	Приведены минимально достаточные ответы на вопрос, выделены цветом. Оценка зависела от того, насколько ответ был точным, развернутым и/или обоснованным.


Часть В
1. Укажите, какие виды (по способу подвода тепла к высушиваемому материалу) специальной сушки гранулята существуют в фармпромышленности. 
Конвективная 
Контактная  
2.   Образование и захлопывание пузырьков пара и/или газа в жидкости, вызванное резким локальным изменением давления называется? Где применяется (в фармпромышленности) и почему?   Ответ: Кавитация. Размалывание в жидкой среде используют для приготовления суспензий и эмульсий, содержащих нерастворимые твердые вещества.    Мешалки и турбины мало приемлемы, т.к. они не обеспечивают высокой степени дисперсности твердой фазы. Размалывание в этом случае происходит в жидкой среде, причем осуществляется при помощи удара или растирания.
3. При проведении сплошного контроля серии препарата с лиофилизатом обнаружен флакон с раствором. На какой причине могло произойти технологическое отклонение, которое привело к этому? 
Ответ: Препарат не подвергся лиофилизации ввиду плотной укупорки флакона до загрузки в сублимационную камеру.

4.  При проверке медицинской организации обнаружена аптечная фасовка лекарственного препарата спиртовой настойки 2% раствора йода, со сроком хранения 30 дней. При визуальном осмотре во флаконах обнаружены отдельные кристаллы. Оцените правомочность и правильность изготовления, хранения и отпуска данного лекарственного препарата.
Ответ. В соответствии с ФЗ № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010. ст. 56 в аптечных организациях не допускается изготовление аптечными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, лекарственных препаратов, зарегистрированных в Российской Федерации. В РФ зарегистрирован йод раствор спиртовой 5%.
В соответствии с Приказом Минздрава России  от 16.07.1997 №214  срок хранения данного лекарственного препарата - 10 дней.   Данную пропись можно готовить только по требованиям отделений медицинской организации, т.к. спирт, который входит в состав данной прописи, находится на предметно-количественном учете, в соответствии с Приказом № 785 от 14.12.2005г.
5.  В аптеку был представлен рецепт формы  148/88-у, на котором были выписаны таблетки Солпадеина №40 с надписью «постоянно» Специалист первого стола отпустил лекарственный  препарат Солпадеин №10, рецепт изъят и оставлен в аптеке. Оцените правильность действия специалиста первого стола. Укажите нормативно-правовые документы, регламентирующие действия провизора/фармацевта.
Ответ: Препарат Солпадеин (Парацетамол 500 мг, Кодеина фосфат 8 мг; Кофеин 30 мг) отпущен неправильно.
Предельно допустимое количество комбинированных лекарственных препаратов, содержащих кодеин (кодеина фосфат) для выписки на один рецепт (на бланке 148-1/у-88). В соответствии с приказом  Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 №110 составляет 0,2 г.
Приказом Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 562н установлено, что в случае, если количество выписанного в рецепте комбинированного лекарственного препарата превышает его предельно допустимое количество для выписывания на один рецепт, фармацевтический работник аптеки может отпустить комбинированный лекарственный препарат в количестве, установленном приказом № 110. Таким образом, по указанному рецепту можно было отпустить 2 уп. препарата.
6.  Систематически радионуклиды для медицинских целей  стали  применять  с начала 40-х годов. Именно  тогда  была  установлена  строгая  закономерность распределения радиоактивного йода при  различных  патологических  состояниях щитовидной  железы.  В  дальнейшем,   использование   соединений,   меченных радиоактивными  нуклидами,  позволило  определить  локализацию   и   размеры первичных   опухолей,   выявить   распространение   опухолевых    процессов, контролировать  эффективность  лекарственного  лечения. Перечислите факторы (требования) влияющие на выбор  радионуклида в качестве диагностическиго и/или  лечебного средства
Ответ:
· низкая радиотоксичность (испускаемое излучение), 
· приемлемый  период  полураспада  (от нескольких минут до нескольких  часов),  
· удобное  для  регистрации  гамма  – излучение  (энергия и выход γ-квантов).
· возможности и условия его получения.

7. Вставьте пропущенные символы (слова или числа).  В 1908 г. австрийский химик П. Гельмо получил ХХХХХ  (p-аминобензолсульфамид)  из каменноугольной смолы. Было установлено, что присоединение этого вещества  к кислым красителям улучшает качество окраски, и был предложен  новый кирпично-красный краситель ХХХХ (хризоидин/ диаминоазобензола гидрохлорид). Далее установили его способность убивать различные бактерии. Результаты  опубликованы в статье «Ein Beitrag zur Chemiotherapie der bacteriellen Infectionem, и ознаменовали  рождение нового класса химиотерапевтических агентов. Первым препаратом этой группы, получившим практическое применение в медицине, был ХХХХ (пронтозил/ стрептозон/красный стрептоцид) .  Вскоре было установлено, что "действующим началом»  этого препарата  была его бесцветная фракция. И под названием ХХХХХ («белый стрептоцид»/сульфаниламид) этот препарат получил широкое применение во многих странах. 
8. Порошок  представляет собой  из белых или бесцветные  кристаллы, может изменять окраску на свету, легко растворим в воде, является более сильной кислотой,  чем уксусная. В анаэробных условиях образует фурфурол. Существует в нескольких таутомерных формах, самая устойчивая из них стабилизирована за счет внутримолекулярных водородных связей. Обладает оптической активностью, легко окисляется. Применяется в нескольких лекарственных формах как лекарственное средство и как  стабилизатор. Уменьшает образование нитрозаминов из вторичных и третичных аминов в организм е. Из посторонних примесей могут быть: щавелевая кислота, медь, железо. Количественное определение  может проводиться иодо-/иодатометрией. Применяется в фармпромышленности, пищевой и парфюмерной. В его молекуле одинаковое количество атомов углерода и кислорода 
Определите неизвестное вещество: напишите формулу, название, предложите другие методы количественного определения, приведите примеры таутомерных форм, напишите химическую реакцию образования фурфурола  
Ответ: Аскорбиновая кислота 

