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1. Структура и общая трудоемкость дисциплины

	Вид учебной работы
	Всего часов/
зачетных единиц
	Семестры IX

	Аудиторные занятия (всего),
в том числе:
	90

	Лекции (Л)
	18

	Лабораторные занятия (ЛЗ),
	72

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	54

	Вид промежуточной аттестации
	ЗАЧЕТ (З)
	З

	ИТОГО: Общая трудоемкость
	час.
	144

	
	ЗЕТ
	4



2. Цели освоения дисциплины
Цель освоения учебной дисциплины состоит в формировании системных знаний, умений и навыков по разработке получения методами биосинтеза, биологической трансформации и комбинацией методов биологической и химической трансформации субстанций лекарственных препаратов, лекарственных средств (ЛС), а также профилактических и диагностических средств.
Целью также является формирование у провизора системных знаний по обращению, включая хранение и транспортировку, пользование информацией и передачу информации о биотехнологических препаратах потребителям.
При этом задачами дисциплины являются:
· обучение студентов деятельности провизора, исходя из знаний основ молекулярной биологии и генетики продуцентов, совершенствования производства методами генетической инженерии и инженерной энзимологии, знания фундаментальных основ методов контроля качества и подлинности препаратов, получаемых биотехнологическими методами;
· формирование у студентов практических умений и навыков изготовления биотехнологических лекарственных препаратов, оценки качества сырья, питательных сред, полупродуктов и целевых продуктов;
· выработка у студентов способности правильно оценивать соответствие биотехнологического производства правилам GMP, соответствие требованиям экологической безопасности, применительно к используемым на производстве биообъектам-продуцентам и целевым продуктам. Выработка правильной ориентации при оценке качества рекомбинантных белков как лекарственных препаратов;
· выработка у студентов знаний о иммуноферментных и радиоиммунных методами определения биологически активных веществ.
В результате освоения дисциплины студент должен приобрести:
· знания о современных методах целенаправленного воздействия на биологические процессы и объекты (клеточная инженерия, генетическая инженерия, инженерная энзимология) для получения лекарственных средств (ЛС); об использовании жизнедеятельности микроорганизмов в технологиях производства ЛС, путях биосинтеза основных групп биологически активных веществ;

фундаментальных основ методов контроля качества и подлинности, правил хранения и отпуска препаратов, производимых биотехнологическими методами.
· умения изготавливать биотехнологические ЛС, в том числе, оценивать технические характеристики биотехнологического оборудования; обеспечивать условия асептического проведения биотехнологического процесса и его соответствие современным требованиям к организации производства; учитывать влияние биотехнологических факторов на эффективность технологического процесса и поддерживать оптимальные условия для биосинтеза целевого продукта; оценивать качество сырья, питательных сред, полупродуктов и целевых продуктов с соблюдением требований международных стандартов; - правильно оценивать соответствие биотехнологического производства правилам Good Manufacturing Practice (GМР), требованиям экологической безопасности применительно к используемым на производстве биообъектам-продуцентам и целевым продуктам.
· навыки работы с научной и справочной литературой и эффективного использования современных информационных технологий в области фармации и медицины для решения профессиональных задач, в том числе, для оказания квалифицированной консультативной и иной помощи населению, специалистам медицинских и фармацевтических организаций.

Место дисциплины в структуре ОПОП по специальности 33.05.01 Фармация
Дисциплина Б1.В.06 «Фармацевтическая биотехнология» относится к части дисциплин Блока 1, формируемых участниками образовательных отношений учебного плана по специальности 33.05.01 «Фармация», высшего профессионального фармацевтического образования, изучается в 9 семестре.
Для изучения дисциплины «Фармацевтическая биотехнология» необходимы знания, умения и навыки, формируемые следующими дисциплинами:
Иностранный язык Знать:
· методы и приемы лингвистического и переводческого анализа специализированного текста;
· принципы ведения дискуссий в условиях плюрализма мнений и основные способы разрешения конфликтов на изучаемом языке;
· лексический минимум (5000 учебных лексических единиц), в объеме, необходимом для возможности профессионально-ориентированной коммуникации и получения информации из зарубежных источников;
· базовую грамматику и основные грамматические явления, характерные для профессиональной речи;
· общие основы словообразования международных непатентованных и тривиальных наименований лекарственных средств.
Уметь:
· использовать не менее 900 терминологических единиц и терминоэлементов в рамках устной и письменной коммуникации;
· обмениваться информацией и профессиональными знаниями устно и письменно, обладать способностью к переговорам на изучаемом языке.
Владеть:
· иностранным языком в объеме, необходимом для возможности коммуникации и получения информации из зарубежных источников.

Латинский язык Знать:
· основную медицинскую и фармацевтическую терминологию на латинском языке;
· общие	основы	словообразования	международных	непатентованных	и	тривиальных наименований лекарственных средств;
Уметь:
· использовать не менее 900 терминологических единиц и терминоэлементов в рамках устной и письменной коммуникации;
· навыками чтения и письма на латинском языке фармацевтических терминов и рецептов.
Владеть:
· навыками чтения и письма на латинском языке фармацевтических терминов и рецептов;
· навыком быстрой ориентации в номенклатуре лекарственных средств;

Математика Знать:
· основные правила дифференцирования;
· основы теории вероятности и математической статистики;
Уметь:
· дифференцировать с помощью формул и простейших приемов;
· основные характеристики и оценки распределения дискретной случайной величины;
· вычислять абсолютные и относительные погрешности результатов измерений;
Владеть:
· методами вычисления абсолютных и относительных величин.

Физика Знать:
· основные законы физики, физические явления и закономерности;
· теоретические основы физических методов анализа вещества;
· характеристики физических факторов, оказывающих воздействие на живой организм;
· метрологические требования при работе с физической аппаратурой;
· правила техники безопасности работы в химической лаборатории и с физической аппаратурой;
· Уметь: определять физические свойства лекарственных веществ;
· выбирать оптимальный метод качественного и количественного анализа вещества, используя соответствующие физические приборы и аппараты;
· рассчитывать термодинамические функции состояния системы, тепловые эффекты химических процессов.
Владеть:
· методиками измерения значений физических величин;
· навыками практического использования приборов и аппаратуры при физическоманализе веществ;
· методикой оценки погрешностей измерений;
· методам колориметрии, поляриметрии, спектрофотометрии и рефрактометрии;
· навыками работы с биологическими и поляризационными микроскопами;

Информатика Знать:
· состав и назначение основных элементов персонального компьютера, их характеристики;
· понятия и классификацию программного обеспечения;
Уметь:
· вычислять основные характеристики и оценки распределения дискретной случайной величины;

· вычислять абсолютные и относительные погрешности результатов измерений;
· вычислять основные характеристики временных рядов и прогнозировать поведение системы.
Владеть:
· методами обработки текстовой и графической информации;
· методикой обработки результатов статистических наблюдений с помощью компьютера;
· методами статистической обработки экспериментальных результатов химических и биологических исследований;
· базовыми технологиями преобразования информации: текстовые, табличные редакторы;
· техникой работы в сети Интернет для профессиональной деятельности;

Общая и неорганическая химия Знать:
· правила работы и техники безопасности в химических лабораториях; современную модель атома, периодический закон и систему Д.И. Менделеева;
· химическую связь, номенклатуру неорганических соединений, строение комплексных соединений и их свойства, строение и биохимические свойства основных классов биологически важных соединений;
· основные начала термодинамики, термохимии, химическое равновесие, основные положения теории ионных равновесий.
Уметь:
· рассчитывать	термодинамические	функции,	тепловые	эффекты,	равновесные концентрации;
· составлять электронные конфигурации и электроннографические формулы, определять тип химической связи;
· прогнозировать	реакционную	способность	химических	соединений;	теоретически обосновывать химические основы фармакологического эффекта и токсичности.
Владеть:
· навыками расчета термодинамических функций, техникой химических экспериментов, проведения пробирочных реакций, навыками работы с химической посудой;
· базовыми технологиями преобразования информации.

Физическая и коллоидная химия Знать:
· правила техники безопасности работы в химической лаборатории и с физической аппаратурой;
· значения термодинамических потенциалов (энергии Гиббса и Гельмгольца);
· следствия из закона Гесса, правила расчета температурного коэффициента;
· химическое равновесие, способы расчета констант равновесия;
· коллигативные свойства растворов;
· основные понятия, механизм, виды катализа, роль промоторов, ингибиторов;
· свойства и особенности поверхностно-активных веществ;
· возможности использования поверхностных явлений для приготовления лекарственных форм;
· основы фазовых и физических состояний полимеров, возможности их изменений с целью использования в медицине, фармации;
· основные свойства высокомолекулярных веществ, факторы, влияющие на застудневание, набухание, тиксотропию, синерезис, коацервацию, пластическую вязкость, периодические реакции в механизме приготовления различных лекарственных форм.
Уметь:
· рассчитывать термодинамические функции состояния системы, тепловые эффекты химических процессов;

· рассчитывать константу равновесия, равновесные концентрации продуктов реакции и исходных веществ;
· готовить истинные, буферные и коллоидные растворы;
· табулировать	экспериментальные	данные,	графически	представлять	их, интерполировать, экстраполировать для нахождения искомых величин;
· измерять физико-химические параметры растворов.
Владеть:
· навыками интерпретации рассчитанных значений термодинамических функций и на их основе прогнозировать возможность осуществления и направление протекания химических процессов;
· физико-химическими методиками анализа веществ, образующих истинные и дисперсные системы;
· навыками приготовления, оценкой качества, способами повышения стабильности дисперсных систем;
· навыками проведения научных исследований для установления взаимосвязи физико- химических свойств и фармакологической активности.

Аналитическая химия Знать:
· современное состояние и тенденции развития аналитической химии. Основные теоретические положения аналитической химии. Теорию растворов сильных и слабых электролитов, применение закона действующих масс к протолитическому кислотно - основному, гетерогенному и комплексообразовательному равновесию в растворах и равновесиям в растворах окислительно - восстановительных систем. Использование принципа смещения равновесия в аналитической химии;
· основные аналитические свойства наиболее важных для медицины и фармации катионов, анионов, нейтральных молекул. Основы теории методов экстракции, применяемых для разделения и концентрирования анализируемых веществ;
· принципы количественного определения веществ; теоретические основы гравиметрического метода анализа и наиболее важные для медицины и фармации титриметрические методы анализа (протолитометрия, редоксиметрия, седиметрия, комплексиметрия).
· теоретические основы наиболее важных инструментальных методов анализа: оптических (фотоэлектроколориметрия, спектрофотометрия, флюориметрия, рефрактометрия), хроматографических (газовая, бумажная, тонкослойная, ионообменная) и электрохимических (потенциометрия, полярография, электрокондуктометрия) и принципы устройства соответствующих приборов. Способы расчетов в прямых и косвенных физико
- химических методах; общие правила и порядок работы в химической лаборатории. Правила безопасности и оказание первой помощи при несчастных случаях.
Уметь:
· самостоятельно работать с учебной и справочной литературой: собирать информацию; выделять основные положения, следствия из них, превращая прочитанное в средство для решения конкретнойаналитической задачи;
· выбирать и обосновывать наиболее оптимальный метод анализа образца, составить схему и описание методики ее выполнения и провести простейшие учебно - исследовательские химико - аналитические эксперименты;
· составлять схемы анализа, выбирать способы и оптимальные приемы титрования;
· выполнять расчеты, необходимые при проведении анализа (расчет массы навески твердого и объема жидкого образца для анализа, расчет концентрации стандартных растворов, расчет содержания вещества в
· анализируемой пробе);
· обобщать экспериментальный материал, оформлять результаты в виде протокола, проводить статистическую обработку результатов.

Владеть:
· навыками мытья и пользования мерной и другой посудой;
· навыками проводить нагревание, выпаривание растворов, осаждение, фильтрование, озоление фильтров, высушивание, прокаливание, экстрагирование веществ;
· навыками работаты с концентрированньми кислотами и щелочами, с органическими растворителями и ядовитыми веществами с полным соблюдением требований техники безопасности;
· навыкам приготовления стандартных растворов;
· навыками работы с нагревательными приборами;
· навыками обращаться с микроскопом, работать на аналитических весах, на фотоэлектроколориметре, флюориметре, рефрактометре, потенциометре) и других приборах;
· навыками отбирать среднюю пробу, подготавливать образец к анализу;
· навыками работы при анализе твердых и жидких образцов.

