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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1.МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа подготовки ординаторов по специальностям 33.08.01 Фармацевтическая технология, 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия, а также аспирантов по специальности 30.06.01 Фундаментальная медицина включает, согласно, учебному плану вариативные дисциплины  отрасли науки, дисциплины по выбору ординатора (аспиранта). Модуль «Биоэквивалентность лекарственных препаратов»  относится к циклу вариативных дисциплин, поэтому её разделы являются основными при подготовке специалистов в ординатуре (аспирантуре). Согласно учебному плану, этот  раздел рассчитан на 15 зачетных единиц. 
1.2.ЦЕЛИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Целями освоения модуля «Биоэквивалентность лекарственных препаратов» являются формирование системных основополагающих знаний в области проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.

Задачи:

· изучение теоретических основ в области проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов iv vitro/in vivo; 

· изучение принципов работы современного оборудования, необходимого к использованию для пробоподготовки образцов и регистрации аналитических сигналов в различных методах анализа;

· разработка методических подходов к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов iv vitro/in vivo;

· подготовка отчетной документации по результатам выполнения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.

1.3.ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ (КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ)


Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих компетенций:


универсальные (УК):

· готовность самостоятельно приобретать с помощью информационных технологий и использовать в практической деятельности новые знания и умения, в том числе в новых областях знаний, непосредственно не связанных со сферой деятельности (УК-1);

· готовность следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов (УК-2).

профессиональные (ПК):

· готовность к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов (ПК-1);

· готовность к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования (ПК-2);

· готовность к проведению анализа образцов при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-3);

· готовность к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов (ПК-4).

1.4. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ, СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫМ КОМПЕТЕНЦИЯМ
В результате освоения модуля обучающийся должен демонстрировать следующие результаты образования

1)
Знать:

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	З (УК-1) – I 
	Основные информационные технологии для получения новых знаний и умений 

	УК-2
	(УК-2) – I 
	З (УК-2) – I
	Знает основные этические и правовые нормы при проведении исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	З (ПК-1) – I 
	Знает нормативно-правовую базу, регламентирующую требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов 

	
	(ПК-1) – II
	З (ПК-1) – II
	Знает основы планирования работ для проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов 

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I
	Знает принципиальное устройство современных аналитических приборов для регистрации аналитических сигналов в различных методах анализа 

	
	(ПК-2) – II
	З (ПК-2) – II
	Знает основные принципы разработки количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro

	
	(ПК-2) – III
	З (ПК-2) – III
	Знает основные принципы разработки количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	З (ПК-3) – I
	Знает регламент проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro

	
	(ПК-3) – II
	З (ПК-3) – II
	Знает регламент проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo

	ПК-4
	(ПК-4) – I 
	З (ПК-4) – I
	Знает основы ведения  документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	Использовать в практической деятельности новые знания и умения

	УК-2
	(УК-2) – I 
	У (УК-2) – I
	Умеет применять на практике теоретические знания, касающиеся этических и правовых норм проведения  исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов лекарственных средств

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	У (ПК-1) – I 
	Умеет применять на практике нормативную документацию при планировании работ по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов

	
	(ПК-1) – II
	У (ПК-1) – II
	Умеет  рационально планировать проведение работ по исследованию биоэквивалентности лекарственных препаратов 

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I
	Умеет выбирать инструментальный метод анализа в соответствии с поставленными задачами

	
	(ПК-2) – II
	У (ПК-2) – II
	Умеет воспроизводить методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности in vitro

	
	(ПК-2) – III
	У (ПК-2) – III
	Умеет воспроизводить методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности in vivo

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	У (ПК-3) – I
	Умеет проводить анализ образцов для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro 

	
	(ПК-3) – II
	У (ПК-3) – II
	Умеет  проводить анализ образцов для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo 

	ПК-4
	(ПК-4) – I 
	У (ПК-4) – I
	Умеет вести документооборот в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


3) Владеть: 
	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	Навыками работы с различными источниками информации

	УК-2
	(УК-2) – I 
	В (УК-2) – I
	Владеет навыками работы с источниками и критической литературой в области этических и правовых норм проведения доклинических исследований лекарственных средств

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	В (ПК-1) – I 
	Владеет навыками по работе с действующей нормативно-правовой документацией , регламентирующей требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов

	
	(ПК-1) – II
	В (ПК-1) – II
	Владеет приемами рационализации процесса исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов 

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I
	Владеет  навыками работы на современном аналитическом оборудовании

	
	(ПК-2) – II
	В (ПК-2) – II
	Владеет навыками, позволяющими разрабатывать методики количественного определения с целью ее применения для оценки биоэквивалентности in vitro

	
	(ПК-2) – III
	В (ПК-2) – III
	Владеет навыками, позволяющими разрабатывать методики количественного определения с целью ее применения для оценки биоэквивалентности in vivo

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	В (ПК-3) – I
	Владеет навыками, позволяющими выполнять работы по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro

	
	(ПК-3) – II
	В (ПК-3) – II
	Владеет навыками, позволяющими выполнять работы по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo

	ПК-4
	(ПК-4) – I 
	В (ПК-4) – I
	Владеет навыками по ведению учетно-отчетной документации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция УК-1:  способность самостоятельно приобретать с помощью информационных технологий и использовать в практической деятельности новые знания и умения, в том числе в новых областях знаний, непосредственно не связанных со сферой деятельности

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция УК-1 связана с рядом профессиональных компетенций, среди них: ПК-1 (готовностью к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов), ПК-2 (готовностью к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования),  ПК-3 (готовностью к проведению исследований биоматериала при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований), ПК-4 (готовностью к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уровень) освоения  компетенции
	Планируемые результаты обучения
(показатели достижения заданного уровня освоения компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

Способность самостоятельно приобретать с помощью информационных технологий и использовать в практической деятельности новые знания и умения
	Владеть:
Навыками работы с различными источниками информации
В (УК-1)-I 


	Не способен выделить основную идею содержания источника информации
	Не способен выделить основную идею содержания источника информации
	Способен выделить основные идеи источника информации 
	Владеет основными навыками работы с различными источниками информации
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого источника информации

	
	Уметь:

Использовать в практической деятельности новые знания и умения
У (УК-1)-I
	Не может использовать в практической деятельности новые знания и умения
	Неправильно использует новые знания и умения в практической деятельности
	Использует в практической деятельности основные знания и умения
	Использует новые знания и умения не дифференциро-ванно, не учитывая особенности дизайна исследования
	В полной мере использует в практической деятельности новые знания и умения в зависимости от дизайна проводимого исследования

	
	Знать:

