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I. Общая характеристика программы
I.1. Цели реализации программы
Целью реализации программы является совершенствование профессионального уровня преподавателей фармацевтических факультетов, развитие имеющихся у них профессиональных компетенций при при реализации учебного процесса по специальности 33.05.01 Фармация.
I.2. Планируемые результаты обучения
Обучающийся, освоивший программу, должен:
Знать:
 - общие методы оценки качества лекарственных средств;
- основную фармацевтическую терминологию;
- принципы, положенные в основу оптических, хроматографических и электрохимических методов анализа лекарственных средств.
Уметь:
- планировать анализ лекарственных средств в соответствии с их формой по нормативным документам и оценивать их качество по полученным результатам;
- Определять основные физико-химические константы лекарственных веществ (показатель преломления, удельное вращение, молярный и удельный показатели поглощения, величины удерживания и др.);
- интерпретировать результаты УФ-; ИК-, масс-спектрометрии и др. для подтверждения идентичности лекарственных веществ.
Владеть: 
- навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;
-методами статистической обработки результатов экспериментальных исследований, методикой оценки погрешностей измерений;
- навыками работы с фармацевтической нормативной документацией;
- стандартными операционными процедурами по определению порядка, и оформлению документов для декларации о соответствии готового продукта требованиям нормативных документов;
- техникой использования оптических физико-химических методов анализа.

II. Учебный план
	
	Наименование разделов и дисциплин
	Всего,
час.
	В том числе
	Форма контроля

	
	
	
	лекции*
	практические и лабораторные
занятия
	самостоятельная 
работа
	

	1.
	Раздел 1. Оптические методы анализа
	12
	2
	-
	10
	Тестовый контроль

	2.
	Раздел 2. Хроматографические методы анализа
	12
	2
	-
	10
	Тестовый контроль

	3.
	Раздел 3. Электрохимические методы анализа
	10
	2
	
	8
	Тестовый контроль

	4.
	Итоговая аттестация (зачет)
	2
	
	-
	-
	Тестовый контроль

	7.
	Итого
	36
	6
	-
	28
	2


Использование электронного обучения и дистанционных образовательных технологий: учебные материалы размещаются в электронной информационно-образовательной среде вуза «Электронный университет ВГУ – Moodle» (https://edu.vsu.ru/) для обеспечения возможности дистанционного освоения учебного материала и самостоятельной работы слушателей (электронный курс «Курсы повышения квалификации для провизоров и фармацевтов» – https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3404)
Руководитель дополнительной
образовательной программы            ____________________        Сливкин А.И. 
III. Рабочая программа стажировки
3.1. Цели стажировки: совершенствование профессионального уровня преподавателей фармацевтических факультетов, развитие имеющихся у них профессиональных компетенций при реализации учебного процесса по специальности 33.05.01 Фармация.
3.2. Задачи стажировки:
1. Формирование и углубление знаний об основных законодательных актах РФ и международных стандартах, регламентирующих требования к проведению экспертизы лекарственных средств; теоретических основах методов физико-химического анализа для установления качественного состава и количественного определения лекарственных средств;
2. Совершенствование знаний о принципах, лежащих в основе физико-химических методов анализа лекарственных веществ; принципиальных схемах приборов (спектрофотометра, поляриметра, рефрактометра, оборудования для газожидкостной хроматографии, высокоэффективной жидкостной хроматографии), используемых в профессиональной деятельности провизора-аналитика;
3. Овладение навыками определения физико-химических констант лекарственных веществ и их применения для идентификации; работы на оборудовании для проведения физико-химического анализа лекарственных веществ;
4. Научить выбирать оптимальный метод качественного и количественного анализа вещества, используя данные о физических и химических свойствах вещества и разрешающей способности физических приборов и аппаратов. Проводить испытание лекарственных веществ на подлинность физико-химическими методами;
5. Научить устанавливать количественное содержание лекарственных веществ в субстанции и лекарственных формах физико-химическими методами. Проводить испытания на чистоту лекарственных веществ и устанавливать пределы содержания примесей физико-химическими методами.
6. Закрепление навыков использования компьютерной техники и программного компьютерного обеспечения, используемого при проведении экспертизы и оформлении результатов экспертизы;
7. Научить планировать и проводить контроль качества лекарственных средств, сырья и материалов, полупродуктов и объектов производственной среды (в том числе провести внутриаптечный контроль качества лекарственных препаратов, изготовленных в аптечных организациях и фармацевтических субстанций) в условиях фарморганизаций в соответствие с требованиями нормативной документации;
8. Приобрести и совершенствовать навыки интерпретации результатов анализа лекарственных средств физико-химическими методами для оценки их качества в соответствии с требованиями нормативной документации; выполнения качественного и количественного определение лекарственных средств промышленного и аптечного изготовления в соответствии с действующими требованиями с использованием методов физико-химического анализа.
3. Компетенции обучающегося, совершенствуемые в результате освоения дисциплины (модуля):
готовность к проведению экспертизы лекарственных средств с помощью химических, биологических, физико-химических и иных методов
3.3. Место и длительность проведения стажировки
Место проведения стажировки – БУ ВО «Воронежский центр контроля качества и сертификации лекарственных средств». Длительность проведения стажировки – 2 недели.
3.4. Планируемые результаты стажировки
Компетенции обучающегося, формируемые в результате стажировки: способен осуществлять контроль качества лекарственных препаратов с использованием физико-химических методов анализа.
3.5. Содержание стажировки
Раздел 1. Оптические методы анализа
Раздел 2. Хроматографические методы анализа 
Раздел 3. Электрохимические методы анализа
3.6. Общая трудоемкость стажировки составляет 36 часов.
3.7. Учебно-методическое обеспечение стажировки
а) основная литература:
	№ п/п
	Источник

