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1. Структура и общая трудоемкость дисциплины
	[bookmark: _Hlk39868932]Вид учебной работы
	Всего часов/ зачетных единиц

	
	9 семестр

	Аудиторные занятия (всего),
в том числе:
	72

	Лекции (Л)
	18

	Практические занятия (ЛЗ),
	54

	Самостоятельная работа студента (СРС):
	72

	Всего:
	144 
4 З.Е.

	Вид промежуточной аттестации
	зачет
	+

	
	час
	



2. Цели освоения дисциплины
Цель изучения дисциплины – получение студентами знаний, формирование умений и навыков по общепринятой в мировой практике методологии разработки лекарственных препаратов, их испытания, основам формирования регистрационного досье и внедрению результатов в производство.
Задачами дисциплины являются:
· Подготовка обучающихся к принятию участия в комплексных экспериментальных исследованиях, направленных на научное обоснование состава лекарственного препарата в конкретной лекарственной форме, производственного процесса и его контроля, выбора упаковочных материалов, а также на изучение физико-химических, биологических и микробиологических свойств.
· Подготовка обучающихся к участию в исследованиях, проводимых в течение жизненного цикла продукции сцелью создания качественногопрепарата, его регистрации и обеспечения качества при серийном производстве.
· Приобретение студентами знаний иприменение теоретических основ биофармацевтических аспектовсоздания ЛС к фармацевтической разработке вида ЛС, его состава, технологии, постановке ЛС на производство и формированию регистрационного досье.
Для реализации рабочей программы в течение обучения предусмотрены лекционные и лабораторно-практические занятия, отвечающие за формирование соответствующих компетенций.
В результате изучения дисциплины студент должен
знать:
· методологию разработки лекарственных средств;
· принципы и правила обеспечения качества при разработке лекарственных средств;
· классификацию и основные характеристики лекарственных форм
· современные требования к проведению валидации методикконтроля качества лекарственных средств;
· современные требования к проведению валидации производственных процессов;
· требования к изучению стабильности лекарственных средств, к оценке безопасности и эффективности оригинальных игенерических лекарственных средств;
· требования GxP к процессу обращения лекарственных средств;
· требования к составу и порядку формирования регистрационного досье.

уметь:
· планировать проведение разработки лекарственного средства;
· разрабатывать технологические схемы получения лекарственныхформ;
· определять показатели и параметры контроля качества длявключения в нормативную документацию на готовоелекарственное средство;
· проводить валидацию методик контроля качества лекарственныхсредств;
· составлять планы изучения стабильности лекарственных средств;
· руководствоваться требованиями GxP при организациипроизводственных процессов.
владеть:
· методами определения биологической доступности ЛС и оценкиих качества;
· навыками составления регистрационного досье нафармацевтическую субстанцию и готовый ЛП.

3. Место дисциплины в структуре ООП
2.1. Дисциплина «Разработка и регистрация лекарственных препаратов» относится к дисциплинам учебного плана части, формируемой участниками образовательных отношений. Изучается в 9 семестре.
2.2. Для изучения данной дисциплины необходимы следующие знания, умения и навыки, формируемые предшествующими дисциплинами: Фармакология, Клиническая фармакология, Общая фармацевтическая химия, Специальная фармацевтическая химия, Фармакогнозия, Общая фармацевтическая технология, Специальная фармацевтическая технология, Управление и экономика фармации, Медицинское и фармацевтическое товароведение.


3
[bookmark: _Hlk22874606]4. Требования к результатам освоения дисциплины (компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины)
Компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины. Взаимосвязь планируемых результатов обучения по дисциплине с формируемыми компетенциями ОПОП. 
В результате изучения дисциплины обучающийся должен обладать следующими компетенциями (результатами освоения образовательной программы):

	[bookmark: _Hlk61221976]№
п/п
	Номер/ индекс компетенции
	Содержание компетенции (или ее части)
	В результате изучения учебной дисциплины обучающиеся должны:

	
	
	
	Знать
	Уметь
	Владеть
	Оценочные средства

	
	Тип задач проф. деятельности экспертно-аналитический

	
	ПК-4
	Способен участвовать в регистрации, мониторинге качества, эффективности и безопасности лекарственных средств и лекарственного растительного сырья

	1. 
	ПК-4.5
	Способен принимать участие в проведении работ по государственной регистрации и пострегистрационному мониторингу лекарственных препаратов и внесению изменений в регистрационное досье
	· Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты
· Нормы и правила, регламентирующие регистрацию, пострегистрационный мониторинг лекарственных препаратов и внесение изменений в регистрационное досье лекарственных препаратов
· Нормы и правила фармаконадзора
	· Действовать при регистрации лекарственных препаратов в соответствии с правилами GxP, правилами обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативных правовых актов и стандартов
· Принимать участие в формировании и внесении изменений в регистрационное досье лекарственных препаратов
· Принимать участие в проведении работ по государственной пострегистрационному мониторингу лекарственных препаратов, в том числе в рамках фармаконадзора
	Готовностью принимать участие в проведении работ по государственной регистрации и пострегистрационному мониторингу лекарственных препаратов и внесению изменений в регистрационное досье
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания

	Тип задач проф. деятельности: научно-исследовательский

	
	ПК-12
	Способен принимать участие в выборе, обосновании оптимального технологического процесса и его проведении при разработке и производстве лекарственных средств для медицинского применения