Основные информационные технологии для получения новых знаний и умений 
З (УК-1)-I
	Допускает грубые ошибки в характерис-тике информа-ционных технологий для получения новых знаний и умений
	Допускает грубые ошибки в характерис-тике основных информацион-ных технологий для получения новых знаний и умений
	Называет основные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений
	Способен охарактеризо-вать основные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений
	Знает основные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция УК-2: Готовность следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов 
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция УК-2 связана с рядом профессиональных компетенций, среди них: ПК-1 (готовностью к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов), ПК-2 (готовностью к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования),  ПК-3 (готовностью к проведению исследований биоматериала при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований), ПК-4 (готовностью к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уровень) освоения  компетенции
	Планируемые результаты обучения
(показатели достижения заданного уровня освоения компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

Способность следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения эксперименталь-ных исследований
	Владеть:
Навыками работы с источниками и критической литературой в области этических и правовых норм проведения  исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов В (УК-2)-I 
	Не способен выделить основную идею текста источника
	Не способен выделить основную идею текста источника
	Способен выделить основные идеи текста, работает с критической литературой 
	Владеет основными навыками работы с источниками и критической литературой
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	
	Уметь:

Применять на практике теоретические знания, касающиеся этических и правовых норм проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
У (УК-2)-I
	Не умеет применять теоретические знания, касающиеся этических и правовых норм проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Неправильно применяет теоретические знания на практике
	Применяет на практике основные теоретические знания о нормах проведения исследований не полностью
	Применяет теоретические знания не дифференциро-ванно, не учитывая особенности протокола исследования
	В полной мере использует теоретические знания в зависимости от протокола проводимого исследования

	
	Знать:

Основные этические и правовые нормы при проведении исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
З (УК-2)-I
	Не знает этических и правовых норм, регламенти-рующих проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Допускает грубые ошибки в изложении этических и правовых норм, регламентирую-щих проведение исследований
	Называет основные источники, содержащие этические и правовые нормы при проведении исследований
	Способен изложить содержание основных этических и правовых норм при проведении исследований
	Знает основные этические и правовые нормы при проведении исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1 Готовность к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных исследований в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего модуль образовательной программы ординатуры (аспирантуры). ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы в области проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов, также может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями контрольно-разрешительной деятельности: ПК-2 (готовностью к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования),  ПК-3 (готовностью к проведению исследований биоматериала при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований), ПК-4 (готовностью к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ
	Этап (уровень) ос​воения  компетен​ции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уро​вень)

(ПК-1) –I 

Первый этап (уро​вень)

(Способность при​менять знания нор​мативной докумен​тации при планиро​вании работ по проведению иссле​дований биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов)
	Владеть:
Навыками по работе с действующей норма​тивно-правовой доку​ментацией , регламен​тирующей требования к проведению исследова​ний биоэквивалентно​сти лекарственных препаратов

В (ПК-1) –I  
	Не  способен  грамотно трак​товать и анали​зировать ин​формацию из нормативно-правовой до​кументации
	Ошибочно интерпрети​рует содер​жимое норма​тивно-право​вой докумен​тации 
	Способен пра​вильно тракто​вать  смысл нормативно-правовой до​кументации
	Владеет основными навыками работы с нормативно-право​вой документацией
	Способен  грамотно трактовать и анализировать информацию из норма​тивно-право​вой докумен​тации

	
	Уметь:

Применять на практике нормативную докумен​тацию при планирова​нии работ по изучению биоэквивалентности лекарственных препа​ратов

У (ПК-1) –I

	Допускает гру​бые ошибки в изложении нормативных документов, необходимых для планирова​ния работ
	Неправильно применяет теоретические знания на практике
	Способен при​менять на практике ос​новные теоре​тические зна​ния по норма​тивной доку​ментации
	Применяет теорети​ческие знания нор​мативной докумен​тации на практике не дифференцированно
	Способен к применению знаний норма​тивной доку​ментации на практике при планировании работ по ис​следованию биоэквива​лентности ле​карственных препаратов

	
	Знать:

Нормативно-правовую базу, регламентирую​щую требования к про​ведению исследований биоэквивалентности лекарственных препа​ратов 
З (ПК-1) –I
	Не знает основ правовой сис​темы и законо​дательства
	Не имеет чет​кого пред​ставления о содержании нормативно-правовой базы
	Знает основные аспекты норма​тивно-правовой базы, однако не ориентируется в их специфике
	Понимает специ​фику нормативно-правовой базы 
	Способен вы​делить  клю​чевые мо​менты в нор​мативно-пра​вовой базе 

	Второй этап (уро​вень)

(ПК-1) –II
(Способность при​менять специализи​рованные знания в области фармации при планировании работ по проведе​нию исследований биоэквивалентно​сти лекарственных препаратов)


	Владеть:
Приемами рационали​зации процесса иссле​дований биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов 

В (ПК-1) –II 

	Не владеет приемами ра​ционализации процесса ис​следований биоэквива​лентности ле​карственных препаратов 
	Не способен рационализи​ровать про​цесс исследо​ваний 
	Свободно вла​деет материа​лом, однако не в полной мере демонстрирует навыков к его применению
	Владеет приемами рационализации процесса проведения исследований, умеет их грамотно приме​нить
	Способен ра​ционализиро​вать процесс проведения исследований

	
	Уметь:

Рационально планиро​вать проведение работ по исследованию био​эквивалентности ле​карственных препара​тов 

У (ПК-1) –II

	Не умеет пла​нировать про​ведение работ по исследова​нию биоэкви​валентности лекарственных препаратов
	Не способен разработать план прове​дения иссле​дований био​эквивалент​ности лекар​ственных препаратов 
	Выделяет кон​кретные этапы исследования, но не может заключить их в логическую цепь 
	Способен составить этапы исследования в логическую после​довательность, но не способен провести их рационализацию
	Аргументиро​вано состав​ляет подроб​ный план про​ведения ис​следования

	
	Знать:

Основы планирования работ для проведения исследований по изуче​нию биоэквивалентно​сти лекарственных препаратов 
З (ПК-1) –II
	Не знает ос​новы планиро​вания работ для проведения исследований по изучению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Слабо ориен​тируется в основных этапах  про​ведения ис​следований биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Способен из​ложить содер​жание основ​ных этапов проведения ис​следований биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Способен выделить значимые этапы проведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекарст​венных препаратов, но не способен их заключить в логиче​скую последова​тельность
	Способен под​робно изъяс​нить все этапы проведения исследований биоэквива​лентности ле​карственных препаратов 


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2 Готовность к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных исследований в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего модуль образовательной программы ординатуры (аспирантуры). ПК-2, как формирующая основы в области разработки методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования, также может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями контрольно-разрешительной деятельности: ПК-3 (готовностью к проведению исследований биоматериала при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований), ПК-4 (готовностью к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов. Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональной компетенцией в области организационно-управленческой деятельности: ПК-1 (готовностью к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ
	Этап (уровень) освоения  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2) –I 

