
Аннотация

рабочей программы учебной дисциплины Б1.0.25 «Стандартизация лекарственных
средств»

по специальности 33.05.01 Фармация

Цели изучения дисциплины: формирование у студентов профессиональных компетенций 
для работы в области здравоохранения и производства лекарств, изделий медицинского назначении, 
биологически активных добавок к пище, основных направлений совершенствования контроля 
качества лекарственных средств для решения профессиональных задач провизора.

Задачи дисциплины:
- дать ориентацию в свойствах и анализе лекарственных средств в соответствии с 

современными требованиями к качеству, особенностями получения и перспективами создания 
эффективных и безопасных лекарственных средств;

- представить целостную систему теоретических основ фармацевтической химии, показать 
взаимосвязь процессов при разработке новых и совершенствовании, унификации и валидации 
существующих методов контроля качества лекарственных средств на этапах разработки, 
производства и потребления;

- рассмотреть пути реализации общих принципов фармацевтической химии (при создании 
новых лекарственных веществ; при оценке качества лекарственных средств);

- сформировать умения и навыки, необходимые для деятельности провизора в области 
организации и проведения контроля качества лекарственных средств в соответствии с 
перспективами развития и в связи с достижениями постоянно развивающихся фундаментальных 
физико-химических и медико-биологических наук.

Основные блоки и темы дисциплины:
Раздел № 1. Стандартизация качества лекарств.
Тема № 1. Нормативно-правовое регулирование лекарственного обращения и

фармацевтической помощи в РФ.
Тема № 2. Управление качеством лекарственных средств и государственный контроль качества 

лекарственных средств. Государственное нормирование производства лекарственных средств в 
аптеках и на фармацевтических предприятиях, правила GLP, GCP, GMP, GPP.

Тема № 3. Основные источники и способы получения лекарственных веществ
Темы № 4. Понятие сертификации и декларирования лекарственных средств. Система и 

порядок сертификации и декларирования лекарственных средств в Российской Федерации. 
Международные системы сертификации.

Тема № 5. Современное состояние и задачи контроля качества при внутриаптечном 
производстве лекарственных средств.

Тема № 6. Стандартизация лекарственных средств. Общегосударственная система
учреждений и мероприятий, направленных на планирование и разработку нормативной документации 
на лекарственные средства. Стандартизация лекарственных средств в соответствии с 
унифицированными требованиями и методами испытания лекарственных средств. Современное 
состояние и пути совершенствования стандартизации лекарственных средств.

Тема № 7. Государственная Фармакопея. Система совершенствования фармакопейных статей.
Тема № 8. Роль и место метрологии в стандаршзации и контроле качества лекарственных 

средств. Понятие о валидации.
Тема № 9. Обеспечение качества при производстве, распределении, хранении и потреблении 

лекарственных средств.
Тема № 10. Валидация аналитических методик. Стандартные образцы.
Раздел № 2. Методы анализа применяемые для стандартизации лекарственных веществ.
Тема № 11. Электрохимические методы. Полярографический метод. Амперометрическое 

титрование. Сущность и особенность метода. Качественная и количественная характеристика.



Способы расчета количественного содержания.
Тема № 12. Хроматографические методы исследования соединений. Общие

представления. Возникновение и основные этапы становления хроматографии. Классификация 
методов газовой и жидкостной хроматографии. Способы проведения процесса хроматографического 
разделения.

Тема № 13. Высокоэффективная жидкостная хроматография. Принципиальная схема, 
основные системы и узлы жидкостного хроматографа. Подготовка подвижной фазы, насосы, системы 
ввода пробы, колонки и детекторы, сорбенты и растворители. Основные варианты ВЭЖХ. ВЭЖХ в 
контроле фармпроизводства и фармакопейном анализе; ВЭЖХ лекарственных веществ.

Тема № 14. Газо-жидкостная хроматография. Аппаратура для газовой хроматографии. 
Характеристика различных типов хроматографических колонок, неподвижных жидких фаз и твердых 
носителей для газовой хроматографии. Система детектирования. Характеристики детекторов: 
чувствительность, предел детектирования, линейность работы (линейный динамический диапазон), 
быстродействие (инерционность), селективность. Адсорбенты для газовой хроматографии. 
Подготовка пробы к анализу. Качественный анализ в газовой хроматографии. Качественный анализ 
по параметрам удерживания. Количественный анализ в газовой хроматографии. Метод абсолютной 
градуировки, метод внутренней нормализации, метод внутреннего стандарта.

Тема № 15. Электрохимические методы. Потенциометрический метод. Сущность метода. 
Качественная и количественная характеристика. Способы расчета количественного содержания. 
Особенности метода.

Тема № 16. Потенциометрическое титрование. Сущность метода. Способы расчета 
количественного содержания.