	III. 
	Раменская, Г. В. Фармацевтическая химия : учебник / под ред. Г. В. Раменской. - 3-е изд.(эл. ). - Москва : Лаборатория знаний, 2019. - 470 с. Систем. требования: Adobe Reader XI ; экран 10 (1 файл pdf : 470 с.). - ISBN 978-5-00101-647-2. - Текст : электронный // ЭБС"Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785001016472.html


б) дополнительная литература:
	№ п/п
	Источник 

	2.
	Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издания/М-во здравоохранения и социального развития Российской Федерации [ и др.] -М.: Научный центр экспертизы средств медицинского применения, 2018. http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php

	3.
	Сливкин А.И. Физико-химические и биологические методы оценки качества лекарственных средств: учеб. пособие / А.И. Сливкин, В.Ф. Селеменев, Е.А. Суховерхова. – Воронеж: Изд-во Воронеж. гос. ун-та, 1999. – 366 с.

	4.
	Александрова, Т. П. Физико-химические методы анализа: учеб. пособие /Александрова Т. П. - Новосибирск: Изд-во НГТУ, 2014. - 90 с. - ISBN 978-5-7782-2394-3. - Текст: электронный // ЭБС «Электронная библиотека технического ВУЗа»: [сайт]. - URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785778223943.html 


в) информационные электронно-образовательные ресурсы (официальные ресурсы интернет)*:
	№ п/п
	Ресурс

	6.
	ЗНБ ВГУ. - Режим доступа: http://www.lib.vsu.ru 

	7.
	ЭБС «Электронная библиотека технического ВУЗа» (ЭБС «Консультант студента»). - Режим доступа: http://www.studentlibrary.ru/ 

	8.
	Консультант плюс – информационно-справочная система. - Режим доступа: http://www.consultant.ru/ 


3.8. Материально-технические условия прохождения практики/стажировки и общие требования к организации образовательного процесса
Программа повышения квалификации осуществляется на основе материально-технической базы фармацевтического факультета Воронежского государственного университета и базы стажировки. Факультет и БУ ВО «Воронежский центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» имеет все необходимые условия для проведения занятий и соответствующее программное обеспечение.
	Наименование помещений для проведения всех видов учебной деятельности, предусмотренной учебным планом, в том числе помещения для самостоятельной работы, с указанием перечня основного оборудования, учебно-наглядных пособий и используемого программного обеспечения

	Учебная аудитория: специализированная мебель, мультимедиа-проектор, экран настенный с электроприводом, персональный компьютер. 
ПО WinPro  8, OfficeSTD, интернет-браузер Mozilla Firefox.

	Помещение для самостоятельной работы с возможностью подключения к сети «Интернет»: Специализированная мебель, компьютеры, доска магнитно-маркерная. 
ПО: СПС «ГАРАНТ-Образование», СПС"Консультант Плюс" для образования, OfficeSTD 2013 RUS OLP NL Acdmc, Libreoffice 7.1, интернет-браузер Mozilla Firefox.

