ПРАКТИЧНИХ ЗАНЯТЬ
Практичне заняття 1. Історія фармацевтичної технології. Основні етапи розвитку. Роль вітчизняних учених у становленні та розвитку технології лікарських форм. Тривалість заняття — 2 години.

1. Актуальність теми. Технологія лікарських форм це не об’єднання готових раз і назавжди даних істин, а результат тривалого й складного процесу. Тому вивчати технологію лікарських форм слід в її історичному розвитку.

2. Навчальна мета (конкретні цілі) 

· основні етапи розвитку аптечної технології лікарських засобів;

· роль вітчизняних учених у становленні й розвитку технології лікарських форм;

· історію фармації України;

· користуватися довідковою літературою для пошуку необхідної інформації.

3. Завдання для самостійної праці під час підготовки до заняття (теоретичні питання)

1. Технологія лікарських форм як наукова дисципліна, її завдання та напрями розвитку. 

2. Визначення технологічних термінів: “лікарський засіб”, “лікарська речовина”, “лікарська форма”, “лікарський препарат”.

3. Історія фармацевтичної технології. 

4. Основні етапи розвитку фармацевтичної технології. 

5. Роль вітчизняних учених у становленні й розвитку технології лікарських форм. Державна фармакопея. Історія вітчизняних фармакопей.

6. Міжнародна фармакопея. 

7. Основні фармацевтичні поняття: “лікознавство”, “фармація”, “біофармація”, “фармацевт”, “провізор” і т. д. 

8. Визначення технології лікарських форм як наукової дисципліни, її завдання на сучасному етапі та напрями розвитку. 

9. Два аспекти розвитку фармацевтичної технології: аптечне та промислове виробництво лікарських засобів, їх особливості. 

4. Зміст теми практичного заняття 

Історія фармації показує, як на основі емпіричних знань народу склалася наукова фармація, як вона розвивалася у зв’язку з економічним і політичним розвитком суспільства.

Емпіричним шляхом були відкриті лікувальні властивості багатьох рослин, які первісна людина застосовувала для полегшення своїх страждань. Лікознавство нерозривно пов’язане з медициною. Кажучи про появу ліків, важко стверджувати, що стало відомим першим — ліки чи медицина.

В. П. Калашников говорить з цього приводу: “Можна без перебільшення сказати, що фармація, тобто вміння відшукувати і готувати ліки, в минулому передавала досвід медицині”. Таким чином, ліки зародилися в первісному суспільстві у безпосередньому зв’язку з добуванням їжі як джерела матеріального життя людей. Як ліки використовували окремі частини рослин, а потім і органи організмів тварин. Застосовували ці ліки в такому вигляді, в якому вони зустрічалися в природі, тільки подрібнюючи їх або змішуючи з іншими матеріалами.

У давню епоху медицина і ліки перебували, в основному, в руках жерців, які в храмах лікували хворих, використовуючи таким чином медицину як засіб ідеологічного впливу на поневолені маси, щоб приховати від народу застосовувані ліки, надаючи їм хитромудрих назв різних богів.

На той час були вже відомі такі технологічні процеси, як подрібнення, просіювання, настоювання, проціджування, варіння та ін. Керуючись цими методами, готували такі лікарські форми, як примочки, мазі, відвари, пілюлі, соки рослин та інші ліки, що містили рослинні, тваринні й мінеральні речовини. Цей період характеризується утворенням основного фонду лікарських засобів.

Лікарські препарати єгипетської фармації. У давньому Єгипті вже було відомо багато рецептів ліків (мазі, відвари, пілюлі, курильні засоби, розчини і примочки). Застосування цих ліків поєднувалося з п’явками, але інколи вони були дійсно цілющими, як і засоби будьякої народної медицини, наприклад, при шлункових захворюваннях застосовували блювотне.

Як лікарські речовини тваринного походження використовували волосся, жир, зуби, жіноче молоко, жовч, сечу та ін., а рослинного походження — голівки маку, м’яту, подорожник, олії, смоли, вина і таке інше.

Із технологічних методів застосовували такі, як розчинення, настоювання, відварювання, проціджування, подрібнення і просіювання.

Мазі готували на жировій основі, найчастіше на ланоліні, який одержували з вовни овець, використовуючи при цьому ряд послідовних операцій — кип’ятіння, промивання суміші морською водою, фільтрування продукту, його відбілювання на сонці.

Ефірні олії видобували з квітів при звичайній або підвищеній температурі екстрагування оливковою або горіховою олією. Так одержували, наприклад, трояндову олію.

Лікарські препарати китайської фармації. При лікуванні хвороб широко застосовували проносні засоби, протиглисні, блювотні: ревінь, сірку, ртуть, сурму. Використовувались як ліки органи тварин та їх кров.

Попередження хвороб у давньому Китаї було зведене в ранг офіційної доктрини. “Мудрий, — говорилося в “Трактаті про внутрішнє”, — лікує ту хворобу, якої ще нема в тілі людини, тому що застосовувати ліки, коли хвороба вже почалася, це все рівно, що починати копати колодязь, коли людину вже мучить спрага, або кувати зброю, коли противник вже почав бій. Хіба це не занадто пізно?”.

Лікарські препарати тибетської фармації. Широко застосовувалися речовини рослинного, тваринного і мінерального походження. Як лікарські речовини використовувалися біла глина, шафран, камфора, цибуля та ін. 

Лікарські препарати грецької фармації. Одним із відомих лікарів Стародавньої Греції є Гіппократ (460–377 рр. до н. е.), який був основоположником античної медицини та фармації, його вчення дуже вплинуло у наступні століття на їх розвиток. Своїми природонауковими дослідженнями Гіппократ і його школа проводили матеріалістичну лінію в науці та фармації.

Технологія лікарських препаратів у середні віки (V—ХІІ ст.)
Найсуттєвіший внесок в історію середньовічної медицини і фармації зробили арабські та середньоазіатські лікарі, а особливо Ібн Сіна та Біруні.

Виготовлення порошків складалося із стадій подрібнення, просіювання, змішування. До складу порошку від пропасниці, бешихи та інших захворювань входили мускус, камфора, шафран, кардамон, червона троянда та ін. (всього 12 компонентів).

В аптеках, які існували як приватновласницькі підприємства, на той час застосовувалася найдосконаліша техніка приготування ліків; аптеки, крім ліків, готували багато різних препаратів у вигляді окремих хімічних сполук (мідний купорос, окис міді, основний нітрат вісмуту, свинцевий глет, оцтовокислий свинець, нашатир, сірчанокисла ртуть, препарати сурми і багато інших). У результаті аптека почала називатися officina sanitatis — майстерня ліків.

Значну роль у розвитку технології ліків відіграло лікознавство Давньої Русі. Стан приготування ліків у ХVI—XVII ст. характеризують травники, вертогради, зелейники та інші “лікарські писання”, в яких наведені описи багатьох соків, оцто-медів, порошків, мазей, пластирів, розтирань, полоскань, олій.

Фармація Русі не пішла шляхом копіювання іноземного, а розвивалася самобутньо, своїм шляхом. Ліки на Русі готували в “зелейних лавках”, де проводився не тільки первинний обробіток сировини, а й одержання лікарських форм.

В аптеках при дозуванні сильнодіючих засобів використовувалися “скалви” (ваги). Часто відсутню різновагу заміняли монетами — “гривнами”, “гривенками” або бобовими, ячмінними зернинами. У побуті ліки дозували такими мірами, як “жменя”, “ківш”, “чарка добра”. Інколи “зілля” відмірювалося яєчною шкарлупою або шкарлупою грецького горіха.

У цих лабораторіях проводили дослідження і готували фармацевтів. В аптекарських садах теж були спеціальні лабораторії, в яких одержували “московські олії”, “ароматні води”, горілки (настойки), соки за свіжих рослин та інші ліки. В аптеках готували порошки, розчини, кашки, еліксири, оцет, згущені соки, водні витяжки, меди, пілюлі, пластирі та інше.

М. В. Ломоносов опротестував існуючу на той час теорію флогістону і тим самим створив хімію, вільну від містики.

Значний внесок у розвиток фармацевтичної науки зробили учні й послідовники М. В. Ломоносова.

Академіки С. П. Крашенинников (1711–1755), І. І. Лепехін (1740– 1802), Н. П. Соколов (1748–1796) та інші провели значну роботу над вивченням лікувальних і лікарських засобів народної медицини, чим сприяли розширенню лікарського арсеналу аптек (ялівець, мар’їн корінь, тирлич гіркуватий, степова малина, п’яна трава, молочний цукор із молочних відходів та ін.).

Відомий учений Н. М. Максимович-Амбодик (1744–1812) — один із основоположників російської фармакогнозії, автор однієї з кращих у Росії книг по лікарських рослинах “Врачебное веществоведение”, в якій подані відомості про приготування лікарських препаратів із рослин. У цьому посібнику наведена технологія перегінних вод і горілок, соків і свіжих рослин, сиропів, одержання цілющих і харчових олій і т. д.

У кінці XVIІI ст. з’явилися перші російські державні фармакопеї латинською мовою, які упорядкували асортимент ліків, спростили рецептуру, максимально використовували вітчизняні лікарські засоби. У фармакопеї 1788 р. містилися прописи екстрактів, ароматичних вод, сиропів, емульсій, настойок, еліксирів, настоїв, відварів і пластирів.

Характерною особливістю медицини першої половини ХІХ ст. є диференціація медичних знань, зокрема тенденція до виділення лікознавства в самостійну дисципліну.

Надзвичайно велика заслуга в розвитку фармації належить видатному російському ученому, професору Московського університету О. О. Іовському (1796–1857). Застосувавши вперше термін “технологія” стосовно фармації, О. О. Іовський розумів технологію як науку, що вказувала способи виготовлення.

Одним із видатних учених другої половини ХІХ ст. є геніальний творець періодичного закону хімічних елементів Д. І. Менделєєв (1834–1907).