(Способность к работе на совре​менном аналити​ческом оборудо​вании)
	Владеть:
Навыками работы на современном анали​тическом оборудова​нии
В (ПК-2) –I  


	Не способен к работе на  со​временном аналитиче​ском обору​довании
	Допускает существенные ошибки при работе на  со​временном аналитиче​ском обору​довании
	Способен к работе на базовом анали​тическом оборудо​вании (спектрофо​тометр и др.) под руководством

	Способен к работе на оборудовании, применяемом для проведения ис​следований био​эквивалентности лекарственных препаратов (высо​коэффективный жидкостный хро​матограф, масс-спектрометр и др.) под руково​дством
	Владеет навыками, позволяющими самостоятельно профессионально эксплуатировать аналитическое оборудование и предпринимать корректирующие мероприятия

	
	Уметь:

Выбирать инструмен​тальный метод ана​лиза в соответствии с поставленными зада​чами
У (ПК-2) –I

	Допускает грубые ошибки при выборе инст​рументаль​ного метода анализа в со​ответствии с поставлен​ными зада​чами
	Не способен к выбору ме​тода анализа в соответствии с поставлен​ными зада​чами

	Способен профес​сионально тракто​вать информацию из справочной ли​тературы по вы​бору метода ана​лиза активного фармацевтического ингредиента

	Способен к вы​бору  метода ана​лиза субстанции с использованием справочной лите​ратуры

	Способен  к вы​бору  метода ана​лиза активного фармацевтиче​ского ингредиента заключенного в различные мат​рицы.

	
	Знать:

Принципиальное уст​ройство современных аналитических при​боров для регистра​ции аналитических сигналов в различ​ных методах анализа 

З (ПК-2) –I
	Не имеет чет​кого пред​ставления об устройстве современного аналитиче​ского обору​дования
	Знает прин​ципы подго​товки лабора​торного обо​рудования к работе
	Обладает базовыми знаниями об уст​ройстве современ​ного аналитиче​ского оборудова​ния 
	Знает принципы работы современ​ного аналитиче​ского оборудова​ния
	Обладает зна​ниями, позволяю​щими детально анализировать принципы работы современного ана​литического обо​рудования

	Второй этап (уро​вень)

(ПК-2) –II 

(Способность разрабатывать методики количе​ственного опре​деления актив​ного фармацев​тического ингре​диента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vitro)
	Владеть:
Навыками, позво​ляющими разрабаты​вать методики коли​чественного опреде​ления с целью ее применения для оценки биоэквива​лентности in vitro
В (ПК-2) –II  


	Не способен к разработке методик ко​личествен​ного опреде​ления актив​ного фарма​цевтического ингредиента
	Допускает существенные ошибки при разработке методик ко​личествен​ного опреде​ления актив​ного фарма​цевтического ингредиента
	Способен к выбору оборудования, не​обходимого для проведения теста сравнительной ки​нетики растворения лекарственных средств
	Владеет навыками позволяющими самостоятельно производить под​бор условий про​ведения сравни​тельного теста кинетики раство​рения (среда рас​творения, режимы работы тестера "Растворение", режимы работы аналитического оборудования) 
	Владеет навыками, позволяющими разработать и ва​лидировать мето​дику количествен​ного определения активного фарма​цевтического ин​гредиента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов in vitro

	
	Уметь:

Воспроизводить ме​тодики количествен​ного определения ак​тивного фармацевти​ческого ингредиента для проведения ис​следований биоэкви​валентности in vitro 
У (ПК-2) –II

	Не способен к воспроизве​дению мето​дик количест​венного опре​деления ак​тивного фар​мацевтиче​ского ингре​диента 
	Допускает существенные ошибки при воспроизве​дении мето​дик количест​венного опре​деления ак​тивного фар​мацевтиче​ского ингре​диента
	Способен к пробо​подготовке образ​цов

(работа с аппара​турной составляю​щей, установление режимов работы оборудования, при​готовление среды растворения и др.) для проведения сравнительного теста кинетики рас​творения
	Способен  само​стоятельно вос​производить ме​тодики количест​венного опреде​ления активного фармацевтиче​ского ингредиента в подготовленных пробах
	Способен само​стоятельно анали​зировать пробы подготовленные для проведения теста сравнитель​ной кинетики рас​творения лекарст​венных средств, оценивая получен​ные результаты

	
	Знать:

Основные принципы разработки количест​венного определения активного фармацев​тического ингреди​ента для проведения исследований биоэк​вивалентности лекар​ственных препаратов in vitro З (ПК-2) –II
	Имеет пред​ставление об основных принципах разработки методик ко​личествен​ного опреде​ления суб​станций
	Не имеет чет​кого пред​ставления о методологии разработки методики ко​личествен​ного опреде​ления аналита для проведе​ния исследо​ваний биоэк​вивалентно​сти лекарст​венных пре​паратов in vi​tro
	Обладает знаниями нормативной доку​ментации, регла​ментирующей про​ведение теста срав​нительной кине​тики растворения лекарственных средств
	Обладает зна​ниями аппара​туры, применяе​мой для изучения сравнительной кинетики раство​рения лекарствен​ных средств ("Ло​пастная мешалка", "Вращающаяся корзинка" и др.)
	Обладает зна​ниями, позволяю​щими приступать к разработке мето​дик количествен​ного определения активного фарма​цевтического ин​гредиента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	Третий этап (уро​вень)

(ПК-2) –III
(Способность разрабатывать методики количе​ственного опре​деления актив​ного фармацев​тического ингре​диента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vivo)


	Владеть:
Навыками, позво​ляющими разрабаты​вать методики коли​чественного опреде​ления с целью ее применения для оценки биоэквива​лентности in vivo 

В (ПК-2) –III  


	Не способен к разработке методик ко​личествен​ного опреде​ления актив​ного фарма​цевтического ингредиента
	Не способен к разработке методик ко​личествен​ного опреде​ления актив​ного фарма​цевтического ингредиента
	Способен к выбору оборудования, не​обходимого для проведения анали​тической части в исследованиях био​эквивалентности лекарственных препаратов
	Владеет навыками позволяющими самостоятельно производить под​бор условий про​ведения аналити​ческой части в ис​следованиях био​эквивалентности лекарственных препаратов  (ус​ловия пробопод​готовки, выбор режимов работы аналитического оборудования) 
	Владеет навыками, позволяющими разработать и ва​лидировать мето​дику количествен​ного определения активного фарма​цевтического ин​гредиента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов in vivo

	
	Уметь:

