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1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, 
соотнесенных с планируемыми результатами освоения образовательной программы 

 

Код ком-
петенции 

Наименование компе-
тенции 

Код индикато-
ра достижения 
компетенции 

Наименование инди-
катора достижения 

компетенции 

Результаты обучения, соотне-
сенные с индикаторами до-

стижения компетенций 

ОПК-5 Способен эксплуа-
тировать технологи-
ческое оборудова-
ние, выполнять тех-
нологические опера-
ции, управлять био-
технологическими 
процессами, контро-
лировать качествен-
ные и количествен-
ные показатели по-
лучаемой продукции 

ИДОПК-5.3 

 

 

Осуществляет 
управление био-
технологическими 
процессами, кон-
троль качествен-
ных и количе-
ственных показате-
лей получаемой 
продукции 

На уровне знаний: 
- Знает основные норматив-
ные документы, регламен-
тирующие технологические 
операции, биотехнологиче-
ские процессы и контроль 
качества биотехнологиче-
ской продукции 

На уровне умений: 
- Умеет пользоваться нор-
мативной документацией и 
справочной литературой, 
используемой для оценки 
качества биотехнологиче-

ской продукции  

ОПК – 7 Способен проводить 
экспериментальные 
исследования и ис-
пытания по заданной 
методике, наблюде-
ния и измерения, об-
рабатывать и интер-
претировать экспе-
риментальные дан-
ные, применяя мате-
матические, физиче-
ские, физико-

химические, хими-
ческие, биологиче-
ские, микробиологи-
ческие методы 

ИДОПК-7.1 

 

Осуществляет экс-
периментальные 
исследования и ис-
пытания по задан-
ной методике, 
наблюдения и из-
мерения, используя 
биологические и 
микробиологиче-
ские методы; обра-
батывает и интер-
претирует экспе-
риментальные дан-
ные, в том числе с 
использованием 
методов математи-
ческой статистики 

На уровне знаний: 
- Знает основные норматив-
ные документы, регламен-
тирующие технологические 
операции, биотехнологиче-
ские процессы и контроль 
качества лекарственных 
средств 

На уровне умений: 
-Умеет пользоваться норма-
тивной документацией для 
проведения эксперимен-
тальных исследований и 
испытаний, обрабатывать и 
интерпретировать экспери-
ментальные данные  

ПК-6 Способен проводить 
работы по контролю 
качества фармацев-
тического производ-
ства 

ИДПК-6.2 Проводит испыта-
ния образцов ле-
карственных 
средств, исходного 
сырья, промежу-
точных продуктов 
и объектов произ-
водственной среды 

На уровне знаний: 
- Знает теоретические основы 
современных методов кон-
троля качества лекарствен-
ных средств 

На уровне умений: 
- Умеет проводить анализ 
лекарственных средств по 
методикам ОФС и ФС 
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2. Объѐм и место дисциплины в структуре ОПОП 

 

Дисциплина Б1.О.35 «Контроль качества лекарственных средств на фармацевтических предприя-
тиях» относится к обязательной части ОПОП, проводится 8 семестре 4 курса, общая трудоѐмкость 
дисциплины – 108 часов / 3 зачѐтных единиц (з. е.). 
 

3. Содержание и структура дисциплины 

 

3.1. Структура дисциплины 

№ п/п 
Наименование  
разделов, тем 

Объем дисциплины, час.  