Органическая химия Знать:
· правила техники безопасности работы в химической лаборатории; химическую связь;
· теорию строения органических соединений; научные основы классификации, номенклатуры органических соединений;
· основы стереохимии;
· особенности реакционной способности органических соединений;
· основы качественного анализа органических соединений;
· физические свойства лекарственных веществ;
Уметь:
· собирать простейшие установки для проведения лабораторных исследований; пользоваться физическим, химическим оборудованием, компьютеризированными приборами;
· классифицировать химические соединения, исходя из структурных особенностей; обосновывать и предлагать качественный анализ конкретных органических соединений; проводить лабораторные опыты объяснять суть, конкретных реакций и их аналитические эффекты, оформлять отчетную документацию по экспериментальным данным; идентифицировать предложенные соединения на основе результатов качественных реакций, а также данных УФ- и ИК-спектроскопии;
Владеть:
· техникой химических экспериментов проведения пробирочных реакций, навыками работы с химической посудой и простейшими приборами;
· важнейшими навыками по постановке и проведению качественных реакций с органическими соединениями; методиками подготовки лабораторного оборудования к проведению анализа и синтеза органических соединений; навыками по проведению систематического анализа неизвестного соединения.

Микробиология Знать:
· методы микробиологической диагностики, сущность биотехнологии,
· устройство микробиологической лаборатории. Принципы классификации микроорганизмов, основы учения об инфекции, классификации антибиотиков, понятие об иммунитете. Таксономию микробов, методы оценки качества ЛС в соответствии с требованиями нормативных документов. Влияние факторов окружающей среды на микроорганизмы, цели и методы асептики, антисептики, консервации, стерилизации, дезинфекции. Аппаратура и контроль качества стерилизации. Фитопатогенная микрофлора и её роль в порче ЛС. Сущность биотехнологии, понятия и принципы генетической инженерии, препараты, полученные генно-инженерными методами, диагностические иммунопрепараты,

иммунобиологические препараты для профилактики и лечения инфекционных заболеваний (вакцины, сыворотки, иммуноглобулины)
Уметь:
· работать	с	микроскопом	и	бинокуляром,	готовить	временные	микропрепараты; окрашивать микропрепараты, микроскопировать;
· дезинфицировать и стерилизовать аптечную посуду, инструменты, рабочее место;
· выделять чистую культуру микроорганизмов; определить чувствительность бактерий к антибиотикам; оценить результаты некоторых реакций иммунитета;
· анализировать ЛП, ЛС, смывы с рук и посуды по микробиологическим показателям. Идентифицировать чистую культуру, давать пояснения по применению иммунобиологических препаратов
Владеть:
· методами	иммерсионной	микроскопии	микропрепаратов,	умением	анализировать микробиологическую чистоту.
· способностью давать пояснения по применению иммунобиологических препаратов.
· навыками санитарно-просветительской работы.

Биологическая химия Знать:
· основные пути обмена белков, углеводов, липидов, нуклеиновых кислот в организме человека, принципы биохимического анализа;
· теоретические основы путей ферментативного превращения лекарств в организме.
Уметь:
· определять	содержание	некоторых	компонентов   белкового,	липидного,	углеводного обменов в крови и биологических жидкостях;
· применять методы биохимии в производстве и анализе лекарств.
Владеть:
· навыками биохимического анализа и интерпретацией результатов анализа.

Специальная фармацевтическая технология Знать:
· достижения фармацевтической науки и практики
· концепции развития фармации и медицины на современном этапе
· биофармацевтическую концепцию технологии лекарственных препаратов
· влияние фармацевтических факторов (вид лекарственной формы, размер частиц лекарственных веществ, физико-химические свойства лекарственных и вспомогательных веществ, используемые технологические операции и т.д.) на биологическую доступность лекарственных веществ
· информационные источники справочного, научного, нормативного характера, основные нормативные документы, касающиеся производства, контроля качества, распространения, хранения и применения лекарственных средств, препаратов и изделий медицинского назначения
· отечественные и международные стандарты (GMP, GLP, GCP, GPP), фармакопеи, приказы МЗ РФ, методические указания и инструкции, утвержденные МЗ РФ, правила и нормы санитарно-гигиенического режима
· правила обеспечения асептических условиях изготовления лекарственных препаратов, фармацевтический порядок в соответствии с действующими НД
· общие принципы выбора, оценки качества и работы технологического оборудования (установки для фильтрации, измельчающие аппараты и машины, установки для просеивания, установки и аппараты для стерилизации и др.)
· основы экологической безопасности производства и применения лекарственных препаратов, технику безопасности, правила охраны труда.
Уметь:

· самостоятельно работать с научно-технической литературой, решать профессиональные задачи;
· на основании изучения теоретических законов уметь преобразовать лекарственные и вспомогательные вещества в лекарственные формы;
· изготавливать лекарственные формы, оценивать качество сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств;
· выбирать наиболее эффективные и рациональные лекарственные формы и терапевтические системы на основе современной биофармацевтической концепции, принятой в мировой практике;
Владеть:
· навыками	разработки	технологии,	навыками	разработки	наиболее	рациональной технологии лекарственной формы и нормирующей документации для нее;
· на основании общих видов деятельности провизора-технолога самостоятельно выполнять частные виды деятельности;
· профессиональными	навыками	провизора	по	специальности	«Фармацевтическая технология».

Фармакогнозия Знать:
· морфолого-анатомические диагностические признаки ЛРС, разрешенного к применению в медицинской практике, возможные примеси;
· основные группы БАВприродного происхождения и их важнейшие физико-химические свойства, путибиосинтеза основных групп БАВ;
· методы выделения и очистки БАВ в ЛРС, биологическую стандартизацию ЛРС;
· требования к упаковке, маркировке и хранению ЛРС в соответствии с НД; основные пути и формы использования ЛРС в фармацевтической практике и промышленном производстве; основные сведения о применении в медицинской практике лекарственных средств растительного и животного происхождения;
· характеристику сырьевой базы лекарственных растений; общие принципы рациональной заготовки ЛРС и мероприятий по охране естественных эксплуатируемых зарослей ЛР; систему классификации ЛРС (химическая, фармакологическая, ботаническая, морфологическая);
· номенклатуру ЛРС и лекарственных средств растительного и животного происхождения, разрешенных	для	применения	в	медицинской	практике;	основные	сведения	о распространении и ареалах распространения ЛР, применяемых в медицинской практике; методы макроскопического и микроскопического анализов цельного и измельченного ЛРС; Уметь:
· распознавать ЛР по внешним признакам в природе; использовать макроскопический и микроскопический методы анализа для определения подлинности ЛРС;
· определять ЛРС в цельном и измельченном виде с помощью соответствующих определителей; распознавать примеси посторонних растений при анализе сырья;
· проводить качественные и микрохимические реакции на основные БАВ, содержащиеся в ЛРС (полисахариды, жирные и эфирные масла, витамины, сердечные гликозиды, сапонины, антраценпроизводные, фенилпропаноиды, кумарины, флавоноиды, дубильные вещества, алкалоиды); анализировать по методикам количественного определения, предусмотренным соответствующими НД, ЛРС на содержание жирных и эфирных масел, сердечных гликозидов, сапонинов, алкалоидов, антраценпроизводных, дубильных веществ, фенилпропаноидов, флавоноидов, кумаринов, витаминов и др.; проводить определение основных числовых показателей (влажность, зола, экстрактивные вещества) методами, согласно действующим требованиям; проводить приемку ЛРС, отбирать его пробы, необходимые для анализа, согласно действующим требованиям; проводить статистическую обработку и оформление результатов фармакогностического анализа,

делать заключение о доброкачественности ЛРС в соответствии согласно действующим требованиям;
Владеть:
· навыками идентификации ЛР по внешним признакам в живом и гербаризированном видах;
· техникой приготовления микропрепаратов различных морфологических групп ЛРС;
· техникой проведения качественных и микрохимических реакцийна основные БАВ, содержащиеся в ЛРС (полисахариды, эфирные масла, витамины, сердечные гликозиды, сапонины, антраценпроизводные, кумарины, флавоноиды, дубильные вещества, алкалоиды);
· навыками проведения ресурсоведческих исследований; навыками интерпретации результатов анализа лекарственных средств для оценки их качества;
· техникой использования физико-химических, титриметрических, гравиметрических и хроматографических методов анализа ЛРС.

Специальная фармацевтическая химия Знать:
· основные направления и перспективы создания лекарственных веществ, получение и исследование лекарственных средств основные положения и документы, регламентирующие фармацевтический анализ в стране; виды фармацевтического анализа, современные методы фармацевтического анализа, общие принципы оценки качества лекарственных средств (нормативные требования к качеству лекарственных веществ и лекарственных форм);
· структуру, свойства, методы анализа неорганических лекарственных средств, содержащих элементы 1-ой и 8-ой групп периодической системы элементов Д.И. Менделеева:
· показатели качества для неорганических лекарственных средств (внешний вид, растворимость, химические реакции на катионы и анионы и др.), титриметрические методы количественного определения (осадительные, кислотно-основные, окислительно- восстановительные, комплексонометрия), определение доброкачественности неорганических лекарственных средств, структуру, свойства, методы анализа органических лекарственных средств, в том числе БАВ: показатели качества органических лекарственных средств, для определения подлинности и доброкачественности (температура плавления, температура кипения, плотность, влажность и др., функциональный анализ), титриметрические и физико-химические методы количественного определения органических лекарственных средств (ФЭК, СФ-метрия, рефрактометрия, поляриметрия, хроматография, принципы устройства соответствующих приборов);
· фармакопейный анализ лекарственных веществ, его особенности проведения в условиях контрольно-аналитической лаборатории; экспресс-анализ лекарственных форм, его особенности проведения в условиях аптеки; общие правила и порядок работы в химической лаборатории. Правила техники безопасности охрана труда и оказание первой помощи при несчастных случаях.
Уметь:
· самостоятельно работать с учебной и справочной литературой: собирать нужную информацию, выделять основные положения и применять их для решения конкретной задачи фармацевтической химии;
· на основе теоретических предпосылок и возможности физических, физико-химических и химических методов качественного и количественного анализа уметь делать выбор оптимальных методов для оценки качества лекарственных средств, составлять, планировать, обосновывать методики ГФ и экспресс-анализов лекарственных средств в соответствии с нормативными требованиями для обеспечения точности результатов анализа, выполнять анализ экспериментально, обосновывать методики проведения реакции подлинности и количественного определения, сопровождая это написанием уравнений

химических реакций, выполнять предварительные расчеты и расчеты результатов анализа,
· проводить математико-статистическую обработку результатов анализа, оценивать и сравнивать результаты, полученные различными методами;
· обобщать экспериментальный учебный материал, оформлять результаты в виде протоколов, делать сообщения о проделанной работе, участвовать в дискуссиях, готовить титрованные стандартные растворы, стандартизовать титранты, проводить титрование, работать с концентрированными кислотами и щелочами, с органическими растворителями и ядовитыми веществами с полным соблюдением техники безопасности, работать с нагревательными приборами (электроплитой, водяной баней, сушильным шкафом) и со спиртовкой, работать с аналитическими и ручными весами, на ФЭК-метре и СФ-метре, рефрактометре, поляриметре и на других приборах, обращаться с микроскопом, мыть и пользоваться мерной и другой химической посудой: проводить растворение, нагревание, выпаривание, осаждение, фильтрование, высушивание, прокаливание, экстрагирование веществ и другие операции готовить рабочее место провизора-аналитика, осуществлять выбор необходимой химической посуды, реактивов, приборов, специальной литературы для проведения фармацевтического анализа.
Владеть:
· навыками проведения всех видов фармацевтического  анализа ЛС при испытании их на подлинность, доброкачественность, количественное содержание.