	2. 
	ПК-12.4
	Выбирает оптимальную технологию и составляет макет лабораторного и/или промышленного регламента
	· Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
· Принципы выбора оптимального технологического процесса с учетом при разработке лекарственных препаратов
· Принципы масштабирования разрабатываемых лекарственных препаратов при выборе оптимального технологического процесса
· Правила составления лабораторного и/или промышленного регламента
	· Действовать при разработке лекарственных препаратов в соответствии с правилами GxP, правилами обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативных правовых актов и стандартов
· Принимать участие в выборе оптимального технологического процесса при разработке лекарственных препаратов
· Составлять макет лабораторного и/или промышленного регламента при разработке и регистрации лекарственных препаратов
	Готовностью осуществлять выбор оптимального технологического и при разработке лекарственных препаратов
Готовностью составлять макет лабораторного и/или промышленного регламента при разработке и регистрации лекарственных препаратов
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания

	3. 
	ПК-12.6
	Осуществляет выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом особенностей его применения
	· Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
· Принципы выбора оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом особенностей его применения при разработке ЛП и внесению изменений в регистрационное досье
	· Действовать при разработке лекарственных препаратов в соответствии с правилами GxP, правилами обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативных правовых актов и стандартов
· Принимать участие в выборе оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом особенностей его применения при разработке и регистрации лекарственных препаратов
	Готовностью осуществлять выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом особенностей его применения при разработке и регистрации лекарственных препаратов
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания

	4. 
	ПК-12.7
	Принимает участие в осуществлении процедур по проведению фармацевтической разработки
	· Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
· Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части определения оптимальной лекарственной формы с учетом свойств действующего вещества и назначения лекарственного препарата
· Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части определения оптимального состава вспомогательных веществ с учетом свойств действующего вещества и назначения лекарственного препарата
· Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части разработки норм контроля качества лекарственных средств для различных групп пациентов при разработке лекарственных препаратов
	· Действовать при разработке лекарственных препаратов в соответствии с правилами GxP, правилами обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативных правовых актов и стандартов
· Принимать участие в исследованиях, испытаниях и экспериментальных работах, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части определения оптимальной лекарственной формы с учетом свойств действующего вещества и назначения лекарственного препарата
· Принимать участие в исследованиях, испытаниях и экспериментальных работах, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части определения оптимального состава вспомогательных веществ с учетом свойств действующего вещества и назначения лекарственного препарата
· Принимать участие в исследованиях, испытаниях и экспериментальных работах, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части разработки норм контроля качества лекарственных средств для различных групп пациентов при разработке лекарственных препаратов
	Готовностью принимать участие в осуществлении процедур по проведению фармацевтической разработки (в отношении разрабатываемых лекарственных средств) в части определения оптимальной лекарственной формы и оптимального состава вспомогательных веществ с учетом свойств действующего вещества и назначения лекарственного препарата
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания




5. Содержание и учебно-методическая карта дисциплины
Разделы дисциплины и компетенции, которые формируются при их изучении:
	[bookmark: _Hlk63044137]№ п/п
	Код компетенции
	Наименование раздела дисциплины
	Содержание раздела в дидактических единицах

	1. 
	ПК-4.5
ПК-12.4
ПК-12.6
ПК-12.7
	Нормативные и регуляторные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов. Анализ регуляторной, научной и научно-технической информации для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке и регистрации лекарственных препаратов. Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм. 

	2. 
	ПК-12.4
ПК-12.6
ПК-12.7
	Фармацевтическая разработка.
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств). Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов. Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства). Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке. Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.

	3. 
	ПК-4.5
ПК-12.4
ПК-12.6
ПК-12.7
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов. Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей). Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств). Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.




[bookmark: _Hlk23678241][bookmark: _Hlk23707151]Учебно-методическая карта дисциплины
Дисциплины, входящие в учебный план по специальности 33.05.01 Фармация реализуются в рамках бально-рейтинговой системы, что подразумевает построение методической карты дисциплины в соответствии с представленной учебно-методической картой.

	
	Тематика лекций

	Тематика практических занятий
	Самостоятельная работа
студентов
	Формы контроля
	Количество баллов
	Литература

	Номер недели
	Содержание
	Часы
	Содержание
	Часы
	Содержание
	Часы
	
	min
	max
	

	1. 
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов. Анализ регуляторной, научной и научно-технической информации для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке и регистрации лекарственных препаратов. Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
	2
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов. Анализ регуляторной, научной и научно-технической информации для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке и регистрации лекарственных препаратов. Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
	3
	Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
2а
4а


	2. 
	Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
	2
	Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
	3
	Международные руководства по фармацевтической разработке
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
2а
4а


	3. 
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	2
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	3
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
4а
2а


	4. 
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
	2
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).
	3
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Современные технологии формирования регистрационного досье.
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
2а
4а


	5. 
	Выбор оптимальной оптимального технологического процесса, лекарственной формы, вспомогательных веществ и оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	2
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invitro
	3
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	6. 
	Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
	2
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invivo
	3
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств.
	6
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	7. 
	Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
	2
	Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
4а


	8. 
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов. Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
	2
	Выбор оптимальной лекарственной формыдля лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	9. 
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств). Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.
	2
	Выбор оптимального технологического процессадля лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	10. 
	
	
	Выбор оптимальных вспомогательных веществ для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	11. 
	