Форма текуще-
го контроля 

успеваемости*
, 

промежуточ-
ной аттестации 

Всего 
часов 

Контактная ра-
бота обучаю-

щихся с препо-
давателем по 

видам учебных 
занятий 

СР 

ко
нт
ро
ль 

Л ЛР ПЗ 

Раздел 1 
Общие методы анализа лекар-
ственных средств 

96 18 48  30  Т 

Тема 1.1 

Фармацевтический анализ, его 
особенности. Основные фарма-
цевтические термины: лекар-
ственное средство, лекарствен-
ный препарат 

2 2      

Тема 1.2 

Методы определения подлинно-
сти лекарственных средств неор-
ганической природы 

10 2 4  4  Т 

Тема 1.3 

Методы определения подлинно-
сти лекарственных средств орга-
нической природы  

14 2 8  4  Т 

Тема 1.4 
Методы испытаний лекарствен-
ных средств на чистоту 

13 2 8  3  Т 

Тема 1.5 

Титриметрические методы коли-
чественной оценки лекарствен-
ных средств. Титрованные рас-
творы. 

13 2 8  3   

Тема 1.6 

Титриметрические методы коли-
чественной оценки лекарствен-
ных средств: методы кислотно-

основного титрования 

14 2 8  4   

Тема 1.7 

Титриметрические методы коли-
чественной оценки лекарствен-
ных средств: методы осаждения 
и комплексообразования. 

10 2 4  4   

Тема 1.8 Титриметрические методы коли- 10 2 4  4   
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№ п/п 
Наименование  
разделов, тем 

Объем дисциплины, час.  

Форма текуще-
го контроля 

успеваемости*
, 

промежуточ-
ной аттестации 

Всего 
часов 

Контактная ра-
бота обучаю-

щихся с препо-
давателем по 

видам учебных 
занятий 

СР 

ко
нт
ро
ль 

Л ЛР ПЗ 

чественной оценки лекарствен-
ных средств: методы окисления-

восстановления 

Тема 1.9 

Титриметрические методы коли-
чественной оценки лекарствен-
ных средств: методы, основан-
ные на химических свойствах 
некоторых ФГ 

10 2 4  4   

Раздел 2 
Физико-химические методы в 
анализе лекарственных средств 

30 8 16  6   

Тема 2.1. 

Спектральные методы анализа 
лекарственных средств: спектро-
метрия в УФ-, видимой и ИК-

областях спектра  

14 4 8  2  Т 

Тема 2.2 
Рефрактометрия и поляриметрия 
в анализе лекарственных средств 

8 2 4  2  Т 

Тема 2.3 
Хроматографические методы 
анализа лекарственных средств 

8 2 4  2  Т 

Раздел 3 
Методы анализа химико-

фармацевтических препаратов 
46 6 28  12  С 

Тема 3.1 
Фармакопейный анализ субстан-
ций 

6  4  2   

Тема 3.2 

Методы контроля качества и 
стандартизация лекарственных  
средств для парентерального 
применения 

13 2 8  3  С 

Тема 3.3 

Методы контроля качества и 
стандартизация таблетированных 
лекарственных средств  

13 2 8  3  С 

Тема 3.4 

Методы контроля качества и 
стандартизация мягких лекар-
ственных форм 

8 2 4  

 

2 

 

 

 

 

 

