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  I. Цели и задачи производственной практики.

В системе обучения провизора важным звеном является производственная практика по стандартизации ЛРС.

Производственная практика проводится после завершения учебного курса фармакогнозии, перед сдачей государственного комплексного экзамена.

В ходе практики должны использоваться, конкретизироваться, углубляться все знания студентов выпускного курса, поэтому задачи практики разноплановые.

Основные цели практики:

- закрепление и совершенствование теоретических знаний и норм профессиональной этики, полученных студентами в лекционно-лабораторном курсе;

- приобретение профессиональных навыков и умений по вопросам заготовки, приёмки, стандартизации, хранения, отпуска лекарственного растительного сырья (ЛРС) и готовых лекарственных средств (ГЛС), содержащих продукты растительного и животного происхождения;

- конкретизирование связей в курсе лекарственного ресурсоведения таких специализированных предметов как фармацевтическая химия, технология лекарственных форм, фармакогнозия, организация и экономика фармации. 

 II. Правила поведения студентов в аптечном учреждении во время прохождения производственной практики по стандартизации ЛРС. 

1. В помещениях аптеки всегда находиться в белом халате, шапочке, сменной обуви.

2. Перед посещением туалета, снимать халат и шапочку, оставляя их на специально отведённом месте.

3. Принимать пищу только в отведённых для этой цели помещениях.

4.Чётко и правильно выполнять все распоряжения руководителя практики.

5. Приходить на практику, не опаздывая, за 10- 15 минут до начала рабочего дня.

6. При общении с посетителями аптеки и аптечными работниками соблюдать этические нормы деонтологии.

7. Соблюдать технику безопасности при работе в аптечном учреждении.

8. Каждый день чётко и разборчиво фиксировать в дневнике ход производственной практики и результаты работы.

9. Выполнять только ту работу, которая предусмотрена руководителем практики.

10. Закончив рабочий день, привести в порядок своё рабочее место.

III. Перечень знаний и умений, приобретаемых студентами в процессе прохождения производственной практики по стандартизации ЛРС.

Студент должен знать:

- систему рационального использования природных ресурсов лекарственных растений и их охрану;

- систему заготовки ЛРС в стране;

- систему стандартизации ЛРС и ГЛС растительного происхождения ;

- условия и технику изготовления лекарственных форм растительного происхождения, виды контроля их качества;

- правила и нормы отпуска ЛРС и ГЛС растительного и животного происхождения населению;

- нормативные условия хранения ЛРС и лекарственных средств растительного происхождения;

- виды НД (название, номер), регламентирующей установление ассортимента, заготовку, прием, стандартизацию, изготовление, правила отпуска, хранения ЛРС и лекарственных средств растительного происхождения в аптечных учреждениях;

- правила оформления финансово - отчетных документов с поставщиками (договор и др.).

Студент должен уметь:

- проводить заготовку ЛРС различных морфологических групп;

- дать обоснованные рекомендации по вопросам эксплуатации и возобновления зарослей лекарственных растений в природе;

- проводить приемку ЛРС от поставщика и населения;

- производить контроль качества полученного ЛРС и ГЛС растительного происхождения;

- приготовить лекарственные средства и лекарственные формы, содержащие сырье растительного происхождения;

- организовывать и проверять хранение ЛРС и лекарственных средств растительного происхождения;

- отпускать ЛРС и ГЛС растительного происхождения населению;

- составлять допустимый и необходимый для данного аптечного учреждения ассортимент ЛРС и ГЛР растительного происхождения.

IV. РЕКОМЕНДУЕМАЯ ЛИТЕРАТУРА.

1. Атлас ареалов и ресурсов лекарственных растений СССР. - М.: Медицина,1980 г.

2. БердышевА.П. ОТ дикорастущих растений до культивируемой флоры. - М.,1984 г.,160 с.

3. Блинова К.Ф., Кондратенко П.Т. Руководство по заготовке лекарственных растений. М.: Медицина, 1980.

4. Воронцова А.Н., Харитонова Н.З. Охрана природы. М., Высшая школа, 1971 г.,359 с.
5. ГОСТ 6077-80. Сырьё лекарственное растительное, упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.