	
	Выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	12. 
	
	
	Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	13. 
	
	
	Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	14. 
	
	
	Валидация объектов и процессов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) при разработке лекарственных препаратов
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	15. 
	
	
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
3а
4а


	16. 
	
	
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
4а


	17. 
	
	
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	1а
4а


	18. 
	
	
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.
	3
	
	
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные задания
	0
	2
	4а

	
	ИТОГО
	18
	
	54
	
	36
	
	0
	40
	


Примечания: 
– Все виды учебной работы могут проводиться дистанционно на основании локальных нормативных актов.
– В целях реализации индивидуального подхода к обучению студентов, осуществляющих учебный процесс по индивидуальной траектории в рамках индивидуального рабочего плана, изучение данной дисциплины может осуществляться через индивидуальные консультации преподавателя очно, в часы консультаций, по электронной почте, а также с использованием платформы дистанционного обучения Moodle, личный кабинет студента на сайте СОГУ, других элементов ЭИОС СОГУ.



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

	
	9 семестр

	Аудиторные занятия (всего),
в том числе:
	72

	Лекции (Л)
	18

	Практические занятия (ЛЗ),
	54

	Самостоятельная работа студента (СРС):
	72

	Всего:
	144 
4 З.Е.

	Вид промежуточной аттестации
	зачет
	+

	
	час
	



5.2. Разделы дисциплины, виды учебной работы и формы текущего контроля:
	№ п/п
	№ семестра
	Наименование раздела дисциплины 
	Виды учебной деятельности, включая самостоятельную работу студентов (в часах)
	Оценочные средства

	
	
	
	Л
	Практ
	СРС
	всего
	

	1. 
	2
	Нормативные и регуляторные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
	2
	6
	18
	20
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные / расчетные задачи

	1. 
	2
	Фармацевтическая разработка.
	12
	39
	36
	53
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные / расчетные задачи,

	1. 
	
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
	4
	9
	18
	25
	Тестовые задания, устный опрос, ситуационные / расчетные задачи

	
	
	ИТОГО:
	18
	54
	72
	144
	



5.3. Распределение лекций по семестрам:
	№ п/п
	Наименование тем лекций
	Объем в АЧ

	
	
	2 семестр

	1. [bookmark: _Hlk40004927]
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов. Анализ регуляторной, научной и научно-технической информации для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке и регистрации лекарственных препаратов. Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
	2

	2. 
	Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
	2

	3. 
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	2

	4. 
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства). Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
	2

	5. 
	Выбор оптимальной оптимального технологического процесса, лекарственной формы, вспомогательных веществ и оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	2

	6. 
	Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
	2

	7. 
	Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
	2

	8. 
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов. Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
	2

	9. 
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств). Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.
	2

	ИТОГО
	18



5.4. Распределение практикумов по семестрамДО:
5.4. Распределение практических занятий:
	№ п/п
	Наименование тем практических занятий
	Объем в АЧ

	
	
	2семестр

	1. 
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов. Анализ регуляторной, научной и научно-технической информации для решения профессиональных задач по фармацевтической разработке и регистрации лекарственных препаратов. Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
	3

	2. 
	Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
	3

	3. 
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	3

	4. 
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).
	3

	5. 
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invitro
	3

	6. 
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invivo
	3

	7. 
	Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
	3

	8. 
	Выбор оптимальной лекарственной формыдля лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3

	9. 
	Выбор оптимального технологического процессадля лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3

	10. 
	Выбор оптимальных вспомогательных веществ для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3

	11. 
	Выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	3

	12. 
	Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
	3

	13. 
	Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
	3

	14. 
	Валидация объектов и процессов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) при разработке лекарственных препаратов
	3

	15. 
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов.
	3

	16. 
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
	3

	17. 
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	3

	18. 
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.
	3

	ИТОГО
	54



5.5 Распределение самостоятельной работы студента (СРС) по видам и семестрам:
	[bookmark: _Hlk23617121]№ п/п
	Наименование вида СРС*
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр 2

	1. 
	Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
	12

	2. 
	Международные руководства по фармацевтической разработке
	12

	3. 
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).
	12

	4. 
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Современные технологии формирования регистрационного досье.
	12

	5. 
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	12

	6. 
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств.
	12

	
	Итого
	72



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.
[bookmark: _Hlk22006474]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).
	№
	Наименование раздела дисциплины
	Вид занятия
	Объем
	Активные формы
	Интерактивные формы

	1. 
	Нормативные и регуляторные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
	Лекции
Практические занятия
	100% Практические занятий
	Презентации
Дискуссии
Разбор ситуаций и практических задач 
Проблемное изложение
	Практикоориентированные задания
Ситуационные задачи

	2. 
	Фармацевтическая разработка.
	Лекции
Практические занятия
	100% Практические занятий
	Презентации
Дискуссии
Разбор ситуаций и практических задач 
Проблемное изложение
	Практикоориентированные задания
Ситуационные задачи

	3. 
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
	Лекции
Практические занятия
	100% Практические занятий
	Презентации
Дискуссии
Разбор ситуаций и практических задач 
Проблемное изложение
	Практикоориентированные задания
Ситуационные задачи




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
	№
семестра
	Формы контроля
	Наименование раздела дисциплины
	Оценочные средства

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

	1. 
	9
	Контроль освоения темы

Контроль СРС

Зачет
	Нормативные и регуляторные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4