Тема 3.5.  Контроль качества глазных ле-
карственных препаратов.  12  2  10   

 Промежуточная аттестация 2  2    Зачѐт 

Всего:  180 32 92  56  

* Примечание: формы текущего контроля успеваемости: тест (Т), ситуационная задача (С). 
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3.2. Содержание дисциплины. 
Раздел 1. Общие методы анализа лекарственных средств. Тема 1.1. Фармацевтический анализ, его 
особенности. Основные фармацевтические термины: лекарственное средство, лекарственный пре-
парат. Фармацевтический анализ, фармакопейный анализ. Лекарственное средство (ЛС), фарма-
цевтические субстанции, лекарственная форма, лекарственный препарат. Показатели качества ФС 
на субстанции и лекарственные препараты. Требования, предъявляемые Государственной фарма-
копеей, к качеству ЛС. Тема 1.2. Методы определения подлинности лекарственных средств неор-
ганической природы. Понятия: «Ионы», «Катионы», «Анионы». ОФС «Общие реакции на подлин-
ность».  Реакции: нейтрализации, солеобразования, комплексообразования, осаждения, разложе-
ния, окисления, восстановления. Их использование для доказательства подлинности ЛС неоргани-
ческой природы. Условия проведения реакций. Анализ ЛС неорганической природы по ОФС 
«Общие реакции на подлинность». Приѐмы проведения реакций подлинности. Тема 1.3. Методы 
определения подлинности лекарственных средств органической природы. Понятия: «Функцио-
нальные группы (ФГ)», «Ковалентная связь», классы органических ЛС. Реакции соле- и комплек-
сообразование (координационная связь), конденсация, гидролиз, электрофильное замещение, 
окисление, восстановление, присоединение, осаждение, вытеснение и др. Кислородосодержащие и 
азотсодержащие ФГ. Проведение реакций подлинности субстанций ЛС на кислородсодержащие, 
азотсодержащие ФГ. Выполнение количественного анализа кислородсодержащих и азотсодержа-
щих ЛС. Выполнение индивидуальных заданий по анализу ЛС на основе ФГ фрагментов молекул 
по плану: название ФГ, реакции подлинности и методы количественного анализа. Оформление 
протоколов. Тема 1.4. Методы испытаний лекарственных средств на чистоту. Описание. Раство-
римость. Общие и специфические примеси. Определение общих примесей. ОФС «Испытание на 
чистоту и допустимые пределы примесей». Раздел «Общие замечания» и ОФС по испытаниям на 
каждую примесь. Стандартные (эталонные) растворы. ОФС «Прозрачность и степень мутности 
жидкостей», «Степень окраски жидкостей». Проведение анализа воды очищенной и воды для инъ-
екций. Заключение о качестве в соответствии с требованиями ФС. Тема 1.5. Титриметрические 
методы количественной оценки лекарственных средств. ОФС «Титрованные растворы»: способы 
приготовления титрованных растворов, стандартизация титрованных растворов, поправочный ко-
эффициент к молярной концентрации титрованных растворов, титр титрованных растворов. Клас-
сификация методов титриметрического анализа: по типам химических реакций, по способу титро-
вания. Тема 1.6. Титриметрические методы количественной оценки лекарственных средств: мето-
ды кислотно-основного титрования, методы осаждения и комплексообразования. Кислотно-

основное титрование (ацидиметрия и алкалиметрия): варианты нейтрализации, вытеснения, гид-
ролиза, титрование в неводных средах. Условия и особенности проведения анализа и индикация. 
Достоинства и недостатки титриметрических методов. Аргентометрия, варианты метода (Мора, 
Фаянса, Фольгарда). Условия проведения, индикация. Комплексонометрия, варианты метода 
(прямое и обратное титрование), условия титрования, индикация. Достоинства и недостатки тит-
риметрических методов. 
Раздел 2. Физико-химические методы в анализе лекарственных средств. Тема 2.1. Спектральные 
методы анализа лекарственных средств: спектрофотометрия в УФ и видимой областях спектра. 
Теоретические основы метода спектрофотометрии в УФ- и видимой области. Понятия: электрон-
ные спектры поглощения, аналитическая длина волны. Закон Бугера-Ламберта-Бера (основной за-
кон светопоглощения); молярный и удельный показатели поглощения. Применение метода в фар-
мацевтическом анализе лекарственных средств: испытания на подлинность и количественное 
определение. Способы расчѐта количественного содержания лекарственных средств: по градуиро-
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вочному (калибровочному) графику, по величине удельного показателя поглощения, по оптиче-
ской плотности раствора стандартного образца. Достоинства и недостатки методов. Тема 2.2. 

Спектральные методы анализа лекарственных средств: спектрометрия в ИК-области спектра. 
Теоретические основы метода спектрометрии в ИК - области спектра. Природа поглощения в ИК-

области спектра. Основные типы колебаний, вызванные ИК-излучением. ИК-спектр и его характе-
ристики. Применение ИК-спектрометрии для доказательства строения органических соединений, 
для определения подлинности, чистоты и количественного анализа ЛС. Достоинства и недостатки 
метода. 