Професори П. І. Зінін, О. М. Бутлеров, М. О. Меншуткін — видатні вчені-хіміки — синтезували ряд найважливіших лікарських засобів, що мають вирішальне значення для медицини (снодійні, анестезуючі, бактерицидні).

У 1885 р. петербурзький аптекар професор В. Пель запропонував використати при виготовленні підшкірних ін’єкцій гранули, що містять невелику кількість антисептиків, — стиролу, бензальдегіду, тимолу. 

Одночасно він запропонував готувати ін’єкційні розчини в ампулах.

Нині фармацевтична технологія розвивається такими напрямами:

· експериментально-теоретичне обґрунтування вдосконалення складу і технології традиційних і створення нових раціональних лікарських форм;

· розробка лікарських засобів на підставі біотехнології, в тому числі з використанням методів генної інженерії;

· спрямований пошук і дослідження нових допоміжних речовин, які пролонгуюють дію, покращують біодоступність і стабільність лікарських препаратів;

· розробка теоретичних основ стабілізації лікарських засобів із метою продовження термінів їх придатності;

· створення методологічних основ одержання сучасних лікар-ських засобів з рослинної сировини;

· експериментально-теоретичні дослідження в галузі дитячих і педіатричних лікарських форм;

· вивчення технологічних і біофармацевтичних аспектів біо-доступності лікарських засобів, встановлення взаємозв’язку показників біодоступності, фармакокінетики і біофармацевтичних фактор ів;

· вивчення взаємозв’язку компонентів системи “препарат-упа-ковка-атмосфера”. Прогнозування і встановлення придатн ості упаковки і укупорки для тривалого зберігання лікарських засобів.

5. Матеріали для самоконтролю

1. Історичні віхи становлення фармацевтичної технології.

2. Роль вітчизняних учених у розвитку технології ліків.

3. Становлення біофармацевтичної технології. 

Література [5, 8—11, 14, 15, 19—21].

Практичне заняття 2. Виробництво лікарських форм в аптеках. Санітарний і фармацевтичний режими. Нормативна документація.
Тривалість заняття — 2 години.

1. Актуальність теми. Якість лікарських препаратів в однаковий мірі залежить від способу та умов приготування. Висока якість лікарських засобів, сировини, способи, а також умови приготування усіх лікарських форм повинні відповідати певним вимогам і нормам, які регламентуються відповідною НТД.

2. Навчальна мета (конкретні цілі) 

· напрями державного нормування лікарських засобів;

· НТД, що регламентує умови виготовлення лікарських засобів;

· вимоги до приміщення та особистої гігієни працівників;

· користуватися Державною фармакопеєю та іншою НТД щодо контролю якості та санітарного режиму в аптеці;

· підтримувати санітарний режим згідно з вимогами наказу МОЗ України № 275.

3. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття (теоретичні питання)

10. Основні напрями державного нормування виробництва лікарських препаратів в аптеці. 

11. Нормативно-технічна документація, яка нормує якість, умови зберігання та відпуску лікарських засобів.

12. Види ваг, що використовуються в аптечній практиці, клас їх точності. 

13. Асептика, її значення для забезпечення стерильності та апірогенності розчинів для ін’єкцій. 

14. Створення асептичних умов у аптеці згідно з наказом МОЗ України № 275 від 05.05.06 р. 

15. Внутрішньоаптечна заготівля лікарських препаратів і напівфабрикатів.

16. Комплекс заходів, що забезпечують дотримання санітарного режиму в аптечних установах.

17. Виробництво лікарських форм в аптеках. 

18. Санітарний і фармацевтичний режими аптек. 

4. Зміст теми практичного заняття 

Державне нормування виробництва лікарських препаратів — це комплекс вимог, узаконених відповідними документами, до якості лікарських засобів, допоміжних речовин і матеріалів, технологічного процесу і лікарських препаратів як до готового продукту.

Нормування виробництва лікарських препаратів проводиться у чотирьох напрямах:

1) обмеження числа осіб, яким дозволено готувати ЛП (право на фармацевтичну роботу мають особи, які отримали відповідну вищу освіту або середню фармацевтичну освіту (наказ № 1255 від 30.12.76));

2) нормування якості ЛЗ і допоміжних речовин, що використовуються для виготовлення ЛП.

Нормування якості лікарських засобів регламентоване спеціаль ними збірниками — фармакопеями та нормативно-технічною документацією (фармакопейна стаття, тимчасова фармакопейна стаття, державні та галузеві стандарти).

3) нормування складу пропису ЛП.

Склад ліків нормується стандартними (офіцинальними) та магістральними (індивідуальними) прописами. Стандартні (офіцинальні) прописи — ЛЗ і ЛП, які готуються за стандартним, затвердженими державними органами, прописами і випускаються у великих кількостях. Магістральні — ЛП, призначені для індивідуального користування, які виготовляються в аптеці. Згідно із законодавством України затверджені спеціальні єдині правила прописування рецептів і відпуску лікарських засобів для населення, які викладені в наказі № 360 від 19. 07. 05 р.

4) нормування умов приготування і технологічного процесу виробництва ЛП.

Нормування умов приготування ЛП включає дотримання санітарного режиму, а при приготуванні ряду ЛФ — умов асептики, дотримання правил роботи з отруйними, наркотичними та прирівняними до них речовинами, а також техніки безпеки (накази МОЗ України — № 275 від 05.05.06 р. “Про затвердження інструкції із санітарнопротиепідемічного режиму аптечних закладів”, № 360 від 19.07.05 р. “Про затвердження правил виписування рецептів та вимог-замовлень на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядку відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень”. Зміни до наказу 360 — наказ 440 від 04.07.06 р, № 44 від 16.03.93 р. “Про організацію зберігання в аптечних установах різних груп ЛЗ”).

Нормування технологічного процесу приготування ЛП. Стадії технологічного процесу нормуються відповідними наказами МОЗ України (№ 197 від 7.09.93 р. “Про затвердження інструкції по приготуванню в аптеках ЛФ з рідким дисперсним середовищем” та ін.), а також ДФ, ФС, ТФС.

5. Матеріали для самоконтролю

1. Нормування виробництва лікарських препаратів.

2. Умови приготування лікарських препаратів в аптеці.

3. Вимоги санітарного режиму в аптеці.

4. НТД, що регламентує виробництво лікарських форм в аптеці.

Література [1, 5, 7, 12, 13, 16, 18, 19, 21].

ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ТА СИТУАЦІЙНІ ЗАДАЧІ ДЛЯ САМОСТІЙНОЇ РОБОТИ
1. Кожен із інститутів ЄС має свої завдання. Хто відповідає за узгодження міжнародних наукових вимог для оптимізації фармацевтичних досліджень у світовому масштабі:
а) Рахункова палата;

б) Комітет регіонів;

в) Фармакологічний центр;

г) Європейський інвестиційний банк;

д) Європейське агентство з оцінки лікарських препаратів.

2. При видачі торгової ліцензії на препарат Європейським агентством з оцінки лікарських препаратів встановлено, що інформація про терапевтичну ефективність відсутня. Яке рішення в даному випадку буде вірне:
а) ліцензія видається за умови продовжити дослідження;

б) розгляд справи припиняється до моменту донесення необхід-

них даних;

в) ліцензія видається, якщо відсутні дані про побічну дію;

г) відмова в ліцензії;

д) ліцензія видається.

3. До керівного персоналу фармацевтичного підприємства належить керівник відділу контролю якості. Що є до його обов’язками:
а) затверджувати інструкції з виробництва;

б) оцінювати протоколи серій;

в) забезпечувати відповідне зберігання продукції;

г) підтверджувати, що кожна серія ЛЗ, виготовлена в Україні, від-

повідає вимогам НД і реєстраційному досьє;

д) відбирати проби для аналізу.

4. До виробничих зон на підприємстві висуваються певні вимоги. Для виготовлення сенсибілізуючих речовин слід:
а) використовувати будь-яке обладнання, яке добре очищене;

б) використовувати провалідоване обладнання;

в) не виготовляється на фармацевтичних підприємствах;

г) використовувати стерильне обладнання;

д) використовувати лише призначене для цього обладнання.

5. Контроль якості ЛП супроводжується лабораторною докумен тацією, яка відноситься до протоколу серії. Який термін вона повинна зберігатися на підприємстві:
а) до кінця звітного кварталу;

б) один рік після проведення контролю;

в) один рік після закінчення терміну придатності серії;

г) один рік після сертифікації уповноваженою особою;

д) п’ять років після закінчення дії торгової ліцензії.

6. Для виготовлення якісних ЛП необхідно використовувати обладнання, яке правильно встановлено і працює у відповідності до специфікацій. Що необхідно провести для одержання такої гарантії:
а) кваліфікацію встановлення;

б) кваліфікацію роботи;

в) калібрування обладнання;

г) валідацію процесу;

д) метрологічну перевірку.

7. В аптеці з виготовленням лікарських засобів є обов’язковим мікробіологічний контроль з відбором проб повітря, води очищеної, змивів устаткування та обладнання. Як часто його треба проводити:
а) не менше двох разів за зміну;

б) не менше, ніж один раз в день;

в) не менше п’яти разів за квартал;

г) не менше двох разів за квартал;

д) не менше одного разу на місяць.

8. Належна документація в аптеці становить істотну частину системи забезпечення якості. Для яких лікарських засобів складаються технологічні інструкції: 
а) тих, на які виписані рецепти;

б) тих, які знаходяться на обліку;

в) тих, що виготовляються серійно;

г) тих, що виготовляються на замовлення;

д) на всі ЛЗ, що виготовляються в аптеці.

9. В аптеці, яка виконує виготовлення ЛЗ, необхідно оформляти виробничі записи технологічного процесу. Згідно з якими вимогами аптека повинна це здійснювати:
а) згідно з ДФУ;

б) згідно з АНД;

в) згідно з GРP;

г) згідно з GDP;

д) по-своєму.