2
	30

2

10

	2. 
	9
	Контроль освоения темы

Контроль СРС

Зачет
	Фармацевтическая разработка.
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4

2


2
	30

2

10


10

	3. 
	9
	Контроль освоения темы

Контроль СРС

Зачет
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос

	30

2-4

2


2
	30

2

10


10




8.1. 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
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	ПК-12
	Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
	http://lms.nosu.ru/

	3. 
	ПК-12
	Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке.
	http://lms.nosu.ru/

	4. 
	ПК-12
	Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства.
	http://lms.nosu.ru/

	5. 
	ПК-12
	Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
	http://lms.nosu.ru/

	6. 
	ПК-12
	Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки.
	http://lms.nosu.ru/

	7. 
	ПК-12
	Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	http://lms.nosu.ru/

	8. 
	ПК-12
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства). 
	http://lms.nosu.ru/

	9. 
	ПК-12
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invitro
	http://lms.nosu.ru/

	10. 
	ПК-12
	Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invivo
	http://lms.nosu.ru/

	11. 
	ПК-12
	Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
	http://lms.nosu.ru/

	12. 
	ПК-12
	Выбор оптимальной лекарственной формы для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	http://lms.nosu.ru/

	13. 
	ПК-12
	Выбор оптимального технологического процесса для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	http://lms.nosu.ru/

	14. 
	ПК-12
	Выбор оптимальных вспомогательных веществ для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	http://lms.nosu.ru/

	15. 
	ПК-12
	Выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
	http://lms.nosu.ru/

	16. 
	ПК-12
	Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
	http://lms.nosu.ru/

	17. 
	ПК-12
	Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества.
	http://lms.nosu.ru/

	18. 
	ПК-12
	Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
	http://lms.nosu.ru/

	19. 
	ПК-12
	Валидация объектов и процессов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) при разработке лекарственных препаратов
	http://lms.nosu.ru/

	20. 
	ПК-4
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье.
	http://lms.nosu.ru/

	21. 
	ПК-4
	Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов.
	http://lms.nosu.ru/

	22. 
	ПК-4
	Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
	http://lms.nosu.ru/

	23. 
	ПК-12
	Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
	http://lms.nosu.ru/

	24. 
	ПК-12
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	http://lms.nosu.ru/

	25. 
	ПК-4
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств.
	http://lms.nosu.ru/

	26. 
	ПК-12
	Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.
	http://lms.nosu.ru/

	Задания для диагностики развития практических умений и навыков

	
	ПК-12
	Фармацевтическая компания разрабатывает лекарственный препарат, в состав которого входит ацетилсалициловая кислота. Предложите план валидации аналитических методик для входного контроля субстанции ацетилсалициловой кислоты. Выберите тип валидации.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	При проведении валидации разрабатываемого ЛП (фасовка во флаконы) изучался параметр объема наполнения:
	Параметр 
	Предел
	Среднее между сериями 
	Среднее для всех серий
	Макс. среднее
	Мин. среднее 
	Диа-пазон
	SD
	RSD

	
	
	001
	002
	003
	004
	005
	
	
	
	
	
	

	Средний объем наполнения (мл)
	Не менее 100,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	
	
	
	
	
	

	Максимальный объем наполнения (мл)
	Не более 103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	103,0 мл
	
	
	
	
	
	

	Минимальный объем наполнения  (мл)
	Не менее 100,0 мл
	100,0 мл
	100,0 мл
	100,0 мл
	100,0 мл
	100,0 мл
	
	
	
	
	
	

	Средняя комнатная температура
	Не более 25C
	20,0 ºC
	20,0 ºC
	20,0 ºC
	20,0 ºC
	20,0 ºC
	
	
	
	
	
	


SD – стандартное отклонение
RSD- относительное стандартное отклонение

Сделайте заключение о том, можно ли считать процесс удовлетворяющим требованиям качества. Для оценки параметров используйте данные ГФ.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Укажите какие объекты, методики и процессы необходимо подвергнуть валидации для составления регистрационного досье на:
- новый лекарственный препарат
- воспроизведенный лекарственный препарат
-хорошо известный лекарственный препарат
Обоснуйте свой выбор
	

	
	ПК-4
	Фармацевтическая компания вносит изменения в регистрационное досье:
1. Изменение инструкции по применению лекарственного препарата в части побочных последствий
2. Изменение производственной площадки
3. Изменение технологии производства
4. Изменение вспомогательных веществ.
Укажите какие это типы изменений. Рассчитайте государственную пошлину
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-4
	Фармацевтическая компания планирует начать производство лекарственного препарата «Деготь березовый». Определите тип регистрации, обоснуйте свой ответ. Предложите план 
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Составьте план проведения исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке хорошо известного лекарственного препарата. Составьте проект регистрационного досье, укажите из каких пунктов оно будет состоять.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Введение нового проектного поля или расширение одобренного проектного
поля активной фармацевтической субстанции, затрагивающее аналитические методики исходных материалов (промежуточных продуктов) и (или) активной фармацевтической субстанции
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Изменение рисок (линий разлома), предназначенных для разделения ЛП на равные дозы
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Расширение одобренных внутрипроизводственных критериев приемлемости, которые могут существенно повлиять на совокупное качество лекарственного препарата
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Изменение порядка контроля качества активной фармацевтической субстанции:
смена площадки, на которой осуществляется контроль (испытание) серий, при условии, что Активная фармацевтическая субстанция не является биологической (иммунологической) или стерильной и трансфер метода со старой на новую площадку произведен успешно.
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Изменение параметров спецификации и критериев приемлемости первичной упаковки активной фармацевтической субстанции -добавление в спецификацию нового параметра и соответствующему ему метода испытаний
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Изменение условий хранения активной фармацевтической субстанции
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Качественные или количественные изменения одного или более вспомогательных веществ, которые могут существенно повлиять на качество,безопасность или эффективность лекарственного препарата
	

