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 1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине (модулю), соотнесенных с планируемыми
результатами освоения ОПОП ВО
Обучающийся, освоивший дисциплину (модуль), должен обладать следующими компетенциями:
 

Шифр
компетенции

Расшифровка
приобретаемой компетенции

ПК-3 Способен применять основные законы естественнонаучных дисциплин в
профессиональной деятельности  

 
Обучающийся, освоивший дисциплину (модуль):
 Должен знать:
 - основные принципы получения лекарственных веществ;  
 - требования к качеству лекарственных средств. Государственная фармакопея как основа для стандартизации
лекарственных средств;  
 - общие фармакопейные методы оценки качества ЛС, возможность использования каждого метода в зависимости от
способа получения ЛС, исходного сырья, структуры ЛВ, физико-химических процессов, которые могут происходить
во время хранения и обращения ЛС;  
 - факторы, влияющие на качество ЛС на всех этапах обращения. Определение главных факторов в зависимости от
свойств ЛВ (окислительно-восстановительных, способности к гидролизу, полимеризации и.т.д.). Возможность
предотвращения влияния внешних факторов на качество ЛС;  
 - принципы, положенные в основу химических методов качественного анализа ЛС. Основные структурные
фрагменты ЛВ, по которым проводится идентификация неорганических и органических ЛВ. Общие и
специфические реакции на отдельные катионы, анионы и функциональные группы;  
 - принципы, положенные в основу химических методов количественного анализа ЛС. Уравнения химических
реакций, проходящих при кислотно-основном, окислительно-восстановительном, осадительном,
комплексонометрическом титровании;  
 - принципы, положенные в основу физико-химических методов анализа ЛС;  
 - оборудование и реактивы для проведения химического анализа ЛС. Требования к реактивам для проведения
испытаний на чистоту, подлинность и количественного определения;  
 - оборудование и реактивы для проведения физико-химического анализа ЛВ. Принципиальную схему
рефрактометра, фотоколориметра, спектрофотометра, ГЖХ, ВЭЖХ;  
 - структуру НД, регламентирующей качество ЛС. Особенности структуры фармакопейной статьи (ФС), общей
фармакопейной статьи (ОФС) и фармакопейной статьи предприятия (ФСП);  
 - особенности анализа отдельных лекарственных форм. Понятия распадаемости, растворения, прочности.
Особенности анализа мягких, стерильных и других лекарственных форм;  
 - физические, физико-химические константы ЛВ. Способы определения температуры плавления, угла вращения,
удельного показателя поглощения, температуры кипения;  
 - понятие валидации. Валидационные характеристики методик качественного и количественного анализа;  
 - основные вопросы организации контроля качества ЛС в соответствии с принципами GMP.  

 Должен уметь:
 - планировать анализ ЛС в соответствии с их формой по НД и оценивать их качество по полученным результатам;  
 - готовить реактивы, эталонные, титрованные и испытательные растворы, проводить их контроль;  
 - проводить установление подлинности ЛВ по реакциям на их структурные фрагменты;  
 - определять общие показатели качества ЛВ: растворимость, температуру плавления, плотность, кислотность и
щелочность, прозрачность, цветность, золу, потерю в массе при высушивании;  
 - интерпретировать результаты УФ- и ИК-спетрометрии для подтверждения идентичности ЛВ;  
 - использовать различные виды хроматографии в анализе ЛВ и интерпретировать её результаты;  
 - устанавливать количественное содержания ЛВ в субстанции и лекарственных формах титриметрическими
методами;  
 - устанавливать количественное содержание ЛВ в субстанции и лекарственных формах физико-химическими
методами;  
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 - проводить испытания на чистоту ЛВ и устанавливать пределы содержания примесей химическими и
физико-химическими методами;  
 - выполнять анализ и контроль качества ЛС аптечного изготовления в соответствии с приказами МЗ РФ;  

 Должен владеть:
 - навыками организации, обеспечения и проведения контроля качества ЛС в условиях аптеки и фармацевтического
предприятия;  
 - навыками определения перечня оборудования и реактивов для организации контроля качества ЛС, в соответствии
с требованиями Государственной фармакопеи (ГФ) и иными нормативными документами, организации
своевременной метрологической поверки оборудования;  
 - навыками организации работы аналитической лаборатории;  
 - навыками определения способов отбора проб для входного контроля ЛС в соответствии с требованиями ОСТа;  
 - навыками использования нормативной, справочной и научной литературы для решения профессиональных задач;  
 - методиками приготовления реактивов для анализа ЛС в соответствии с требованиями ГФ;  
 - навыками проведения анализа ЛС с помощью химических, биологических и физико-химических методов в
соответствии с требованиями ГФ;  
 - навыками интерпретации и оценки результаты анализа лекарственных средств;  
 - навыками определения показателей качества отдельных лекарственных форм: таблеток, мазей, растворов для
инъекций и т.д.;  
 - проведением декларирования качества ЛС;  
 - навыками работы с научной литературой, анализировать информацию, вести поиск новой информации,
превращать полученные знания в средство для решения профессиональных задач (выделять основные положения,
следствия из них и предложения);  
 - навыками в постановке научных задач и их экспериментальной реализации.  