6. Гринкевич Н.И. Лекарственные растения. Справочное пособие. М., Высшая школа,1991г.

7. ГФ СССР, XI издание, вып. 1, 2, М., Медицина, 1987г.,1990г.

8. Дикорастущие полезные растения России / Отв. ред. А.Л. Буданцев, Е.Е. Лесиовская. – Спб.: Издательство СПХФА, 2001

9. Кондратенко П.Т., Кур С.Д., Рожко Ф.М. Заготовка, выращивание, обработка лекарственных растений. М., Медицина, 1985 г.
10. Культиасов М.В. Экологические основы интродукции растений природной флоры. Труды главного ботанического сада АН СССР, т.9, М., 1969 г.

11. Кур С.Д. Краткий справочник по заготовке лекарственного растительного сырья. М.: Медицина, 1978

12. Куркин В.А. Фармакогнозия: Учебник для студентов фармацевтических ВУЗов. – Самара: ООО «Офорт», ГОУВПО «СамГМУ», 2004. – 1180 с. 

13. Лекарственные растения Государственной Фармакопеи, под редакцией И.А. Самылиной, В.А. Северцева - М.”АНМИ”,1999г.,488 стр.

14. Лесной кодекс Российской Федерации от 29.01.97 №22-93

15. Муравьева Д.А., Самылина И.А., Яковлев Г.П., Фармакогнозия М.: Меди-цина,2002.
16. Правила сборки и сушки ЛР. М., Медицина, 1985.

17. Положение о лицензировании деятельности по сбору и реализации сырья из дикорастущих лекарственных растений от 08.02.96 №122

18. Приказ МЗ РФ “О перечне лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врача”, №287 от 19.07.1999г.

19. Приказ № 377 МЗ РФ от 13 ноября 1996г.

20. Приказ МЗ РФ от 10.11.97 №326 “ О правилах выписывания рецептов на лекарственные средства и их отпуске”

21. Растительные ресурсы СССР: Цветковые растения, их химический состав, использование. – Л.: Наука, т.1-7, 1987-1993

22. Сало Л.П. Лекарственные растения, возможные примеси и их диагностика. М.,1972 г.

23. Сборник нормативных документов для фармацевтических организаций 1972-1999 г.г.

24. Справочник для работников первого стола аптек. М. 2000г.

25. Справочник по лекарственным растениям (А.М. Задорожный, А.Г. Кошкин, С.Я. Соколов и др.), Лесная промышленность, 1988 г.,415 с.

26. Фармакогнозия. Атлас под редакцией Гринкевич Н.И., Ладыгиной Е.Я., М.,19789 г.,510 с. 

27. Энциклопедический словарь лекарственных растений и продуктов животного происхождения. Санкт- Петербург. Специальная литература. 1999г.

28. Яковлев Г.П. Блинова К.Ф. Ботанико - фармакогностический словарь. М. Высшая школа, 1991г.

29. Ярошенко П.Д. Геоботаника. Основные понятия, направления и методы. М.-Л., изд. АН СССР , 1961 г.

 V. Тематический план производственной практики.

1) Заготовка лекарственного растительного сырья системой аптечных учреждений.

2) Приемка лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения от поставщиков. Приведение сырья в стандартное состояние.

3) Переработка лекарственного растительного сырья на фармацевтическом производстве.

4) Приготовление лекарственных средств растительного происхождения и контроль их качества в аптечном учреждении и на фармацевтическом предприятии.

5) Правила отпуска лекарственных средств растительного происхождения населению.

6) Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения.

Каждый день производственной практики должен быть оформлен в дневнике. Дневник необходимо иллюстрировать образцами первичных документов, копиями квитанций накладных, сигнатурами на лекарственные формы приготовленные экстемпорально и т.д.

По окончанию производственной практики в дневнике должна стоять печать аптечного учреждения с отметкой о выполнении программы производственной практики.

После прохождения производственной практики студенты сдают экзамен.

VI.  Прохождение производственной практики.

Заготовка лекарственного растительного сырья системой аптечных учреждений. 