Управление и экономика фармации Знать:
· структуру современной системы здравоохранения РФ;
· основы законодательства РФ по охране здоровья граждан и обеспечения санитарно- эпидемиологического благополучия в стране; основные нормативные и правовые документы;
· юридические, законодательные и административные процедуры и стратегию, касающиеся всех аспектов фармацевтической деятельности;
· основы делопроизводства в фармацевтических организациях;
Уметь:
· обеспечивать необходимые условия хранения лекарственных средств и других фармацевтических товаров в процессе транспортировки и в учреждениях товаропроводящей сети;
· соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности с коллегами, медицинскими работниками и населением;
· соблюдать правила охраны труда и техники безопасности;
Владеть:
· навыками составления различной документации фармацевтических организаций.














3. Требования к результатам освоения дисциплины (компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины(модуля)
Изучение дисциплины «Фармацевтическая биотехнологи» направлено на формирование у обучающихся следующих компетенций:

	№ п/п
	Индекс компетен ции
	Содержание компетенци и
	В результате изучения учебной дисциплины обучающиеся должны:

	
	
	
	Знать
	Уметь
	Владеть
	Оценочные средства

	
1
	ПК-12.1
	Разрабатывает технологическую документацию при промышленном производстве лекарственных средств
	НД,
регламентирующую производство и качество ЛП; Основные требования ГФ 15 издания к ЛФ и показатели их качества;
Структуру лабораторных и промышленных
регламентов.
	Использовать основные
НД регламентирующие производство и качество ЛП, при составлении лабораторных регламентов, технологических и аппаратурных схем производства различных ЛФ.
	Составления
лабораторных регламентов, технологических и аппаратурных схем производства различных ЛФ.
	УО СЗ РЗ ТК ЛР П
КС

	2
	ПК-12.2
	Осуществляет ведение технологического процесса при промышленном производстве лекарственных средств
	Технологию ЛФ,
полученных в условиях фармацевтического производства: порошков, капсул, таблеток, растворов и суспензий для инъекций и инфузий, мазей, гелей, кремов, аэрозолей, суппозиториев, настоек и экстрактов; Основные группы БАВ растительного и животного происхождения, их физико-химические свойства и пути биосинтеза;
Методы выделения и очистки БАВ из ЛРС и сырья животного происхождения, основные пути его использования в фармацевтической промышленности; современные биотехнологические методы получения лекарственных средств:
генетическая инженерия, белковая инженерия, инженерная энзимология, хромосомная инженерия, клеточная инженерия; важнейшие технологические процессы переработки растительного и животного сырья и производства фармацевтических продуктов; технологии производства лекарственных средств, основанные
на жизнедеятельности микроорганизмов; Правила GMP, GLP, GCP и др. НД, регламентирующие производство ЛС; принципы и способы получения лекарственных форм,
способов доставки;
	Составлять материальный
баланс на отдельные компоненты технологического процесса;
рассчитывать количество сырья и экстрагента, для производства экстракционных препаратов;
проводить расчеты количества лекарственных и вспомогательных веществ для производства: порошков, сборов, гранул, капсул, микрогранул, микрокапсул, драже, таблеток, водных растворов для внутреннего и наружного применения, растворов в вязких и летучих растворителях, сиропов, ароматных вод, глазных лекарственных форм, растворов для инъекций и инфузий, суспензий для энтерального и парентерального применения, эмульсий для обеспечивать условия асептического
проведения технологического процесса и его соответствие современным требованиям к организации производства; обеспечивать соблюдение правил промышленной гигиены.
	























Умением получать готовые лекарственные формы на лабораторно- промышленном оборудовании; контролировать все стадии получения ЛФ.
	УО СЗ РЗ ТК ЛР П
КС

	3
	ПК-12.3
	Осуществляет контроль технологического процесса при промышленном производстве лекарственных средств
	Принципы контроля
процесса технологии различных ЛФ, в том числе, способов доставки и систем доставки ЛВ к органам мишеням; устройство и принципы работы современного производственного оборудования; Принципы выбора критических точек производства; Выбора оптимальных критериев
«наихудшего случая».
	Учитывать свойства и
конечное назначение ЛФ при выборе технологического процесса, его стадий и операций, а также учитывать свойства ЛВ и ВВ при выборе технологии производства, условий и режимов работы различного оборудования для производства ЛП, а также при контроле критических точек и всего производственного процесса.
	Выбора
оптимального варианта технологического процесса и оборудования для производства различных ЛФ; Своевременного документирования контроля технологического процесса при промышленном производстве лекарственных средств.
	УО СЗ РЗ ТК ЛР П
КС

	4
	ПК-12.4
	Выбирает оптимальную технологию и составляет макет лабораторного и/или промышленого регламента
	НД,
регламентирующую производство и качество ЛП; Основные требования ГФ 14 издания к ЛФ и показатели их качества;
Структуру лабораторных и промышленных регламентов.
	Использовать основные НД регламентирующие производство и качество ЛП, при составлении лабораторных регламентов, технологических и аппаратурных схем производства различных ЛФ.
	Навыками составления лабораторных регламентов, технологических и аппаратурных схем производства различных ЛФ.
	УО СЗ РЗ ТК ЛР П
КС

	5
	ПК-12.7
	Принимает участие в осуществлении процедур по проведению фармацевтической разработки
	Номенклатуру биологических ЛС; Требования к технологическому процессу получения биологических лекарственных средств;
Основные способы разработки составов биологических ЛС в
различных ЛФ.
	Определять основные параметры технологических процессов получения биологических лекарственных средств, валидации и контроля этих процессов.
	Предлагать методологию совершенствования получения и новые современные методы получения биологических лекарственных средств в различных ЛФ
	УО СЗ РЗ ТК ЛР П
КС




УО – устный опрос, СЗ – ситуационные задачи, РЗ – расчетные задачи, ТК – тестовый контроль, ЛР –лабораторная работа,
П-презентация, КС-круглый стол



5. Содержание и учебно-методическая карта дисциплины

Разделы дисциплины и компетенции, которые формируются при их изучении:

	№ п/п
	Код компетенции
	Наименование раздела дисциплины
	Содержание раздела в дидактических единицах

	1. 
	ПК-1 .1; ПК-1 .2;
ПК-1 .3; ПК-1 .4;
ПК-1.6.
	Общая биотехнология
	Современная	биотехнология.	Биообъекты.	Основы биотехнологического процесса.
Совершенствование	биообъектов	методами мутагенеза, селекции, клеточной и генной инженерии.
Молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции и их использование в биотехнологическом производстве. Первичные и вторичные метаболиты.
GMP, GLP, GCP. Экологические аспекты биотехнологии.

	2. 
	ПК-11.1;
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.5;
ПК-12.6;
ПК-12.7.
	Частная биотехнология
	Биотехнология моноклональных антител, тромболитиков и антикоагулянтов.
Биотехнология инсулина, СТГ, эритропоэтина.
Антибиотики	как	вторичные	метаболиты.  Биотехнология антибиотиков.
Биотехнология	ферментов.	Иммобилизация	ферментов. Инженерная энзимология.
Биотехнология аминокислот. Биотехнология L –аскорбиновой кислоты.
Биотехнология стероидов.
Биотехнология витаминов.
Биотехнология ЛП на основе культур клеток растений.
Биотехнология препаратов нормофлоры.
Иммунобиотехнология. Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов. Иммуноферментный анализ.
Геномика и протеомика.




Учебно - методическая карта дисциплины


Таблица 4.1
	№ не дел и
	Наименование тем изучаемых по данной дисциплине
	Самостоятельная работа
	Количество баллов
	
Перечень компетенц ий
	

Литерату ра

	
	
Лекции
	
Часы
	Лабораторные занятия (тема)
	
Часы
	Содержание
	Часы
	Форма контрол я
	Мин. Кол. балл
ов
	Макс. кол.
баллов
	
	

	1
	Современная
	
	Введение в
	
	1. Понятия биология, молекулярная биология, их цели и задачи.
2. Что такое микробиология и биохимия, их цели и задачи.
3. Понятия микроорганизм и макроорганизм.
	
	
	
	
	
	

	
	биотехнология.
	
	биотехнологию.
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Биообъекты.
Основы биотехнологическ ого процесса.
	

1
	Основы фармацевтической биотехнологии.
	


4
	
	

2
	
УО СЗ П ТК
	


0
	


2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	

П.п. 9
[1-6, 9-
11]

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Совершенствован
ие биообъектов
	
	Биосистемы,
используемые в
	
	1. Патогенные и непатогенные микроорганизмы.
	
	
	
	
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	

	
	методами
	
	БТ. ДНК, РНК,
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	мутагенеза, селекции, клеточной и
генной
	
1
	синтез белка.
Основы
биотехнологичес кого
	
4
	
	
2
	УО СЗ П ТК
	
0
	
2
	
	
П.п. 9
[1-5, 11]

	
	инженерии.
	
	производства.
	
	
	
	
	
	
	
	



 (
29
)

	3
	Молекулярные
механизмы внутриклеточной
	
	Общая
характеристика биотехнологичес
	
	1. Питательные среды.
2. Микробиологические исследования, их области .
3. Микроорганизмы,	их
	
	
	
	
	

ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.

	

	
	регуляции и их использование в биотехнологическ ом производстве.
Первичные и
	

1
	кого процесса.
	

4
	классификация, структура и т.п.
	

2
	УО СЗ РЗ П ТК
	

0
	

2
	
	

П.п. 9
[1-5, 11]

	
	вторичные
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	метаболиты.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	GMP, GLP,
GCP.Экологическ ие аспекты биотехнологии.
	


1
	Совершенствова ние биообъектов.
	


4
	1. Понятие ген.
2. Понятие об РНК и ДНК, какова их структура?
	


3
	

УО СЗ РЗ П ТК
	


0
	


2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	


П.п. 9
[1-11]

	5
	Биотехнология
	
	Молекулярные
	
	1. Классификация	и фармакологическая характеристика антикоагулянтов.
2. Классификация	и фармакологическая характеристика тромболитиков.
	
	


УО СЗ ЛР П ТК
	
	
	
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	

	
	моноклональных
	
	механизмы
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	антител,
	
	внутриклеточно
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	тромболитиков и антикоагулянтов.
	
1
	й регуляции и их использование в
биотехнологичес
	
4
	
	
3
	
	
0
	
2
	
	
П.п. 9
[1-5, 11]

	
	
	
	ком
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	производстве.
	
	
	
	
	
	
	
	




	6
	Биотехнология инсулина, СТГ, эритропоэтина.
	



1
	GMP, GLP, GCP.
Экологические аспекты биотехнологии.
	




4
	1. Понятие экология.
2. Фармацевтическая экология.
3. Основные принципы утилизации	отходов промышленной фармации.
	




3
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




3
	
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	




П.п. 9
[1-5, 11]

	7
	Антибиотики как вторичные метаболиты.
Биотехнология антибиотиков.
	



1
	Биотехнология моноклональных антител, тромболитиков и антикоагулянтов
.
	




4
	1. Свертывающая	система крови.
2. Факторы свертывания крови.
3. Классы препаратов систем доставки.
	




4
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]

	8
	Антибиотики как вторичные метаболиты.
Биотехнология антибиотиков (продолжение).
	



1
	Биотехнология инсулина, СТГ, эритропоэтина.
	




4
	1. Понятие гормоны, их структура.
2. Сахарный диабет. Причины его возникновения.
3. Классификация инсулинов и их фармакологическая характеристика.
	




4
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




3
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]




	9
	Биотехнология ферментов.
	



1
	Контрольная работа № 1 по темам № 1-8.


Рубежная аттестация I
	




4
	
	
	



УО СЗ П КС
	

0





0
	

2





15
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]

	10
	Иммобилизация ферментов.
Инженерная энзимология.
	



1
	Антибиотики как вторичные метаболиты. Биотехнология антибиотиков.
	




4
	1. Современные
классификации антибиотиков.
2. Химическое	строение пенициллинов		и
цефалоспоринов.
3. Фармакологическая характеристика антибиотиков.
4. Механизмы	действия антибиотиков.
5. Оборудование, используемое при получении микрокапсул.
	