 Должен демонстрировать способность и готовность:
 Способность и готовность к изготовлению лекарственных средств по рецептам врачей в условиях фармацевтических
организаций, включая набор технологического процесса, с учетом санитарных требований  
 Способностью и готовностью к разработке, испытанию и регистрации лекарственных средств, оптимизации
существующих лекарственных препаратов на основе современных технологий, биофармацевтических исследований
и методов контроля в соответствии с международной системой требований и стандартов.  
 Способен и готов организовывать, обеспечивать и проводить контроль качества ЛС в условиях аптеки и
фармацевтического предприятия.  
 Способен и готов определить перечень оборудования и реактивов для организации контроля качества ЛС, в
соответствии требованиями Государственной фармакопеи (ГФ) и иными нормативными документами,
организовывать своевременную метрологическую поверку оборудования.  
 Способен и готов к участию в организации функционирования аналитической лаборатории.  
 Способен и готов определить способы отбора проб для входного контроля ЛС в соответствии с действующими
требованиями.  
 Способен и готов готовить реактивы для анализа ЛС в соответствии с требованиями ГФ.  
 Способен и готов проводить анализ ЛС с помощью химических, биологических и физико-химических методов в
соответствии с требованиями ГФ.  
 Способен и готов интерпретировать и оценивать результаты анализа лекарственных средств.  
 Способен и готов проводить определение физико-химических характеристик отдельных лекарственных форм:
таблеток, мазей, растворов для инъекций и т.д. Способен и готов проводить декларирование качества ЛС.  
 Способен и готов оказать консультативную помощь медицинским работникам и потребителям ЛС и других ФТ по
правилам хранения ЛС и других ФТ с учетом их физико-химических свойств.  
 Способен и готов работать с научной литературой, анализировать информацию, вести поиск, превращать
прочитанное в средство для решения профессиональных задач (выделять основные положения, следствия из них и
предложения).  

 
 2. Место дисциплины (модуля) в структуре ОПОП ВО
Данная дисциплина (модуль) включена в раздел "Б1.В.ДВ.06.05 Дисциплины (модули)" основной профессиональной
образовательной программы 04.05.01 "Фундаментальная и прикладная химия (Фундаментальная химия: материалы
будущего)" и относится к дисциплинам по выбору части ОПОП ВО, формируемой участниками образовательных
отношений.
Осваивается на 3 курсе в 6 семестре.
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 3. Объем дисциплины (модуля) в зачетных единицах с указанием количества часов, выделенных на
контактную работу обучающихся с преподавателем (по видам учебных занятий) и на самостоятельную
работу обучающихся
Общая трудоемкость дисциплины составляет 2 зачетных(ые) единиц(ы) на 72 часа(ов).
Контактная работа - 36 часа(ов), в том числе лекции - 36 часа(ов), практические занятия - 0 часа(ов), лабораторные
работы - 0 часа(ов), контроль самостоятельной работы - 0 часа(ов).
Самостоятельная работа - 36 часа(ов).
Контроль (зачёт / экзамен) - 0 часа(ов).
Форма промежуточного контроля дисциплины: зачет в 6 семестре.
 
 4. Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) с указанием отведенного на
них количества академических часов и видов учебных занятий
4.1 Структура и тематический план контактной и самостоятельной работы по дисциплинe (модулю)

N Разделы дисциплины /
модуля

Се-
местр

Виды и часы контактной работы,
их трудоемкость (в часах)

Само-
стоя-
тель-
ная
ра-

бота

Лекции,
всего

Лекции
в эл.