10. Для попередження перехресної контамінації використовується виробництво лікарських препаратів за принципом компаній. 
Як воно проводиться:
а) з розділенням в часі на одному обладнанні;

б) на об’єднаних автоматичних лініях;

в) на відокремлених технологічних лініях;

г) за контрактом на окремих підприємствах;

д) паралельно в різних приміщеннях.

1. В аптеці виготовили порошок для полоскання за рецептом. Його внутрішньоаптечний контроль був проведений завідуючим аптекою. Хто насправді має право проводити внутрішньоаптечний контроль даного лікарського засобу? 

2. При виготовленні лікарських засобів для ін’єкційного застосування можна застосовувати готові лікарські засоби, якщо це зазначено лікарем у прописі. В чому помилка даного твердження?

3. У виготовленні нестерильних лікарських засобів не дозволяється використовувати допоміжні речовини нефармакопейної якості, що застосовуються у харчовій і косметичній промисловості. Ви згодні з даним твердженням? Чому?

4. На всіх штангласах з лікарськими речовинами, що знаходяться в асистентській, слід зазначати їх найменування, термін придатності. Доповніть перелік даних, які ще мають бути вказані.

5. Документ, що визначає загальний обсяг випробувань по доклінічних дослідженнях — це заключний звіт випробувань. В чому помилка даного твердження? 

6. Одним із найважливіших спеціалізованих інститутів Європейського Союзу в галузі проведення оцінки і здійснення контрою за лікарськими препаратами є Європейське агентство з оцінки лікарських препаратів — ЕМЕА. Що є метою роботи ЕМЕА?

7. Рахункова компанія Європейського Союзу проводить консультації компаній з питань проведення різних тестів та іспитів, необхідних для підтвердження якості лікарських препаратів. Чи своє завдання вона виконує? 

8. Для одержання торгової ліцензії на препарат необхідно подати низку документів, у яких можна не надавати результати фармакологічних досліджень, якщо немає даних про його побічну дію. Чи згодні ви з таким твердженням? Чому?

9. Належна виробнича практика гарантує, що лікарські засоби не будуть постачатися і реалізовуватися до того, як ВТК не дасть на це відповідний дозвіл. У чому помилка даного твердження? 

10. При зарахуванні на роботу у фармацевтичне підприємство кожен повинен вже мати необхідні знання з GMP. Чи вірне твердження? Чому?

Література [1, 5, 9, 10, 11, 13, 18]. 

Лабораторні заняття

Розрахункові завдання з еталонами рішень

РОЗВЕДЕННЯ СТАНДАРТНИХ ФАРМАКОПЕЙНИХ РІДИН

Розрахуйте кількість інгредієнтів для приготування:

1. 150 мл розчину пергідролю 5%.

2. 150 мл розчину пероксиду водню 10%.

3. 50 мл розчину аміаку 5%.

4. 90 мл розчину кислоти оцтової 2%.

5. 100 мл розчину калію ацетату 3%.

6. 150 мл розчину формаліну 10%.

7. 100 мл розчину кислоти хлористоводневої 1%.

8. 150 мл розчину рідини Бурова 10%.

9. 60 мл розчину формальдегіду 10% (із 30%).

10. 500 мл розчину формаліну 10% (із 32%).

Еталон рішення задачі № 9

Розчин стандартної фармакопейної рідини виписаний під хімічною назвою, тому її кількість розраховують виходячи із фактичного вмісту речовини у стандартному розчині за формулою розведення.




10% · 60 мл

Розчину  формальдегіду 30%
 х = ––––––––––––– = 20 мл




      30%

Води очищеної 60 – 20=40 мл 

Еталон рішення задачі № 10

Розчин стандартної фармакопейної рідини виписаний під умовною назвою, тому при розрахунку її стандартну концентрацію приймаємо за 100%.




10% · 500 мл

Розчину  формальдегіду 37%
 х = ––––––––––––– = 50 мл




      100%

Якщо готують не зі стандартного формальдегіду (37%), а з заниженою концентрацією (32%), то необхідно враховувати коефіцієнт поправки:

КП = 37% / 32% = 1,16

Розчину  формальдегіду 32%
 х = 50 мл · 1,16 = 58 мл

Води очищеної 500 – 58 = 442 мл 

НЕВОДНІ РОЗЧИНИ

Проведіть розрахунки кількості води очищеної та спирту, використовуючи для розрахунків спирту формулу розведення і табл. 2.9.10-3 ДФУ, доп. 1, для розрахунку води – табл. 2.9.10-3 і 2.9.10.-5 ДФУ, доп. 1.

1. Розрахуйте кількість 95% спирту і води для приготування 1500 мл 70% спирту.

2. Розрахуйте кількість 90 % спирту і води для приготування 100 мл 
40% спирту.

3. Розрахуйте кількість 95 % спирту і води для приготування 500 мл 
70% спирту.

4. Розрахуйте кількість 90 % спирту і води для приготування 600 мл 
50% спирту.

5. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 200 мл 60% спирту.

6. Розрахуйте кількість 90% спирту і води  для приготування 400 мл 60% спирту.

7. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 200 мл 50% спирту.

8. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 50 мл 60% спирту.

9. Розрахуйте кількість 90% спирту і води для приготування 30 мл 
40% спирту?

10. Розрахуйте кількість 70 % спирту і води для приготування 70 мл 
40% спирту. 

Еталон рішення  задачі № 10

І спосіб  (з використанням табл. 2.9.10-5 ДФУ)

Кількість спирту 70% розраховують за формулою розведення:


 70 мл · 40%

 х = –––––––––––– = 40 мл 70% спирту

               70%

Кількість води розраховують за даними таблиці 2.9.10-5, наведеної у ДФУ, доп. 1:

1000 мл 70% спирта – 774 мл води

40 мл 70% спирта     – х


х = 31 мл води

ІІ спосіб   (з використанням табл. 2.9.10-3 ДФУ)

Щоб отримати 1000 мл 40% спирту необхідно змішати 571 мл 70% спирту і 443 мл води, а щоб отримати 70 мл, необхідно змішати:

1000 мл 40% спирту – 571 мл 70% спирту

    70 мл 40% спирту – х


х = 40 мл 70% спирту

1000 мл 40% спирту – 443 мл води

    70 мл 40% спирту – х


х = 31 мл води

НАСТОЇ ТА ВІДВАРИ

Розрахуйте кількість лікарської рослинної сировини та води для приготування водних витяжок:

1. 180 мл настою листя шавлії.

2. 120 мл відвару кори дуба.

3. 150 мл відвару кореня солодки.

4. 120,0 слизу насіння льону.

5. 180 мл настою кореневища з коренями валеріани.

6. 200 мл настою листя м‘яти.

7. 200 мл настою кореня алтеї.

8. 300 мл настою трави термопсису (вміст алкалоїдів 1,8%).

9. 180 мл настою кореневища з коренями валеріани.

Еталон рішення  задачі № 7

Настій кореню алтеї готують у співвідношенні 1:20 (Крозх.=1,3).

Кореню алтеї   1 — 20 мл

 

        х — 200 мл     х = 10,0  
10,0 • 1,3 = 13,0
Води очищеної  200 • 1,3 = 260 мл

Еталон рішення  задачі № 8

Співвідношення сировини і води  1:400

Трави термопсису (із стандартним вмістом алкалоїдів)

1 – 400 мл

х – 300 мл     х = 0,75

Трави термопсису (зі вмістом алкалоїдів 1,8%)    = 0,62

Води очищеної 300 мл
Еталон рішення  задачі № 9

Співвідношення сировини і води  1:30

Кореневища з коренями валеріани

1 – 30 мл

х – 180 мл 
х = 6,0
Води: 180 + (6,0 • 2,9) = 197,4 мл

СУПОЗИТОРІЇ

Розрахуйте, яка кiлькiсть жирової основи потрібна: 

1. для виготовлення 120 свiчок, якi мiстять по 0,25 анальгiну, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,8 (1/Еж анальгіна = 0,79).

2. для виготовлення 100 свiчок, якi мiстять по 0,2 цинку оксиду i 0,15 дерматолу, форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,1 (1/Еж цинку оксид = 0,25, 1/Еж дерматолу = 0,38).

3. для виготовлення 60 свiчок, якi мiстять по 0,15 вiсмуту нiтрату основного i 0,1 фенiлсалiцилату, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,5 (1/Еж вісмуту субнітрату = 0,21, 1/Еж фенілсаліцилату = 0,72).

4. для виготовлення 60 свiчок, якi мiстять по 0,15 кислоти борної i 0,1 танiну, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 2,9 (1/Еж кислоти борної = 0,625; 1/Еж таніну  = 0,90).

5. для виготовлення 100 свiчок, якi мiстять по 0,2 ксероформу i 0,1 танiну, якщо форма дає свiчки із жирової основи масою 3,1 (1/Еж ксероформу  = 0,21; 1/Еж таніну  = 0,90).

Еталон рішення  задачі № 5

%сухих речовин 3,1 – 100%

 

  0,3 – х

х = 9,7% > 5%

Жирової основи 100•3,1 – (100•0,2•0,21 + 100•0,1•0,90) = 296,8

Розрахуйте, яка кiлькiсть желатино-глiцеринової основи потрібна: 

1. для виготовлення 120 кульок, що мiстять по 0,2 цинку оксиду, якщо форма дає кульки iз жирової основи масою 2,2  (1/Еж цинку оксиду  = 0,25).

2. для виготовлення 100 кульок, що мiстять по 0,2 алюмiнiєво-калiєвого галуну, якщо форма дає кульки iз жирової основи масою 2,4  (1/Еж алюмiнiєво-калiєвого галуну  = 0,56).

3. для виготовлення 60 кульок, що мiстять по 0,2 iхтiолу, якщо форма дає кульки iз жирової основи масою 4,0 (1/Еж іхтіолу  = 0,91).