4
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]

	11
	Биотехнология аминокислот. Биотехнология L
–аскорбиновой кислоты.
	



1
	Биотехнология ферментов.
Иммобилизация ферментов.
Инженерная энзимология.
	




4
	1. Понятие липосомы, их структура, сферы изучения и применения.
2. Основные способы получения липосом.
	




3
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 9-
11]




	12
	Биотехнология стероидов.
	


1
	Биотехнология аминокислот. Биотехнология L
–аскорбиновой кислоты.
	



4
	
	
	

УО СЗ ЛР П ТК
	



0
	



2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]

	13
	Биотехнология витаминов.
	



1
	Биотехнология стероидов.
	




4
	1. Основные	санитарные	и экологические	требования	к биотехнологическому производству.
2. От гена до прототипа лекарства. Новые подходы к разработке лекарств в постгеномную эру.
3. Поиск биомишеней для создания новых лекарственных средств на основе анализа геномных данных.
	




3
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




3
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 11]

	14
	Биотехнология ЛП на основе культур клеток растений.
	



1
	Биотехнология витаминов.
	




4
	1. Основные критерии селекции мишеней для создания антимикробных средств.
2. Экспериментальные технологии		валидации потенциальных мишеней.
3. Стратегия поиска соединений
– лидеров.
4. Дизайн	молекул. Структурные критерии.
5. Конструирование лекарств на основе известной структуры мишени.
	




3
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	




П.п. 9
[1-5, 11]




	15
	Биотехнология препаратов нормофлоры.
	



1
	Биотехнология ЛП на основе культур клеток растений.
	




4
	1.	Лекарственные	растения, используемые в фармации.
	




5
	


УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	




П.п. 9
[1-5, 11]

	16
	Иммунобиотехно логия.
Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов.
	



1
	Биотехнология препаратов нормофлоры.
	




4
	1. Понятие дисбактериоз.
2. Причины возникновения дисбактериоза.
3. Классификация препаратов, применяемых для лечения и профилактики дисбактериоза.
	




6
	



УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




2
	ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 9-
11]

	17
	Иммуноферментн ый анализ.
	



1
	Иммунобиотехн ология.
Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов.
Иммунофермент ный анализ.
	




4
	1. Строение вируса.
2. Иммунная система человека. Иммунные ответы.
	




6
	



УО СЗ ЛР П ТК
	




0
	




3
	
ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	



П.п. 9
[1-5, 9-
11]




	18
	Геномика и протеомика.
	




1
	Контрольная работа № 2 по темам № 10-17.




Рубежная аттестация II
	





4
	
	
	



УО СЗ П КС
	

0






0
	

2






15
	

ПК-12.1;
ПК-12.2;
ПК-12.3;
ПК-12.4;
ПК-12.7.
	




П.п. 9
[1-5, 11]

	Итого
	18
	
	72
	
	54
	
	0
	70



Распределение трудоемкости дисциплины.

5.1. Распределение трудоемкости дисциплины и видов учебной работы по семестрам:
	Вид учебной работы
	Всего часов/
зачетных единиц
	Семестры IX

	Аудиторные занятия (всего), в том числе:
	90

	Лекции (Л)
	18

	Лабораторные занятия (ЛЗ),
	72

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	54

	Вид промежуточной аттестации
	ЗАЧЕТ (З)
	З

	
ИТОГО: Общая трудоемкость
	час.
	144

	
	ЗЕТ
	4




5.2. Разделы дисциплины, виды учебной работы и формы текущего контроля:

	№
п/п
	№
семестра
	Наименование
раздела дисциплины
	Виды учебной работы (в АЧ)
	Оценочные
средства

	
	
	
	Л
	ЛЗ
	СРС
	всего
	

	1
	9
	Общая биотехнология
	8
	24
	27
	59
	УО – устный опрос, СЗ – ситуационные задачи, РЗ – расчетные задачи, ТК – тестовый контроль, П- презентация, КС-
круглый стол

	2
	9
	Частная биотехнология
	10
	48
	27
	85
	УО – устный опрос, СЗ – ситуационные задачи, ТК – тестовый контроль, ЛР –лабораторная работа,
П-презентация, КС- круглый стол

	Итого:
	18
	72
	54
	144
	




5.3. Распределение лекций по семестрам:

	№
п/п
	Наименование тем лекций
	Объем в АЧ

	
	
	9 Семестр

	1
	Современная	биотехнология.	Биообъекты.	Основы биотехнологического процесса.
	1

	2
	Совершенствование	биообъектов	методами	мутагенеза, селекции, клеточной и генной инженерии.
	1

	3
	Молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции и их использование в биотехнологическом производстве. Первичные и вторичные метаболиты.
	1

	4
	GMP, GLP, GCP. Экологические аспекты биотехнологии.
	1

	5
	Биотехнология моноклональных антител, тромболитиков и антикоагулянтов.
	1

	6
	Биотехнология инсулина, СТГ, эритропоэтина.
	1

	7
	Антибиотики	как	вторичные	метаболиты.	Биотехнология антибиотиков.
	1

	8
	Антибиотики	как	вторичные	метаболиты.	Биотехнология антибиотиков. (2)
	1

	9
	Биотехнология	ферментов.	Иммобилизация	ферментов. Инженерная энзимология.
	1

	10
	Биотехнология	ферментов.	Иммобилизация	ферментов. Инженерная энзимология. (2)
	1

	11
	Биотехнология аминокислот. Биотехнология L –аскорбиновой кислоты.
	1

	12
	Биотехнология стероидов.
	1

	13
	Биотехнология витаминов.
	1

	14
	Биотехнология ЛП на основе культур клеток растений.
	1

	15
	Биотехнология препаратов нормофлоры.
	1

	16
	Иммунобиотехнология. Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов. Иммуноферментный анализ.
	1

	17
	Иммунобиотехнология. Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов. Иммуноферментный анализ. (2)
	1

	18
	Геномика и протеомика.
	1

	Итого:
	18



 (
53
)
5.4. Распределение лабораторных занятий по семестрам:

	№
п/п
	Наименование тем занятий
	Объем в АЧ

	
	
	9 Семестр

	1
	Введение	в	биотехнологию.	Основы	фармацевтической биотехнологии.
	4

	2
	Биосистемы, используемые в БТ. ДНК, РНК, синтез белка. Основы биотехнологического производства.
	4

	3
	Общая характеристика биотехнологического процесса.
	4

	4
	Совершенствование биообъектов.
	4

	5
	Молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции и их использование в биотехнологическом производстве.
	4

	6
	GMP, GLP, GCP. Экологические аспекты биотехнологии.
	4

	7
	Биотехнология моноклональных антител, тромболитиков и антикоагулянтов.
	4

	8
	Биотехнология инсулина, СТГ, эритропоэтина.
	4

	9
	Контрольная работа № 1 по темам № 1-8.
	4

	10
	Антибиотики	как	вторичные	метаболиты.	Биотехнология антибиотиков.
	4

	11
	Биотехнология	ферментов.	Иммобилизация	ферментов. Инженерная энзимология.
	4

	12
	Биотехнология аминокислот. Биотехнология L –аскорбиновой кислоты.
	4

	13
	Биотехнология стероидов.
	4

	14
	Биотехнология витаминов.
	4

	15
	Биотехнология ЛП на основе культур клеток растений.
	4

	16
	Биотехнология препаратов нормофлоры.
	4

	17
	Иммунобиотехнология. Биотехнология вакцин и сывороток, цитокинов. Иммуноферментный анализ.
	4

	18
	Контрольная работа № 2 по темам № 10-17.
	4

	Итого:
	72







Распределение самостоятельной работы студента (СРС) по видам и семестрам:

	№ п/п
	Наименование вида СРС
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр

	1
	Работа с литературными и иными источниками информации.
	15

	2
	Работа с электронными ресурсами, размещенными на дистанционном образовательном портале Университета.
	15

	3
	Подготовка к участию в занятиях в активной иинтерактивной форме.
	24

	ИТОГО (всего - АЧ)
	54




6. Образовательные технологии

Предусмотрены, в соответствии с ФГОС и локальными нормативными актами СОГУ, проведение учебных занятий следующих видов:
	лекции (занятия лекционного типа) – предусматривающие преимущественную передачу учебной информации преподавателем обучающимся, в том числе с использованием мультимедийных средств передачи информации;
	лабораторные и лабораторно-практические занятия, включающие в свое содержание освоение необходимых навыков, умений и компетенций, в виде выполнения лабораторных и практических заданий, в том числе с использованием интерактивных форм обучения, групповых дискуссий, деловых и ролевых игр, тренингов, анализов ситуаций и имитационных моделей, кейс-методов, методов группового выполнения занятий, методики «стандартизованный пациент», симуляционных технологий и т.д.;
	предусмотрены индивидуальные и групповые консультации, отработки пропущенных занятий и другие формы внеаудиторной работы в соответствии с локальными нормативными актами университета, планами и графиками работы кафедры;
	самостоятельная работа обучающихся, в том числе с использованием возможностей портала дистанционного обучения.
При реализации дисциплины фармацевтическая информация, в качестве площадки методического обеспечения используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/ .
Обучающиеся имеют возможность освоения практических навыков, умений и компетенций в рамках участия в студенческом научном обществе фармацевтического факультета и выполнения учебно-исследовательских и научно-исследовательских работ в научных кружках.
В соответствии с ФГОС ВО по специальности 33.05.01 Фармация оценка качества освоения обучающимися дисциплины включает текущий контроль успеваемости, бально-рейтинговую систему, промежуточную и итоговую государственную аттестацию.
В ходе реализации дисциплины используется современные методы обучения, представляющие собой систему последовательных, взаимосвязанных действий, обеспечивающих усвоение содержания образования, развитие способностей студентов, овладение ими средствами самообразования и самообучения; обеспечивают цель обучения, способ усвоения и характер взаимодействия преподавателя и студента; направлены на приобретение знаний, формирование умений, навыков, их закрепление и контроль. Среди них:
	Монологический (изложение теоретического материала в форме монолога;
	Показательный (изложение материала с приемами показа);
	Диалогический (изложение материала в форме беседы с вопросами и ответами);
	Эвристический (частично поисковый) (под руководством преподавателя студенты рассуждают, решают возникающие вопросы, анализируют, обобщают, делают выводы и решают поставленную задачу);
	Проблемное изложение (преподаватель ставит проблему и раскрывает доказательно пути ее решения);
	Исследовательский (студенты самостоятельно добывают знания в процессе разрешения проблемы, сравнивая различные варианты ее решения);
	Программированный (организация аудиторной и самостоятельной работы студентов осуществляется в индивидуальном темпе и под контролем специальных технических средств);
	Разбор ситуаций и практических задач (студенты, под руководством преподавателя, разбирают ситуации из практической деятельности, предлагая собственные решения);
	Симуляционный – методика обучения, основанная на технологии приобретении навыков и выполнения тех или иных манипуляций с использованием инвентаря и оборудования для хранения и отпуска, консультирования посетителей аптек, реализуемая в виде индивидуальных и групповых заданий по разработанному ранее сценарию. При организации занятий используются симуляторы Центра аккредитации медицинских и фармацевтических работников СОГУ, учебный модуль «Аптека».
В процессе изучения дисциплины «Фармацевтическая биотехнология» используются следующие формы активных и интерактивных занятий:

	№/п.
	Тема
	Вид
занятия
	Кол- во часов
	Активные формы
	Интерактивные формы

	1
	Введение в биотехнологию. Основы фармацевтической биотехнологии.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	2
	Биосистемы, используемые в БТ. ДНК, РНК, синтез белка.Основы
биотехнологического производства.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	3
	Общая	характеристика биотехнологического процесса.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	4
	Совершенствование биообъектов.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	5
	Молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции и	их	использование	в биотехнологическом производстве.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	6
	GMP,	GLP,	GCP.
Экологические	аспекты биотехнологии.
	Практическое
	4
	
	Круглый стол

	7
	Биотехнология моноклональных антител, тромболитиков		и антикоагулянтов.
	Практическое
	4
	