Тема № 17. Кондуктометрия. Кондуктометрическое титрование. Сущность метода. 
Качественная и количественная характеристика. Способы расчета количественного содержания. 
Особенности метода.

Учебная дисциплина «Стандартизация лекарственных средств» входит в перечень 
дисциплин обязательной части учебного плана.

В результате изучения дисциплины специалист должен обладать следующими 
компетенциями:__________________________________________________________________________

Категория (группа)
профессиональных

компетенций

Код и наименование
профессиональных

компетенций

Компетенции и индикаторы их 
достижения

Мониторинг качества, 
эффективности и 
безопасности 
лекарственных средств

ПКУВ-4. Способен 
участвовать в мониторинге 
качества, эффективности и 
безопасности
лекарственных средств и 
лекарственного 
растительного сырья

ПКУВ-4.1. Проводит фармацевтический 
анализ фармацевтических субстанций, 
вспомогательных веществ и лекарственных 
препаратов для медицинского применения 
заводского производства в соответствии со 
стандартами качества
ПКУВ-4.2. Осуществляет контроль за 
приготовлением реактивов и титрованных 
растворов
ПКУВ-4.3. Стандартизует приготовленные 
титрованные растворы 
ПКУВ-4.5. Информирует в порядке, 
установленном законодательством, о 
несоответствии лекарственного препарата 
для медицинского применения 
установленным требованиям или о 
несоответствии данных об эффективности и 
о безопасности лекарственного препарата 
данным о лекарственном препарате,



содержащимся в инструкции по его 
применению
ПКУВ-4.6. Осуществляет регистрацию, 
обработку и интерпретацию результатов 
проведенных испытаний лекарственных 
средств, исходного сырья и упаковочных 
материалов_____________________________

В результате освоения дисциплины обучающийся должен:
Знать:
- расширенную медицинскую и фармацевтическую терминологию;
- номенклатуру лекарственных и вспомогательных веществ, используемых в производстве 

лекарственных средств;
- способы стандартизации лекарственных средств;
- основы государственной политики в области здравоохранения;
- государственное нормирование производства лекарственных средств в аптеках и на 

фармацевтических предприятиях, правила GMP, GLP, GCP, GPP;
- виды классификаций лекарственных веществ и лекарственных средств (химическая, 

фармакологическая и др.);
- относительность норм качества лекарственных средств, относительные и абсолютные 

методы анализа специфика применения их в оценке качества лекарственных средств;
- источники и способы получения лекарственных веществ;
- особенности стандартизации лекарственных средств и виды нормативной документации;
- осуществление контроля качества лекарственных средств на стадии разработок, 

изготовления, распределения, транспортировки, хранения и потребления согласно нормативно- 
технической документации;

- основные методы качественного и количественного определения действующих веществ в 
лекарственных средствах;

- методы биологической стандартизации лекарственных средств;
- требования к упаковке и хранению лекарственных средств в соответствии с нормативной 

документацией;
- основное применение изучаемых лекарственных средств в медицинской практике;
- правила техники безопасности при работе с лекарственными средствами.
Уметь:
- пользоваться нормативной документацией, регламентирующей качество лекарственных 

средств;
- выполнять испытания на чистоту и допустимые пределы примесей;
- выполнять испытания подтверждающие подлинность (идентификацию) лекарственных 

средств;
- готовить титрованные растворы, эталонные растворы, растворы реактивов и индикаторов;
- определять растворимость, окраску, прозрачность и цветность растворов;

определять концентрацию растворов рефрактометрическим, поляриметрическим, 
фотоэлектроколориметрическим, спектрофотометрическим, хроматографическим методами;

- проводить контроль качества внутриаптечной продукции в соответствии с нормативными 
требованиями, приказами и инструкциями;

- прогнозировать возможные методы анализа и условия хранения лекарственных веществ и 
лекарственных средств по химическому строению;

- проводить статистическую обработку экспериментальных данных для подтверждения 
достоверности полученных результатов;

- производить отбор образцов лекарственных средств для проведения испытаний в 
соответствии с нормативными документами;

- приемочным контролем на аптечных складах;



- использовать нормативную, справочную и научную литературу для решения
профессиональных задач.

Владеть:
- понятийным аппаратом;

использовать нормативную, справочную и научную литературу для решения
профессиональных задач.

Дисциплина «Стандартизация лекарственных средств» изучается посредством лекций, 
теоретические знания закрепляются в ходе лабораторных работ и самостоятельной работой с учебной 
и научной литературой.

Общая трудоемкость дисциплины составляет 144 часа, 4 зачетные единицы.

Вид промежуточной аттестации: экзамен.

Разработчик Артемьева В.В.
гюдпись Ф.И.О.

Зав. выпускающей кафедрой / А — А р у т ю н о в  А.К.
ПОДПИСЬ Ф.И.О.


