Питання для підготовки до АКР з дисципліни: «Основи матеріалознавства. Тара та паковання» для спеціальності «Технологія фармацевтичних препаратів»
Змістовий модуль 1

ТЕОРЕТИЧНІ ОСНОВИ ТОВАРОЗНАВСТВА. НОРМАТИВНА ДОКУМЕНТАЦІЯ. КЛАСИФІКАЦІЯ ТА КОДУВАННЯ ТОВАРІВ. ОСНОВИ МАТЕРІАЛОЗНАВСТВА.
1. Поняття про товар і його споживчу вартість. 
2. Визначення понять «товар»,  «асортимент товарів». 
3. Якість товарів як основна категорія товарознавства. 
4. Виникнення і розвиток товарознавства. 
5. Мета і задачі товарознавства в системі підготовки провізорів на сучасному етапі розвитку фармації. 
6. Визначення поняття «стандартизація». 
7. Принципи, рівні стандартизації. 
8. Суб‘єкти та об‘єкти стандартизації. 
9.  Основні цілі і задачі стандартизації. 
10.  Визначення поняття «стандарт». 
11.  Види стандартів. 
12.  Позначення нормативної документації (НД). 
13. Структурні елементи національного стандарту, методів контролю якості (МКЯ).
14.  Правила побудови і викладу технічних умов (ТУ). 
15. Вимоги до позначень стандартів і технічних умов. 

16.  Порядок затвердження та термін дії нормативної документації.
17. Поняття про класифікацію товарів та її категорії. 
18. Мета, призначення, ознаки і загальні правила класифікації. 
19. Види класифікації товарів.
20. Системи кодування товарів. Внутрішнє кодування. 
21. Штрихове кодування.
22. Визначення понять „аналіз”, „товарознавчий аналіз”. 
23. Функції, цілі та задачі товарознавчого аналізу. 
24. Особливості товарознавчого аналізу товарів аптечного асортименту. 
25. Основні етапи товарознавчого аналізу. 
26. Вимоги до товарів аптечного асортименту. 
27. Основні властивості матеріалів (фізичні, хімічні, технологічні та ін.), що забезпечують якість товарів. 
28. Поняття про товарознавчі операції, їх класифікація та характеристика. 
29. Приймання та відпуск товарів, оцінка якості, організація зберігання і транспортування.  
30.  Класифікація неметалевих  та металевих матеріалів, їх властивості, області застосування у фармації. 
31.  Відомості про технологію виготовлення металевих та неметалевих матеріалів. 
32.  Вимоги до їх якості. Стерилізація.
33.  Маркування, пакування, умови зберігання металевих матеріалів. 
34.  Маркування, пакування, умови зберігання неметалевих матеріалів. 
35.  Визначення поняття „метали”, їх характерні властивості, класифікація. 
36.  Основні вимоги до металевих матеріалів, які використовуються для виготовлення медичних виробів. 
37.  Класифікація металів та сплавів. Фізико-механічні показники чорних і кольорових металів. 
38. Чорні метали і їх сплави (перелік і визначення). 
39.  Леговані сталі (визначення). 
40.  Показники якості металів і сплавів. 
41.  Класифікація сталей по ступеню легування. Корозійно - стійкі неіржавіючі сталі. 
42.  Кольорові метали і їх сплави (основний перелік і визначення). 
43.  Фізико-хімічні властивості міді і її сплавів. 
44. Основні мідні сплави і їх марки, вживані для виготовлення медичних інструментів. 
45.  Дорогоцінні метали (перелік, властивості і вживання в медицині). 
46.  Матеріали для виготовлення медичних інструментів. 
47.  Поняття про технологічний процес виготовлення медичних виробів. 
48.  Поняття про корозію металів і захист від неї.
49.  Хімічні реактиви та їх класифікація. 
50.  Вимоги до їх якості.
51.  Асортимент, пакування, маркування, транспортування та зберігання хімічних реактивів. 
52.  Класифікація неметалевих матеріалів, їх властивості, застосування у фармації та медицині. 
53.  Класифікація неметалевих матеріалів, їх властивості, застосування у косметології, фармації та медицині. 
54.  Поняття про гуму. 
55.  Класифікація гуми. 
56.  Поняття про технологічний  процес виготовлення гумових виробів. 
57.  Зберігання гумових виробів. 
58.  Вимоги до якості гуми, маркування, пакування, зберігання, стерилізація та дезінфекція.
59.  Визначення поняття „скло”. 
60.  Склад і властивості скла. 
61.  Класифікація скла для медичних виробів за призначенням. 
62.  Вимоги до якості скляних матеріалів, маркування, пакування, зберігання, стерилізація та дезінфекція.
63.  Керамічні матеріали (визначення, склад і властивості). 
64.  Вимоги до якості матеріалів, маркування, пакування, зберігання, стерилізація та дезінфекція.
65.  Деревина, картон, папір, шкіра та її замінники. 
66.  Вимоги до якості матеріалів, маркування, пакування, зберігання, стерилізація та дезінфекція. 
67.  Загальна характеристика природних та синтетичних полімерів і пластмас на їх основі (визначення, склад). 
68.  Класифікація пластичних мас за призначенням і складом. 
69.  Відомості про технологію їх виготовлення. 
70.  Склад пластичних мас і вимоги до їх функціональних властивостей. 
71.  Застосування полімерів у фармації і медицині. 
72.  Вимоги до якості товарів з пластмас. 
73.  Маркування, пакування, умови зберігання та стерилізація виробів з пластмас.
Змістовий модуль 2
КОНТЕЙНЕРИ (ТАРА), ЗАКУПОРЮВАЛЬНІ ЗАСОБИ ТА ПАКУВАЛЬНІ МАТЕРІАЛИ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ. ТРАНСПОРТНА ТАРА.
74.  Пакування та його функціональне призначення.  
75.  Властивості паковання. 