Раздел 3. Методы анализа химико-фармацевтических препаратов. Тема 3.1. Методы контроля ка-
чества и стандартизация лекарственных средств для парентерального применения. Лекарственные 
формы для парентерального применения. Классификация: по пути введения, по агрегатному со-
стоянию: жидкие, мягкие, твердые. Обязательные испытания: описание, стерильность, бактери-
альные эндотоксины (пирогенность), рН, видимые и невидимые механические включения, одно-
родность дозирования, извлекаемый объѐм. Дополнительные испытания для растворов для инъек-
ций: прозрачность, цветность, вязкость, плотность (масляные растворы), размер частиц (эмуль-
сии), проходимость через иглу (суспензии), осмомолярность (инфузии), время растворения (по-
рошки и лиофилизаты). Упаковка, маркировка, хранение. Фармакопейный анализ лекарственного 
средства «Раствор магния сульфата 25 % для инъекций» по разделам ФС «Описание», «Подлин-
ность», «Прозрачность раствора», «Цветность раствора», «рН», «Извлекаемый объѐм», «Количе-
ственное определение». Фармакопейный анализ лекарственного средства «Раствор глюкозы 5 % 
для инъекций» по разделам ФС «Описание», «Подлинность», «Прозрачность раствора», «Цвет-
ность раствора», «рН», «Извлекаемый объѐм», «Количественное определение». Заключение о ка-
честве растворов для инъекций. Тема 3.2. Методы контроля качества и стандартизация таблетиро-
ванных лекарственных средств. Таблетки как лекарственная форма. Классификация таблеток. Ис-
пытания: описание, однородность массы, истираемость, прочность на раздавливание, распадае-
мость, растворение, дисперсность, потеря в массе при высушивании (вода), определение вспомо-
гательных веществ, однородность дозирования, микробиологическая чистота, стерильность. Упа-
ковка, маркировка, хранение. Изучение особенностей контроля качества таблетированных лекар-
ственных средств. Фармакопейный анализ лекарственного средства «Таблетки ацетилсалициловой 
кислоты 0,5 г» по разделам ФС «Описание», «Подлинность», «Средняя масса таблеток и отклоне-
ние от средней массы», «Количественное определение». Заключение о качестве таблеток. Тема 
3.3. Методы контроля качества и стандартизация мягких лекарственных форм. Мягкие лекар-
ственные формы.  Классификация по консистенции: мази, кремы, гели, линименты, пасты. Испыта-
ния по разделам ОФС: описание, подлинность, масса содержимого, однородность, размер частиц, 
содержание металлических частиц, герметичность контейнера, рН, кислотное число и перекисное число. 
Упаковка, маркировка, хранение. Изучение особенностей контроля качества мазей. Фармакопей-
ный анализ лекарственного средства «Мазь салициловая 2%» по разделам ФС «Описание», «Под-
линность», «Количественное определение». Фармакопейный анализ лекарственного средства 

«Мазь цинковая 10%» по разделам ФС «Описание», «Подлинность», «Количественное определе-
ние». Заключение о качестве мазей. Тема 3.4. Контроль качества глазных лекарственных препара-
тов. Изучение особенностей контроля качества глазных капель. Фармакопейный анализ лекар-
ственного средства «Раствор сульфацил-натрия 30%» по разделам ФС «Описание», «Подлин-
ность», «Количественное определение». Фармакопейный анализ лекарственного средства «Рас-
твор цинка сульфата 0,25 %, борной кислоты 2 % в тюбик-капельницах» по разделам ФС «Описа-
ние», «Подлинность», «Количественное определение». 
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4. Фонд оценочных средств по дисциплине 

 

4.1. Формы и оценочные средства для текущего контроля. 
4.1.1. В ходе реализации дисциплины Б1.О.35 «Контроль качества лекарственных средств на фар-
мацевтических предприятиях» используются следующие формы текущего контроля успеваемости 
обучающихся: ситуационная задача, тестирование. 