В связи с развитием фармацевтической промышленности и увеличением спроса на лекарственные растения в аптеках, общая потребность в ЛРС непрерывно возрастает, увеличивается и объем заготовок сырья, преимущественно за счет культивирования лекарственных растений. В 1980-90 годах была создана система производства и заготовок ЛРС.

Общее планирование объема и номенклатуры заготовок, а также оперативное координирование заготовок культивируемого и дикорастущего сырья возложено на специализированный агропромышленный комплекс по производству, заготовке и переработке лекарственных растений.

В заготовках дикорастущего лекарственного растительного сырья принимают участие подразделения “Главохота” при министерстве РФ и Минлесхоза РФ.

“Союзлекраспром” ведет заготовку преимущественно многотоннажных видов ЛРС, используемых медицинской промышленностью для получения индивидуальных веществ.

Производственное объединение “Фармация” проводит сбор ЛРС коллективами аптечных учреждений, привлекает к сбору внештатных сборщиков, студентов фармацевтических вузов, учащихся фармацевтических и медицинских училищ.

Вся деятельность по сбору и реализации сырья из дикорастущих лекарственных растений (кроме растений, принадлежащих к видам, занесённым в красную книгу Российской Федерации) осуществляется юридическими лицами на основании лицензии.

Данная лицензия не даёт права на реализацию заготовленного сырья непосредственно гражданами. (Положение о лицензировании деятельности по сбору и реализации сырья из дикорастущих лекарственных растений от 08.02.96.№122.) 

Культивированием лекарственных растение занимаются, ряд специализируемых хозяйств. Они также занимаются и заготовкой лекарственного сырья.

Несмотря на большие масштабы заготовок возделываемого на плантациях ЛРС, потребность по ряду видов сырья не покрывается полностью. Нехватку лекарственных растений испытывают фармацевтическая промышленность для производства препаратов, аптечная сеть им отпуска населению ЛРС в форме сборов, экстемпоральных водных извлечений (настои, отвары), суммарных препаратов (настойки, экстракты).

За последние годы проведена интродукция и внедрены в производство многие лекарственные растения отечественной флоры: девясил высокий (Inula helenium L.), poдиoлa розовая (Rhodiola rosea L.),бессмертник песчаный (Helichrysum arenarium DC), астрагал шерстистоцветковый (Astragalus dasyanthus Pall.). Наряду с ними внедрены в производство и возделываются растения зарубежной флоры: паслен дольчатый (Solanum laciniatum Ait.), маклея сердцевидная (Маскеауа cordata (Willd.)R.Br.) и др.

Заготовка ЛРС включает в себя следующие этапы:

1. Подготовительный

2. Организационно-методический

3. Сбор

4. Первичная обработка

5. Сушка

6. Приведение сырья в стандартное состояние

7. Упаковка

8. Маркировка

9. Хранение

Заготовка дикорастущих лекарственных растений на первом этапе является, как правило, мелкосерийным производством, поскольку растения собирают вручную отдельные сборщики в сравнительно небольших количествах.

 В совхозах и тех учреждениях, где возделываются лекарственные растения, заготовительный процесс допускает механизацию на всех этапах.

При приеме ЛРС от населения должен проводиться товароведческий анализ.

На основании проведенного анализа в аптеку поступает протокол анализа.

В аптеке учет ЛРС осуществляется по “Приемной квитанции”, которая выписывается в трех экземплярах (1-прилагается к кассовому отчету вместе с расходным кассовым ордером,2-прикадывается к торговому отчету материально-ответственных лиц, 3- отдается лицу, сдавшему ЛРС в аптеку). Перевод ЛРС в группу “товар” осуществляется с помощью “Акта на перевод в товар ЛРС”. Учет движения ЛРС отражается в товарном отчете материально-ответственных лиц в “ оборотной ведомости”.

Студенты принимают участие в непосредственном сборе ЛРС, если же данное аптечное учреждение самостоятельно не заготавливает сырье, то студенты принимают участие в заключение договора с внештатными заготовителями или с оптовыми поставщиками.

В дневнике отражаются особенности заготовительного процесса лекарственного растительного сырья.

Приемка лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения от поставщиков. Приведение сырья в стандартное состояние.