	Круглый стол

	8
	Биотехнология	инсулина, СТГ, эритропоэтина.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	9
	Антибиотики		как вторичные	метаболиты. Биотехнология антибиотиков.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	10
	Биотехнология ферментов. Иммобилизация ферментов. Инженерная энзимология.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	11
	Биотехнология аминокислот. Биотехнология	L	– аскорбиновой кислоты.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	12
	Биотехнология стероидов.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	13
	Биотехнология витаминов.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	14
	Биотехнология	ЛП	на
основе	культур	клеток растений.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	15
	Биотехнология препаратов
нормофлоры.
	Практическое
	1
	Презентация
	

	16
	Иммунобиотехнология.
Биотехнология		вакцин	и сывороток,	цитокинов. Иммуноферментный анализ.
	Практическое
	1
	Презентация
	




7. Методические указания по дисциплине
[bookmark: _Hlk166624037]7.1. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы
Самостоятельная работа обучающихся является одним из видов учебных занятий. Самостоятельная работа проводится с целью:
· -систематизации и закрепления полученных теоретических знаний и практических умений обучающихся
· -углубления и расширения теоретических знаний
· -формирования умений использовать нормативную, правовую, справочную документацию и специальную литературу
· формирования знаний и способностей ориентироваться в современной номенклатуре лекарственных средств, медицинских изделий и других товаров аптечного ассортимента
· формирования самостоятельности мышления, способностей к саморазвитию
· самосовершенствованию и самореализации
· развития навыков профессиональной деятельности в условиях обращения лекарственных средств

К видам самостоятельной работы при изучении данной дисциплины относится:
· самостоятельное изучение литературы рекомендованной в методических указаниях
· самостоятельное изучение нормативной документации, регулирующей различные аспекты обращения лекарственных средств и парафармацевтической продукции
· самостоятельное изучение источников информации по отдельным аспектам обращения лекарственных средств
· работа с источниками данных о современной номенклатуре лекарственных средств и парафармацевтической продукции
· самостоятельная отработка навыков с использованием средств симуляции манипуляций и ситуаций, в том числе в симуляционном центре и учебных модулях

Темы и формы внеаудиторной самостоятельной работы, ее трудоёмкость содержатся в разделе 5.

[bookmark: _Hlk166624543]При реализации образовательной программы СОГУ по специальности «Фармация», в части дисциплины, в качестве площадки методического обеспечения самостоятельной работы используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/

[bookmark: _Hlk166625289]7.2. Учебно-методическое обеспечение аудиторной работы
При реализации образовательной программы СОГУ по специальности «Фармация», в части дисциплины, в качестве площадки методического обеспечения по всем дисциплинам и практикам, осваиваемым обучающимися, используется университетский портал дистанционного обучения, располагающийся в сети «Интернет» по адресу: http://lms.nosu.ru/
По теме каждой дидактической единицы на университетском портале дистанционного обучения, на странице дисциплины, размещаются
· презентация лекции и/или конспект лекции
· видео материалы
· ссылки на источники нормативной документации
· ссылки на источники профессиональной информации
· другие материалы.
По каждому виду планируемых практических (лабораторных) занятий преподавателями разрабатываются методические указания к подготовке и проведению занятий. В методических указаниях приводятся:
· тема занятия
· содержание занятия
· актуальность темы
· перечень нормативной документации необходимой для изучения по аспектам обращения лекарств, которому посвящено занятие
· план изучения темы
· план работы на занятии
· перечень учебной и методической литературы
· вопросы для подготовки
· задания для выполнения на занятии и/или ссылка на практикумы
· другие рекомендации.

7.3. Методические указания для преподавателей
Кафедрой фармации для преподавателей разработаны:
· методические указания по проведению занятий
· методические указания по формированию тестовых заданий
· методические указания по оценке текущей успеваемости, промежуточному контролю
· методики проведения симуляционных занятий.




8. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости, рубежной аттестации и промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины.

Формы текущего контроля и промежуточной аттестации, виды оценочных средств:

	№
п/ п
	№
семестр а
	
Формы контроля
	Наименование раздела дисциплины
	Оценочные средства

	
	
	
	
	Виды

	1
	2
	3
	4
	5

	1
	9
	Текущий контроль (контроль самостоятельной аудиторной и внеаудиторной работы студента)
	Общая биотехнология
	УО – устный опрос, СЗ – ситуационные задачи, РЗ – расчетные задачи, ТК – тестовый контроль, П- презентация, КС-круглый стол

	2
	9
	Текущий и промежуточный контроль (контроль самостоятельной аудиторной и внеаудиторной работы студента)
	Частная биотехнология
	УО – устный опрос, СЗ – ситуационные задачи, ТК – тестовый контроль, ЛР – лабораторная работа,
П-презентация, КС-круглый стол



8.1. Примеры оценочных средств:
Оценочные средства для текущего контроля успеваемости
Контрольные задания (демоверсии) для оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы
	Компетенция
	Задания для диагностики сформированности компетенций
	Ссылки

	Задания открытого типа

	Задания для диагностики развития теоретических знаний

	1. 
	ПК-12.1
	Производство лекарственных средств на крупных фармацевтических предприятиях. Общие принципы организации современного фарм. производства. Специализированные стандартные модульные предприятия, цеха, участки.
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	ПК-12.2
	Производственный поток. Общие понятия: сырье, ингредиенты, полуфабрикат, готовый продукт, побочный продукт, отходы производства. Технико-экономический баланс. Технологический выход, трата, расходный коэффициент, расходные нормы. Технологический процесс, его компоненты. Стадии и операции производства.
	http://lms.nosu.ru/

	3. 
	ПК-12.3
	Понятия биотехнология, биообъект, эукариоты, прокариоты,.
История развития БТ.
Связь БТ с другими науками.
Этапы биотехнологического процесса.
Сравнительная характеристика и основные отличия прокариот и эукариот.
Характеристика E. coli как биообъект БТ.
Характеристика Saccharomyces cerevisiae как биообъект БТ.
8.	Понятия: ДНК, Транскрипция, Трансляция, Реплиция, Рибосомы, Гены, Пульс – электрофорез, ДНК – футпринтинг, Денатурация ДНК, Ренатурация, Генотип, Фенотип, Сайты, Экзоны, Интроны, Сплайсинг, Антикодон, Кодон, Оперон.
	http://lms.nosu.ru/

	4. 
	ПК-12.4
	Производственный регламент как основной технологический документ, структура регламента. Правила GMP, GCP, GLP, GPP, ФС, ОСТы, ТУ, ФСП и др.
	http://lms.nosu.ru/

	5. 
	ПК-12.7
	Методы исследования высвобождения лекарственных веществ из мягких лекарственных форм.
Этапы биофармацевтической оценки качества: выбор прибора и условий для определения кинетики высвобождения лекарственного вещества из лекарственной формы в опытах in vitro, изучение биодоступности в опытах in vivo, расчет параметров корреляции.
Пути и перспективы развития биофармации.
	http://lms.nosu.ru/

	Задания для диагностики развития практических умений и навыков

	7
	ПК-12.1
	1.	Генная инженерия появилась благодаря работам многих исследователей в разных отраслях биохимии и молекулярной генетики. Генная инженерия – совокупность методов, позволяющих в пробирке переносить генетическую информацию из одного организма в другой. Перенос генов дает возможность преодолевать межвидовые барьеры и предавать отдельные наследственные признаки одних организмов другим. Цель – получение клеток, в промышленных масштабах нарабатывать некоторые белки.
1.	Что представляют из себя плазмиды, их роль в генной инженерии?
2.	Для чего бактериальные клетки вырабатывают рестриктазы?
3.	Сущность процесса клонирования для получения рекомбининтной ДНК с применением плазмид и рестриктаз. Основные продуценты, используемые в построении рекомбинантных белков. Понятие вектора в генной инженерии.

	http://lms.nosu.ru/

	8
	ПК-12.2
	Лабораторные работы (пример).
«Качественное определение антибиотиков в экстрактах культуральной жидкости с помощью ТСХ».
Материальное обеспечение работы:
Петролейный эфир, ацетон, пластинки «Силуфол», УФ-254, камеры хроматографические, микропипетки, пинцеты, фен, газовая горелка, УФ-лампа, цилиндры.
Ход работы:
Хроматографическое разделение экстракта культуральной жидкости проводят на пластинке силикагеля «Силуфол» (УФ-254) в системе растворителей: петролейный эфир-ацетон (2:1). На стартовую черту пластинки нужно нанести микропипеткой каплю этилацетатного экстракта. Высушить струей воздуха и прогнать пластинку в указанной выше системе растворителей. Пластинку высушить и отдуть растворители до исчезновения запаха. Визуально обнаруживается менее подвижное пятно красного цвета (антибиотик Галтамицин). Омомицин визуально не обнаруживается. Его можно визуализировать в свете УФ-лампы по поглощению в виде фиолетового пятна на зеленом фоне или при прогревании над пламенем горелки (в виде коричневой зоны).
	http://lms.nosu.ru/
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	ПК-12.3
	Рассчитать удельный расход субстрата, кислорода, выделение углекислого газа и тепла в процессе непрерывного выращивания дрожжей на налканах при удельной скорости роста µ = 0,18 с-1.
	http://lms.nosu.ru/
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	ПК-12.4
	В биотехнологическом производстве биообъект является главным источником получения лекарственных веществ (биологически активных веществ), при условии, что он удовлетворяет определенным требованиям (активность, рентабельность, соответствие промышленным условиям производства, отсутствие агрессивности и безвредность).
	http://lms.nosu.ru/

	13
	ПК-12.7
	При условии, что нарастание биомассы коррелирует с синтезом вторичных метаболитов, выберите оптимальный режим культивирования растительных клеток по принципу организации материальных потоков (периодический, полупериодический или непрерывный режим ферментации). Ответ поясните.

	http://lms.nosu.ru/



[bookmark: _Hlk166637653]8.2. Оценочные средства для проведения рубежной аттестации
Тесты для рубежных аттестаций
Тестирование – активная форма проверки получения студентом знаний, проводится в электронной форме, на единой интернет-платформе в системе централизованного тестирования СОГУ Moodle: http://lms.nosu.ru
Примеры тестовых заданий
	Компетенция
	Тестовое здание

	ПК 12.1
ПК-12.2
	ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЭМУЛЬСИЙ ИСПОЛЬЗУЮТ
+скоростные	мешалки,	РПА,	магнитострикционные	и	электрострикционные	излучатели, электроплазмолизатор импульсный
дисмембратор, дезинтегратор, электроплазмолизатор магнитострикционные и электрострикционные излучатели, дезинтегратор электроплазмолизатор импульсный, магнитострикционные излучатели 

	
	ПРОПЕЛЛЕРНЫЕ МЕШАЛКИ СОЗДАЮТ
+круговое и осевое движение жидкости зоны сжатия и разрежения кавитационные полости
турбулентное движение жидкости

	ПК-12.3

	АППАРАТУРА, НЕОБХОДИМАЯ ДЛЯ ГОМОГЕНИЗАЦИИ ГЕТЕРОГЕННОЙ МАЗИ
+трехвальцовая мазетерка, роторно-пульсационный аппарат (РПА) реактор-смеситель
электропанель для плавления основ смеситель с лопастными мешалками

	
	НАНЕСЕНИЕ ПРЕССОВАННОГО ПОКРЫТИЯ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ В
+таблеточном прессе двойного прессования обдукторе
аппарате с псевдоожиженным слоем коаторе

	
	НА ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ ПРОСЕИВАНИЯ ВЛИЯЮТ
+влажность, толщина слоя, скорость движения и длина пути материала влажность, толщина слоя, ультрамагнитные явления
размеры частиц, толщина слоя, турбулентность

	
ПК-12.4;
ПК-12.7
	ДЛЯ	ДИСПЕРГИРОВАНИЯ	В	ЖИДКИХ	СРЕДАХ	ПРИ	ПОЛУЧЕНИИ	СТЕРИЛЬНОГО ПРОДУКТА ИСПОЛЬЗУЮТ
+ультразвуковой свисток, магнитострикционный излучатель молотковую мельницу
роторно-пульсационный аппарат
смеситель центробежный с псевдоожиженным слоем

	
	ДИСПЕРГИРУЮЩЕЕ ДЕЙСТВИЕ УЛЬТРАЗВУКА ОСНОВАНО НА
+попеременном чередовании зон разрежения с возникновением кавитационных полостей сжатия, сопровождающегося их схлопыванием
турбулизации и вибрации
возникновении пузырьков во всѐм объѐме возникновении волны ультразвукового диапазона

	
	РОТОРНО-ПУЛЬСАЦИОННЫЕ АППАРАТЫ СОЗДАЮТ
+нтенсивные механические воздействия на частицы дисперсной фазы, вызывая турбулизацию и пульсацию смеси
зоны сжатия и разрежения
круговое и осевое движение жидкости турбулентное движение жидкости



Методические рекомендации по подготовке к тесту
При подготовке к тесту необходимо углубленно изучить:
· литературу по курсу, ориентируясь на рекомендуемую настоящей программой и методическими указаниями к подготовке к занятиям, размещенную в соответствующих ЭБС
· нормативную документацию регулирующую систему обращения лекарственных средств
· современную номенклатуру лекарственных средств и парафармацевтической продукции
Критерии оценивания. Для оценки каждому верному ответу дайте 1 балл. Далее подсчитайте общую сумму набранных Вами баллов. Определите оценку уровня знаний на данный момент времени. Оценка уровня подготовленности:
	Шкала баллов
	Критерий оценивания

	100% - 85%
	высокий

	84% - 71%
	допустимый

	70% - 50%
	критический

	менее 50%
	недопустимый





[bookmark: _Hlk166638351]Контроль самостоятельной работы студентов
Контроль самостоятельной работы студентов осуществляется путем включения материалов для изучения в оценочные средства представленные в пунктах 8. 