4.1.2. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости. 
Ситуационная задача. 

Пример типового билета. 
Билет 1 

При оценке качества лекарственного средства было отмечено, что в образцах одной серии его 
внешний вид не соответствовал требованиям ФС по разделу «Описание» – образцы были отсы-
ревшими и грязно-розового цвета. 

 
 

Дайте обоснование причинам изменения качества лекарственного средства по указанному показа-
телю.  
Обоснуйте методики испытания данного лекарственного средства по показателям «Подлинность», 
«Количественное определение» в соответствии с требованиями ФС.  
Тестирование. 

Пример типового билета. 
Вариант 1 

В вопросах 1-6 может быть один правильный ответ 

1. Для доказательства подлинности субстанции магния сульфата может быть использован реактив: 
А. кислота хлористоводородная 

Б. пикриновая кислота  
В. серебра нитрат 

Г. натрия гидрофосфат 

 2. Испытание субстанции на отсутствие примеси проводят в сравнении: 

А. с растворителем 

Б. с эталонным раствором на определяемую примесь 

В. с раствором субстанции без основного реактива 

Г. с водой очищенной 

 3. Укажите среду, необходимую при количественном определении лекарственных средств из 
группы галогенидов щелочных металлов по методу Фаянса: 

А. уксуснокислая 

Б. азотнокислая 

В. сернокислая 

Г. нейтральная 

4. Общим методом количественного определения для лекарственных средств «Магния сульфат», 
«Кальция хлорид», «Цинка сульфат» является: 

А. комплексонометрия 

OH

OH
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Б. ацидиметрия 

В. цериметрия 

Г. перманганатометрия 

5. В качестве индикатора при определении галогенидов аргентометрическим методом (вариант 
Мора) используют: 

А. калия хромат 

Б. флуоресцеин 

В. железоаммониевые квасцы 

Г. крахмал 

6. Укажите метод анализа, который рекомендован ФС для количественного определения субстан-
ции натрия гидрокарбоната: 

А. алкалиметрия 

Б. ацидиметрия в водной среде 

В. ацидиметрия в присутствии органического растворителя 

Г. алкалиметрия в присутствии органического растворителя 

7. Решите задачу. 
Решите задачу. 
Сделайте заключение о качестве субстанции кислоты бензойной, если на титрование навес-

ки 0,1205 г израсходовалось 9,90 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида с К 1,0080. Согласно ФС, 
содержание кислоты бензойной должно быть не менее 99,5% и не более 100,5%. М.м. кислоты 
бензойной 122,10. 

Уравнение реакции, лежащей в основе метода 

 
8. Решите задачу. 

Рассчитайте объѐм 0,05 М раствора серебра нитрата, который израсходуется на титрование 
10 мл раствора, полученного разведением навески 0,3033 г калия йодида в мерной колбе вмести-
мостью 50 мл. М.м. калия хлорида 166,01. 

Уравнение реакции, лежащей в основе метода 

KI  +  AgNO3  →  AgI  +  KNO3 

9. Соотнесите субстанцию и метод количественного определения:  

Субстанции: 
1. Натрия гидрокарбонат 

2. Натрия тиосульфат  

3. Калия бромид 

4. Кальция хлорид 

          Методы: 
А. Йодометрия 

Б. Комплексонометрия 

В. Ацидиметрия 

Г. Аргентометрия 

10.  Расставьте стехиометрические коэффициенты в уравнении метода: 
Na2B4O7 •10H2O + HCl → H3BO3 + NaCl + H2O 

11. Окраска раствора в точке эквивалентности при прямом комплексонометрическом титровании 
обусловлена образованием комплекса металла с ____________ 

12. Ион аммония можно обнаружить по реакции с раствором реактива ____________  
 

4.1.3. Шкала оценивания для текущего контроля. 
Ситуационная задача. 