Воспроизводить ме​тодики количествен​ного определения ак​тивного фармацевти​ческого ингредиента для проведения ис​следований биоэкви​валентности in vivo 
У (ПК-2) –III

	Не способен к воспроизве​дению мето​дик количест​венного опре​деления ак​тивного фар​мацевтиче​ского ингре​диента 
	Допускает существенные ошибки при воспроизве​дении мето​дик количест​венного опре​деления ак​тивного фар​мацевтиче​ского ингре​диента
	Способен к пробо​подготовке образ​цов

(экстракция лекар​ственного вещества и/или метаболита из биологической матрицы)  для по​следующего детек​тирования аналита
	Способен  само​стоятельно вос​производить ме​тодики количест​венного опреде​ления активного фармацевтиче​ского ингредиента в подготовленных пробах
	Способен само​стоятельно прово​дить аналитиче​скую часть иссле​дований биоэкви​валентности ле​карственных пре​паратов, оценивая полученные ре​зультаты

	
	Знать:

Основные принципы разработки количест​венного определения активного фармацев​тического ингреди​ента для проведения исследований биоэк​вивалентности лекар​ственных препаратов in vivo З (ПК-2) –III
	Имеет пред​ставление об основных принципах разработки методик ко​личествен​ного опреде​ления суб​станций
	Не имеет чет​кого пред​ставления о методологии разработки методики ко​личествен​ного опреде​ления аналита для проведе​ния исследо​ваний биоэк​вивалентно​сти лекарст​венных пре​паратов in vivo
	Обладает знаниями нормативной доку​ментации, регла​ментирующей про​ведение аналитиче​ской части в об​ласти исследований биоэквивалентно​сти лекарственных препаратов
	Обладает зна​ниями аппара​туры, применяе​мой для пробо​подготовки об​разцов (установка для роботизиро​ванной пробопод​готовки) и их по​следующего де​тектирования (вы​сокоэффективный жидкостной хро​матограф, масс-спектрометр и др.) 
	Обладает зна​ниями, позволяю​щими приступать к разработке мето​дик количествен​ного определения активного фарма​цевтического ин​гредиента для про​ведения исследо​ваний биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов и интерпрети​ровать полученные результаты


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3 Готовность к проведению анализа образцов при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных исследований в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего модуль образовательной программы ординатуры (аспирантуры). ПК-3, как формирующая основы в области анализа реальных образцов при проведении исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro и in vivo c применением современного аналитического оборудования, также может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями контрольно-разрешительной деятельности: : ПК-2 (готовностью к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования), ПК-4 (готовностью к подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональной компетенцией в области организационно-управленческой деятельности: ПК-1 (готовностью к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ
	Этап (уровень) освоения  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обуче​ния
(показатели дос​тижения заданного уровня освоения компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I 

 (Способность к анализу образцов для изучения био​эквивалентности лекарственных препаратов in vi​tro)
	Владеть:
Навыками, по​зволяющими вы​полнять работы по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов in vi​tro
В (ПК-3) –I  
	Не способен к выполнению работ по изу​чению биоэк​вивалентности лекарственных препаратов in vitro
	Допускает суще​ственные ошибки при вы​полнении работ по изучению биоэквивалент​ности лекарст​венных препара​тов in vitro
	Владеет навыками работы с норма​тивной документа​ции, регламенти​рующей анализ об​разцов для прове​дения теста  кине​тики растворения лекарственных средств
	Владеет основ​ными навыками, позволяющими проводить пробо​подготовку об​разцов и после​дующее детекти​рование актив​ного фармацевти​ческого ингреди​ента
	Владеет навыками, позволяющими выполнять работы по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов in vitro и проводить кор​ректирующие ме​роприятия в ходе выполнения работ

	
	Уметь:

Проводить анализ образцов для изу​чения биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vitro 
У (ПК-3) –I

	Не способен к проведению аналитической части исследо​ваний биоэкви​валентности лекарственных препаратов in vitro
	Допускает суще​ственные ошибки при проведении ана​литической части исследо​ваний биоэкви​валентности ле​карственных препаратов in vitro
	Способен пра​вильно интерпре​тировать требова​ния нормативной документации в области анализа образцов для про​ведения теста срав​нительной кине​тики растворения лекарственных средств
	Способен  вос​производить ме​тодики количест​венного опреде​ления активного фармацевтиче​ского ингредиента
	Способен к само​стоятельной ра​боте по проведе​нию теста сравни​тельной кинетики растворения ле​карственных средств, интерпре​тации полученных результатов

	
	Знать:
Регламент прове​дения исследова​ний биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vitro
З (ПК-3) –I
	Не знает рег​ламент прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности лекарственных препаратов in vitro

	Не имеет чет​кого представ​ления о требова​ниях норматив​ной документа​ции, предъяв​ляемой к прове​дению теста сравнительной кинетики рас​творения лекар​ственных средств
	Обладает знаниями современных тре​бований в области анализа образцов для проведения теста сравнитель​ной кинетики рас​творения лекарст​венных средств

	Знает основные этапы методоло​гии анализа об​разцов при прове​дении исследова​ний  биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vitro

	Обладает зна​ниями, позволяю​щими самостоя​тельно проводить тест сравнитель​ной кинетики рас​творения лекарст​венных средств и обрабатывать по​лученные данные (сравнение профи​лей растворения лекарственных препаратов)

	Второй этап (уро​вень)

(ПК-3) –II
(Способность к анализу образцов для изучения био​эквивалентности лекарственных препаратов in vivo)

	Владеть:
Навыками, по​зволяющими вы​полнять работы по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов in vivo
В (ПК-3) –II  


	Не способен к выполнению работ по изу​чению биоэк​вивалентности лекарственных препаратов in vitro
	Допускает гру​бые ошибки при выполнении ра​бот по изучению биоэквивалент​ности лекарст​венных препара​тов in vivo
	Владеет навыками работы с норма​тивной документа​ции, регламенти​рующей анализ об​разцов для изуче​ния биоэквива​лентности лекарст​венных препаратов in vivo
	Владеет основ​ными навыками, позволяющими проводить пробо​подготовку об​разцов и после​дующее детекти​рование актив​ного фармацевти​ческого ингреди​ента
	Владеет навыками, позволяющими выполнять работы по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов in vivo и проводить кор​ректирующие ме​роприятия в ходе выполнения работ

	
	Уметь:

Проводить анализ образцов для изу​чения биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vivo 
У (ПК-3) –II