	№ п/п
	№ семестра
	Формы контроля
	Наименование раздела дисциплины
	Оценочные средства

	
	
	
	
	Виды
	Кол-во вопросов в задании
	Кол-во независимых вариантов

	1. 
	4
	Контроль освоения темы

Контроль СРС
	Общая биотехнология
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	2. 
	4
	Контроль освоения темы

Контроль СРС
	Частная биотехнология
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10


8.3. Промежуточный контроль знаний, умений и навыков

Промежуточный контроль - итоговая оценка знаний студента, осуществляется по накопительной системе суммированием баллов, полученных в процессе текущего и рубежного контроля.
Форма промежуточного контроля – зачет.
Нормативно-методическое обеспечение текущего контроля успеваемости и промежуточной аттестации, обучающихся осуществляется в соответствии с внутренними локальными актами СОГУ, в том числе в соответствии с Положением о балльно-рейтинговой системе оценки успеваемости студентов для направлений бакалавриата и специалитета федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хетагурова» (от 01.10.2021 г., пр.№ 226).

Методика формирования результирующей оценки.[footnoteRef:1] [1:  В соответствии с Положением о балльно-рейтинговой системе оценки успеваемости студентов для направлений бакалавриата и специалитета федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хетагурова» (от 01.10.2021 г., пр.№ 226)] 

1-я рубежная аттестация – максимально 35 баллов; из них:
от 0 до 15 баллов (P1) – аттестационная (рубежная) контрольная работа;
от 0 до 20 баллов (Т1) – текущая работа студента в течение рубежа.
2-я рубежная аттестация – максимально 35 баллов; из них:
от 0 до 15 баллов (P2) – аттестационная (рубежная) контрольная работа;
от 0 до 20 баллов (Т2) – текущая работа студента в течение рубежа 


БАЛЛЬНАЯ СТРУКТУРА ОЦЕНКИ
	Форма контроля
	Макс. кол-во баллов

	Текущая оценка студента в течение 1-8 недели состоит из:
	20

	 Выполнения заданий на практических занятиях
	10

	 Выполнения домашних заданий
	5

	 Самостоятельных работ
	5

	1-я рубежная письменная контрольная работа
	15

	Текущая оценка студента в течение 10-15 недели состоит из:
	20

	 Выполнения заданий на практических занятиях
	10

	 Выполнения домашних заданий
	5

	 Самостоятельных работ
	5

	2-я рубежная письменная контрольная работа
	15

	Итого
	70












По предметам, имеющим форму контроля зачет/экзамен, возможно проставление оценки «зачтено» или «удовлетворительно», или «хорошо», или «отлично». По набранной сумме баллов в течение семестра студент имеет право получить «автоматически» только оценку «удовлетворительно» либо «неудовлетворительно». Для получения более высокого балла («удовлетворительно», «хорошо» или «отлично») студент обязан явиться на экзамен и сдавать экзамен по шкале от 0-30 баллов в дополнение к накопленным за семестр баллам. Если же студент на экзамене получил оценку «неудовлетворительно», то он обязан сдавать экзамен в период пересдач в соответствии со шкалой от 0 до 70 баллов.
Результирующая оценка складывается по соответствующей БРС формуле.

Шкала итоговой академической успеваемости студентов по дисциплине
	Система оценок СОГУ

	Сумма баллов
	Название
	Числовой эквивалент

	86 - 100
	отлично
	5

	71-85
	хорошо
	4

	50-70
	удовлетворительно
	3



Аналогично для зачета.

Текущий контроль – это непрерывно осуществляемый мониторинг уровня усвоения знаний и формирования умений и навыков в течение семестра или учебного года. Текущий контроль знаний, умений и навыков студентов осуществляется в ходе учебных (аудиторных) занятий, проводимых по расписанию. Формами текущего контроля выступают опросы на занятиях, а также короткие (до 15 мин.) задания, выполняемые студентами в начале лекции с целью проверки наличия знаний, необходимых для усвоения нового материала или в конце лекции для выяснения степени усвоения изложенного материала. 
Рубежный контроль осуществляется по более или менее самостоятельным разделам – учебным модулям курса и проводится по окончании изучения материала модуля в заранее установленное время. Рубежный контроль проводится с целью определения качества усвоения материала учебного модуля в целом. В течение семестра проводится два таких контрольных мероприятия по графику.

Примеры оценочных средств
Тестовые задания для рубежной аттестации (примеры)
1. УСПЕХОВ ГЕНЕТИЧЕСКОЙ ИНЖЕНЕРИИ В ОБЛАСТИ СОЗДАНИЯ РЕКОМБИНАНТНЫХ БЕЛКОВ БОЛЬШЕ, ЧЕМ В СОЗДАНИИ РЕКОМБИНАНТНЫХ АНТИБИОТИКОВ. ЭТО ОБЪЯСНЯЕТСЯ
+большим количеством структурных генов, включенных в биосинтез антибиотиков более простой структурой белков
трудностью подбора клеток хозяев для биосинтеза антибиотиков проблемами безопасности производственного процесса
2. ЛЕКАРСТВЕННЫМ ПРЕПАРАТОМ, ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ СУБСТАНЦИЯ КОТОРОГО ЯВЛЯЕТСЯ РЕКОМБИНАНТНОЙ НУКЛЕИНОВОЙ КИСЛОТОЙ, ПОЗВОЛЯЮЩЕЙ	ОСУЩЕСТВЛЯТЬ	ИЗМЕНЕНИЕ	ГЕНЕТИЧЕСКОЙ ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТИ, НАЗЫВАЕТСЯ
+генотерапевтический лекарственный препарат биоаналоговый лекарственный препарат взаимозаменяемый лекарственный препарат воспроизведенный лекарственный препарат
3. ПЕНИЦИЛЛИНАЦИЛАЗА ИСПОЛЬЗУЕТСЯ ПРИ
+получении полусинтетических пенициллинов проверке заводских серий пенициллина на стерильность
оценке эффективности пенициллиновых структур против резистентных бактерий снятии аллергических реакций на пенициллин
4. ПРЕДШЕСТВЕННИК ПРИ БИОСИНТЕЗЕ БЕНЗИЛПЕНИЦИЛЛИНА ДОБАВЛЯЮТ
+на вторые-третьи сутки после начала ферментации каждые сутки в течение 5-суточного процесса
через 5 часов после начала ферментации через 12 часов после начала ферментации
5. НАИБОЛЕЕ РАЦИОНАЛЬНЫМ ПУТЕМ БОРЬБЫ С ФАГОВОЙ ИНФЕКЦИЕЙ В ЦЕХАХ ФЕРМЕНТАЦИИ АНТИБИОТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ ЯВЛЯЕТСЯ
+получение и использование фагоустойчивых штаммов биообъекта использование более жестких методов стерилизации технологического воздуха использование более жестких методов стерилизации питательной среды использование более жестких методов стерилизации оборудования

Ситуационные и расчетные задачи (примеры)

1. При условии, что нарастание биомассы коррелирует с синтезом вторичных метаболитов, выберите оптимальный режим культивирования растительных клеток по принципу организации материальных потоков (периодический, полупериодический или непрерывный режим ферментации). Ответ поясните.

2. В биотехнологическом производстве биообъект является главным источником получения лекарственных веществ (биологически активных веществ), при условии, что он удовлетворяет определенным требованиям (активность, рентабельность, соответствие промышленным условиям производства, отсутствие агрессивности и безвредность).

Какими свойствами в их конкретном выражении должен обладать биообъект, используемый в промышленном производстве тех или иных лекарственных веществ?
3. Рассчитать удельный расход субстрата, кислорода, выделение углекислого газа и тепла в процессе непрерывного выращивания дрожжей на налканах при удельной скорости роста µ = 0,18 с-1.

Вопросы к зачету для студентов:
1. Понятия биотехнология, биообъект, эукариоты, прокариоты,.
2. История развития БТ.
3. Связь БТ с другими науками.
4. Этапы биотехнологического процесса.
5. Сравнительная характеристика и основные отличия прокариот и эукариот.
6. Характеристика E. coli как биообъект БТ.
7. Характеристика Saccharomyces cerevisiae как биообъект БТ.
8. Понятия: ДНК, Транскрипция, Трансляция, Репликация, Рибосомы, Гены, Пульс – электрофорез, ДНК – футпринтинг, Денатурация ДНК, Ренатурация, Генотип, Фенотип, Сайты, Экзоны, Интроны, Сплайсинг, Антикодон, Кодон, Оперон.
9. Синтез ДНК.
10. Аминокислоты.
11. ДНК, РНК; типы РНК.
12. Схема биотехнологического производства. Общие особенности биотехнологического производства.
13. Стадии биотехнологического производства.
14. Биореакторы. Типы биореакторов. Особенности строения.
15. Стадии биотехнологического процесса.
16. Составы питательных сред для культивирования микроорганизмов. Каковы функции питательных сред? Какие группы питательных сред вы знаете? Какие компоненты питательных сред вы знаете?
17. Приготовление посевного материала и культивирование микроорганизмов.
18. Оборудование, используемое в биотехнологии: биореакторы, УЗ-моечные машины; Машины используемые в производстве инъекционных ЛФ и некоторое другое оборудование. Как стерилизуют биореакторы?
19. Из каких этапов складывается процесс промышленной ферментации? Методы повышения эффективности ферментации. По каким параметрам контролируют процесс ферментации?
20. Методы контроля биомассы и количества клеток при культивировании. Какие методы разрушения клеточной стенки вы знаете? Опишите их. Апоптоз и некроз клеток.
21. Выделение продуктов биосинтеза и получение конечного коммерческого продукта.
22. Совершенствование биообъектов методами мутагенеза и селекции. Совершенствование биообъектов методами клеточной инженерии.
23. Протопластирование.
24. Создание биообъектов методами генной инженерии (ГИ). Общая характеристика ГИ, этапы генно-инженерного эксперимента.
25. Понятия «вектор», «рекомбинантная клетка».
26. Индукция и репрессия синтеза ферментов.
27. Ретроингибирование. Пути борьбы с ретроингибированием.
28. Аминокислотный контроль метаболизма микроорганизмов и его значение при получении ЛС.
29. Регуляция усвоения азотосодержащих соединений.
30. Катаболитная репрессия в создании и производстве ЛС.
31. Транспорт веществ через мембранные структуры клетки и его регуляция.
32. Молекулярные механизмы защиты продуцентов от веществ с «суицидным эффектом».
33. Что такое GMP?