+  H2O

COONa

+  NaOH

COOH
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«отлично»- обучающийся даѐт полные и правильные ответы на вопросы билета, приводит пра-
вильно написанные уравнения химических реакций, материал излагает последовательно и грамот-
но, правильно характеризует физические и химические свойства, обосновывает предлагаемые ме-
тоды анализа лекарственных средств. 
«хорошо» - обучающийся проявляет знание всего изученного материала, даѐт правильные ответы 
на вопросы билета. Материал излагает последовательно и грамотно, обосновывает все положения 
своего ответа, приводит правильно написанные химические реакции. При ответе допускает не-
большие неточности и единичные ошибки, которые оперативно и самостоятельно исправляет при 
уточняющих вопросах преподавателя. 
«удовлетворительно»- обучающийся проявляет знание основного материала, допускает ошибки и 
неточности при ответе на теоретические вопросы или при написании химических реакций, ошиб-
ки исправляет по указанию преподавателя, отвечает на дополнительно заданные вопросы. 
«неудовлетворительно» - обучающийся проявляет незнание основного материала, имеет суще-
ственные пробелы в изучении отдельных принципиальных вопросов, при ответе на теоретические 
вопросы и написании химических реакций допускает существенные ошибки, которые не может 
исправить даже по указанию преподавателя, на дополнительные вопросы не отвечает. 
 

Тестирование - дифференцированная оценка: 
За каждый правильный ответ начисляется один балл  
90 -100 % баллов – оценка «отлично», 
75 - 89 % баллов – оценка «хорошо», 
51- 74 % баллов – оценка «удовлетворительно», 
0 – 50 % баллов – оценка «неудовлетворительно». 
 

4.2. Формы и оценочные средства для промежуточной аттестации. 
4.2.1. Критерии оценки сформированности компетенций в рамках промежуточной аттеста-

ции по учебному предмету, дисциплине (модулю) 
Код 

компе-
тенции 

Код индикато-
ра достижения 
компетенции 

Структурные 
элементы оце-

ночных средств 

Критерии оценки сформированности компетенции 

Не сформирована Сформирована 

ПК-6 ИДПК-6.2 Опрос  
по билету 

- Не умеет проводить 
испытания образцов 
лекарственных средств, 
исходного сырья, про-
межуточных продуктов 

- Умеет проводить испы-
тания образцов лекар-
ственных средств, ис-
ходного сырья, проме-
жуточных продуктов 

ОПК-5 ИДОПК -5.3 Опрос  
по билету 

-Не умеет осуществлять 
контроль качественных 
и количественных по-
казателей биотехноло-
гической продукции 

-Умеет осуществлять 
контроль качественных и 
количественных показа-
телей 

биотехнологической 
продукции 

ОПК -7 ИДОПК -7.1 Опрос  
по билету 

-Не умеет осуществлять 
экспериментальные ис-
следования и испыта-
ния по заданной мето-
дике, обрабатывать и 
интерпретировать экс-
периментальные дан-

- Умеет осуществлять 
экспериментальные ис-
следования и испытания 
по заданной методике, 
обрабатывать и интер-
претировать экспери-
ментальные данные, ис-
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ные, используя химиче-
ские, физические и фи-
зико-химические мето-
ды 

пользуя химические, фи-
зические и физико-

химические методы 

Компетенция считается сформированной на уровне требований к дисциплине (модулю) в 
соответствии с образовательной программой, если по итогам применения оценочных средств про-
межуточной аттестации или их отдельных элементов результаты, демонстрируемые обучающим-
ся, отвечают критерию сформированности компетенции. 

Если по итогам проведенной промежуточной аттестации хотя бы одна из компетенций не 
сформирована на уровне требований к дисциплине (модулю) в соответствии с образовательной 
программой, результаты обучающегося не соответствуют критерию сформированности компетен-
ции. 
 