	Не способен к проведению аналитической части исследо​ваний биоэкви​валентности лекарственных препаратов in vitro
	Допускает суще​ственные ошибки при проведении ана​литической части исследо​ваний биоэкви​валентности ле​карственных препаратов in vivo
	Способен пра​вильно интерпре​тировать требова​ния нормативной документации в области анализа образцов для про​ведения исследова​ний биоэквива​лентности лекарст​венных препаратов in vivo
	Способен  вос​производить ме​тодики количест​венного опреде​ления активного фармацевтиче​ского ингредиента
	Способен к само​стоятельной ра​боте по проведе​нию исследований биоэквивалентно​сти лекарственных препаратов in vivo, интерпретации по​лученных резуль​татов

	
	Знать:
Регламент прове​дения исследова​ний биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vivo
З (ПК-3) –II
	Не знает рег​ламент прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности лекарственных препаратов in vivo

	Не имеет чет​кого представ​ления о требова​ниях норматив​ной документа​ции, предъяв​ляемой к прове​дению биоэкви​валентности ле​карственных препаратов in vivo
	Обладает знаниями современных тре​бований в области анализа образцов для проведения теста биоэквива​лентности лекарст​венных препаратов in vivo

	Знает основные этапы методоло​гии анализа об​разцов при прове​дении исследова​ний  биоэквива​лентности лекар​ственных препа​ратов in vivo

	Обладает зна​ниями, позволяю​щими самостоя​тельно проводит аналитическую часть в исследова​ниях биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов in vitro и обра​батывать получен​ные данные (рас​чет фармакокине​тических парамет​ров и пр.)


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4 Готовность к ведению учетно-отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных средств для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных исследований в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего модуль образовательной программы ординатуры (аспирантуры). ПК-4, как формирующая основы в области подготовке отчетной документации по результатам исследований биоэквивалентности для предоставления в регуляторные органы на этапе регистрации лекарственных препаратов, также может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями контрольно-разрешительной деятельности: ПК-2 (готовностью к разработке методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов c применением современного аналитического оборудования), ПК-3 (готовностью к проведению исследований биоматериала при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональной компетенцией в области организационно-управленческой деятельности: ПК-1 (готовностью к планированию работ для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов).
СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ
	Этап (уровень) освоения  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обуче​ния
(показатели дости​жения заданного уровня освоения компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
(Способность к ведению учетно-отчетной доку​ментации по ре​зультатам иссле​дований биоэкви​валентности ле​карственных средств)


	Владеть:
Навыками по ве​дению учетно-от​четной докумен​тации

В (ПК-4) –I 


	С затрудне​нием соблю​дает правила надлежащего докумен​тального оформления
	Способен к соблюдению правил над​лежащего до​кументаль​ного оформ​ления
	Владеет навыками по ведению документо​оборота в соответст​вии с требованиями нормативных

документов по про​ведению исследова​ний биоэквивалент​ности лекарственных препаратов
	Владеет  навыками подготовки отчетной документации по ре​зультатам проведе​ния исследований биоэквивалентности лекарственных пре​паратов 


	Владеет навыками к  разработке, кон​тролю и хранению регламентирую​щей и регистри​рующей докумен​тации в соответст​вии с требова​ниями фармацев​тической системы качества

	
	Уметь:

Вести документо​оборот в процессе проведения ис​следований био​эквивалентности лекарственных препаратов 
У (ПК-4) –I

	С затрудне​нием соблю​дает требо​вания по до​кументообо​роту в соот​ветствии с системой фармацевти​ческого каче​ства
	Способен к соблюдению требований по документо​обороту в со​ответствии с системой фармацевти​ческого каче​ства
	Обладает базовыми знаниями по веде​нию документообо​рота в соответствии с требованиями нор​мативных

документов по про​ведению исследова​ний биоэквивалент​ности лекарственных препаратов
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению отчетной документации (про​токолы, отчеты по валидации аналити​ческих и биоанали​тических методик количественного оп​ределения; отчеты по результатам иссле​дований и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества


	
	Знать:

Основы ведения  документации в соответствии с требованиями фармацевтиче​ской системы ка​чества 
З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов GDP-надлежащей практики до​кументиро​вания
	Допускает существенные ошибки в из​ложении ос​нов GDP-над​лежащей практики до​кументирова​ния
	Знает разновидности регламентирующей и регистрирующей до​кументации
	Знает особенности составления и веде​ния регламентирую​щей и регистрирую​щей документации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 15 зачетные единиц, 540 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	1

	
	
	часов

	1
	2
	3

	Аудиторные занятия (всего)
	270
	270

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	24
	24

	Практические занятия (ПЗ)
	243
	243

	Семинары (С)
	-
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-
	-

	Самостоятельная работа ординатора (аспиранта) (СРО) (всего)
	273
	273

	В том числе:
	-
	-

	СРО в период промежуточной аттестации
	-
	-

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	З
	З

	Всего
	540
	540


3.МАТРИЦА СООТНЕСЕНИЯ РАЗДЕЛОВ МОДУЛЯ И ФОРМИРУЕМЫХ В НЕМ УНИВЕРСАЛЬНЫХ И 

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	УК-1
	УК-2
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-4
	УК-1
	УК-2
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-4
	УК-1
	УК-2
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-4

	
	З-I
	З-II
	З-I
	З-II
	З-I
	З-II
	З-III
	З-I
	З-II
	З-I
	У-I
	У-II
	У-I
	У-II
	У-I
	У-II
	У-III
	У-I
	У-II
	У-I
	В-I
	В-II
	В-I
	В-II
	В-I
	В-II
	В-III
	В-I
	В-II
	В-I

	РАЗДЕЛ 1. Биофармация
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 1. Введение в биоэквивалентность лекарственных препаратов. Основные фармакокинетические параметры и их клиническое значение
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Всасывание, распределение, биотрансформация и выведение лекарственных средств
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Биологические и фармацевтические аспекты возрастных лекарственных препаратов
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 4. Биофармация как теоретическая основа современной технологии лекарств. 
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	РАЗДЕЛ 2. Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 1. Оборудование для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов методом in vitro
	+
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 2. Аналитическое оборудование для количественного определения активного фармацевтического ингредиента. Высокоэффективная жидкостная хроматография с диодно-матричным детектором
	+
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 3. Высокоэффективная хроматография с масс-спектрометрическим детектором
	+
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 4. Основы пробоподготовки из сложных матриц для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов 
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 5. Робототизированная система пробоподготовки для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo (работа с программным обеспечением, работа с образцами
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	РАЗДЕЛ 3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	

	Тема 1 Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	+
	
	+
	+
	
	
	
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	

	Тема 2 Дизайн, проведение и оценка  исследований биоэквивалентности . Требования к проведения исследований биоэквивалентности для различных лекарственных форм.
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	

	Тема 3 Тест "Растворение"  - тест сравнительной кинетики растворения лекарственных средств
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	

	Тема 5 Разработка аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	

	Тема 6 Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	

	Тема 7 Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	

	РАЗДЕЛ 4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов методом in vivo
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	