4. для виготовлення 60 кульок, що мiстять по 0,15 протарголу, якщо форма дає кульки із жирової основи масою 2,7 (1/Еж протарголу  = 0,71).

Еталон рішення  задачі № 4

%сухих речовин   2,7 – 100%

 

  0,15 – х

х = 5,6% > 5%

Желатино-гліцеринової основи [60•2,7 – 60•0,15•0,71] • 1,21 = 188,29

ІЗОТОНІЧНІ РОЗЧИНИ

Проведіть розрахунки по ізотонуванню ін’єкційного розчину:

1. Візьми: Розчину папаверину гідрохлориду 2% 100 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 2 мл під шкіру.

(еквівалент папаверину гідрохлориду за NaCl 0,1)

2. Візьми: Розчину кальцію хлориду 0,5% 100 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. Для внутрішньовенного

 

   крапельного введення.

(еквівалент кальцію хлориду за NaCl 0,36)

3. Візьми: Новокаїну 0,1

Води для ін'єкцій 20 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач.  Для перидуральної анестезії.

(еквівалент новокаїну за NaCl  0,18).

4. Візьми: Розчину атропіну сульфату 0,1% 50 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач Для внутрішньовенного вливання по 0,25 мл.

(еквівалент атропіну сульфату за NaCl 0,1).

5. Візьми: Розчину натрію йодиду 2% 30 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй !

Видай. Познач . Для внутрішньовенного вливання по 10 мл.

(еквівалент натрію йодиду за NaCl  0,38).

6. Візьми: Розчину ефедрину гідрохлориду 1% 50 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 1 мл під шкіру.

(еквівалент ефедрину гідрохлориду за NaCl 0,28)

7. Візьми:  Розчину глюкози ізотонічного 200 мл

Простерилізуй!

Видай. Познач. Для ін‘єкцій по 10 мл.

(еквівалент глюкози за NaCl 0,18)

8. Візьми: Розчину новокаїну 2% ізотонічного 200 мл

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 5 мл внутрішньом’язово 1 раз на 2 дні.

(еквівалент новокаїну гідрохлориду за NaCl 0,18)

Еталон відповіді до задачі № 7

а) Розрахунок з використанням еквівалента глюкози за натрію хлоридом:

Ізотонічна концентрація розчину натрію хлориду дорівнює 0,9%. Розчини лікарських речовин у концентраціях, що створюють осмотичний тиск, рівний тиску 0,9% розчину натрію хлориду, також є ізотонічними.

Еквівалент глюкози за натрію хлоридом (Е глюкози/NaCl = 0,18) показує, яка кількість натрію хлориду створює такий же осмотичний тиск, як і 1,0 глюкози:

0,18 натрію хлориду – 1,0 глюкози

  0,9 натрію хлориду – Х 

Х = (0,9•1,0) / 0,18 = 5,0 глюкози, 

що відповідає 5% концентрації розчину.

За даним прописом на 200 мл розчину необхідно взяти глюкози:

5,0 – 100

   Х – 200
Х = 10,0 глюкози безводної

Еталон відповіді до задачі № 8

а) Розрахунок з використанням еквівалента новокаїну за натрію хлоридом:

1. 
Кількість новокаїну:

2,0 – 100 мл

  Х – 200 мл

Х = 4,0

2. 
Кількість натрію хлориду, яка створює такий же осмотичний тиск, як і 4,0 новокаїну (виходячи з еквіваленту новокаїну за натрію хлоридом – 0,18):

1,0 – 0,18

4,0 – Х


Х = 0,72

3. 
Кількість натрію хлориду, необхідна для ізотонування 200 мл розчину:

0,9 – 100 мл

   Х – 200 мл

Х = 1,8 натрію хлориду

4. 
Кількість натрію хлориду, необхідна для доізотонування 200 мл розчину:

1,8 – 0,72 = 1,08 натрію хлориду

ОЧНІ КРАПЛІ

Проведіть розрахунки по ізотонуванню очних крапель:

1. Візьми: Розчину натрію тетраборату 2 % 10 мл

Кислоти борної достатню кількість 

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі в обидва ока 3 рази на день.

(Е натрію тетраборату/NaCl – 0,34; Е кислоти борної/NaCl – 0,53)

2. Візьми: Розчину кислоти аскорбінової 0,5 % 10 мл

Глюкози достатню кількість

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі 3 рази на день.

(Е кислоти аскорбінової/NaCl – 0,18; Е глюкози/NaCl – 0,18)

3. Візьми: Розчину тіаміну броміду 0,02% 10 мл

Глюкози достатню кількість

для отримання ізотонічного розчину

Дай. Познач. По 2 краплі 2 рази на день в обидва ока.

(Е тіаміну броміду/ NaCl  – 0,24; Е глюкози/NaCl – 0,18).

4. Візьми: Розчину цинку сульфату 0,25% 20 мл

Натрію сульфату достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 2 краплі в ліве око 2 рази на день

(Е цинку сульфату / NaCl – 0,34; Е натрію сульфату / NaCl – 0,23).

5. Візьми: Розчину атропіну сульфату 1% 20 мл

Кислоти борної достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е атропіну сульфату / NaCl – 0,1;  Е кислоти борної / NaCl – 0,53).

6. Візьми: Розчину срібла нітрату 1% 10 мл

Натрію нітрату достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е срібла нітрату / NaCl – 0,33;  Е натрію нітрату / NaCl – 0,66).

7. Візьми: Розчину хініну гідрохлориду 1 % 10 мл

Глюкози достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е хініну гідрохлориду / NaCl – 0,14; Е глюкози / NaCl – 0,18).

8. Візьми: Розчину цинку сульфату  0,25 % 20 мл

Кислоти борної достатню кількість 

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі в обидва ока 3 рази  на день.

(Е натрію тетраборату/NaCl – 0,34; Е кислоти борної/NaCl – 0,53)

Еталон відповіді до задачі № 8

1. 
Кількість цинку сульфату:

0,25 – 100 мл

    Х – 20 мл


Х = 0,05

2. 
Кількість натрію хлориду, яка  створює такий же осмотичний тиск, як і 0,05 цинку сульфату:

  1,0 – 0,12

0,05 – Х


Х = 0,006

3. 
Кількість натрію хлориду, необхідного для ізотонування 20 мл розчину:

0,9 – 100 мл

  Х – 20 мл


Х = 0,18

4. 
Кількість натрію хлориду, необхідного для доізотонування 20 мл розчину:

0,18 – 0,006 = 0,174

5. 
Кількість кислоти борної, необхідної для доізотонування:

  0,53 натрію хлориду – 1,0 кислоти борної

0,174 натрію хлориду – Х
Х ≈ 0,33

4.3.2. Тематика ІНДЗ

Курсова робота

Теми курсових робіт (можуть бути замінені на інші з тематики аптечного та промислового виробництва за домовленістю з викладачем):
1. Виробництво настоянок

2.  Виробництво рідких екстрактів
3.  Виробництво густих екстрактів

4.  Виробництво новогаленових препаратів, що містять алкалоїди

5. Виробництво новогаленових препаратів, що містять серцеві глікозиди

6. Виробництво новогаленових препаратів, що містять флавоноїди

7.  Виробництво таблеток прямим пресуванням

8. Виробництво таблеток прямим пресуванням

9. Виробництво таблеток із застосуванням грануляції

10. Виробництво твердих лікарських форм пролонгованої дії

11. Використання полімерів у виробництві таблеток з покриттям
12. Промислове виробництво жувальних таблеток

13. Виробництво лікарських препаратів у капсулах

14. Фармацевтичні розчини

15. Методи стерилізації та їх вплив на якість фармацевтичної продукції

16. Промислове виробництво інфузійних розчинів

17. Виробництво карпул – нової лікарської форми для парентерального застосування

18. Виробництво суспензій та емульсій для патентерального застосування

19. Досягнення фармацевтичної технології у галузі створення очних лікарських форм

20. Розчини для ін’єкцій на неводних розчинниках. Ліофілізовані препарати для парентерального призначення
21. Структурно-механічні (реологічні) властивості м’яких лікарських засобів 
22. Виробництво лікарських препаратів у формі гелів

23. Фармацевтичні та біологічні аспекти мазей

24. Лікарські препарати у формі супозиторіїв

25. Супозиторні основи та допоміжні речовини при виробництві супозиторіїв

26. Сучасні підходи до створення аерозольних систем у виробництві препаратів під тиском

27. Сучасні підходи до технології отримання дитячих лікарських форм

28. Роль допоміжних речовин у забезпеченні стабільності лікарських препаратів

29. Назальні лікарські засоби

30. Допоміжні речовини у фармацевтичній технології

31. Способи дозування в аптеці

32. Внутрішньо-аптечні заготівля ліків

33. Використання напівфабрикатів при виготовленні лікарських форм в аптеці
34. Засоби малої механізації в аптеці

35. Оптимізація технології порошків в умовах аптеки

36. Рідкі лікарські форми для внутрішнього вживання

37. Оптимізація технології рідких лікарських форм

38. Приготування гетерогенних лікарських форм в аптеці

39. Спиртові розчини

40. Краплі для внутрішнього та зовнішнього застосування

41. Розчини ВМС та колоїдні розчини

42. Водні витяжки з лікарської рослинної сировини

43. Перспективи використання в аптечній практиці нефармакопейної рослинної сировини

44. Мазі

45. Принцип підбору мазевих основ для приготування мазей

46. Супозиторії

47. Забезпечення якості лікарських форм для ін’єкцій в аптеках

48. Оптимізація технології розчинів для ін’єкцій в аптеках
49. Багатокомпонентні розчини для інфузій і перспективи їх удосконалення

50. Очні лікарські форми

51. Дитячі лікарські форми

52. Утруднені випадки приготування лікарських форм. Несумісні поєднання інгредієнтів у лікарських формах

53. Гомеопатичні лікарські форми

54. Лікарські форми в геріатрії

55.  Екстемпоральні лікарські форми, що застосовуються в дерматології

56. Використання лікарських і допоміжних речовин в технології лікарських форм

57. Лікувально-косметичні засоби

58. Ветеринарні лікарські форми

59.  Роль фітохімічних препаратів у медицині і фармації
60. Сучасний стан виробництва рідких екстрактів в Україні
4.3.3. Теми самостійної роботи студентів
Не передбачено

5. МЕТОДИ НАВЧАННЯ

5.1. Методи організації та здійснення навчально-пізнавальної діяльності
1. За джерелом інформації: 

· словесні: лекція (традиційна, проблемна тощо) із застосуванням комп'ютерних інформаційних технологій (презентація PowerPoint), семінари, пояснення, розповідь, бесіда; 

· наочні: спостереження, ілюстрація, демонстрація; 

· практичні: вправи.