	БУ ВО «Воронежский центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»


Реализация программы осуществляется с использованием электронного обучения и дистанционных образовательных технологий на Образовательном портале «Электронный университет ВГУ» (https://edu.vsu.ru/) на базе Онлайн-курс «Курсы повышения квалификации для провизоров и фармацевтов» https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3404. Разделы программы осуществляются в соответствии с расписанием учебных занятий.
Учебные материалы размещаются в образовательной среде «Электронный университет ВГУ» (https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3404) для обеспечения возможности дистанционного освоения учебного материала и самостоятельной работы слушателей. 
3.9. Оценочные материалы и критерии оценки стажировки
Текущая аттестация осуществляется в форме тестового контроля с применением дистанционных технологий – образовательной среды «Электронный университет ВГУ» (https://edu.vsu.ru/). Результат прохождения тестирования автоматически рассчитывается в MOODLE в относительных показателях (%).
При текущей аттестации используются критерии оценки:
«зачтено» - 70% и более правильных ответов;
«не зачтено» - менее 70% правильных ответов.
Перечень тестовых заданий
1. Концентрацию испытуемого раствора методом спектрофотометрии можно определить 
1. по калибровочному графику
2. по объему стандартного раствора
3. по стандартному раствору
4. по закону Бугера-Ламберта-Бера
5. по интенсивности рассеянного света
2. МЕТОД ПОЛЯРИМЕТРИИ ИСПОЛЬЗУЮТ:
1. для качественного определения лекарственных веществ 
2. для количественного определения лекарственных веществ
3. для установления наличия примесей в лекарственных веществах
4. для определения растворимости лекарственных веществ
3. МЕТОД ПОЛЯРИМЕТРИИ ОСНОВАН НА ИЗМЕРЕНИИ ПОГЛОЩЕНИЯ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ:
1. да
2. нет
3. только в случае количественного определения
4. только в случае качественного анализа
4. На ФЭКе можно провести анализ веществ: 
1. окрашенных;
2. неокрашенных;
3. органических;
4. неокрашенных веществ, если их можно окрасить с помощью химической реакции.
5. Отличие УФ-спектрофотометрии от фогоколориметрии заключается:
1. в зависимости светопоглощения от толщины слоя раствора
2. в способах расчета концентрации вещества
3. в используемой области оптического спектра
4. в зависимости светопоглощения от концентрации вещества в растворе
6. ПОЛЯРИМЕТР СОСТОИТ ИЗ СЛЕДУЮЩИХ ОСНОВНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ:
1. вспомогательная откидная призма, основная измерительная призма, призмы компенсатора, поворотная призма, окуляр.
2. осветительное зеркало, светофильтр, поляризатор, кювета для исследуемого раствора, анализатор, объектив, окуляр.
3. осветительное зеркало, светофильтр, поляризатор, кювета для исследуемого раствора, объектив, окуляр.
4. осветительное зеркало, вспомогательная откидная призма, основная измерительная призма, конденсатор, поворотная призма, окуляр.
7. ПОЛЯРИМЕТРИЯ ОСНОВАНА НА ЯВЛЕНИИ:
1. поглощения электромагнитного спектра
2. преломления, изменении прямолинейного распространения света при переходе из одной среды в другую
3. испускания света определенной длины волны
4. вращения плоскости поляризации
8. Спектрофотометрия…
1. использует монохроматическое излучение;
2. основана на исследовании поглощения анализируемым раствором излучения оптического диапазона;
3. основана на измерении интенсивности рассеивания света анализируемым раствором;
4. применяется для анализа прозрачных неокрашенных растворов.
9. Фотоэлектроколориметрический анализ…
1. требует применения монохроматического излучения;
2. основан на способности веществ окисляться или восстанавливаться под воздействием видимого излучения;
3. требует получения окрашенных форм анализируемых соединений;
4. позволяет определять концентрации мутных и тёмноокрашенных растворов.
Итоговая аттестация
Итоговая аттестация (зачет) осуществляется в форме отчета о стажировке. Отчет должен содержать элементы критической оценки обучающегося об организации стажировки и отражены освоенные им самостоятельно либо в качестве помощника виды профессиональных работ. Отчет подписывается обучающимся.  
Структура отчета о стажировке
1. Цель и задачи стажировки.
2. Краткая характеристика деятельности ЦКК и СЛС, условий и обстановки, в которой проходила стажировка.
3. Порядок прохождения стажировки, ее содержание в соответствии с заданием на стажировку, выполнение программы стажировки. Указать противоречия между теорией и практикой, выявленные во время стажировки, их причины. Собственная точка зрения слушателя на возможность их устранения. Указать недостатки стажировки (оборудование, организация, снабжение), их причины и возможности устранения.
4. Профессиональные навыки, освоенные во время стажировки (наименование практического навыка и уровень его освоения – выполнял самостоятельно/помогал выполнять). 
5. Оценка полезности практики овладения профессиональными практическими навыками.
6. Анализ стажировки (оценка стажировки, ее положительные и отрицательные стороны, трудности и проблемами, с которыми пришлось столкнуться во время прохождения стажировки). 
7. Выводы, предложения и пожелания по улучшению организации стажировки.
Подпись, дата
Оценка результатов стажировки осуществляется преподавателем по установленным критериям оценки.
Для оценивания результатов стажировки  используются следующие показатели:
1. Уровень достижения планируемых результатов обучения (профессиональные качества, навыки и компетенции), демонстрируемые слушателем - доля выполненных заданий, запланированных программой стажировки;
2. Соблюдение организационных и дисциплинарных требований, предъявляемых к слушателям при прохождении стажировки - предоставление правильно заполненного итогового отчета слушателя по освоению практических навыков, отсутствие пропусков по неуважительной причине.
Соотношение показателей, критериев и шкалы оценивания результатов обучения на текущей аттестации. 
	Критерии оценивания компетенций
	Шкала оценок