9. В ходе плановой комплексной проверки в медицинской организации в холодильнике аптеки были обнаружены вакцины с неистекшим сроком годности, которые хранились более двух месяцев, кроме этого отсутствовали хладоэлементы и термоконтейтеры.. На данную медицинскую организацию были наложены штрафные санкции. Дайте правовую оценку действий проверяющих.
Ответ. Действия проверяющих правомочно. В соответствии с Постановлением Главного санитарного врача РФ. № 22 от 20.03.2003 (в редакции от 18.02.2008г, № 9) длительность хранения вакцин и сывороток в медицинских организациях не должна превышать одного месяца.
В соответствии с методическими указаниями МУ 3.3.2.2437 – 009 от 21.01.2009г. «Применение термоиндикаторов для контроля температурного режима хранения и транспортирования МИБП в системе Холодовой цепи».
Транспортирование вакцин в медицинские и аптечные организации осуществляется в термоконтейнерах, авто или другим доступным видом транспорта, для защиты от повреждений термоконтейнер помещается в картонную коробку, на которую наносится цветная этикетка: «Вакцина!» «Срочный груз!», «Боится замораживания!», температура в термоконтейнерах должна сохраняться в течение минимум 48 часов в пределах от 0 до +8 С при температуре внешней среды +43 С, разгрузка или загрузка термоконтейнеров осуществляется в максимально сжатые сроки, не превышающие 5-10 минут.
10. При плановой проверке в медицинской организации обнаружены использованные ТТС Дюрагезика, содержащего фентанил, в коробке в обычном шкафу, которые были подготовлены для уничтожения. Дайте правовую оценку хранения и подготовки к уничтожению лекарственного препарата.
Ответ: В соответствии с Приказом № 706 « Об утверждении правил хранения лекарственных средств» от 23.08.2010г., лекарственный препарат изымается с места хранения и переносится в карантинную зону. Карантинная зона для хранения наркотического лекарственного препарата должна быть организована в сейфе первого класса защищенности в помещении, имеющем соответствующую техническую укрепленность.
Уничтожение упаковки происходит в соответствии с Инструкцией по Приказу №127 от 28.03.2003.

11. В аптеку «Солнышко»  1.02.2012 обратился посетитель с жалобой на то, что он приобрел фальсифицированный препарат суппозитории «Бисакодил» (препарат вызвал неприятные ощущения при использовании). Посетитель предъявил коробку со свечами и чек от 28.01.2012. Химик аналитик по согласованию с заведующей приняла препарат, затем отдала его на экспертизу в ЦККЛ.
"Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств" Министерства здравоохранения области сообщила  о выявлении недоброкачественных лекарственных средств со сл.описанием 
· показатель "Упаковка" (жирные пятна на первичной и вторичной, упаковке), 
· Маркировка" (маркировка на отдельных первичных упаковках нечеткая, размытая) 
· суппозитории неоднородные по массе, на продольном срезе присутствуют белые матовые вкрапления»
сотрудники (руководство) Аптеки принесли извинения посетителю, вернули деньги, изъяли из обращения данный препарат.
Вопрос: Дайте правовую оценку действий сотрудников аптеки и обоснуйте их.
Ответ: Возврат лекарственных препаратов, купленных в аптеке невозможен, согласно Приказу Минздравсоцразвития РФ №785 “О Порядке отпуска лекарственных средств, Постановлению Правительства РФ от 19.01.1998 N 55 (ред. от 27.01.2009) “Об утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации”. 
12. В аптеку поступил рецепт на изготовление порошков: 
Rp.Tabl. Тромбо АСС- 0,25 g
Tabl.Баралгин М – 0,25 g
Аскорбиновая кислота –0,3 g
Дифенгидрамин –0,02g 
Димедрол 0,25.
M.f. pulv.
D. t. d. N. 20 
S. По 1 порошку 2 раза в день
Данные порошки были изготовлены и отпущены.	Оцените правомочность действий провизора (фармацевта) при приеме, изготовлении и отпуске  данного лекарственного препарата. 
Ответ. Действия фармацевта неправомочны. В соответствии с ФЗ №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010. ст.56 – Лекарственные препараты в аптечных организациях готовят только из фармацевтических субстанций. В данной прописи 2 готовых лекарственных препарата: Баралгин и Тромбо АСС, которые в своем составе, кроме действующих веществ имеют достаточное количество вспомогательных веществ, которые не прописаны в рецепте и могут влиять на терапевтический эффект. 
Кроме того, в прописи также указаны два одинаковых вещества (димедрол ТН и дифенгидрамин его МНН)
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