4.2.2. Промежуточная аттестация проводится в форме:зачѐта.  

4.2.3. Оценочные средства для промежуточной аттестации. 
Пример типового билета. 

Билет 1 

1. Для доказательства подлинности субстанции магния сульфата может быть использован реактив 

А. хлористоводородная кислота  
Б. натрия гидрофосфат 

В. пикриновая кислота  
Г. аммония оксалат 

 

2. Метод спектрофотометрии в видимой области спектра основан на поглощении  
______________________ света. 

3. Ацидиметрический метод определения используют для количественного анализа лекарственно-
го средства 

А. цинка сульфат 

Б. магния сульфат 

В. кальция хлорид 

Г. натрия гидрокарбонат 
 

4.2.4. Шкала оценивания. 
 «зачтено» - обучающийся проявляет знание всего изученного программного материала, даѐт пра-
вильные ответы на вопросы билета. Материал излагает последовательно и грамотно, обосновывает 
все положения своего ответа, приводит правильно написанные химические реакции. При ответе 
допускает небольшие неточности и единичные ошибки, которые оперативно и самостоятельно ис-
правляет при уточняющих вопросах преподавателя. 
«не зачтено» - обучающийся проявляет незнание основного программного материала, имеет суще-
ственные пробелы в изучении отдельных принципиальных вопросов, при ответе на теоретические 
вопросы и написании химических реакций допускает существенные ошибки, которые не может 
исправить даже по указанию преподавателя, на дополнительные вопросы не отвечает. 
 

4.3. Соответствие оценочных средств промежуточной аттестации по дисциплине формируемым 
компетенциям 
 

Код ком-
петенции 

Код индикатора достижения 
компетенции 

Оценочные средства промежуточной аттестации 

Опрос по билету  
ПК-6 ИДУК-6.2 + 
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ОПК -5 ИДОПК -5.3 + 

ОПК-7 ИДОПК -7.1 + 
 

 
 

5. Методические материалы по освоению дисциплины 

 

Методические материалы по дисциплине (Приложение 1). 
 

6. Учебная литература для обучающихся по дисциплине 

 

1. Раменская, Г. В. Контроль качества и стандартизация лекарственных средств   / под ред. Рамен-
ской Г. В., Ордабаевой С. К. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 352 с. - ISBN 978-5-9704-5412-1. 

- Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970454121.html  

2. Контроль качества лекарственных средств: учебник / Т. В. Плетенева, Е. В. Успенская; под ред. 
Т. В. Плетеневой. - 3-е изд., перераб. и доп. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2023. - 560 с. - ISBN 

978-5-9704-7651-2, DOI: 10.33029/9704-7651-2-QCM-2023-1-560. - Электронная версия доступна 
на сайте ЭБС "Консультант студента": [сайт]. URL: 
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970476512.html  

3.Беликов, В. Г. Фармацевтическая химия: учеб. пособие: в 2 ч. / В. Г. Беликов. – 4-е изд., пере-

раб. и доп. – Москва: МЕДпресс-информ, 2007. – 624 с.  
 

 

7. Материально-техническая база, информационные технологии, программное обеспе-
чение, современные профессиональные базы данных и информационные справочные 

системы 

 

При проведении занятий используются учебные аудитории для проведения занятий лекционного 
типа, семинарского типа, текущего контроля и промежуточной аттестации, а также помещения для 
хранения и обслуживания учебного оборудования.  