76.  Пакування, маркування та транспортування товарів аптечного асортименту.

77.  Поняття «тара», «контейнер для фармацевтичного застосування» та «паковання». 
78. Класифікація тари. 
79. Вимоги, що пред'являються до контейнерів для фармацевтичного застосування. 
80.  Асортимент споживчої тари. 
81. Скляні, металеві та полімерні контейнери і технічні вимоги, що пред'являються до них. 
82. Картонна тара і технічні вимоги, що пред'являються до неї. 
83.  Види транспортної тари і її призначення.
84.  Маркування транспортної тари. 
85. Основні технічні вимоги, що пред'являються до транспортної тари.  
86.  Зберігання тари. Організація тарного господарства. 
87. Організація обігу тари (багатооборотна тара, сертифікат на повернену тару, штрафні санкції, звіт про рух тари).
88.  Класифікація закупорювальних засобів за визначеністю, конструктивними особливостями, способами закріплення, матеріалами, способами виробництва. 

89.  Вимоги до закупорювальних засобів (загальні, спеціальні і санітарно-гігієнічні). Зберігання. 

90.  Пакувальні матеріали та вимоги до них. Класифікація, асортимент.
91.  Зберігання пакувальних матеріалів.
92.  Класифікація ЛЗ в залежності від умов зберігання: за фармакологічною дією, фізико-хімічними властивостями, способом застосування, терміном придатності, способом отримання, агрегатним станом, видами і способами пакування і органолептичні показники якості, вимоги до якості лікарських форм. 

93.  Пакування та його функціональне призначення. 
94.  Класифікація паковання ЛЗ (первинне, вторинне, групове, споживче та транспортне) властивості паковання. 
95.  Пакування, маркування ЛЗ.
96.  Типи та розміри транспортної тари. 
97. Класифікація транспортної тари. 
98. Транспортне марковання. 
99. Основні, додаткові та інформаційні написи. 
100. Маніпуляційні знаки. 
101. Транспортне устаткування. 
102. Технічні вимоги до транспортної тари.
103.  Основні фактори, які впливають на якість товарів аптечного асортименту. 
104.  Загальні вимоги до улаштування  і експлуатації приміщень зберігання. 

105.  Загальні вимоги до організації зберігання товарів аптечного асортименту. 
106. Поняття про дезінфекцію, стерилізацію та передстерилізаційну обробку. 
107. Дезінфекційні засоби. Асортимент. Форма випуску.  
108. Паковання, марковання, транспортування і зберігання дезінфекційних засобів. 
109.  Особливості при проведенні товарознавчого аналізу готових лікарських засобів (ГЛЗ).

110.  Етапи проведення товарознавчого аналізу готових лікарських засобів.

111.  Задачі товарознавчого аналізу при прийманні готових лікарських засобів.

112.  Документація, яка повинна супроводжувати при транспортуванні готових лікарських засобів.

113.  Дайте визначення поняттю «Вантаж».

114.  Дайте визначення поняттю «Вантажне місце».

115. Класифікація транспортної тари за такими критеріями: кратність використання; призначення; методи виготовлення; конструктивні особливості; ступінь міцності; стійкість до зовнішніх впливів; матеріали виготовлення.

116.  Асортимент транспортної тари.

117.  Вимоги до транспортування готових лікарських засобів.

118.  Маркування транспортного паковання.

119.  Які нормативні документи регламентують транспортування медичних виробів та лікарських препаратів?

120.  Вимоги до автотранспорту, призначеного для транспортування ГЛЗ (використовуване обладнання, документація)

121.  Обов'язки постачальника при відвантаженні товару.

122.  Вимоги до умов транспортування ГЛЗ.

123.  Які ГЛЗ заборонено транспортувати на території України?

124.  Якими способами забороняється транспортувати лікарські препарати?

125.  Вимоги до транспортування лікарської рослинної сировини.

126.  Особливості транспортування ГЛЗ «ангро».