Правила приемки и методы отбора проб регламентирует ГОСТ 24027-80 и ГФ ХI.

Приемку ЛРС проводят партиями.

Партией считают количество сырья массой не менее 50 кг одного наименования, однородного по всем показателям и оформленного одним документом, удостоверяющим его качество.

Серия - определенное количество (не более 10т) однородной продукции, выпущенной в течение 1 суток и сопровождаемой одним документом, удостоверяющим его качество.

Серия формируется из одной или нескольких партий сырья (но не более трех), предварительно смешанных.

Единицы продукции необходимо отбирать из разных мест контролируемой серии. Объем выборки зависит от объема серии и указан в ГФ XI издания, том 1.

Каждую единицу продукции подвергают внешнему осмотру для установления соответствия упаковки и маркировки требованиям НД.

Для проверки соответствия качества сырья требованиям НД отбирают выборку из неповрежденных единиц продукции, взятых из разных мест партии.

Если на анализ поступило от 1 до 5 единиц продукции, то в выборку попадают все единицы продукции; от 6 до 50 единиц продукции, то объем выборки составляет 5 единиц. Свыше 50 единиц продукции сырья -10% от количества единиц продукции, поступивших на анализ.

Неполные 10 единиц продукции приравнивают к 10 единицам.

Проверку качества сырья в поврежденных единицах продукции производят отдельно от неповрежденных, вскрывая каждую единицу продукции.

Если в отобранных единицах продукции обнаружено неоднородное сырье или частично тронутое плесенью и гнилью, то вся партия подлежит рассортировке и после этого предъявляется к вторичной приемке.

Сырье бракуется без анализа при наличии:

1)  затхлого запаха, не исчезающего при длительном проветривании;

2)  ядовитых примесей;

3)   в сырье посторонних примесей: стекла, помёта грызунов и птиц.

4)  запаха, не характерного для данного вида сырья.

5)  при отсутствии запаха, характерного для данного вида сырья

Приемку фасованной продукции производят сериями. ЛРС расфасовывают в пачки и полиэтиленовые пакеты в цельном, резаном, дробленом, порошкованном, резано-прессованном виде, а так же форме брикетов и сигарет.

Попавшие в выборку транспортные единицы продукции вскрывают и из разных мест каждого вскрытого ящика отбирают по 2 фасовочные единицы (потребительские упаковки) ЛРС. Из выборки, представленной 1-4 транспортными единицами, отбирают по 10 фасовочных единиц.

Отобранные фасовочные единицы готовой продукции составляют объединенную пробу.

В ГФ XI издания, ч. 1, с. 274 указаны правила отбора средних и аналитических проб ЛРС, имеющих различную степень измельченности.

На данный момент аптечные учреждения Волгограда производят закупку ЛРС у оптовых структур (“Волгофарм”, “СИА”, “Протек”). Поставляемое ими сырье уже стандартизировано и упаковано, имеет соответствующий документы (сертификат соответствия) на имя поставщика, результаты проверки радиационного контроля.

В документе о качестве должны быть указаны следующие данные:

- номер и дата выдачи документа,

- наименование организации и адрес отправителя, 

- наименование сырья,

- номер партии,

- год и месяц сбора ЛРС,

- район заготовки (для сырья дикорастущих видов),

- масса партии (нетто, брутто),

- результаты испытания качества сырья,

- НД, регламентирующая данный вид сырья,

- подпись лица, ответственного за качество с указанием фамилии и должности.

В каждую упаковочную единицу должен быть вложен упаковочный лист, в нем должны быть указаны: наименование предприятия отправителя, наименование сырья, номер партии, фамилия и номер упаковщика.

Упаковка, маркировка, транспортировка, хранение сырья должны соответствовать требованиям ГОСТа 6077-80 и ГФ XI.

Приведение сырья в стандартное состояние.

Устранение дефектов сырья и удаление примесей достигается очисткой сырья от ошибочно собранных некоторых частей производящего растения, дефектных частей данного сырья. Все операции проводят одновременно с использованием средств малой механизации.

Приведение сырья в стандартное состояние включает: досушку, увлажнение, сортировку, измельчение.