	
	ПК-4
	Вам необходимо классифицировать следующие изменения, указать срок подачи в регуляторный орган, составить список документов на подачу на внесение изменений:
Изменение массы оболочки лекарственных форм для приема внутрь или изменение массы оболочки капсулы в лекарственных формах с отсроченным, модифицированным или пролонгированным высвобождением, в которых оболочка является ключевым фактором высвобождения
	

	
	ПК-4
	Вы –сотрудник отдела регистрации организации- дистрибъютера лекарственных средств. Ваша задача – зарегистрировать на территории следующих стран ЕАЭС: РФ, Республика Казахстан импортируемый оригинальный лекарственный препарат. Опишите какими способами, в какие сроки можно это сделать. Какие документы при этом потребуются.
	

	
	ПК-4
	Вы сотрудник организации-дистрибъютера, какие основные документы Вы должны получить от иностранного производителя для формирования регистрационного досье на лекарственный препарат на территории ЕАЭС.
	

	
	ПК-12
	Предложите проект нормативной документации на лекарственное средство Раствор хлоргексидина спиртовой, 05%.
Укажите в какой модуль регистрационного досье необходимо включить данный документ.
Укажите в какую информацию и в какие части модулей регистрационного досье необходимо внести.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Предложите проект нормативной документации на лекарственное средство Раствор хлоргексидина спиртовой, 05%.
Укажите в какой модуль регистрационного досье необходимо включить данный документ.
Укажите какую информацию и в какие части модулей регистрационного досье необходимо внести.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Предложите программу изучения стабильности нового лекарственного препарата:
- в предрегистрационный период
- в пострегистрационный период
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Определите оптимальную упаковку и укупорочные средства для фармацевтической разработки лекарственного препарата в лекарственной форме сироп, предназначенной для детей. Обоснуйте выбор упаковки и укупорочного средства.
	http://lms.nosu.ru/

	
	ПК-12
	Определите оптимальные лекарственную форму для фармацевтической разработки лекарственного препарата из группы НПВС, предназначенного для детей. Обоснуйте выбор упаковки и укупорочного средства.
	

	
	ПК-12
	При выборе лекарственной формы введения препарата перед разработчиками стоит вопрос максимально быстрого наступления терапевтического эффекта. Расположите лекарственные формы в зависимости от скорости высвобождения из них лекарственных веществ: порошки, таблетки, суппозитории, инъекционные растворы, суспензии.
	http://lms.nosu.ru/

	
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk166637653][bookmark: _Hlk166869836]
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
	Валидация аналитической методики – это
экспериментальное доказательство того, что методика, предназначенная для контроля качества лекарственных средств, пригодна для решения предполагаемых задач
научно-исследовательская задача позволяющая выбрать оптимальную методику контроля качества лекарственных средств
экспериментальное доказательство того, что методика, предназначенная для контроля качества лекарственных средств специфична для данного препарата
научно-исследовательская задача позволяющая разработать новую методику для контроля качества лекарственных средств
все перечисленное верно

	
	Аналитические методики, приводимые в фармакопейной статье, являются
валидированными
не валидированными
требующими валидации
требующими квалификации
все перечисленное верно

	
	При проведении предрегистрационных испытаний лекарственного препарата валидация процесса производства производится
в объеме опытной серии
в объеме промышленной серии
в объеме серии предназначенной для клинических исследований
в объеме серии, включающей полную возможную загрузку оборудования производственной площадки

	
	Какая валидация неприменима для процесса разработки ЛП
Перспективная 
Сопутствующая
Ретроспективная
Повторная валидация
Ни одно из вышеперечисленных

	
	При разработке изучение стабильности нового лекарственного препарата проводится
в течении предполагаемого срока годности
в течении срока до 1 года
в течении срока до полугода
в течении 2-3 месяцев

	
	Надлежащей практикой доклинических исследований лекарственных препаратов является
GLP
GSP
GPP
GDP
GMP

	
	Надлежайшей практикой клинических исследований лекарств является
GCP
GPP
GDP
GLP
GMP

	ПК-12
	В Российской Федерации разработка лекарственного препарата является
нелицензируемым видом деятельности
лицензируемым видом деятельности
видом деятельности, требующим аккредитации
лицензируемым видом деятельности в случае разработки нового лекарственного препарата

	
	Что такое R&D?
работы поискового, теоретического и экспериментального характера, выполняемые с целью определения технической возможности создания новой техники (продуктов) в определенные сроки, которые подразделяются на фундаментальные (получение новых знаний) и прикладные (применение новых знаний для решения конкретных задач) исследования
маркетинговые работы, выполняемые с целью определения возможности вывода на рынок новой техники (продуктов), которые были созданы основе на фундаментальных (получение новых знаний) и прикладных (применение новых знаний для решения конкретных задач) исследованиях
работы поискового, теоретического и экспериментального характера, выполняемые с целью создания новых отраслей науки
работы поискового, теоретического и экспериментального характера, выполняемые с целью освоения навыков работы с новой техникой (продуктами) в определенные сроки
работы поискового, теоретического и экспериментального характера, выполняемые с целью определения стоимости создания новой техники (продуктов) в определенные сроки