2. За логікою передачі і сприйняття навчальної інформації: індуктивні, дедуктивні, аналітичні, синтетичні.
3. За ступенем самостійності мислення: репродуктивні, пошукові, дослідницькі.
4. За ступенем керування навчальною діяльністю: під керівництвом викладача; самостійна робота студентів із книгою; виконання індивідуальних навчальних проектів.

5.2. Методи стимулювання інтересу до навчання і мотивації навчально-пізнавальної діяльності:

Методи стимулювання інтересу до навчання: навчальні дискусії; створення ситуації пізнавальної новизни; створення ситуацій зацікавленості (метод цікавих аналогій тощо).

6. СИСТЕМА ОЦІНЮВАННЯ НАВЧАЛЬНИХ ДОСЯГНЕНЬ ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ
Навчальна дисципліна оцінюється за модульно-рейтинговою системою. Вона складається з двох модулів.

Результати навчальної діяльності студентів оцінюються за 100 бальною шкалою в кожному семестрі окремо.

За результатами поточного, модульного та семестрового контролів виставляється підсумкова оцінка за 100-бальною шкалою, національною шкалою та шкалою ECTS.

Модульний контроль: кількість балів, які необхідні для отримання відповідної оцінки за кожен змістовий модуль упродовж семестру.
Семестровий (підсумковий) контроль: виставлення семестрової оцінки студентам, які опрацювали теоретичні теми, практично засвоїли їх і мають позитивні результати, набрали необхідну кількість балів.

Загальні критерії оцінювання успішності студентів, які отримали за 4-бальною шкалою оцінки «відмінно», «добре», «задовільно», «незадовільно», подано в таблиці нижче.
Кожний модуль включає бали за поточну роботу студента на семінарських, практичних, лабораторних заняттях, виконання самостійної роботи, індивідуальну роботу, модульну контрольну роботу.

Виконання модульних контрольних робіт здійснюється в режимі комп’ютерної діагностики або з використанням роздрукованих завдань.

Реферативні дослідження та есе, які виконує студент за визначеною тематикою, обговорюються та захищаються на семінарських заняттях. 

Модульний контроль знань студентів здійснюється після завершення вивчення навчального матеріалу модуля.

6.1. Загальні критерії оцінювання навчальних досягнень студентів
	Оцінка
	Критерії оцінювання

	«відмінно»
	Ставиться за повні та міцні знання матеріалу в заданому обсязі, вміння вільно виконувати практичні завдання, передбачені навчальною програмою; за знання основної та додаткової літератури; за вияв креативності в розумінні і творчому використанні набутих знань та умінь.

	«добре»
	Ставиться за вияв студентом повних, систематичних знань із дисципліни, успішне виконання практичних завдань, засвоєння основної та додаткової літератури, здатність до самостійного поповнення та оновлення знань. Але у відповіді студента наявні незначні помилки.

	«задовільно»
	Ставиться за вияв знання основного навчального матеріалу в обсязі, достатньому для подальшого навчання і майбутньої фахової діяльності, поверхову обізнаність із основною і додатковою літературою, передбаченою навчальною програмою. Можливі суттєві помилки у виконанні практичних завдань, але студент спроможний усунути їх із допомогою викладача.

	«незадовільно»
	Виставляється студентові, відповідь якого під час відтворення основного програмового матеріалу поверхова, фрагментарна, що зумовлюється початковими уявленнями про предмет вивчення. Таким чином, оцінка «незадовільно» ставиться студентові, який неспроможний до навчання чи виконання фахової діяльності після закінчення закладу вищої освіти без повторного навчання за програмою відповідної дисципліни.


6.2. Система оцінювання роботи студентів упродовж семестру
	Вид діяльності студента / аспіранта
	Максимальна кількість балів за одиницю
	Модуль 1
	Модуль 2
	Модуль n

	
	
	кількість одиниць
	максимальна кількість балів
	кількість одиниць
	максимальна кількість балів
	кількість одиниць
	максимальна кількість балів

	І. Обов’язкові

	1.1. Відвідування лекцій
	
	
	
	
	
	
	

	1.2. Відвідування семінарських і практичних занять
	
	
	15
	
	15
	
	

	1.3. Робота на семінарському і практичному занятті
	
	
	15
	
	15
	
	

	1.4. Лабораторна робота (в тому числі допуск, виконання, захист)
	
	
	15
	
	15
	
	

	1.5. Виконання завдань для самостійної роботи 
	
	
	
	
	
	
	

	1.6. Виконання модульної роботи
	
	
	
	
	
	
	

	1.7. Виконання індивідуальних завдань (ІНДЗ)
	
	
	
	
	
	
	

	Разом
	
	45
	
	45
	
	

	Максимальна кількість балів за обов’язкові види роботи: 90

	ІІ. Вибіркові

	Виконання завдань для самостійного опрацювання

	2.1. Складання ситуаційних завдань із різних тем курсу
	
	
	
	
	
	
	

	2.2. Огляд літератури з конкретної тематики
	
	
	
	
	
	
	

	2.3. Складання ділової гри з конкретним прикладним матеріалом з будь-якої теми курсу
	
	
	
	
	
	
	

	2.4. Підготовка наукової статті з будь-якої теми курсу
	
	
	
	
	
	
	

	2.5. Участь у науковій студентській конференції
	5
	
	
	
	
	
	

	2.6. Дослідження українського чи закордонного досвіду
	5
	
	
	
	
	
	

	Разом
	
	10
	
	
	-
	

	Максимальна кількість балів за вибіркові види роботи: 10

	Всього балів за теоретичний і практичний курс: 100


Кількість балів за роботу з теоретичним матеріалом, на практичних заняттях, під час виконання самостійної та індивідуальної навчально-дослідної роботи залежить від дотримання таких вимог:

· своєчасність виконання навчальних завдань;

· повний обсяг їх виконання;

· якість виконання навчальних завдань;

· самостійність виконання;

· творчий підхід у виконанні завдань;

· ініціативність у навчальній діяльності.

6.3. Оцінка за теоретичний і практичний курс: шкала оцінювання національна та ECTS

	Оцінка за 100-бальною системою
	Оцінка за національною шкалою
	Оцінка за шкалою ECTS

	54 – 60 та більше
	відмінно
	5
	A
	відмінно

	45 – 53
	добре
	4
	BС
	добре

	36 – 44
	задовільно
	3
	DЕ
	задовільно 

	21 – 35
	незадовільно
	2
	FX
	незадовільно з можливістю повторного складання

	1 – 20
	
	2
	F
	незадовільно з обов’язковим повторним вивченням дисципліни


6.4. Загальна оцінка з дисципліни: шкала оцінювання національна та ECTS

	Оцінка за 100-бальною системою
	Оцінка за національною шкалою
	Оцінка за шкалою ECTS

	
	екзамен
	залік
	

	90 – 100
	відмінно
	5
	зараховано
	A
	відмінно

	82 – 89
	добре
	4
	
	B
	добре (дуже добре)

	75 – 81
	добре
	4
	
	C
	добре 

	64 – 74
	задовільно
	3
	
	D
	задовільно 

	60 – 63
	задовільно
	3
	
	Е
	задовільно (достатньо) 

	35 – 59
	незадовільно
	2
	не зараховано
	FX
	незадовільно з можливістю повторного складання

	1 – 34
	незадовільно
	2
	
	F
	незадовільно з обов’язковим повторним вивченням дисципліни


6.6. Розподіл балів, які отримують студенти
	Поточне тестування та самостійна робота
	Разом
	Залік
	Сума

	Змістовий модуль 1
	Змістовий модуль 2
	
	
	

	Т1
	Т2
	Т3
	Т4
	Т5
	Т6
	Т7
	Т8
	Т9
	не більше 60
	не більше 40
	не більше 100

	5
	5
	5
	5
	10
	10
	10
	5
	5
	
	
	


Т1, Т2 ... Т12 – теми змістових модулів.

6.7. ОРІЄНТОВНИЙ ПЕРЕЛІК ПИТАНЬ ДО ІСПИТУ 

Перелік теоретичних питань

1. Технологія лікарських форм як наука, її завдання та напрямки розвитку.

2. Основні терміни і поняття в технології ліків.

3. Державна Фармакопея України та її структура.

4. Класифікація лікарських форм.

5. Які накази регламентують умови приготування, контроль якості, зберігання і відпуск лікарських засобів з аптек?

6. Які основні напрямки державного нормування виробництва лікарських препаратів в Україні?

7. Види рецептурних прописів (офіцинальні, мануальні, магістральні), їх приклади.

8. Визначення рецепту, його значення. Правила виписування рецептів згідно з нормативними документами.

9. Перечислити і охарактеризувати основні складові частини рецепта. Які і в яких випадках використовуються особливі позначення у рецептах?

10. Методи дозування лікарських засобів.

11. Типи аптечних терезів і їх метрологічні характеристики.

12. Стандартні й емпіричні краплеміри. Калібрування емпіричного краплеміру.

13. Характеристика і класифікація порошків. Вимоги до них Державної Фармакопеї України та Державної Фармакопеї XI.

14. Стадії технологічного процесу виготовлення порошків.