	1. Обучающийся выполнил все практические навыки, заявленные в программе стажировки.

2. Обучающийся в установленные сроки предоставил необходимую отчетность по стажировке – отчет о стажировке и оформленный в соответствии с требованиями оформления отчетной документации
	Зачтено


	Оценка «не зачтено» выставляется в любом из двух случаев.

1. Обучающийся выполнил менее 90% практических навыков, заявленные в программе практики к дате текущей аттестации

2. Обучающийся в установленные сроки не предоставил необходимую отчетность по практике – отчет о стажировке и/или оформленный не в соответствии с требованиями оформления отчетной документации
	Не зачтено


3.10. Авторы рабочей программы стажировки
Сливкин Алексей Иванович, доктор фармацевтических наук, профессор, заведующий кафедрой фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
Тринеева Ольга Валериевна, доктор фармацевтических наук, доцент, профессор кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
Карлов Павел Михайлович, кандидат фармацевтических наук, доцент, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
Чистякова Анна Сергеевна, кандидат фармацевтических наук, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
        5. Кадровое обеспечение

	№ п/п
	Дисциплины (модули)
	Характеристика педагогических работников

	
	
	фамилия, имя, отчество, должность по штатному расписанию
	Какое образовательное учреждение окончил, специальность (направление подготовки)
	Ученая степень, ученое (почетное) звание, квалификационная категория
	стаж педагогический (научно-педагогической) работы
	основное место работы, должность
	условия привлечения к педагогической деятельности

	
	
	
	
	
	всего
	в т.ч. педагогической работы
	
	

	
	
	
	
	
	
	всего
	в т.ч. по указанной дисциплине
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Раздел 1. 
 Оптические методы анализа


	Сливкин Алексей Иванович, доктор фармацевтических наук, профессор, заведующий кафедрой фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	
	 Доктор фармацевтических наук, профессор
	40
	30
	30
	ФГБОУ ВО ВГУ, фармацевтический  факультет, заведующий кафедрой фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	Штатный работник

	
	
	Тринеева Ольга Валериевна, доктор фармацевтических наук, доцент, профессор кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	ФГБОУ ВПО ВГУ, фармация
	Доктор фармацевтических наук, профессор
	16
	16
	16
	ФГБОУ ВО ВГУ, фармацевтический  факультет, профессор кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	Штатный работник

	2
	Раздел 2. Хроматографические методы анализа
	Чистякова Анна Сергеевна, кандидат фармацевтических наук, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	ФГБОУ ВПО ВГУ, фармация
	Кандидат фармацевтических наук,
	11
	11
	11
	ФГБОУ ВО ВГУ, фармацевтический  факультет, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	Штатный работник

	3
	Раздел 3. Электрохимические методы анализа
	Карлов Павел Михайлович, кандидат фармацевтических наук, доцент, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	
	Кандидат фармацевтических наук, доцент
	16
	13
	13
	ФГБОУ ВО ВГУ, фармацевтический  факультет, доцент кафедры фармацевтической химии и фармацевтической технологии.
	Штатный работник



      6. Руководитель программы
Доктор фарм. наук, профессор, 
зав. кафедрой ФХиФТ                                           ____________________                                                              Сливкин А.И.