	Тема 1. Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	

	Тема 2. Дизайн, проведение и оценка  исследований биоэквивалентности . Требования к проведения исследований биоэквивалентности для различных лекарственных форм.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	+
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	+
	

	Тема 3. Разработка аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента в биологической матрице
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	

	Тема 4. Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента в биологической матрице
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	+
	

	Тема 5. Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	

	Тема 6. Прикладные аспекты изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	

	РАЗДЕЛ 5. Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 1. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 2. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vivo
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 3. Отчет о валидации методик количественного определения аналита при проведении исследований биоэквивалентности in vitro
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+

	Тема 4. Отчет о валидации методик количественного определения аналита при проведении исследований биоэквивалентности in vivo
	
	
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+

	Тема 5. Отчет об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+

	Тема 6. Отчет об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	+
	
	+
	+

	РАЗДЕЛ 6 Выполнение индивидуального экспериментального проекта
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование раздела учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	1
	Биофармация
	Введение в биоэквивалентность лекарственных препаратов. Основные фармакокинетические параметры и их клиническое значение. Всасывание, распределение, биотрансформация и выведение лекарственных средств. Биологические и фармацевтические аспекты возрастных лекарственных препаратов. Биофармация как теоретическая основа современной технологии лекарств (Лекарственные препараты направленного действия с заданными фармакокинетическими свойствами). 

	2
	Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Оборудование для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов методом in vitro. Аналитическое оборудование для количественного определения активного фармацевтического ингредиента. Высокоэффективная жидкостная хроматография с диодно-матричным детектором. Высокоэффективная хроматография с масс-спектрометрическим детектором. Основы пробоподготовки из сложных матриц для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo. Робототизированная система пробоподготовки для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo (работа с программным обеспечением, работа с образцами). 

	3
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквиалентности лекартсвенных препаратов in vitro. Дизайн, проведение и оценка  теста сравнительной кинетики растворения лекарственных средств . Требования к проведения исследований биоэквивалентности для различных лекарственных форм. Тест "Растворение" in vitro как дополнение исследования биоэквивалентности. Тест "Растворение" in vitro как замена исследования исследования биоэквивалентности для дополнительных дозировок. Разработка аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиент. Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента. Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов. Прикладные аспекты исследования биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro.

	4
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo


	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo. Дизайн, проведение и оценка  исследований биоэквивалентности. Требования к проведения исследований биоэквивалентности для различных лекарственных форм. Разработка аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента в биологической матрице. Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента в биологической матрице. Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов. Прикладные аспекты фармакокинетики витаминов, антибактериальных лекарственных средств, антиаритмических препаратов, противоопухолевых препаратов, рентгеноконтрастных средств и др.

	5
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vivo. Отчет о валидации методик количественного определения аналита при проведении исследований биоэквивалентности in vitro. Отчет о валидации методик количественного определения аналита при проведении исследований биоэквивалентности in vivo. Отчет об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro. Отчет об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo. 

	6
	Выполнение индивидуального экспериментального проекта
	Проведение работ по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro. Проведение работ по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№пп
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1
	Биофармация
	4
	24
	18
	46

	2
	Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	4
	36
	22
	62

	3
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	6
	66
	49
	121

	4
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	6
	78
	59
	143

	5
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	4
	36
	22
	62

	6
	Выполнение индивидуального экспериментального проекта
	-
	-
	52
	52

	7
	Промежуточная аттестация
	-
	3
	51
	54

	
	ИТОГО
	24
	243
	273
	540


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1. Биофармация
	4

	1.1
	Основы фармакокинетики лекарственных веществ.
	2

	1.2
	Биофармация как теоретическая основа современной технологии лекарств.
	2

	2. Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных 

препаратов
	4

	2.1
	Современное аналитическое оборудование для регистрации аналитических сигналов в различных методах анализа 
	2

	2.2
	Современное оборудование для пробоподготовки образцов из различных матриц
	2

	3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	6

	3.1
	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro.
	2

	3.2
	Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента 
	2

	3.3
	Дизайн проведения  исследования биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	2

	4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	6

	4.1
	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	2

	4.2
	Дизайн, проведение и оценка  исследований биоэквивалентности in vivo
	2

	4.3
	Валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента в биологической матрице
	2

	5. Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	4

	5.1
	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности 
	2

	5.2
	Отчетная документация по результатам проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	2

	
	Итого
	24


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА (АСПИРАНТА)
5.1. Виды СРО
	№ п/п
	Наименование раздела учебного модуля
	Виды СРО
	Всего часов

	1. 
	Биофармация
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	18

	2. 
	Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	22

	3. 
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	49

	4. 
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф 
	59

	5. 
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф , НИР
	22

	6. 
	Выполнение индивидуального экспериментального проекта
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф , НИР 
	52


5.2. 
Оценочные средства

	Форма оценочного средства
	Условное 

обозначение
	Номер занятия

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20

	Собеседование (Доклад)
	Сб
	
	+
	
	+
	+
	
	+
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	
	+
	+
	
	

	Тестирование письменное, компьютерное
	ТСп, ТСк
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	

	Индивидуальные домашние задания
	ИДЗ
	+
	
	+
	
	
	
	
	+
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	

	Реферат
	Реф
	
	
	
	
	
	+
	
	
	+
	
	
	
	+
	+
	
	+
	
	
	
	

	Научно-исследовательская работа
	НИР
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


	Форма оценочного средства
	Условное обозначение
	Номер занятия

	
	
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	31
	32
	33
	34
	35
	36
	37
	38
	39
	40

	Собеседование (Доклад)
	Сб
	+
	
	
	
	+
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	+

	Тестирование письменное, компьютерное
	ТСп, ТСк
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	+

	Индивидуальные домашние задания
	ИДЗ
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	+
	+
	

	Реферат
	Реф
	
	
	+
	
	
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	

	Научно-исследовательская работа
	НИР
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ РАБОТ, ТЕСТОВЫХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1 ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ РАБОТ 
1. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов, обладающих гипотензивным действием.

2. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов, обладающих гипотензивным действием.

3. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов, обладающих гипотензивным действием.

4. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов, обладающих анальгетическим действием.

5. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов, обладающих анальгетическим действием.

6. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов, обладающих анальгетическим действием.

7. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов из группы нестероидных противовоспалительных средств.

8. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов из группы нестероидных противовоспалительных средств.

9. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов из группы нестероидных противовоспалительных средств.

10. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов противоопухолевого действия.

11. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов противоопухолевого действия.

12. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов противоопухолевого действия.

13. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов антибактериального действия.

14. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов антибактериального действия.

15. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов антибактериального действия.

16. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов антиаритмического действия.

17. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов антиаритмического действия.

18. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) лекарственных препаратов антиаритмического действия.

19. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения витаминных препаратов.

20. Разработка и валидация аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для изучения биоэквивалентности витаминных препаратов.

21. Проведение исследований биоэквивалентности (in vitro/in vivo) витаминных препаратов.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ НИР
НИР выполняется на протяжении всего курса обучения модуля, соблюдая следующие этапы: планирование, выполнение НИР, составление отчета о НИР, защита.

Публичная защита выполненной работы осуществляется на последнем занятии путем изложения краткого содержания работы и предоставления презентации.

НИР оценивается по пяти критериям: "неудовлетворительно", "удовлетворительно", "хорошо", "отлично".

а) "неудовлетворительно" − докладчик демонстрирует непонимание проблемы, не было попытки решить поставленную задачу;

б) "удовлетворительно" − докладчик демонстрирует частичное понимание проблемы, большинство требований, предъявляемых к заданию выполнены;

в) "хорошо" − докладчик демонстрирует значительное понимание проблемы, все требования, предъявляемые к заданию выполнены;

г) "отлично" − докладчик демонстрирует полное понимание проблемы, все требования, предъявляемые к заданию выполнены.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ


1. Укажите правильные ответы. Термостабильными антибиотиками являются следующие представители:


а. бензилпенициллина натриевая соль


б. неомицина сульфат


в. стрептомицина сульфат


г. левомицетин

2. Укажите правильные ответы. Возможные причины терапевтической неэквивалентности одинаковых по дозе, действующему веществу, и лекарственной форме лекарственных препаратов, выпущенных разными заводами:

а. Технология приготовления

б. Химическая модификация лекарственного вещества

в. Физико-химические свойства лекарственного вещества

г. Вспомогательные вещества


3. Установите последовательность проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственного препарат:


а. анализ образцов


б. приготовление среды растворения


в. валидация методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента


г. отбор пробы


д. разработка методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента


е. статистическая обработка полученных результатов

4. Укажите правильные ответы.  Биологическая доступность определяется:
а. Долей всосавшегося в кровь лекарственного вещества

б. Скоростью появления лекарственного вещества в кровеносном русле

в. Продолжительностью нахождения лекарственного вещества в организме

5. Укажите правильные ответы. При оценке лекарственных препаратов различают биодоступность:
а. Эквивалентную

б. Абсолютную

в. Стандартную

г. Определенную

д. Относительную


6. Установите соответствие:



Исследование биоэквивалентности

Оборудование


лекарственных препаратов





1. тест сравнительной кинетики растворения
а) ВЭЖХ

2. изучение биоэквивалентности in vivo

б) ГЖХ









в) тестер "Растворение"








г) спектрофотометр

7. Укажите правильный ответ. Влияние полиэтиленоксидной основы на всасываемость стрептоцида из мазей:

а. Оказывает поверхностное действие на кожу

б. Способствует глубокому проникновению через кожные покровы

в. Существенно не влияет на всасываемость

8. Укажите правильный ответ. Лекарственная форма, вводимая в качестве препарата сравнения при определении абсолютной биологической доступности:

а. Мазь

б. Порошки для внутреннего применения

в. Таблетки для внутреннего применения

г. Раствор для инъекций для внутреннего введения

9. Укажите правильный ответ. Основная причина терапевтической неэквивалентности лекарственных средств:

а. Влияние постоянных факторов

б. Влияние переменных факторов

в. Влияние психологического состояния больного 

10. Укажите правильные ответы. Изучение биологической доступности проводят следующими методами:

а. Биохимическим

б. Фармакокинетическим

в. Фармакодинамическим

г. Термодинамическим

д. Полярографическим

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ТЕСТОВЫХ ЗАДАНИЙ

Текущие, рубежные тестовые задания оцениваются в соответствии с ниже представленной шкалой:


а) "отлично" − 91%-100% правильных существенных операций;


б) "хорошо" − 81%-90% правильных существенных операций;


в) "удовлетворительно" − 71%-80% правильных существенных операций;


г) "неудовлетворительно" − менее 70% правильных существенных операций;

6.3. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ РЕФЕРАТОВ


1. Аналитическое оборудование для количественного определения активного фармацевтического ингредиента. 

2. Высокоэффективная жидкостная хроматография с диодно-матричным детектором.


3. Робототизированная система пробоподготовки для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo (работа с программным обеспечением).


4. Тест растворения in vitro как дополнение исследования биоэквивалентности и замена исследования биоэквивалентности для дополнительных дозировок.


5. Основные принципы валидации аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения теста сравнительной кинетики растворения лекарственных препаратов.


6. Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.


7. Особенности составления отчета о валидации методик количественного определения аналита при проведении исследований биоэквивалентности in vitro/ in vivo.

8. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ РЕФЕРАТА
Защита реферата на предоставленную тему оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":
а) "зачтено" − докладчик демонстрирует полное понимание проблемы, все требования, предъявляемые к заданию выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" − докладчик демонстрирует непонимание проблемы, не было попытки решить поставленную задачу.
6.4. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Биофармация как научное направление и ее значение при разработке состава и технологии лекарственных форм. Понятие о фармацевтических факторах, влияющих на терапевтическую эффективность лекарственных средств, их классификация. Влияние природы на скорость всасывания лекарственных средств и их терапевтическую эффективность. Влияние вспомогательных веществ, вида лекарственной формы на скорость всасывания лекарственного вещества, его концентрацию в биологических жидкостях и стабильность препаратов.

2. Пути введения лекарственных препаратов в организм и их влияние на терапевтическую активность.  Влияние технологического фактора на фармакотерапию. Понятие о терапевтической неэквивалентности лекарственных препаратов и причины ее возникновения. Виды биологической доступности лекарственных препаратов. Определение абсолютной и относительной биологической доступности лекарственных препаратов. Каковы методы определения биологической и фармацевтической доступности лекарственных препаратов? Тесты и приборы для определения растворения и высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм in vitro.

3. Основные механизмы всасывания, виды клеточных мембран и пути транспорта через биомембраны. Распределение лекарственных веществ в организме; зависимость от массы тела, проницаемости тканей, состояния гемодинамики, связывания с белками плазмы крови. Депонирование лекарственных веществ (примеры).

4. Понятие о биодоступности лекарственных средств. Влияние лекарственной формы на биодоступность. Период полуэлиминации и его зависимость от связи препарата с белками плазмы крови.

5. Превращение лекарственных веществ в организме. Этапы и виды биотрансформации. Индукторы и ингибиторы микросомального аппарата печени, влияние их на биотрансформацию лекарств (примеры).