форме

Практи-
ческие

занятия,
всего

Практи-
ческие

в эл.
форме

Лабора-
торные
работы,

всего

Лабора-
торные

в эл.
форме

1. Тема 1. Тема 1. Фармацевтическая химия как
наука. 6 2 0 0 0 0 0 6

2. Тема 2. Тема 2. Неорганические лекарственные
средства. 6 4 0 4 0 0 0 8

3.
Тема 3. Тема 3. Лекарственные средства
алифатического и алициклического строения.
Терпены и стероиды 6 4 0 4 0 0 0 8

4.
Тема 4. Тема 4. Метрологические основы
фармацевтического анализа. Организация
контроля качества лекарственных средств. 6 4 0 6 0 0 0 8

5. Тема 5. Тема 5. Антибиотики. 6 4 0 4 0 0 0 6

 Итого  18 0 18 0 0 0 36

4.2 Содержание дисциплины (модуля)
Тема 1. Тема 1. Фармацевтическая химия как наука.
Объект фармацевтической химии. Методология фармацевтической химии. Значение фармацевтической химии в
подготовке провизора. Задачи фармацевтической химии и пути их решения совместно с химическими и
медико-биологическими дисциплинами. Место фармацевтической химии в комплексе фармацевтических наук.
Краткий исторический очерк развития фармацевтической химии как раздела фармации. Лекарственные средства и их
классификация.

Тема 2. Тема 2. Неорганические лекарственные средства.
Классификация лекарственных средств неорганических соединений. Сравнительная оценка требований к качеству.
Методы титрования в количественном анализе неорганических лекарственных средств. Классификация, реактивы,
индикаторы, кривые титрования. Ошибки при титровании. Расчет содержания определяемого компонента (прямое
титрование, обратное титрование, титрование с контрольным опытом).
Рефрактометрия в анализе неорганических лекарственных средств.

Тема 3. Тема 3. Лекарственные средства алифатического и алициклического строения. Терпены и
стероиды
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Галогенопроизводные углеводородов. Хлорэтил, галотан (фторотан). Спирты, альдегиды и эфиры. Спирт этиловый,
глицерол (глицерин), полиэтиленгликоль, нитроглицерин, диэтиловый эфир (эфир медицинский и эфир для наркоза),
раствор формальдегида. Углеводы (моно- и полисахариды). Глюкоза, сахароза, лактоза, глюкозамин, хондроитин
сульфат, крахмал, гидроксиэтилкрахмал, гиалуроновая кислота. Производные углеводов как вспомогательные
вещества. Метилцеллюлоза, карбоксиметилцеллюлоза. Карбоновые кислоты и их производные. Натрия ацетат, кальция
лактат, кальция глюконат, натрия цитрат, натрия вальпроат, мельдоний (милдронат), сорбиновая кислота.
Производные уроновых кислот. Альгиновая кислота. Лактоны ненасыщенных полиоксикарбоновых кислот.
Аскорбиновая кислота. Аминокислоты и их производные. Глутаминовая кислота, аминокапроновая кислота,
гамма-аминомасляная кислота (аминалон), метионин, цистеин, ацетилцистеин,аспартам. Производные
полиаминополикарбоновых кислот. Тетацин-кальций (кальция натрия эдетат). Пирацетам, фенотропил как аналоги
лактама гамма-аминомасляной кислоты. Производные пролина: каптоприл, эналаприл, лизиноприл.
Тема 4. Тема 4. Метрологические основы фармацевтического анализа. Организация контроля качества
лекарственных средств.
Валидационная оценка методик анализа. Валидационные характеристики основных типов методик. Установление
специфичности методик качественного и количественного анализа, определения посторонних примесей. Линейность,
прецизионность, правильность методик анализа. Предел обнаружения и количественного определения. Робастность.
Законодательство РФ, регламентирующее обращение лекарственных средств.
Тема 5. Тема 5. Антибиотики.
Антибиотики. Классификация по типу действия, химическая классификация. Требования к качеству. Единица
активности. Биологические, химические и физико-химические методы оценки качества. Стандартные образцы
антибиотиков. Бета-лактамиды. Пенициллины. Общая характеристика и структура. Связь строения и биологического
действия. Пенициллины природного происхождения: бензилпенициллин и препараты на его основе,
феноксиметилпенициллин. Полусинтетические пенициллины. Ингибиторы беталактамаз: сульбактам, клавулановая
кислота. Комбинированные препараты пенициллинов: амоксиклав.