34. Что такое GLP?
35. Что такое GCP?
36. Понятие «экология»? Какие цели и задачи экологии вы знаете?
37. Что такое доклинические и клинические испытания, каковы их функции?
38. Система GMP производства и контроля качества ЛС.
39. Общая характеристика правил GLP и GCP.
40. Экологические аспекты биотехнологии.
41. Виды отходов биотехнологического производства.
42. Биодеградация токсических соединений и утилизация биомассы.
43. Основные санитарные и экологические требования к биотехнологическому производству.
44. Из чего состоит молекула антитела?
45. Что такое антикоагулянты? Какую классификацию их вы знаете? Что такое тромболитики? Какую классификацию их вы знаете?
46. Какие вы знаете методы облегчения доставки ЛВ к месту его действия?
47. Из чего состоят системы свертывания и антисвертывания крови?
48. Что такое АПг? Какие типы АПг вы знаете?
49. Что такое плазмин и какие функции он осуществляет?
50. Что такое урокиназа и как ее получают? Препараты.
51. Что такое стрептокиназа? Как ее получают? Препараты.
52. Что такое стрептодеказа?
53. Что такое липосомы? Каковы их структура и способы получения?
54. Что такое гормоны?
55. Что такое инсулин?
56. Что такое сахарный диабет? Каковы причины его возникновения?
57. Что такое соматотропный гормон?
58. Что такое эритропоэтин?
59. Инсулин. История открытия и развития технологии. Методы получения различных инсулинов, механизм действия. Биотехнология СТГ.
60. СТГ. Биотехнология СТГ. Эритропоэтин. Биотехнология эритропоэтина.
61. Понятие об аминокислотах. Общая характеристика.
62. Производство лизина микробиологическим путем.
63. Производство триптофана микробиологическим путем.
64. Производство аскорбиновой кислоты микробиологическим путем. 65.Общее понятие о ферментах.
66. Общая	технологическая	схема	получения	ферментов	биотехнологическим	методом. Промышленное получение ферментов.
67. Основные направления медицинской энзимологии. Классификация энзимов. Что характерно для ферментативной реакции?
68. В чем заключаются особенности культивирования продуцентов ферментов? Какие среды и какого состава могут быть использованы для этого процесса?
69. Как осуществляется процесс выделения и очистки ферментов, получаемых биотехнологическим методом? Как осуществляется процесс фильтрации? Как осуществляется процесс дезинтеграции биомассы? Какие хроматографические методы применяются для фракционирования? Особенности аффинной хроматографии.

70. Что такое иммобилизация? Какие методы иммобилизации ферментов вы знаете? Какие материалы используются для адсорбции ферментов? В чем заключается этот метод иммобилизации ферментов? Как осуществляется метод иммобилизации ферментов с помощью ковалентных связей? Каковы особенности данного метода? В чем заключается металлохелатный метод иммобилизации и метод включения ферментов в гель?
71. Использование микрокапсул и липосом для получения ферментных препаратов.
72. Иммобилизированные растительные клетки.
73. Номенклатура некоторых ферментных ЛП.
74. Опишите технологию получения террилитина и стрептокиназы.
75. Какие	химические	модификации	стероидной	молекулы	осуществляют	с	помощью биотрансформации?
76. Что служит основным источником сырья для производства стероидных препаратов и почему?
77. На чем основан выбор микроорганизмов, способных трансформировать стероиды?
78. Общая характеристика и классификация витаминов.
79. Биотехнология витамина В12.
80. Биотехнология витамина В2.
81. Биотехнология витамина В3.
82. Биотехнология витамина В РР.
83. Биотехнология витамина D.
84. Биотехнология витамина А.
85. Биотехнология убихинонов.
86. Биотехнология эргостерина.
87. Биотехнология β – Каротина.
88. Культура изолированных клеток, тканей и органов растений.
89. Особенности культивирования изолированных клеток и тканей растений.
90. Методы культивирования изолированных клеток и тканей.
91. Культура растительных клеток как источник ЛВ.
92. Понятия: пробиотики. симбиоз, симбионты.
93. Содержание микрофлоры кишечника человека.
94. Лакто- и бифидобактерии.
95. Дисбактериоз. Причины возникновения, профилактика и лечение.
96. Производство препаратов нормофлоры. 97.Частная технология препаратов нормофлоры.
98. Номенклатура препаратов нормофлоры: бактисубтил, бифидумбактерин в порошке, бификол сухой, бифилиз, бифилонг сухой, биовестин, лактобактерин в порошке, аципол сухой, линекс, колибактерин сухой, споробактерин сухой, энтерол 250, концентрат «Наринэ», пребиотики.
99. Вирусы, их строение. Репликация вирусов.
100. Подходы к разработке вакцин с помощью технологии рекомбинантных ДНК.
101. ДНК – вакцины. Принципы их действия.
102. Противогерпетические и противосальмонелезные вакцины.
103. Цитокины. Интерфероны. Типы ИФН человека.
104. Получение кДНК из ИФН.
105. Интерлейкины.
106. Препараты ИФН человека.

Лабораторные работы (пример).
«Качественное определение антибиотиков в экстрактах культуральной жидкости с помощью ТСХ».
Материальное обеспечение работы:
Петролейный эфир, ацетон, пластинки «Силуфол», УФ-254, камеры хроматографические, микропипетки, пинцеты, фен, газовая горелка, УФ-лампа, цилиндры.
Ход работы:
Хроматографическое разделение экстракта культуральной жидкости проводят на пластинке силикагеля «Силуфол» (УФ-254) в системе растворителей: петролейный эфир-ацетон (2:1). На стартовую черту пластинки нужно нанести микропипеткой каплю этилацетатного экстракта. Высушить струей воздуха и прогнать пластинку в указанной выше системе растворителей. Пластинку высушить и отдуть растворители до исчезновения запаха. Визуально обнаруживается менее подвижное пятно красного цвета (антибиотик Галтамицин). Омомицин визуально не обнаруживается. Его можно визуализировать в свете УФ-лампы по поглощению в виде фиолетового пятна на зеленом фоне или при прогревании над пламенем горелки (в виде коричневой зоны).

Круглый стол (пример).
Тема: Задачи и вызовы современной фармацевтической экологии.
План мероприятия:
1. Определение ведущего (модератора).
2. Определение участников (экспертов).
3. Составление вопросов (тематик) экспертам.
4. Подготовка презентаций и выступлений.
5. Методическое заседание.
6. Анкетирование/подготовка выводов (резолюции).
7. Оценивание работы участников и ведущего.

Оценочные средства, рекомендуемые для включения в фонд оценочных средств для проведения итоговой государственной аттестации (пример):

1. Генная инженерия появилась благодаря работам многих исследователей в разных отраслях биохимии и молекулярной генетики. Генная инженерия – совокупность методов, позволяющих в пробирке переносить генетическую информацию из одного организма в другой. Перенос генов дает возможность преодолевать межвидовые барьеры и предавать отдельные наследственные признаки одних организмов другим. Цель – получение клеток, в промышленных масштабах нарабатывать некоторые белки.
1. Что представляют из себя плазмиды, их роль в генной инженерии?
2. Для чего бактериальные клетки вырабатывают рестриктазы?
3. Сущность процесса клонирования для получения рекомбининтной ДНК с применением плазмид и рестриктаз. Основные продуценты, используемые в построении рекомбинантных белков. Понятие вектора в генной инженерии.
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КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ УСТНЫХ ОТВЕТОВ ПРИ ПРИЕМЕ ЗАЧЕТА/ЭКЗАМЕНА
1. Как правило, зачет включает до трех вопросов, экзамен до трех вопросов в билете. Возможна комбинация теоретических вопросов с задачей или ситуационным заданием.
2. Ответ испытуемого оценивается в баллах, итоговый балл выставляется в комплексе по совокупности ответов на все вопросы билета. При отсутствии ответа на один из вопросов билета положительная оценка не выставляется.
3. При составлении рейтинговых списков результаты испытуемых ранжируются в уменьшения баллов.
4. Неудовлетворительной считается оценка 12 (или 50) баллов и ниже.
	Характеристика ответа
	Уровень сформированности компетенций

	Балл по шкале 30
(% ответа)
	Балл по шкале 100
(% ответа)
	Оценка

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показана совокупность осознанных знаний об объекте, проявляющаяся в свободном оперировании понятиями, умении выделить существенные и несущественные его признаки, причинно-следственные связи. Знание об объекте демонстрируется на фоне понимания его в системе данной науки и междисциплинарных связей. Ответ формулируется в терминах науки, изложен литературным языком, логичен, доказателен, демонстрирует авторскую позицию студента.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	«Высокий уровень»
(86-100 баллов) 
Компетенции 
сформированы.

Знания твердые, аргументированные, всесторонние.
Умения успешно применяются к решению как типовых, так и нестандартных творческих заданий.
Демонстрируется высокий уровень самостоятельности, высокая адаптивность практического навыка
	29-30
	96 – 100
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показана совокупность осознанных знаний об объекте, доказательно раскрыты основные положения темы; в ответе прослеживается четкая структура, логическая последовательность, отражающая сущность раскрываемых понятий, теорий, явлений. Знание об объекте демонстрируется на фоне понимания его в системе данной науки и междисциплинарных связей. Ответ изложен литературным языком в терминах науки. Могут быть допущены недочеты в определении понятий, исправленные студентом самостоятельно в процессе ответа.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	27-28
	91 – 95
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, доказательно раскрыты основные положения темы; в ответах прослеживается четкая структура, логическая последовательность, отражающая сущность раскрываемых понятий, теорий, явлений. Ответы изложены литературным языком в терминах науки. В ответах допущены недочеты, исправленные студентом с помощью преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	«Средний уровень»
(71-85 баллов)
Компетенции 
сформированы.

Знания обширные, системные.
Умения носят репродуктивный характер, применяются к решению типовых заданий.
Демонстрируется достаточный уровень самостоятельности устойчивого практического навыка.
	25-26
	86 – 90
	5

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показано умение выделить существенные и несущественные признаки, причинно-следственные связи. Ответы четко структурированы, логичны, изложены литературным языком в терминах науки. Могут быть допущены недочеты или незначительные ошибки, исправленные студентом с помощью преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	23-24
	81 – 85
	4

	Даны полные, развернутые ответы на все поставленные вопросы, показано умение выделить существенные и несущественные признаки, причинно-следственные связи. Ответы четко структурированы, логичны, изложены в терминах науки. Однако допущены незначительные ошибки или недочеты, исправленные студентом с помощью «наводящих» вопросов преподавателя.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	21-22
	76 – 80
	4

	Даны полные, но недостаточно последовательные ответы на поставленные вопросы, но при этом показано умение выделить существенные и несущественные признаки и причинно-следственные связи. Ответы логичны и изложены в терминах науки. Могут быть допущены 1–2 ошибки в определении основных понятий, которые студент затрудняется исправить самостоятельно.
Задача или ситуационные задания решены, верно, дано полное логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области.
	
	19-20
	71 – 75
	4

	Даны недостаточно полные и недостаточно развернутые ответы. Логика и последовательность изложения имеют нарушения. Допущены ошибки в раскрытии понятий, употреблении терминов. Нет способности самостоятельно выделить существенные и несущественные признаки и причинно-следственные связи. Не может конкретизировать обобщенные знания, доказав на примерах их основные положения только с помощью преподавателя. Речевое оформление требует поправок, коррекции.
Задача или ситуационные задания решены, верно, незначительно нарушено логическое объяснение. Расчетная часть выполнена без ошибок. Ответ оформлен письменно, литературным языком, с использованием терминов науки, логичен, доказателен, соответствует принятым нормам и специфике предметной области, однако требует коррекции.
	«Минимальный 
уровень»
(56-70 баллов)
Компетенции 
сформированы.