15. Правила подрібнення і змішування складних порошків.

16. Виготовлення порошків з отруйними, наркотичними та сильнодіючими речовинами.

17. Виготовлення порошків з барвними, важкоподрібнюваними і пахучими речовинами.

18. Виготовлення порошків з екстрактами і настоянками.

19. Значення упакування для забезпечення якості порошків. Пакувальні матеріали, вимоги до них.

20. Контроль якості і оформлення порошків до відпуску. Паспорт письмового контролю.

21. Характеристика рідких лікарських форм, їх класифікація. Способи прописування й позначення концентрації розчинів. Перевірка доз отруйних та сильнодіючих лікарських речовин в мікстурах.

22. Розчинники для рідких лікарських форм, їх характеристика. 

23. Способи отримання води очищеної. Апаратура, що використовується. Вимоги до якості води очищеної, види контролю й умови її зберігання

24. Методи одержання води очищеної (зворотній осмос, електродіаліз, іонний обмін).

25. Будова бюреткової установки; правила догляду й користування нею. Контроль якості концентрованих розчинів, виправлення їх концентрації, умови зберігання.

26. Правила приготування концентрованих розчинів (умови, розчинник, що використовується та ін.).

27. Особливості технології мікстур із різним вмістом сухих речовин (до 3% або більше).

28. Правила приготування мікстур об’ємним методом з використанням концентрованих розчинів і порядок додавання до них настойок, екстрактів, сиропів відповідно до наказу МОЗ України. Оцінка якості мікстур. Оформлення до відпуску.

29. Характеристика крапель як лікарської форми, їх класифікація.

30. Перевірка доз отруйних та сильнодіючих лікарських речовин у краплях.

31. Особливості технології крапель з використанням концентрованих розчинів і розчиненням сухих лікарських речовин на водних та неводних розчинниках.

32. Причини утруднень в технології водних розчинів та шляхи їх подолання.

33. Приготування розчинів речовин, що легко окислюються (срібла нітрату, калію перманганату).

34. Приготування розчинів повільно і важкорозчинних лікарських речовин.

35. Приготування розчинів, що здатні до комплексоутворення.

36. Приготування розчинів лікарських речовин, розчинність яких залежить від рН середовища.

37. Перелік стандартних фармакопейних рідин. Особливості їх прописування в рецептах та розрахунків. Умови зберігання.

38. Особливості приготування розчинів кислоти хлористоводневої для внутрішнього та зовнішнього застосування.

39. Приготування розчинів пероксиду водню, формальдегіду, алюмінію ацетату основного, калію ацетату. 

40. Приготування розчинів формаліну, рідини Бурова, пергідролю, рідини калію ацетату.

41. Неводні розчинники, характеристика, вимоги до них.

42. Особливості технології і відпуску спиртових розчинів. Явище контракції.

43. Особливості приготування гліцеринових розчинів.

44. Технологія олійних розчинів.

45. Умови утворення евтектичних сумішей, характеристика, приготування.

46. Стандартний краплемір. Чинники, що впливають на точність дозування. Калібровка нестандартного краплеміра.

47. Галузі застосування ВМС у фармації.

48. Приготування розчинів необмежено набрякаючих речовин на прикладі розчину пепсину.

49. Особливості технології розчинів обмежено набрякаючих ВМС: желатину, крохмалю, метилцелюлози.

50. Визначення колоїдних розчинів та їх характеристика. Чинники, що впливають на їх стійкість. Препарати захищених колоїдів.

51. Особливості технології розчину іхтіолу. Правила введення лікарських речовин в розчини ВМС та колоїдні розчини.

52. Технологія розчинів протарголу та коларголу.

53. Галузі застосування ВМС у фармації.

54. Приготування розчинів необмежено набухаючих речовин на прикладі розчину пепсину.

55. Особливості технології розчинів обмежено набухаючих ВМС: желатину, крохмалю, метилцелюлози.

56. Визначення колоїдних розчинів та їх характеристика. Чинники, що впливають на їх стійкість. Препарати захищених колоїдів.

57. Особливості технології розчину іхтіолу. Правила введення лікарських речовин в розчини ВМС та колоїдні розчини.

58. Технологія розчинів протарголу та коларголу.

59. Визначення суспензій як лікарської форми та дисперсною системи. Випадки утворення суспензій. Чинники, що впливають на стійкість суспензій. Оцінка якості суспензій та оформлення їх до відпуску.

60. Випадки утворення суспензій. Фактори, що впливають на їх стійкість.

61. Методи приготування суспензій та їх сутність.

62. Дисперсійний метод отримання суспензій із гідрофільних речовин. Використання правила Дерюгіна в технології суспензій.

63. Приготування суспензій із лікарських речовин з різко й нерізко виявленими гідрофобними властивостями. Стабілізатори, їх кількісний підбір. Технологія суспензій сірки

64. Конденсаційний спосіб приготування суспензій. Мікстури опалесцентні та мутні, умови їх утворення. Особливість технології мікстур з нашатирно-анісовими краплями

65. Сучасний асортимент стабілізаторів. 

66. .Типи масляних емульсій та методи їх визначення. Асортимент емульгаторів. Стадії технології емульсій.

67. Асортимент емульгаторів. 

68. Механізм стабілізації емульсій й принципи підбору емульгаторів. Причини нестійкості емульсій.

69. Введення лікарських речовин з різними фізико-хімічними властивостями в олійні емульсії, оцінка якості емульсій, їх зберігання та оформлення до відпуску.

70. Особливості приготування настоїв кореня алтеї із сировини та екстракту-концентрату.

71. Чинники, що впливають на процес екстракції діючих речовин із сировини та якість водних витягів. 

72. Теоретичні основи процесу екстракції з лікарської рослинної сировини (діаліз, дифузія, розчинення та ін.). Вплив ступеню подрібнення, стандартності сировини та її гістологічної будови на якість водних витягів.

73. Значення співвідношення кількості лікарської рослинної сировини й екстрагенту коефіцієнту водопоглинання, температури, тривалості настоювання та охолоджування при приготуванні настоїв та відварів.

74. Вплив рН середовища та матеріалу інфундирки на якість водних витягів. Апаратура що використовується. Значення ферментів й мікрофлори в технології настоїв та відварів. Особливості технології настоїв та відварів із сировини, що містить алкалоїди, серцеві глікозиди, ефірні олії

75. Особливості  приготування водних витягів із рослинної сировини, що містить дубильні речовини, антраглікозиди, сапоніни.

76. Асортимент екстрактів-концентратів. Відмінність технології та правил введення лікарських речовин в настої із ЛРС та екстрактів-концентротів.

77. Удосконалення технології водних витягів із лікарської рослинної сировини.

78. Характеристика лініментів як лікарської форми, їх класифікація в залежності від основи, що використовується та медичного призначення. 

79. Класифікація лініментів в залежності від фізико-хімічних властивостей інгредієнтів. Технології лініментів-розчинів.

80. Технології суспензійних та емульсійних лініментів.

81. Характеристика мазей як лікарської форми й дисперсних систем.

82. Характеристика сучасних мазевих основ

83. Класифікація мазей за медичним призначенням та місцем застосування. 

84. Класифікація мазей в залежності від фізико-хімічних властивостей діючих речовин. 

85. Гомогенні мазі та їх характеристика, основні технологічні стадії приготування та правила введення лікарських речовин в гомогенні мазі.

86. Суспензійні мазі, їх характеристика та технологія залежно від процентного вмісту лікарських речовин. Офіцинальні прописи суспензійних мазей.

87. Емульсійні мазі, їх характеристика і технологія. Приготування мазей з протарголом, коларголом, таніном, сухими та густими екстрактами.

88.  Комбіновані мазі; їх технології.

89. .Пасти, їх класифікація. Особливості приготування дерматологічних паст.

90. Реологічні показники та біофармацевтичні аспекти м’яких лікарських форм.

91. Характеристика супозиторіїв як лікарської форми та дисперсних систем; їх класифікація залежно від призначення. Вимоги ДФУ до супозиторіїв, значення їх геометричної форми.

92. Стадії технологічного процесу приготування супозиторіїв методом викачування. Характеристика основ, що використовують в даному методі.

93. Стадії технологічного процесу приготування супозиторіїв методом виливання. Характеристика основ, що використовуються в даному методі.

94. Одержання супозиторiїв методом пресування. Супозиторнi преси. 

95. Біофармацевтичні дослідження лікарських препаратів у вигляді супозиторіїв.

96. Пілюлі, їх приготування, оцінка якості.

97. Визначення лікарських форм для ін’єкцій і вимоги ДФУ до них. Шляхи введення ін’єкційних розчинів. Стадії технологічного процесу приготування розчинів для ін’єкцій та їх характеристика. 

98. Асептика, її значення для забезпечення стерильності та апірогенносгі розчинів для ін’єкцій. Створення асептичних умов в аптеках. Поняття про пірогенні речовини та перевірка апірогенності препаратів для ін’єкцій відповідно до вимог ДФУ.  

99. Класифікація й характеристика способів стерилізації розчинів для ін’єкцій та допоміжних матеріалів. Фізичні методи стерилізації, апаратура, що використовується .

100. Розчинники що використовуються в технології ін’єкційних розчинів, вимоги до них. Види контролю якості, умови та термін зберігання води для ін’єкцій.

101. Стабілізація розчинів для ін’єкцій. Принцип вибору стабілізаторів.

102. Поняття про стабілізацію розчинів для ін’єкцій. Механізм стабілізації розчинів солей слабких основ та сильних кислот, солей слабких кислот і сильних основ.

103. Методи розрахунку ізотонічних концентрацій лікарських речовин в розчинах для ін’єкцій. 

104. Класифікація інфузійних розчинів. Реалізація вимог ізотонії, ізогідрії, ізоіонія та ін.

105. Особливості технології ін’єкційних розчинів термолабільних лікарських речовин, неводних розчинів та суспензій для ін’єкцій.