127. Вимоги до транспортування медичних виробів.

128. Особливості транспортування термолабільних препаратів. 

129. Класифікація термолабільних препаратів.

130. Як здійснюється контроль і підтримка температурного режиму медикаментів при транспортуванні?

131. Приймання товарів на аптечний склад за кількістю і якістю. 
132. Відпуск товарів з аптечних складів.
133. Основні фактори, які впливають на якість товарів аптечного асортименту. 

134. Контроль якості, стабільність і терміни придатності ЛЗ. 

135. Вимоги до ГЛЗ та їх зберігання. Вимоги до зберігання різних груп ЛЗ в залежності від їх фізико-хімічних властивостей. 

136. Інструменти та прилади для лабораторних досліджень. 
137. Прилади для зважування та визначення густини. 
138. Товарні види.
139.  Технічні вимоги. 
140. Правила приймання, маркування, транспортування.
141. Апаратура для нагрівання та термостатування. 
142. Апаратура для дистиляції. 
143. Товарні види. 
144. Технічні вимоги. 
145. Правила приймання, маркування, транспортування цих видів апаратури.
146. Назвіть та охарактеризуйте етапи порядку приймання товарів.

147. Як здійснюється підготовка приміщень складу для приймання та зберігання товару?

148. Назвіть супровідні документи при отриманні ГЛЗ від вітчизняних постачальників.

149. Назвіть супровідні документи при отриманні ГЛЗ від іноземних постачальників.
150. Основні документи, що оформляються при постачанні товару від постачальника до споживача.

151. Склад та обов’язки приймальної комісії.

152. Приймання товару, що постачається автомобільним транспортом.

153. Особливості приймання товару, що надходить у залізничних контейнерах.

154.  Правила приймання отруйних та наркотичних ЛЗ.

155.  Документи, які оформляють при прийманні товару.

156.  Документи, які оформляють у випадку нестачі товару.

157.  Правила приймання товару за термінами придатності.

158.  Терміни висування претензій постачальнику за кількістю чи якістю товару. 

159.  Уповноважена особа та її обов’язки.

160.  Алгоритм проведення візуального контролю ГЛЗ уповноваженою особою.

161.  Назвіть супровідні документи на медичні вироби.
162.  Охарактеризуйте, як здійснюється візуальний контроль товарів аптечного асортименту, що надходить на склад?

163.  Як отримується Висновок щодо якості ввезеного ГЛЗ на територію України для ГЛЗ, отриманих від іноземних постачальників?

164.  Як видається дозвіл на випуск (реалізацію) імпортних ГЛЗ від іноземних постачальників?

165.  Які документи оформляються в разі позитивного результату перевірки ГЛЗ, які надійшли?

166. Які документи оформляються в разі негативного результату перевірки ГЛЗ, які надійшли?

167. Дайте визначення основних термінів за темою заняття: «Зберігання», «Контамінація», «Режим зберігання», «Умови зберігання».

168. Нормативна документація, що регламентує умови зберігання ГЛЗ та медичних виробів (МВ).

169. Загальні вимоги до організації зберігання, до приміщень та устаткування для зберігання ГЛЗ та МВ.

170. Як можна класифікувати фактори, що чинять вплив на якість ГЛЗ?

171. Які етапи має життєвий цикл ГЛЗ? 
172. На яких з етапів закладається якість, а на яких повинна зберігатися?

173. Від яких факторів залежить якість товарів аптечного асортименту при їх зберіганні?

174. Назвіть вимоги до приміщень та обладнання складських приміщень.

175. Назвіть основні вимоги до складських зон, де повинні зберігатися товари аптечного асортименту.

176.  Вкажіть загальні умови зберігання ГЛЗ та МВ. 

177.  Назвіть основні положення «Належної практики зберігання» GSР.

Рекомендована література для підготовки до аудиторної

контрольної роботи
1. Медичне та фармацевтичне товарознавство : підручник у 2-х ч. /                     І. І. Баранова,  С. М. Коваленко, Ю. О. Безпала, Т. В. Дядюн,                           С. О. Мамедова. – Х. : НФаУ : Оригінал, 2016. – Ч. 2.  – 304 с.

2. Материаловедение медицинских и фармацевтических товаров :  учебник /                           В. Г. Демьяненко, И. И. Баранова, Д. В. Демьяненко, С. В. Бреусова. – К. : ВСВ «Медицина», 2017. – 220 с.
3. Медицинское и фармацевтическое товароведение / Т. Н. Пучинина,             Н. Л. Костенко, И. А. Наркевич, С. Э. Умаров. – М. : ГЭОТАР-МЕД, 2003. – 368 с.

4. Медичне і фармацевтичне товарознавство : Товари аптечного асортименту : навч. посіб. для вищ. навч. закл. / Б. П. Громовик та ін.; за ред. проф.             Б. П. Громовика. – Вінниця : НоваКнига, 2011. – 496 с.
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