	
	Научно-методической базой процесса создания лекарственной формы нового препарата является
ICH Q8 "Фармацевтическая разработка"
ICH Q9 "Управление рисками для качества"
QbD "Качество путем разработки"

	ПК-12
	Выберите группу переменных факторов, к которым относится лекарственная форма:
фармацевтические
биохимические
физиологические
биологические
природные

	
	Согласно правилам проведения исследований биоэквивалентности, изучение биодоступности invivo при соблюдении необходимых условий не требуется:
для дополнительных дозировок (биовейвер), для отдельных видов лекарственных форм, для процедуры биовейвер, основанной на биофармацевтической системе классификации.
для орфанных препаратов,
для отдельных видов лекарственных форм.
для взаимозаменяемых препаратов, для отдельных видов взаимозаменяемых препаратов.
для гомеопатических препаратов, для отдельных видов гомеопатичеких форм.
для ретард дозировок, для рапида дозировок, для процедуры биовейвер, основанной на биофармацевтической системе классификации.

	
	Укажите лекарственную форму, которую вводят в качестве препарата сравнения при определении абсолютной биологической доступности:
мазь
микстура
порошки для внутреннего применения
таблетки для внутреннего применения
раствор для инъекций для внутреннего введения

	ПК-4
	При непредставлении заявителем в установленный срок запрошенных документов и сведений экспертиза и регистрация лекарственного препарата:
прекращаются;
продлеваются на 90 дней;
продлеваются на 180 дней;
продолжается после повтора запроса.

	
	Экспертиза лекарственного препарата в случае инициирования фармацевтической инспекции на соответствие надлежащим фармацевтическим практикам ЕАЭС 
приостанавливается;
не приостанавливается;
прекращается;
завершается.

	
	Внеплановая фармацевтическая инспекция с направлением отчета о проведенной инспекции должна быть проведена в срок регистрации ЛП, с даты принятия уполномоченным органом или экспертной организацией решения об инициировании проведения инспекции.
не превышающий 90 календарных дней;
не превышающий 100 календарных дней;
не превышающий 180 календарных дней;
не превышающий 210 календарных дней.

	
	Экспертиза лекарственного препарата в РФ осуществляется:
экспертной организацией, определенной в соответствии с законодательством государства-члена ЕАЭС
Министерством здравоохранения
экспертным советом
все ответы верны.



[bookmark: _Hlk166875469]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 8.1 и 8.2.
	№ п/п
	Наименование вида СРС*
	Вид
	Кол-во вопросов в задании
	Кол-во независимых вариантов

	1. 
	Правила GxP, правила обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза, нормативные правовые акты и стандарты, регламентирующие разработку лекарственных препаратов
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	2. 
	Международные руководства по фармацевтической разработке
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	3. 
	Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства).
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	4. 
	Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье. Современные технологии формирования регистрационного досье.
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	5. 
	Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10

	6. 
	Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств.
	Тестовый контроль
Сит/расч задачи
Устный опрос
	30

2-4
2
	30

2
10



[bookmark: _Hlk166876094]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.

Вопросы к зачету:
1. Разработка и регистрация лекарственных препаратов. Нормативные основы разработки и регистрации лекарственных препаратов.
2. Разработка и регистрация лекарственных препаратов в системе GxP.
3. Проведение работ по исследованиям лекарственных средств. Проведение работ по фармацевтической разработке.
4. Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства.
5. Этапы фармацевтической разработки. Требования к объему фармацевтической разработки по отдельным группам лекарственных средств и лекарственных форм.
6. Разработка процедур по проведению фармацевтической разработки. Разработка планов и программ проведения отдельных элементов фармацевтической разработки.
7. Методы планирования исследований, испытаний и экспериментальных работ, применяемых при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
8. Исследования по проектированию состава лекарственного препарата Применение методов фармакологии, биофармации и клинической фармакологии в разработке лекарств Испытания лекарственных средств (кандидатов в лекарственные средства). 
9. Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invitro
10. Биофармация. Изучение биодоступности веществ на различных моделях invivo
11. Проведение исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденными планами. Проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка выводов.
12. Выбор оптимальной лекарственной формы для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
13. Выбор оптимального технологического процесса для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
14. Выбор оптимальных вспомогательных веществ для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
15. Выбор оптимальной упаковки для лекарственного препарата с учетом возрастной группы пациентов.
16. Статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке.
17. Валидация методик исследований, испытаний и экспериментов по фармацевтической разработке, подготовка отчета по валидации. Разработка будущих норм качества.
18. Разработка проектов нормативной документации на лекарственные средства.
19. Валидация объектов и процессов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) при разработке лекарственных препаратов
20. Регистрационное досье. Подготовка регистрационного досье.
21. Разработка документов для химических, фармацевтических и биологических разделов регистрационного досье и нормативной документации на лекарственные средства, проведение их экспертизы документов.
22. Разработка проектов технологической документации на лекарственные средства, включая необходимую документацию для регистрационного досье.
23. Ведение документации по фармацевтической разработке. Разработка и анализ технологической и отчетную документации по фармацевтической разработке (в пределах должностных обязанностей).
24. Средства измерения, технологическое и испытательное оборудование, применяемые при фармацевтической разработке (в отношении разрабатываемых лекарственных средств).
25. Управление рисками качества разрабатываемых лекарственных средств.
26. Технологическая себестоимость производства лекарственных средств.