Сформированы базовые структуры знаний.
Умения фрагментарны и носят репродуктивный характер.
Демонстрируется низкий уровень самостоятельности практического навыка.
	17-18
	56 – 70
	3

	Даны неполные ответы, логика и последовательность изложения имеют существенные нарушения. Допущены грубые ошибки при определении сущности раскрываемых понятий, теорий, явлений, вследствие непонимания студентом их существенных и несущественных признаков и связей. В ответах отсутствуют выводы. Умение раскрыть конкретные проявления обобщенных знаний не показано. Речевое оформление требует поправок, коррекции.
Задача или ситуационные задания решены частично. Расчетная часть выполнена с незначительными ошибками. Ответ оформлен письменно, стиль изложения требует уточнения, допущены ошибки в оформлении результатов.
	«Минимальный уровень
не достигнут»
(менее 55 баллов)
Компетенции не сформированы.

Знания отсутствуют, умения и навыки не сформированы.
	15-16
	50 – 55
	3

	Даны неполные ответы, представляющие собой разрозненные знания по сути вопросов с существенными ошибками в определениях. Присутствуют фрагментарность, нелогичность изложения. Нет осознания связи данного понятия, теории, явления с другими объектами дисциплины. Отсутствуют выводы, конкретизация и доказательность изложения. Речь неграмотная. Дополнительные и уточняющие вопросы преподавателя не приводят к коррекции ответа студента не только на поставленный вопрос, но и на другие вопросы дисциплины.
Задача или ситуационные задания решены неверно, отсутствует описание и/или объяснение алгоритма решения.
	
	12-13
	41 -49
	2

	Не получены ответы по базовым вопросам дисциплины.
Задача или ситуационные задания не решены.
	
	≤ 12
	≤ 40
	1



9. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины

а) основная литература:

	№ п/п
	Наименование согласно библиографическим требованиям

	
	

	1
	Биотехнология. Колодязная В.а., Котова Н.Г., Самотруева М.А. – М.: ГЭОТАР - Медиа, 2020. – 384 с.

	2
	Промышленная биотехнология. Стамишевский Я.М. – М.: ГЭОТАР - Медиа, 2021. – 144 с.

	3
	Биотехнология. А.В. Катлинский, С.Н. Орехов, И.И. Чакалева – М.: «Академия», 2020. – 288 с.

	4
	Введение в фармацевтическую микробиологию, В. А. Галынкин, А. Э. Габидова, О. В. Гунар, Н. А. Заикина, В. И. Кочеровец: учебное пособие – изд-во «Проспект Науки», 2020. – 240с.

	5
	Фармацевтическая биотехнология : рук. к практ. занятиям : учеб. пособие / С.Н. Орехов и др.; под ред. А.В. Катлинского. – М.: ГЭОТАР-Медиа, 2020. – 432 с.

	6
	Фармацевтическая биотехнология, Орехов С.Н. – М.: ГЭОТАР-Медиа, 2020. – 384 с.



б) дополнительная литература:

	№
	Наименование согласно библиографическим требованиям

	6
	Научно-практический журнал «Фармация»

	7
	Приказ	Минпромторга	РФ	№	916	«Правила	надлежащей	практики
производства и контроля качества лекарственных средств» от 14.06.2013.

	8
	Приказ Минздрава   РФ   №   200   н   «Правила   надлежащей   клинической
практики» от 01.04.2016.

	9
	Химико-фармацевтический журнал

	10
	Газета «Фармацевтический вестник»

	11
	Государственная фармакопея 14 издания / [Электронный ресурс] femb.ru/



в)	Интернет-ресурсы

Рекомендуемые сайты:
1. www.rusvrach.ru – Статьи из журналов. Издательский дом «Русский врач».
2. Электронная библиотека периодической литературы: http://dlib.eastview.com
3. Сайт информационно-правовой системы «Консультант плюс». http://www.consultant.ru
4. Информационно-правовой портал «Гарант» http://www.garant.ru/
5. Специализированный поиск по фармацевтическим сайтам интернета, связанный с лекарственными средствами, производством лекарств, фармацевтическими компаниями, аптеками, лабораториями, стандартами GMP, GLP, GDP, GCP и др. http://pharmika.ru
6. Сайт Министерства здравоохранения Российской Федерации https://www.rosminzdrav.ru
7. Сайт «Федеральная электронная медицинская библиотека» Министерства здравоохранения Российской Федерации http://femb.ru/feml
8. Сайт Новости GMP http://gmpnews.ru
9. Сайт «Российская фармацевтика» http://pharmapractice.ru
10. РАГС - Российский Архив Государственных Стандартов, а также строительных норм и правил (СНиП)и образцов юридических документов http://www.rags.ru/
11. Государственный реестр лекарственных средств http://www.grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
12. Справочник лекарств РЛС http://www.rlsnet.ru
13. Государственный институт лекарственных средств и надлежащих практик http://gosgmp.ru
14. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издания http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php 
15. Сайт о регистрации лекарственных средств в России. Site about registration of Drugs in Russia and EAEU (CIS) http://pharmacopoeia.ru/
16. Научная электронная библиотека http://elibrary.ru/defaultx.asp

г) методические указания, разработанные составителями Рабочей программы.

	№ п/п
	Наименование согласно библиографическим требованиям

	1
	Методические	указания	для	самостоятельной	работы	студентов по фармацевтической биотехнологии Морозова Е.В., Морозов Ю.А., 2023, 20 с.




                2. Программное обеспечение: 



программное обеспечение, ЭБС, профессиональные базы и Интернет-ресурсы:
- необходимый для обеспечения данной дисциплины комплект лицензионного и свободно распространяемого программного обеспечения, в том числе отечественного производства, а также электронные библиотечные системы, с которыми у СОГУ имеется действующий договор:
	№ п/п
	Наименование
	№ договора (лицензия)

	Страна-
производитель

	1. 
	Windows 10 Enterprise
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	2. 
	Windows 7 Professional
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	3. 
	OfficeStandard 2016
	№ 4100072800  Microsoft Products (MPSA) от 04.2016г
	США

	4. 
	Система тестирования SunravWEBClass
	№468 от 03.12.2013 ИП Сунгатулин Р.Т.(бессрочно)
	Россия

	5. 
	Программное обеспечение 1C:Предприятие. Бухгалтерский Учет. Типовая конфигурация 8 сетевая версия
	№ СД/108 от 29.08.2017 (максимум-софт) бессрочно
	Россия

	6. 
	Система компьютерной верстки  MikTex
	Лицензия FSF/Debian (Свободное программное обеспечение) (бессрочно)
	

	7. 
	KasperksyEndpoint Security
	До 22.01.2024
	Россия

	8. 
	Программное обеспечение для редактирования химических формул IsisDraw
	Свободное программное обеспечение (бессрочно)
	США

	9. 
	Система поиска текстовых заимствований «Антиплагиат.ВУЗ»
	№ 6262 от 09.01.2023 (действителен до  31.12.2023г) с ОАО «Анти-Плагиат»
	Россия

	10. 
	Программное обеспечение 1С:Предприятие 8.3 Управление торговлей 
	№КП /108 от 29.08.2017 с ООО «Максимум»(бессрочно)
	Россия

	11. 
	Программное обеспечение 1С:зарплата и кадры гос.учреждения8
	№СД./ №126., 01.07.2020г. «МАКСИМУМ-
 СОФТ» бессрочно
	Россия

	12. 
	Программное обеспечение 1С:бюджет. 
	 №СД/76  01.03.2017г. «максимум-софт» (бессрочно)
	Россия

	13. 
	Автоматизированная система «Управление –Деканат БРС»
	Свидетельство о государственной регистрации программы для ЭВМ №2015611830 от 06.02.2015г.(бессрочно)
	СОГУ

	14. 
	Программа для ЭВМ «Банк вопросов для контроля знаний»
	Разработка СОГУ Свидетельство о государственной регистрации программы для ЭВМ №2015611829 от 06.02.2015г. (бессрочно)
	СОГУ

	15. 
	Планы
	№8867, от09.01.2023г. (09.01.2023г. до 31.12.2023г.) ООО ЛММИС
	Россия

	16. 
	VSDESK
	№ 210406/01 от 06.04.2021г. ИП И,А.Сергеевич
Тех.под. 07.04.2022
	Россия

	17. 
	«Галактика»
	от 14.03.2022г (примерная дата)
	Россия

	18. 
	DIRECTUMRX – Система электронного документооборота
	ООО Галактика ИТ договор № 120320/Д/А от 14.03.2022(примерная дата)
	Россия

	19. 
	Услуги связи (доступ к сети интернет)
	ООО Алком № АL-0044 от 01.02.2022г -31.12.2022г
	Россия

	20. 
	MOODLE
	Бесплатное российское
	США (бесплатное российское)

	21. 
	«Галактика РУЗ»
	Лицензия бессрочная
Тех.сопровождение от 14.03.2022 г 
	Россия

	22. 
	Личный кабинет абитуриента
	Лицензия бессрочная
Тех.сопровождение от 14.03.2022 г
	Россия

	23. 
	Личный кабинет студента/сотрудника
	Лицензия бессрочная
Тех.сопровождение от 14.03.2022 г
	Россия

	24. 
	Электронная библиотека диссертации и авторефератов РГБ(ЭБД РГБ) 
	https://dvs.rsl.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	25. 
	ЭБС "Университетская библиотека ONLINE"
	https://biblioclub.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	26. 
	ЭБС «Научная электронная библиотека eLibrary.ru»  
	http://elibrary.ru.
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия

	27. 
	Универсальная баз данных EastView
	https://dlib.eastview.com

	США

	28. 
	ЭБС «Консультант студента» Студенческая электронная библиотека по медицинскому и фармацевтическому образованию, а также по естественным и точным наукам в целом.   
	http://www.studentlibrary.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	29. 
	ЭБС «Юрайт» - образовательная среда, включающая виртуальный читальный зал учебников и учебных пособий от авторов из ведущих вузов России по всем направлениям и специальностям
	www.biblio-online.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	30. 
	КЭП (домен на Яндексе)
	бесплатное
	Россия

	31. 
	РусГард
	бесплатное
	Россия

	32. 
	ViPNet
	бесплатное
	Россия








Перечень доступных онлайн библиотек

	1. 
	Электронная библиотека диссертации и авторефератов РГБ(ЭБД РГБ) 
	https://dvs.rsl.ru 
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	2. 
	ЭБС"Университетская библиотека ONLINE"       

	https://biblioclub.ru 
 Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	3. 
	 ЭБС «Научная электронная библиотека eLibrary.ru»  

	http://elibrary.ru.  
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	4. 
	Универсальная баз данных East View                
	https://dlib.eastview.com           
	США

	5. 
	ЭБС «Консультант студента» Студенческая электронная библиотека по медицинскому и фармацевтическому образованию, а также по естественным и точным наукам в целом.       
	http://www.studentlibrary.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ
	Россия

	6. 
	ЭБС «Юрайт» - образовательная среда, включающая виртуальный читальный зал учебников и учебных пособий от авторов из ведущих вузов России по всем направлениям и специальностям
	www.biblio-online.ru
Требуется регистрация в библиотеке СОГУ

	Россия



10. Материально-техническое обеспечение дисциплины (модуля)

10.1. Перечень	помещений,	необходимых	для	проведения	аудиторных	занятий	по дисциплине
1. Учебные и лекционные аудитории.
2. Лаборатории Научно-технологического центра «Фармация».
10.2. Перечень оборудования и	лабораторного оснащения, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине:
1. Комплект лекарственных средств, вспомогательных веществ, реактивов.
2. Камера для ТСХ, пластины и индикаторы.
4. Термостат
3. Наборы сит.
4. Весы лабораторные.
6. Плитка электронагревательная.
7. Водяная баня.
5. Чашки Петри.
6. Мебель: столы, парты, стулья.
7. Персональный компьютер, Мультимедийные проектор, лазерная указка, сетевой фильтр, микрофон, колонки.
8. Магнитная доска, интерактивная доска.
9. Комплект мультимедийных презентаций.
10. Лабораторная посуда.
10.3 Наглядные	материалы,	используемые	для	проведения	аудиторных	занятий	по дисциплине:
1. Видеоматериалы по биотехнологии, демонстрационный материал (схемы, фотографии.)

11. Лист обновления/актуализации


	1. 
	

	2. 
	

	3. 
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