106. Лікарські форми, що використовуються в офтальмології та їх характеристика.

107. Стабільність очних крапель та примочок в процесі приготування, використання та зберігання. 

108. Стерильність очних крапель та примочок. Номенклатура консервантів.

109. Особливості технології очних крапель в залежності від розчинності інгредієнтів. 

110. Обґрунтування необхідності та досягнення пролонгації дії очних крапель.

111. Вимоги до очних мазей. Характеристика основ для мазей.

112. Забезпечення стабільності очних крапель і примочок в процесі приготування, використання і зберігання. Класифікація стабілізаторів.

113. Вимоги до лікарських форм з антибіотиками. Умови їх приготування. Особливості введення антибіотиків в лікарські форми.

114. Характеристика основ для приготування мазей з антибіотиками, умови їх стерилізації. Особливості введення антибіотиків в мазі й супозиторії.

115. Утрудренні прописи, їх класифікація й способи подолання (зміна порядку розчинення, додавання допоміжних речовин, подрібнення, нагрівання та ін.) на конкретних прикладах.

116. Визначення фармацевтичних несумісностей та їх класифікація. Права і обов’язки провізора відносно таких рецептів згідно наказу МОЗ України. Поняття про фармакологічні несумісності.

117. Фізичні (фізико-хімічні) несумісності, причини їх утворення та шляхи подолання на конкретних прикладах.

118. Хімічні несумісності; причини їх утворення та шляхи подолання на конкретних прикладах.

119. Особливості технології та контролю якості лікарських форм для новонародженних та дітей віком до 1 року.

Типові задачі 
1. РОЗВЕДЕННЯ СТАНДАРТНИХ ФАРМАКОПЕЙНИХ РІДИН: Розрахуйте кількість інгредієнтів для приготування:

11. 150 мл розчину пергідролю 5%.

12. 150 мл розчину пероксиду водню 10%.

13. 50 мл розчину аміаку 5%.

14. 90 мл розчину кислоти оцтової 2%.

15. 100 мл розчину калію ацетату 3%.

16. 150 мл розчину формаліну 10%.

17. 100 мл розчину кислоти хлористоводневої 1%.

18. 150 мл розчину рідини Бурова 10%.

19. 60 мл розчину формальдегіду 10% (із 30%).

20. 500 мл розчину формаліну 10% (із 32%).

2. НЕВОДНІ РОЗЧИНИ: Проведіть розрахунки кількості води очищеної та спирту, використовуючи для розрахунків спирту формулу розведення і табл. 2.9.10-3 ДФУ, доп. 1, для розрахунку води – табл. 2.9.10-3 і 2.9.10.-5 ДФУ, доп. 1.
11. Розрахуйте кількість 95% спирту і води для приготування 1500 мл 70% спирту.

12. Розрахуйте кількість 90 % спирту і води для приготування 100 мл 40% спирту.

13. Розрахуйте кількість 95 % спирту і води для приготування 500 мл 70% спирту.

14. Розрахуйте кількість 90 % спирту і води для приготування 600 мл 50% спирту.

15. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 200 мл 60% спирту.

16. Розрахуйте кількість 90% спирту і води  для приготування 400 мл 60% спирту.

17. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 200 мл 50% спирту.

18. Розрахуйте кількість 95% спирту і води  для приготування 50 мл 60% спирту.

19. Розрахуйте кількість 90% спирту і води для приготування 30 мл 40% спирту?

20. Розрахуйте кількість 70 % спирту і води для приготування 70 мл 40% спирту. 

3. НАСТОЇ ТА ВІДВАРИ. Розрахуйте кількість лікарської рослинної сировини та води для приготування водних витяжок:
10. 180 мл настою листя шавлії.

11. 120 мл відвару кори дуба.

12. 150 мл відвару кореня солодки.

13. 120,0 слизу насіння льону.

14. 180 мл настою кореневища з коренями валеріани.

15. 200 мл настою листя м‘яти.

16. 200 мл настою кореня алтеї.

17. 300 мл настою трави термопсису (вміст алкалоїдів 1,8%).

18. 180 мл настою кореневища з коренями валеріани.

4. СУПОЗИТОРІЇ. Розрахуйте, яка кiлькiсть жирової основи, що потрібна: 

6. для виготовлення 120 свiчок, якi мiстять по 0,25 анальгiну, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,8 (1/Еж анальгіна = 0,79).

7. для виготовлення 100 свiчок, якi мiстять по 0,2 цинку оксиду i 0,15 дерматолу, форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,1 (1/Еж цинку оксид = 0,25, 1/Еж дерматолу = 0,38).

8. для виготовлення 60 свiчок, якi мiстять по 0,15 вiсмуту нiтрату основного i 0,1 фенiлсалiцилату, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,5 (1/Еж вісмуту субнітрату = 0,21, 1/Еж фенілсаліцилату = 0,72).

9. для виготовлення 60 свiчок, якi мiстять по 0,15 кислоти борної i 0,1 танiну, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 2,9 (1/Еж кислоти борної = 0,625; 1/Еж таніну  = 0,90).

10. для виготовлення 100 свiчок, якi мiстять по 0,2 ксероформу i 0,1 танiну, якщо форма дає свiчки із жирової основи масою 3,1 (1/Еж ксероформу  = 0,21; 1/Еж таніну  = 0,90).

5. ІЗОТОНІЧНІ РОЗЧИНИ. Проведіть розрахунки по ізотонуванню ін’єкційного розчину:
1. Візьми: Розчину папаверину гідрохлориду 2% 100 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 2 мл під шкіру.

(еквівалент папаверину гідрохлориду за NaCl 0,1)

2. Візьми: Розчину кальцію хлориду 0,5% 100 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. Для внутрішньовенного

 
        крапельного введення.

(еквівалент кальцію хлориду за NaCl 0,36)

3. Візьми: Новокаїну 0,1

Води для ін'єкцій 20 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач.  Для перидуральної анестезії.

(еквівалент новокаїну за NaCl  0,18).

4. Візьми: Розчину атропіну сульфату 0,1% 50 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач Для внутрішньовенного вливання по 0,25 мл.

(еквівалент атропіну сульфату за NaCl 0,1).

5. Візьми: Розчину натрію йодиду 2% 30 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй !

Видай. Познач . Для внутрішньовенного вливання по 10 мл.

(еквівалент натрію йодиду за NaCl  0,38).

6. Візьми: Розчину ефедрину гідрохлориду 1% 50 мл

Натрію хлориду достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 1 мл під шкіру.

(еквівалент ефедрину гідрохлориду за NaCl 0,28)

7. Візьми: Розчину глюкози ізотонічного 200 мл

Простерилізуй!

Видай. Познач. Для ін‘єкцій по 10 мл.

(еквівалент глюкози за NaCl 0,18)

8. Візьми: Розчину новокаїну 2% ізотонічного 200 мл

Простерилізуй!

Видай. Познач. По 5 мл внутрішньом’язово 1 раз на 2 дні.

(еквівалент новокаїну гідрохлориду за NaCl 0,18)

6. ОЧНІ КРАПЛІ. Проведіть розрахунки по ізотонуванню очних крапель:
1. Візьми: Розчину натрію тетраборату 2 % 10 мл

Кислоти борної достатню кількість 

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі в обидва ока 3 рази на день.

(Е натрію тетраборату/NaCl – 0,34; Е кислоти борної/NaCl – 0,53)

2. Візьми: Розчину кислоти аскорбінової 0,5 % 10 мл

Глюкози достатню кількість

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі 3 рази на день.

(Е кислоти аскорбінової/NaCl – 0,18; Е глюкози/NaCl – 0,18)

3. Візьми: Розчину тіаміну броміду 0,02% 10 мл

Глюкози достатню кількість

для отримання ізотонічного розчину

Дай. Познач. По 2 краплі 2 рази на день в обидва ока.

(Е тіаміну броміду/ NaCl  – 0,24; Е глюкози/NaCl – 0,18).

4. Візьми: Розчину цинку сульфату 0,25% 20 мл

Натрію сульфату достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 2 краплі в ліве око 2 рази на день

(Е цинку сульфату / NaCl – 0,34; Е натрію сульфату / NaCl – 0,23).

5. Візьми: Розчину атропіну сульфату 1% 20 мл

Кислоти борної достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е атропіну сульфату / NaCl – 0,1;  Е кислоти борної / NaCl – 0,53).

6. Візьми: Розчину срібла нітрату 1% 10 мл

Натрію нітрату достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е срібла нітрату / NaCl – 0,33;  Е натрію нітрату / NaCl – 0,66).

7. Візьми: Розчину хініну гідрохлориду 1 % 10 мл

Глюкози достатню кількість, 

щоб утворився ізотонічний розчин

Видай. Познач. По 1 краплі 3 рази на день.

(Е хініну гідрохлориду / NaCl – 0,14; Е глюкози / NaCl – 0,18).

8. Візьми: Розчину цинку сульфату  0,25 % 20 мл

Кислоти борної достатню кількість 

для отримання ізотонічного розчину

Видай. Познач. По 2 краплі в обидва ока 3 рази  на день.

(Е натрію тетраборату/NaCl – 0,34; Е кислоти борної/NaCl – 0,53)

БІЛЕТИ ДО ІСПИТУ
Екзаменаційний білет № 20

1.Приготування розчинів необмежено набрякаючих речовин на прикладі розчину пепсину.
2.Хімічні несумісності; причини їх утворення та шляхи подолання на конкретних прикладах.
3.Розрахуйте, яка кiлькiсть жирової основи, що потрібна для виготовлення 120 свiчок, якi мiстять по 0,25 анальгiну, якщо форма дає свiчки iз жирової основи масою 3,8 (1/Еж анальгіна = 0,79).

7. МЕТОДИЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ

1. Матеріали на платформі для дистанційного навчання

2. Методичні рекомендації щодо виконання й захисту курсових робіт з фармацевтичної технології для студентів III курсу. Дьякова Л.Ю., Носенко О.А., Новиков Д.О., Катинська М.Г.  – К.: Університет «Україна», 2019.-98 с.
Вказати, наприклад, опорний конспект лекцій; конспект; підручник; навчальний посібник; методичні вказівки; орієнтовну тематику реферативних досліджень, творчих робіт, повідомлень; нормативні документи; ілюстративні матеріали; збірки тестових і контрольних завдань для тематичного (модульного) оцінювання навчальних досягнень студентів; запитання і завдання до заліку; завдання для проведення комплексної контрольної роботи (ККР) тощо.

7.1. Глосарій
(термінологічний словник)

Авторські прописи – стандартні, багаторазово перевірені практичною медициною прописи ліків, які наведені в спеціальних збірниках – мануалах або в рецептурних довідниках. 
Асистентська— окреме відповідно обладнане виробниче приміщення в аптеці для виготовлення лікарських засобів. 
Багатодозовий контейнер – контейнер, що містить таку кількість лікарського засобу, яка відповідає двом або більше дозам. 
Виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки — індивідуальне виготовлення лікарських засобів за рецептами лікарів, на замовлення (вимогу) лікувальних закладів (ЛЗ) та виготовлення внутрішньоаптечної заготовки

Внутрішньоаптечна заготовка — концентровані розчини та напівфабрикати, що використовуються в аптеці для виготовлення різних лікарських форм, та лікарські засоби, виготовлені за часто повторюваними прописами. 
Внутрішньоаптечний контроль — комплекс запобіжних заходів та видів контролю, які затверджують показники якості та безпеки лікарських засобів, що здійснюються безпосередньо в аптеці. 
Дозування за масою — відважування твердих і рідких речовин на терезах. 
Дозування за об'ємом — відмірювання об'ємів інгредієнтів РЛЗ за допомогою аптечних бюреток, піпеток, краплемірів тощо.
Екстемпоральний лікарський засіб —лікарські засоби, виготовлені в аптечних умовах за рецептом лікаря для конкретного пацієнта або за вимогою ЛЗ, та внутрішньоаптечні заготовки. До екстемпоральних лікарських засобів відносяться також лікарські засоби, виготовлені про запас за часто повторюваними прописами; за офіцинальними, авторськими прописами та патентованими лікарськими засобами. 
Замовлення (вимога) лікувально-профілактичних закладів — письмове звернення ЛЗ до аптеки на виготовлення лікарських засобів. Воно повинне обов'язково містити найменування відділення (кабінету), найменування, дозування та призначення лікарського засобу. 
Запобіжні заходи — сукупність заходів, виконання яких забезпечить виготовлення і відпуск з аптеки лікарських препаратів належної якості. 
Інгредієнт — лікарська чи допоміжна речовина, яка входить до складу лікарського препарату. 
Коефіцієнт заміщення— кількість лікарської речовини, яка заміщає одну вагову частину жирової (ліпофільної) основи з питомою вагою 0,95. 
Контейнер для фармацевтичного застосування – виріб, що містить лікарські засоби або призначений для зберігання лікарських засобів, і знаходиться або може знаходитись у безпосередньому контакті з ними. Закупорювальний засіб є частиною контейнера. 
Лікарська форма — наданий лікарському засобу, лікарській рослинній сировині зручний для застосування стан, при якому забезпечується необхідний лікувальний ефект. 
Лікарський засіб — фармакологічний засіб, дозволений уповноваженим на те органом для застосування з метою лікування, попередження та діагностики захворювання людини чи тварини. 
Лікарський препарат — лікарський засіб у вигляді певної лікарської форми. Це готовий продукт, розфасований, упакований, маркований, що має певне медичне призначення і встановлений термін придатності. 
Лікарські засоби, виготовлені про запас — екстемпоральні лікарські засоби, які виготовлені заздалегідь і зберігаються готовими про запас до видачі за рецептом лікаря або замовленням. 
Магістральний (екстемпоральний) пропис — це пропис лікарського засобу, призначений лікарем для конкретного пацієнта. 
Належна аптечна практика (Good pharmacy practice — GPP) — це перелік вимог, що висуваються відповідним уповноваженим органом до виробників та реалізаторів лікарських засобів. 3 СТ-Н МОЗУ 42-4.5:2015 
Обернений коефіцієнт заміщення — кількість жирової (ліпофільної) основи, яка заміщає одну вагову частину лікарської речовини. 
Однодозовий контейнер – контейнер, що містить кількість лікарського засобу, призначену повністю або частково для одноразового введення. 
Офіцинальний пропис — це пропис лікарського засобу, який включено до фармакопеї або на який є нормативна документація (НД), затверджена в установленому порядку. 
Пакування — всі операції, включаючи фасування і маркування, які проходить нерозфасована продукція до стадії готовності. 
Патентований лікарський засіб — лікарський засіб, на який є (одержано) охоронний документ — патент. 
Перефасування та перепакування – процес перефасування та перепакування готового лікарського засобу з оригінальної упаковки в однодозові та багатодозові контейнери, як правило, меншого розміру з метою їх подальшого використання пацієнтами у відповідності з призначенням лікаря. 
Рецепт — письмове звернення (доручення) лікаря до фармацевта (в аптеку) про виготовлення лікарського препарату й відпуск його хворому з зазначенням способу застосування. 
Речовина допоміжна — компонент лікарського препарату, відносно індиферентний у фармакологічному і хімічному відношеннях та дозволений в установленому порядку для виготовлення лікарських препаратів. 
Серія лікарського засобу – визначена кількість однорідної продукції (лікарського засобу), виготовленого в аптеці з певної кількості сировини відповідно до технологічної інструкції в єдиному технологічному процесі від одного завантаження в одиниці ємнісного обладнання. Ознакою серії є однорідність. 
Технологічна інструкція — внутрішній документ суб'єкта господарювання, що належить до категорії виробничих інструкцій, у якому визначено технологічні методи, технічні засоби, норми та нормативи виробництва лікарського засобу, методи контролю якості, і який встановлює якісні та кількісні показники лікарського засобу, їх допустимі межі, вимоги до його упаковки, маркування, умов зберігання, терміну придатності. 
Тритурація — заздалегідь виготовлена суміш отруйних чи сильнодіючих лікарських речовин з молочним цукром або іншими індиферентними наповнювачами у співвідношенні 1:10 або 1:100. 
Фасування — процес дозування лікарських засобів шляхом розливу чи розважування у первинну упаковку.
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ISSN: друковане - 1562-725X електронне - 2518-1572
Галузь науки: медичні (15.10.2019) фармацевтичні (15.10.2019)
Спецiальнiсть: 222 (15.10.2019) 226 (15.10.2019) Категорiя Б
Львівський медичний часопис
ISSN: друковане - 1029-4244 електронне - 2415-3303
Галузь науки: біологічні (07.05.2019) медичні (07.05.2019)
Спецiальнiсть: 091 (07.05.2019) 221 (07.05.2019) 222 (07.05.2019) 226 (07.05.2019) 228 (07.05.2019) Категорiя Б
Медична та клінічна хімія
ISSN: друковане - 2410-681X електронне - 2414-9934
Галузь науки: медичні (11.07.2019) біологічні (11.07.2019) фармацевтичні (11.07.2019)
Спецiальнiсть: 091 (11.07.2019) 211 (11.07.2019) 222 (11.07.2019) 226 (11.07.2019) Категорiя Б
Міжнародний Журнал медицини і медичних досліджень
ISSN: друковане - 2413-6077 електронне - 2414-9985
Галузь науки: медичні (07.05.2019) біологічні (07.05.2019)
Спецiальнiсть: 091 (07.05.2019) 222 (07.05.2019) 226 (07.05.2019) 228 (07.05.2019) Категорiя Б
Наукове сходження: Фармацевтичні науки
ISSN: друковане - 2519-4844 електронне - 2519-4852
Галузь науки: фармацевтичні (07.05.2019)
Спецiальнiсть: 226 (07.05.2019) Категорiя Б
Соціальна фармація в охороні здоров’я
ISSN: друковане - 2518-1564 електронне - 2413-6085
Галузь науки: фармацевтичні (15.10.2019) медичні (15.10.2019)
Спецiальнiсть: 222 (15.10.2019) 226 (15.10.2019) Категорiя Б
Український біофармацевтичний журнал
ISSN: друковане - 2311-715X електронне - 2519-8750
Галузь науки: біологічні (15.10.2019) фармацевтичні (15.10.2019)
Спецiальнiсть: 091 (15.10.2019) 226 (15.10.2019) Категорiя Б
Український журнал медицини, біології та спорту
ISSN: друковане - 2415-3060 електронне - 2522-4972
Галузь науки: біологічні (11.07.2019) фізичне виховання і спорт (11.07.2019) медичні (15.10.2019)
Спецiальнiсть: 091 (11.07.2019) 222 (11.07.2019) 224 (11.07.2019) 226 (11.07.2019) 229 (11.07.2019) 221 (15.10.2019) 227 (15.10.2019) 228 (15.10.2019) 017 (11.07.2019) Категорiя Б
Управління, економіка та забезпечення якості в фармації
ISSN: друковане - 2311-1127 електронне - 2519-8807
Галузь науки: фармацевтичні (11.07.2019)
Спецiальнiсть: 226 (11.07.2019) Категорiя Б
Фармацевтичний журнал
ISSN: друковане - 0367-3057 електронне - 2617-9628
Галузь науки: фармацевтичні (18.12.2018) біологічні (07.05.2019)
Спецiальнiсть: 226 (18.12.2018) 091 (07.05.2019) Категорiя Б
Фармацевтичний часопис
ISSN: друковане - 2312-0967 електронне - 2414-9926
Галузь науки: фармацевтичні (21.12.2015) фармацевтичні (18.12.2018)
Спецiальнiсть: 226 (18.12.2018) Категорiя Б
8. МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ДИСЦИПЛІНИ
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