В процессе освоения дисциплины используются лабораторное оборудование и приборы: 
Весы аналитические VIBRA AF-R220CE. 220 x 0.0001 

Рефрактометр ИРФ-454 

Фотометр "КФК-3-01" 

Микроскоп монокулярный Биомед С-1 944330 

Весы лабораторные ВМ-153 

Шкаф для лабораторной посуды 

Шкаф сушильный ШС-40 

Шкаф вытяжной 

РН-метр 

Штатив лабораторный универсальный ШФР-ММ 

Мультимедийный комплекс (ноутбук, проектор, экран) используется при чтении лекций и прове-
дении некоторых занятий. 
В качестве наглядных материалов применяются электронные слайды, информационные таблицы. 
При проведении контроля знаний используются ситуационные задачи и тестовые задания. 
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АННОТАЦИЯ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ ДИСЦИПЛИНЫ 

Б1.О.35 «Контроль качества лекарственных средств на фармацевтических предприятиях» 

Код и наименование направления подготовки, профиля: 19.03.01. Биотехнология. Фармацев-
тическая биотехнология. 
Квалификация (степень) выпускника: бакалавр. 

Форма обучения: очная. 

Формируемая (ые) компетенция(и):  
ОПК-5 – способен эксплуатировать технологическое оборудование, выполнять технологические 
операции, управлять биотехнологическими процессами, контролировать качественные и количе-
ственные показатели получаемой продукции. 
ИДОПК-5.3 – осуществляет управление биотехнологическими процессами, контроль качествен-
ных и количественных показателей получаемой продукции. 
ОПК-7 – способен проводить экспериментальные исследования и испытания по заданной методи-
ке, наблюдения и измерения, обрабатывать и интерпретировать экспериментальные данные, при-
меняя математические, физические, физико-химические, химические, биологические, микробио-
логические методы. 
ИДОПК-7.1 – Осуществляет экспериментальные исследования и испытания по заданной методике, 
наблюдения и измерения, используя биологические и микробиологические методы; обрабатывает 
и интерпретирует экспериментальные данные, в том числе с использованием методов математиче-
ской статистики. 

ПК-6 – способен проводить работы по контролю качества фармацевтического производства. 
ИДПК-6.2 – проводит испытания образцов лекарственных средств, исходного сырья, промежуточ-
ных продуктов и объектов производственной среды. 
Объѐм и место дисциплины в структуре ОПОП: 
Дисциплина Б1.О.35 «Контроль качества лекарственных средств на фармацевтических предприя-
тиях» относится к базовой части ОПОП, проводится 7 семестре 4 курса, общая трудоѐмкость дис-
циплины – 108 часов /3 зачѐтных единиц (з. е.). 
Содержание дисциплины: 
Раздел 1. Общие методы анализа лекарственных средств. Тема 1.1. Фармацевтический анализ, его 
особенности. Основные фармацевтические термины: лекарственное средство, лекарственный пре-
парат. Тема 1.2. Методы определения подлинности лекарственных средств неорганической приро-
ды. Тема 1.3. Методы определения подлинности лекарственных средств органической природы. 
Тема 1.4. Методы испытаний лекарственных средств на чистоту. Тема 1.5. Титриметрические ме-
тоды количественной оценки лекарственных средств. Тема 1.6. Титриметрические методы количе-
ственной оценки лекарственных средств: методы кислотно-основного титрования, методы оса-
ждения и комплексообразования.  
Раздел 2. Физико-химические методы анализа лекарственных средств. Тема 2.1. Спектральные ме-
тоды анализа лекарственных средств: спектрофотометрия в УФ и видимой областях спектра. Тема 
2.2. Спектральные методы анализа лекарственных средств: спектрометрия в ИК- области спектра. 
Раздел 3. Методы анализа химико-фармацевтических препаратов. Тема 3.1. Методы контроля ка-
чества и стандартизация лекарственных средств для парентерального применения. Тема 3.2.  Ме-
тоды контроля качества и стандартизация таблетированных лекарственных средств. Тема 3.3. Ме-
тоды контроля качества и стандартизация мягких лекарственных форм. Тема 3.4. Контроль каче-
ства глазных лекарственных препаратов. 

Форма промежуточной аттестации – зачѐт. 