 
 5. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы обучающихся по
дисциплинe (модулю)
Самостоятельная работа обучающихся выполняется по заданию и при методическом руководстве преподавателя, но без
его непосредственного участия. Самостоятельная работа подразделяется на самостоятельную работу на аудиторных
занятиях и на внеаудиторную самостоятельную работу. Самостоятельная работа обучающихся включает как полностью
самостоятельное освоение отдельных тем (разделов) дисциплины, так и проработку тем (разделов), осваиваемых во
время аудиторной работы. Во время самостоятельной работы обучающиеся читают и конспектируют учебную, научную
и справочную литературу, выполняют задания, направленные на закрепление знаний и отработку умений и навыков,
готовятся к текущему и промежуточному контролю по дисциплине.
Организация самостоятельной работы обучающихся регламентируется нормативными документами,
учебно-методической литературой и электронными образовательными ресурсами, включая:
Порядок организации и осуществления образовательной деятельности по образовательным программам высшего
образования - программам бакалавриата, программам специалитета, программам магистратуры (утвержден приказом
Министерства науки и высшего образования Российской Федерации от 6 апреля 2021 года №245)
Письмо Министерства образования Российской Федерации №14-55-996ин/15 от 27 ноября 2002 г. "Об активизации
самостоятельной работы студентов высших учебных заведений"
Устав федерального государственного автономного образовательного учреждения "Казанский (Приволжский)
федеральный университет"
Правила внутреннего распорядка федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего
профессионального образования "Казанский (Приволжский) федеральный университет"
Локальные нормативные акты Казанского (Приволжского) федерального университета
 
 6. Фонд оценочных средств по дисциплинe (модулю)
Фонд оценочных средств по дисциплине (модулю) включает оценочные материалы, направленные на проверку освоения
компетенций, в том числе знаний, умений и навыков. Фонд оценочных средств включает оценочные средства текущего
контроля и оценочные средства промежуточной аттестации.
В фонде оценочных средств содержится следующая информация:
- соответствие компетенций планируемым результатам обучения по дисциплине (модулю);
- критерии оценивания сформированности компетенций;
- механизм формирования оценки по дисциплине (модулю);
- описание порядка применения и процедуры оценивания для каждого оценочного средства;
- критерии оценивания для каждого оценочного средства;
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- содержание оценочных средств, включая требования, предъявляемые к действиям обучающихся, демонстрируемым
результатам, задания различных типов.
Фонд оценочных средств по дисциплине находится в Приложении 1 к программе дисциплины (модулю).
 
 
 7. Перечень литературы, необходимой для освоения дисциплины (модуля)
Освоение дисциплины (модуля) предполагает изучение основной и дополнительной учебной литературы. Литература
может быть доступна обучающимся в одном из двух вариантов (либо в обоих из них):
- в электронном виде - через электронные библиотечные системы на основании заключенных КФУ договоров с
правообладателями;
- в печатном виде - в Научной библиотеке им. Н.И. Лобачевского. Обучающиеся получают учебную литературу на
абонементе по читательским билетам в соответствии с правилами пользования Научной библиотекой.
Электронные издания доступны дистанционно из любой точки при введении обучающимся своего логина и пароля от
личного кабинета в системе "Электронный университет". При использовании печатных изданий библиотечный фонд
должен быть укомплектован ими из расчета не менее 0,5 экземпляра (для обучающихся по ФГОС 3++ - не менее 0,25
экземпляра) каждого из изданий основной литературы и не менее 0,25 экземпляра дополнительной литературы на
каждого обучающегося из числа лиц, одновременно осваивающих данную дисциплину.
Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходимой для освоения дисциплины (модуля), находится
в Приложении 2 к рабочей программе дисциплины. Он подлежит обновлению при изменении условий договоров КФУ с
правообладателями электронных изданий и при изменении комплектования фондов Научной библиотеки КФУ.
 

 
 8. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", необходимых для
освоения дисциплины (модуля)
Current Medical Chemistry. 5. David A Williams, Foye's Principles of Medicinal Chemistry - http://www.bentham.org/cmc/
The Pharmaceutical Press - www.medicinescomplete.com
Жерносек А.К. Лекции по фармацевтической химии - www.medulka.ru/farmakologiya/lekcii
 
 9. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины (модуля)

Вид работ Методические рекомендации
лекции Лекции по фармацевтической химии дают студентам понятие о историко-логическом развитии химии

лекарственных веществ и формируют общее представление о получении лекарственных средств, связи
структуры и фармакологического действия и основных методах анализа лекарственных средств.
Лекционный материал преподается в виде проблемного изложения с демонстрацией слайдов.
Оценка текущего контроля успеваемости состоит из тестовых заданий, а также собеседования со
студентом по теме выполненной им работы.
 

