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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ПРЕДМЕТ И ЗАДАЧИ 

Фармацевтическая химия – это наука о способах получения, строении,

физических и химических свойствах лекарственных веществ, взаимосвязи

между их химической структурой и биологической активностью, методах

контроля качества и изменениях, происходящих при хранении;



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ПРЕДМЕТ И ЗАДАЧИ 

Фармацевтическая химия – это наука о химических свойствах и

превращениях лекарственных веществ, методах их разработки и

получения, качественного и количественного анализа (В.Г. Беликов).



ОСНОВОПОЛОЖНИКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ХИМИИ: БЕЛИКОВ В.Г. 
(1925-2012 ГГ.) 



ОСНОВОПОЛОЖНИКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ХИМИИ: АРЗАМАСЦЕВ А.П. 
(1933-2008 ГГ.) 



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ 

• Поиск и создание новых лекарственных веществ;

• Контроль качества лекарственных средств (фармацевтический анализ);



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ 

• Эколого-фармацевтический мониторинг – контроль лекарственных веществ,

продуктов их превращения, веществ, используемых для синтеза, в объектах

окружающей среды;



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ 

• При подготовке студентов по специальности «фармация» рабочая программа по

дисциплине «фармацевтическая химия» в значительной степени ориентирована на

вопросы фармацевтического анализа.



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ 

• Направление «поиск и создание новых лекарственных веществ» требует

фундаментальных знаний в области органического синтеза, квантовой химии и

компьютерного моделирования.



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ: ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ 

Приоритетные направления подготовки:

• Инструментальные методы анализа ЛС (особенно, ВЭЖХ);

• Компьютерный дизайн лекарственных веществ.



ОБЪЕКТЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Лекарственные средства – вещества или их комбинации, вступающие в контакт с

организмом человека или животного, проникающие в органы, ткани организма

человека или животного, применяемые для профилактики, диагностики (за

исключением веществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом

человека или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения,

предотвращения или прерывания беременности и полученные из крови, плазмы

крови, из органов, тканей организма человека или животного, растений, минералов

методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным

средствам относятся фармацевтические субстанции и лекарственные препараты.



ОБЪЕКТЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Лекарственные вещества (ЛВ, фармацевтические субстанции) – лекарственное

средство в виде одного или нескольких обладающих фармакологической

активностью действующих веществ вне зависимости от природы происхождения,

которое предназначено для производства, изготовления лекарственных препаратов

и определяет их эффективность;



ОБЪЕКТЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Лекарственная форма (ЛФ) – придаваемое ЛС удобное для применения состояние,

при котором достигается необходимый лечебный эффект;

• Лекарственные препараты (ЛП) – дозированные ЛС в определенной ЛФ, готовые к

применению.



НАПРАВЛЕНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Фармакопейный анализ – анализ фармацевтических субстанций в Центрах

контроля качества ЛС и входной контроль их качества в отделах контроля качества

(ОКК) фармацевтических предприятий;

• Постадийный контроль качества ЛС в условиях фармацевтического производства;



НАПРАВЛЕНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Внутриаптечный контроль качества ЛС – анализ экстемпоральных ЛС в условиях

аптечных учреждений;



НАПРАВЛЕНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Биофармацевтический анализ (установление биоэквивалентности ЛП) –

идентификация и количественное определение ЛВ и их метаболитов в

биологических жидкостях лабораторных животных и человека.



ХАРАКТЕРИСТИКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Подтверждающий характер;

• Наличие априорной информации о качественном и количественном составе

анализируемого объекта: фармацевтической субстанции, лекарственного препарата;



ХАРАКТЕРИСТИКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Строго регламентированная процедура анализа (фармакопейная статья);

• Валидация методик анализа;



СТРУКТУРА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 



СТРУКТУРА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Стандартизация ЛС – разработка и применение унифицированных требований и

методов исследования лекарственных форм;

• Стандарт качества ЛС – нормативный документ, содержащий перечень

нормируемых показателей и методов контроля качества лекарственных средств,

утверждаемый Минздравом России;



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС:

• Государственные стандарты качества ЛС – Общая фармакопейная статья (ОФС) и

Фармакопейная статья (ФС);



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ОФС



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ФС на фармацевтические субстанции (ГФ XIV 3 том)



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ФС на фармацевтические субстанции (ГФ XIV 3 том)



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ФС на фармацевтические субстанции (ГФ XIV 3 том)



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ФС на фармацевтические субстанции (ГФ XIV 3 том)



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Фармакопея – это официальное руководство, содержащее описание свойств,

проверки подлинности и качества, условий хранения. Это система

общегосударственных стандартов и обязательных норм для включенных в нее

лекарственного сырья, препаратов и лекарственных форм, она носит юридический

характер.



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Государственная Фармакопея (ГФ) – основной документ, регламентирующий

фармацевтический анализ.



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС:

• Фармакопейная статья предприятия (ФСП) – стандарт качества на ЛС под

торговым названием, содержащий перечень показателей качества и методов

контроля производства конкретного предприятия, учитывающий конкретную

технологию и прошедший регистрацию в установленном порядке;



НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

Стандарты качества ЛС: ФСП



СОВРЕМЕННЫЕ ТЕНДЕНЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• «Не бывает хороших и плохих методов, каждый метод хорош для решения

посильной для него аналитической задачи…» (Симонов Е.А.);

• Колоссальное снижение потребности в провизорах-аналитиках для аптечных

учреждений;

• Увеличение вклада инструментальных методов анализа, особенно

хроматографических – ВЭЖХ;



СОВРЕМЕННЫЕ ТЕНДЕНЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• 90% аналитических задач при исследовании ЛС органической структуры могут быть

решены с применением метода ВЭЖХ;

• Рефрактометрия, поляриметрия, титриметрия пригодны по всем параметрам для

анализа фармацевтических субстанций: «в тех случаях когда возможно титрование

анализируемой пробы нет необходимости в использовании аналитических

приборов…»;



СОВРЕМЕННЫЕ ТЕНДЕНЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Автоматизация процедуры титрования – применение автотитраторов;

• Необходимость повышения уровня подготовки аналитиков в вопросах химической

метрологии и валидационной оценки методик анализа ЛС.



СОВРЕМЕННЫЕ ТЕНДЕНЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 

• Аналитик – это не только оператор аналитического оборудования и лицо,

реализующее конкретный перечень методик анализа, но и специалист, который

должен обладать фундаментальными знаниями теоретических основ химического и

инструментального анализа, а также химической метрологии.



БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ!

Воронин Александр Васильевич

a.v.voronin@samsmu.ru