Досушка требуется при повышенной влажности, т. к. влажное сырье плесневеет, буреет, теряет БАВ. Досушивают сырье в сухих помещениях, путем проветривания на воздухе, раскладывая тонким слоем. Нельзя пересушивать сырье, особенно цветки, листья, травы. Пересушенное сырье излишне измельчается.

Увлажнение проводят, помещая сырье на несколько часов в подвальное помещение, опрыскивают сырье водой, разложив ЛРС слоем 15-20 см., а затем на 3-4 часа покрывают тканью или бумагой. Для каждого вида сырья НД регламентирует содержание влаги (10-18%)

Сортировка сухого ЛРС предполагает очистку от примесей. Все допустимые примеси регламентирует НД (в среднем 0,5-5 %).

Измельчение сырья до различной степени мелкости предусматривает соответствующая НД, проводится с использованием средств малой механизации (дробилки и т.д.).

Студенты должны участвовать в приемке ЛРС и ГЛС, производить отбор проб и другие операции товароведческого анализа, приводить сырье в стандартное состояние. К дневнику прилагают копии всех документов по вопросам приемки сырья в аптеке и приведения его в стандартное состояние. Заполняются сертификаты соответствия на ЛРС
Переработка ЛРС на фармацевтическом предприятии.

Принятое ЛРС приведённое в стандартное состояние, положительно прошедшее товароведческий анализ расфасовывается в бумажные пакеты и картонные коробки по 50,0 и 100,0 грамм.

При фасовании ЛРС, как правило, измельчается до размеров регламентируемых НД.

На предприятии ЛРС может также брикетироваться, формироваться в сигары, использоваться для приготовления сборов и чаёв.

Расфасованное, брикетированное ЛРС, сборы, чаи и т.д. доводятся до потребителя через аптечную сеть или используется в аптечном учреждении для приготовления экстемпоральных форм. 

В дневнике должна быть отражена работа студентов по переработке ЛРС (копии необходимых документов) и указан перечень работ по переработке ЛРС.

Приготовление лекарственных средств растительного происхождения и контроль их качества в аптечных учреждениях и на фармацевтическом предприятии.

На фармацевтических фабриках и заводах ЛРС используют для получения:

а) галеновых препаратов (Tinktura, Extractum и др.);

б) индивидуальных биологически активных веществ (например, Atropini sulfas получают из скополии карниолийской);

в) жирных и эфирных масел, соков и т.д., используемых в медицинских целях.

В аптеках готовят по рецептам врача экстемпоральные лекарственные формы: отвар (decoctum) , настои (infusum).

Для приготовления некоторых лекарственных форм используют готовые экстракты густые и сухие, спиртовые настойки, иногда порошкуют некоторые виды сырья, компануют также сборы официнальные и по рецептам врача.

Контроль над качеством приготовления осуществляется согласно Приказу МЗ РФ 214 от 16.07.97 года “О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптеке”.

Все лекарственные средства, изготовленные в аптеках по индивидуальным рецептам или требованиям лечебных учреждений, в виде внутриаптечной заготовки, фасовки и т.д. подвергаются

внутриаптечному контролю: 

1. обязательно: письменному, органолептическому контролю при отпуске;

2. выборочно: опросному и физическому;

3. в соответствии с требованиями НД: химическому.

Результаты контроля качества лекарственных средств регистрируются в журналах (прошнурованных, пронумерованных, заверенных подписью руководителя и печатью учреждения).

Изготовление лекарственных средств считается законченным только после оценки качества их изготовления и правильностью оформления.

Студенты отражают в дневнике свое участие по приготовлению лекарственных средств растительного происхождения, указывают перечень ГЛС, регулярно изготовляемых в данной аптеке, приводят копии всех необходимых документов.

Правила отпуска лекарственных средств растительного происхождения населению.

Лекарственное растительное сырье из аптек отпускается согласно Приказу МЗ РФ № 287 от 19.07.99г. “О перечне лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача”.

Все ЛРС отпускаются без рецепта врача, 

кроме следующих наименований:

- порошок листьев наперстянки;

- трава горицвета;

- трава термопсиса;

- трава чистотела;

- листья дурмана,

- листья белены,

- листья красавки, в том числе входящие в состав Астматина и Астматола;

- сбор по прописи Здренко;

- антиасматическая микстура по прописи Траскова;

- трава эфедры; 

- все сборы, содержащие траву эфедры.