[bookmark: _Hlk111178621]Показатели и критерии оценивания компетенций на различных этапах их формирования, описание шкал оценивания

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. [bookmark: _Toc264543481][bookmark: _Toc264543523]Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины (модуля)

а) основная литература:
1. [bookmark: _Hlk38670199]Краснюк, И. И. Биофармация, или основы фармацевтической разработки, производства и обоснования дизайна лекарственных форм : учебное пособие / И. И. Краснюк, Н. Б. Демина, М. Н. Анурова, Н. Л. Соловьева. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 192 с. : ил. - 192 с. - ISBN 978-5-9704-5559-3. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970455593.html (дата обращения: 01.02.2021). - Режим доступа : по подписке.
2. Падалкин, В. П. Регистрация и использование лекарственныхсредств / В. П. Падалкин, М. Р. Сакаев - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2011. - Текст :электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/970409169V0025.html (дата обращения: 01.02.2021). - Режим доступа : по подписке.
3. Синева, Т. Д. Детские лекарственные формы : международные требования по разработке и качеству : учебное пособие / Синева Т. Д. , Наркевич И. А. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2019. - 144 с. - ISBN 978-5-9704-5255-4. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970452554.html (дата обращения: 01.02.2021). - Режим доступа : по подписке.
4. Фармацевтическая разработка (ICH Q8). Перевод: PharmAdvisor, версия перевода от 04.12.2020. - Текст : электронный // URL: https://pharmadvisor.ru/document/tr3614/ (дата обращения: 01.02.2021) - Режим доступа: свободный


б) дополнительная литература:
1. [bookmark: _Hlk38635017]Промышленная фармация. Путьсозданияпродукта: монография / Ж.И. Аладышева, В.В. Береговых, Н.Б. Демина [идр.]; подред.А.Л. ХохловаиН.В. Пятигорской. –М.: 2019. – 394 с.
2. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. – Т.2.: Учебник / под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. – М.: Издательство БИНОМ, 2013. – 408 с., ил.
3. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. – Т.1.: Учебник / под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. – М.: Издательство БИНОМ, 2012. – 328 с., ил.
4. Фармацевтическая технология. Руководство к практическим занятиям : учебное пособие (по направлению подготовки «Фармация» по дисциплине «Фармацевтическая технология») / В.А. Быков, Н.Б. Демина, М.Н. Анурова – М.: ГОЭТАР – Медиа, 2018. – 368 с.


[bookmark: _Hlk38687549]в) программное обеспечение и Интернет-ресурсы

1. www.rusvrach.ru – Статьи из журналов. Издательский дом «Русский врач».
2. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издания http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php
3. Государственный институт лекарственных средств и надлежащих практик http://gosgmp.ru
4. Государственный реестр лекарственных средств http://www.grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
5. Информационно-правовой портал «Гарант» http://www.garant.ru/
6. Научная электронная библиотека http://elibrary.ru/defaultx.asp
7. Сайт «Российская фармацевтика» http://pharmapractice.ru
8. Сайт «Федеральная электронная медицинская библиотека» Министерства здравоохранения Российской Федерации http://femb.ru/feml
9. Сайт информационно-правовой системы «Консультант плюс». http://www.consultant.ru
10. Сайт Министерства здравоохранения Российской Федерации https://www.rosminzdrav.ru
11. Сайт Новости GMP http://gmpnews.ru
12. Сайт о регистрации лекарственных средств в России. Site about registration of Drugs in Russia and EAEU (CIS) http://pharmacopoeia.ru/
13. Сайт ФГБУ «Федеральный институт промышленной собственности». Информационно-поисковая система. http://www1.fips.ru/wps/wcm/connect/content_ru/ru/inform_resources/inform_retrieval_system/
14. 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
15. Электронная библиотека периодической литературы: http://dlib.eastview.com
16. 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
17. Сайт «Федеральная электронная медицинская библиотека» Министерства здравоохранения Российской Федерации http://femb.ru/feml
18. Государственный реестр лекарственных средств http://www.grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
19. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издания http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php

[bookmark: _Hlk23623723]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/.
г) методические указания, разработанные составителями рабочей программы.
	№
	Наименование согласно библиографическим требованиям
	Количество экземпляров

	
	
	На кафедре
	Доступ

	1. 
	Методические указания для подготовки к занятиям
	30
	http://lms.nosu.ru/

	2. 
	Методические указания по самостоятельной работе
	30
	http://lms.nosu.ru/



г) рекомендуемые периодические издания
1. Журнал «Фармация».
2. Журнал «Новая аптека»
3. Журнал «Новости GMP»
4. Журнал «Фармацевтическая упаковка»
5. Журнал «Фармацевтическая промышленность»
6. Газета «Фармацевтический вестник»