самостоя-
тельная работа

В ходе самостоятельной работы необходимо изучить основную литературу, ознакомиться с
дополнительной литературой, новыми публикациями в периодических изданиях: журналах, газетах и т.д.
При этом учесть рекомендации преподавателя и требования учебной программы. Продумать примеры с
целью обеспечения тесной связи изучаемой теории с реальной жизнью 

зачет Главный этап проведения зачета - это выслушивание ответов студента и беседа с ним - проверка знаний
студента.
Проверка уровня знаний должна включать проверку устойчивости его знаний, способности
самостоятельно и квалифицированно анализировать учебный материал, свободно оперировать понятиями
и терминами. Большое значение в решении этой задачи имеют дополнительные вопросы. Дополнительный
вопрос, как правило, является небольшим, конкретным и не связанным с основными вопросами.
Дополнительные вопросы необходимы для того, чтобы определить, как студент ориентируется в
материале, насколько твердо усвоены им основные понятия, как он формулирует свои мысли без
предварительного обдумывания.
 

 
 10. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного процесса
по дисциплинe (модулю), включая перечень программного обеспечения и информационных справочных
систем (при необходимости)
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Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного процесса по дисциплине
(модулю), включая перечень программного обеспечения и информационных справочных систем, представлен в
Приложении 3 к рабочей программе дисциплины (модуля).
 
 11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления образовательного
процесса по дисциплинe (модулю)
Материально-техническое обеспечение образовательного процесса по дисциплине (модулю) включает в себя следующие
компоненты:
Помещения для самостоятельной работы обучающихся, укомплектованные специализированной мебелью (столы и
стулья) и оснащенные компьютерной техникой с возможностью подключения к сети "Интернет" и обеспечением доступа
в электронную информационно-образовательную среду КФУ.
Учебные аудитории для контактной работы с преподавателем, укомплектованные специализированной мебелью (столы
и стулья).
Компьютер и принтер для распечатки раздаточных материалов.
 
 12. Средства адаптации преподавания дисциплины к потребностям обучающихся инвалидов и лиц с
ограниченными возможностями здоровья
При необходимости в образовательном процессе применяются следующие методы и технологии, облегчающие
восприятие информации обучающимися инвалидами и лицами с ограниченными возможностями здоровья:
- создание текстовой версии любого нетекстового контента для его возможного преобразования в альтернативные
формы, удобные для различных пользователей;
- создание контента, который можно представить в различных видах без потери данных или структуры, предусмотреть
возможность масштабирования текста и изображений без потери качества, предусмотреть доступность управления
контентом с клавиатуры;
- создание возможностей для обучающихся воспринимать одну и ту же информацию из разных источников - например,
так, чтобы лица с нарушениями слуха получали информацию визуально, с нарушениями зрения - аудиально;
- применение программных средств, обеспечивающих возможность освоения навыков и умений, формируемых
дисциплиной, за счёт альтернативных способов, в том числе виртуальных лабораторий и симуляционных технологий;
- применение дистанционных образовательных технологий для передачи информации, организации различных форм
интерактивной контактной работы обучающегося с преподавателем, в том числе вебинаров, которые могут быть
использованы для проведения виртуальных лекций с возможностью взаимодействия всех участников дистанционного
обучения, проведения семинаров, выступления с докладами и защиты выполненных работ, проведения тренингов,
организации коллективной работы;
- применение дистанционных образовательных технологий для организации форм текущего и промежуточного
контроля;
- увеличение продолжительности сдачи обучающимся инвалидом или лицом с ограниченными возможностями здоровья
форм промежуточной аттестации по отношению к установленной продолжительности их сдачи:
- продолжительности сдачи зачёта или экзамена, проводимого в письменной форме, - не более чем на 90 минут;
- продолжительности подготовки обучающегося к ответу на зачёте или экзамене, проводимом в устной форме, - не
более чем на 20 минут;
- продолжительности выступления обучающегося при защите курсовой работы - не более чем на 15 минут.

Программа составлена в соответствии с требованиями ФГОС ВО и учебным планом по специальности: 04.05.01
"Фундаментальная и прикладная химия" и специализации "Фундаментальная химия: материалы будущего".
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подписке.  
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Освоение дисциплины (модуля) предполагает использование следующего программного обеспечения и
информационно-справочных систем:
Операционная система Microsoft Windows 7 Профессиональная или Windows XP (Volume License)
Пакет офисного программного обеспечения Microsoft Office 365 или Microsoft Office Professional plus 2010
Браузер Mozilla Firefox
Браузер Google Chrome
Adobe Reader XI или Adobe Acrobat Reader DC
Kaspersky Endpoint Security для Windows
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