Отпуск настоек из аптеки осуществляется без рецепта врача. В соответствии с предписанием 9 от 22 апреля 1999 года “0 запрещении производства фармакопейных спиртов спиртовых настоек и экстрактов неспециализированными предприятиями” с 1.07.99 года запретить реализацию населению через аптечную сеть этилового спирта, настойки боярышника, других настоек и экстрактов для медицинских целей в потребительской таре объемом более 100 мл.

Студенты должны отразить в дневнике свое участие в отпуске ЛРС и ГЛС растительного происхождения населению; привести ассортимент сырья данной аптеки, отпускаемый с ограничениями, сделать вывод о соблюдении норм и правил отпуска.

 Провести опрос работников аптеки с целью выяснения спроса населения на лекарственное сырьё и готовые лекарственные средства растительного происхождения.

Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения. 

Хранение ЛРС и ГЛС растительного происхождения в аптечных учреждениях осуществляется согласно Приказу 377 МЗ РФ от 13 ноября 1996 года, ГОСТу 6077-80. “Сырье лекарственное растительное. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение”, инструкции о порядке хранения и обращения в фарм. организациях с лекарственными средствами, обладающими огнеопасными и взрывоопасными свойствами (выпиской из приказа МЗ РФ 318 от 5.11.97 года).

Условно все сырье, поступившее на хранение, делится на 4 группы:

      - ЛРС списка  А и Б;

- эфирномасличное сырье;

- плоды и семена;

- все остальное.

Студенты должны подробно ознакомиться с помещениями, предназначенными для хранения ЛРС и ГЛС, и условиями их размещения

В дневнике должно быть отражено деление ассортимента данной аптеки на группы с указанными условиями хранения. Студенты должны проверить выполнение НД регламентирующей хранение различного ЛРС и ГЛС, сделать вывод о выдерживании требований НД. К дневнику приложить копии необходимых документов. Привести список лекарственных растений требующих осторожного обращения, входящих в ассортимент данной аптеки (списка А и Б).

VII. Использованная  литература.

1. ГОСТ 6077-80. Сырьё лекарственное растительное, упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.

2. Гринкевич Н.И. Лекарственные растения. Справочное пособие. М., Высшая школа,1991г.

3. ГФ СССР, XI издание, вып .1, 2, М., Медицина, 1987г.,1990г.

4. Кондратенко П.Т., Кур С.Д., Рожко Ф.М. Заготовка, выращивание, обработка лекарственных растений. М., Медицина, 1985 г.

5. Куркин В.А. Фармакогнозия: Учебник для студентов фармацевтических ВУЗов. – Самара: ООО «Офорт», ГОУВПО «СамГМУ», 2004. – 1180 с. 
6. Лекарственные растения Государственной Фармакопеи, под редакцией И. А. Самылиной, В. А. Северцева - М. “АНМИ”, 1999г., 488 стр.

7. Лесной кодекс Российской Федерации от 29.01.97 №22-93

8. “Новая аптека” журнал, декабрь 1998г.

9. Положение о лицензировании деятельности по сбору и реализации сырья из дикорастущих лекарственных растений от 08.02.96 №122

10. Правила сборки и сушки ЛР. М., Медицина, 1985.

11. Приказ МЗ РФ “О перечне лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врача”, №287 от 19.07.1999г.

12. Приказ № 377 МЗ РФ от 13 ноября 1996г.

13. Приказ МЗ РФ от 10.11.97 №326 “ О правилах выписывания рецептов на лекарственные средства и их отпуске”

14. Сборник нормативных документов для фармацевтических организаций 1972-1999 г.
15. Справочник для работников первого стола аптек. М. 2000г.

16. Энциклопедический словарь лекарственных растений и продуктов животного происхождения. Санкт- Петербург. Специальная литература. 1999г.

17. Яковлев Г.П. Блинова К.Ф. Ботанико - фармакогностический словарь. М. Высшая школа, 1991г.