в) программное обеспечение и Интернет-ресурсы
Рекомендуемые сайты:
1. [bookmark: _Hlk40038875]Библиотека, содержащая более 300 нормативно-правовых актов, а также научных и административных руководств ICHhttps://pharmadvisor.ru/
2. Сайт Виалек. Разъяснение нормативных требований GMP/GDP и ожиданий инспекторов, обновление и пополнение нормативно-правовой базы фармацевтических предприятий: книги, шаблоны документов, нормативные документы, переводные статьиhttps://www.vialek.ru/
3. 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
4. Сайт Министерства здравоохранения Российской Федерации https://www.rosminzdrav.ru
5. Сайт «Федеральная электронная медицинская библиотека» Министерства здравоохранения Российской Федерации http://femb.ru/feml
6. Государственный реестр лекарственных средств http://www.grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
7. Справочник лекарств РЛС http://www.rlsnet.ru
8. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издания http://www.femb.ru/femb/pharmacopea.php
9. Сайт о регистрации лекарственных средств в России. Site about registration of Drugs in Russia and EAEU (CIS) http://pharmacopoeia.ru/
10. Научная электронная библиотека http://elibrary.ru/defaultx.asp

10. Материально-техническое обеспечение дисциплины
[bookmark: _Hlk23623378]Предусмотрены специальные помещения, учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежуточной аттестации, а также помещения для самостоятельной работы и помещения для хранения и профилактического обслуживания учебного оборудования. Специальные помещения укомплектованы специализированной мебелью и техническими средствами обучения.
Для проведения занятий лекционного типа имеются наборы демонстрационного оборудования и учебно-наглядных пособий, обеспечивающие тематические иллюстрации.
Лекционный зал и аудитория приспособлены для демонстрации мультимедийных презентаций и видео материалов, использования проекционной, техники, освоения изучаемых информационных систем.
· компьютеры с доступом в сеть Интернет, принтер;
· комплект презентаций лекций и информационных материалов для практических занятий;
· информационно-правовая система «Консультант Плюс»;
Учебные классы оснащены комплектами заданий и методических рекомендаций для освоения практических навыков.
Перечень материально – технического и используемого программного обеспечения дисциплины
	Наименование помещений для проведения всех видов учебной деятельности, предусмотренной учебным планом, в том числе помещения для самостоятельной работы, с указанием перечня основного оборудования, учебно-наглядных пособий и используемого программного обеспечения
	Адрес (местоположение) помещений для проведения всех видов учебной деятельности, предусмотренной учебным планом (в случае реализации образовательной программы в сетевой форме дополнительно указывается наименование организации, с которой заключен договор)

	Лаборатории: компьютерные классы для проведения текущего контроля и промежуточной аттестации, а также самостоятельной работы обучающихся:
 компьютерные классы для проведения текущего контроля и промежуточной аттестации, а также самостоятельной работы обучающихся:
: мебель: столы, парты, стулья ; доска магнитно-маркерная Silwerhof, интерактивная доска IQBoardPS080 со встроенным проектором NECU250 X, мультимедийный проектор BenQ MX 501, компьютер для офиса в комплект (монитор (АОС Е2550Sda/системный блок ), сетевой фильтр, микрофон, колонки, комплект мультимедийных презентаций., лазерная указка.
Лаборатории, для проведения лабораторных и симуляционных занятий, оснащены комплектами нормативной документации, образцами учетной и другой организационной документации, входящей в состав регистрационного досье (для каждого обучающегося).
	Российская Федерация, Республика Северная Осетия-Алания, городской округ города Владикавказа, 
г. Владикавказ, ул. Чкалова, д. 41, учебный корпус 15,
ауд. № 216.

	Учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, семинарского типа, курсового проектирования (выполнения курсовых работ), групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежуточной аттестации, а также самостоятельной работы обучающихся: 
преподавательский стол, стул, столы и стулья для обучающихся, кафедра, классная доска, интерактивное оборудование (ноутбук, проектор, интерактивная доска)
Программное обеспечение: MicrosoftWindows 7 Professional;  MicrosoftOfficeStandard 2016; 7-zip; WinRAR; AdobeAcrobatReader;  STDUViewer; MozillaFirefox; GoogleChrome; KasperskySecurityCloud); Система тестирования SunravWEBClass (Бессрочное ПО); Программное обеспечение для редактирования химических формул IsisDraw(Бессрочное ПО); Консультант плюс;Система поиска текстовых заимствований «Антиплагиат.ВУЗ»; Программа для ЭВМ «Банк вопросов для контроля знаний»; Гарант; CiscoWebex;  демонстрационные и учебно-наглядные пособия (видеопрезентация).
	Российская Федерация, Республика Северная Осетия-Алания, городской округ города Владикавказа, 
г. Владикавказ, ул. Чкалова, д. 41, учебный корпус 15,
ауд. № 325.

	Библиотека, в том числе читальный зал: столы, стулья; ПК обучающихся. 
Программноеобеспечение: Microsoft Windows 7 Professional; Microsoft Office Standard 2016; 7-zip; 
WinRAR; Adobe Acrobat Reader;STDU Viewer; Mozilla Firefox; Google Chrome; Kaspersky Security Cloud); Консультантплюс.
ЭБС"Университетская библиотека ONLINE" https://biblioclub.ru
ЭБС «Консультант студента»   http://www.studentlibrary.ru
ЭБС «Юрайт»www.biblio-online.ru.
	Российская Федерация, 362025, Республика Северная Осетия –Алания,
город Владикавказ,
улица Церетели/Ватутина, дом 16/19, учебный корпус № 6



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
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