6. Перечислите основные рабочие узлы высокоэффективного жидкостного хроматографа. Виды детекторов. Принцип работы диодно-матричного детектора, масс-спектрометрического детектора и пр. Физические и химические основы.

7. Понятие о валидации методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности in vitro. Понятие о валидации методик количественного определения активного фармацевтического ингредиента для проведения исследований биоэквивалентности in vivo. 

8. Критерии оценки биоэквивалентности лекарственных препаратов при проведении теста сравнительной кинетики растворения. Средства для проведениям статистической обработки данных.

9. Критерии оценки биоэквивалентности лекарственных препаратов при проведении исследований in vivo. Средства для проведениям статистической обработки данных, полученных в ходе проведения исследования.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по пяти критериям:

а) "отлично" − ординатор (аспирант) глубоко и прочно усвоил программный материал, исчерпывающе, последовательно, грамотно и логически стройно его излагает, в ответе;

б) "хорошо" – ординатор (аспирант) твердо знает реферируемый материал, грамотно и по существу излагает его, не допускает существенных неточностей в ответе на вопросы по тематике;

в) "удовлетворительно"− ординатор (аспирант) знает только основной материал, но не усвоил его деталей, допускает в ответе неточности;

г) "неудовлетворительно" − ординатор (аспирант) не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.
7.ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы, модули 
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Образовательные результаты
	Оценочные средства

	1
	РАЗДЕЛ 1. Биофармация
	(УК-1) - I; 
(УК-2) - I;
(ПК-1) - I;
(ПК-1) - II;
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (УК-2) - I; У (УК-2) - I; В (УК-2) - I;
З (ПК-1) - I; У (ПК-1) - I; В (ПК-1) - I;
З (ПК-1) - II; У (ПК-1) - II; В (ПК-1) - II
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	2
	РАЗДЕЛ 2. Специализированное аналитическое оборудование, применяемое для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	(УК-1) - I; 
(ПК-2) - I;
(ПК-2) - II;
(ПК-2) - III;
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (ПК-2) - I; У (ПК-2) - I; В (ПК-2) - I;
З (ПК-2) - II; У (ПК-2) - II; В (ПК-2) - II;
З (ПК-2) - III; У (ПК-2) - III; В (ПК-2) - III
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	3
	РАЗДЕЛ 3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro
	(УК-1) - I; 
 (ПК-1) - I;
(ПК-1) - II;
(ПК-2) - I;
(ПК-2) - II;
(ПК-3) - I;
 (ПК-4) - I
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (ПК-1) - I; У (ПК-1) - I; В (ПК-1) - I;
З (ПК-1) - II; У (ПК-1) - II; В (ПК-1) - II
З (ПК-2) - I; У (ПК-2) - I; В (ПК-2) - I;
З (ПК-2) - II; У (ПК-2) - II; В (ПК-2) - II;
З (ПК-3) - I; У (ПК-3) - I; В (ПК-3) - I;
З (ПК-4) - I
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	4
	РАЗДЕЛ 4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов in vivo


	(УК-1) - I; 
(УК-2) - I;
(ПК-1) - I;
(ПК-1) - II;
(ПК-2) - I;
 (ПК-2) - III;
(ПК-3) - I;
(ПК-3) - II;
(ПК-4) - I;
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (УК-2) - I; У (УК-2) - I; В (УК-2) - I;
З (ПК-1) - I; У (ПК-1) - I; В (ПК-1) - I;
З (ПК-1) - II; У (ПК-1) - II; В (ПК-1) - II
З (ПК-2) - I; У (ПК-2) - I; В (ПК-2) - I;
З (ПК-2) - III; У (ПК-2) - III; В (ПК-2) - III
З (ПК-3) - I; У (ПК-3) - I; В (ПК-3) - I;
З (ПК-3) - II; У (ПК-3) - II; В (ПК-3) - II
З (ПК-4) - I
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	
	РАЗДЕЛ 5. Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


	(УК-1) - I; 
(УК-2) - I;
(ПК-1) - I;
(ПК-1) - II;
(ПК-2) - I;
(ПК-2) - II;
(ПК-2) - III;
(ПК-3) - I;
(ПК-3) - II;
(ПК-4) - I;
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (УК-2) - I; У (УК-2) - I; В (УК-2) - I;
З (ПК-1) - I; У (ПК-1) - I; В (ПК-1) - I;
З (ПК-1) - II; У (ПК-1) - II; В (ПК-1) - II
З (ПК-2) - I; У (ПК-2) - I; В (ПК-2) - I;
З (ПК-2) - II; У (ПК-2) - II; В (ПК-2) - II;
З (ПК-2) - III; У (ПК-2) - III; В (ПК-2) - III
З (ПК-3) - I; У (ПК-3) - I; В (ПК-3) - I;
З (ПК-3) - II; У (ПК-3) - II; В (ПК-3) - II
З (ПК-4) - I; У (ПК-4) - I; В (ПК-4) - I
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф, НИР

	
	РАЗДЕЛ 6 Выполнение индивидуального экспериментального проекта
	(УК-1) - I; 
(УК-2) - I;
(ПК-1) - I;
(ПК-1) - II;
(ПК-2) - I;
(ПК-2) - II;
 (ПК-2) - III;
(ПК-3) - I;
(ПК-3) - II;
(ПК-4) - I;
	З (УК-1) - I; У (УК-1) - I; В (УК-1) - I;
З (УК-2) - I; У (УК-2) - I; В (УК-2) - I;
З (ПК-1) - I; У (ПК-1) - I; В (ПК-1) - I;
З (ПК-1) - II; У (ПК-1) - II; В (ПК-1) - II
З (ПК-2) - I; У (ПК-2) - I; В (ПК-2) - I;
З (ПК-2) - II; У (ПК-2) - II; В (ПК-2) - II;
З (ПК-2) - III; У (ПК-2) - III; В (ПК-2) - III
З (ПК-3) - I; У (ПК-3) - I; В (ПК-3) - I;
З (ПК-3) - II; У (ПК-3) - II; В (ПК-3) - II
З (ПК-4) - I
	НИР


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

а) основная литература 

1. В.Г. Беликов Фармацевтическая химия. Учебное пособие. М."МедПресс-информ" 2007 - 720 с.

2. Р.Н. Аляутдин. Фармакология. Учебник. – М.:ГЭОТАР-Медиа, 2015 - 1096 с.

б) дополнительная

1. В.Г. Кукес. Клиническая фармакокинетика: теоретическте, прикладные и аналитические аспекты. Руководство. −  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2009 - 419 с.

2. Руководство  по  экспертизе  лекарственных  средств.  Том  I.  –  М.:  Гриф  и  К,  2013.  –  328 с..

    в) программное и коммуникационное обеспечение

1. Медицинские поисковые системы ( MedExplorer, MedHunt, PubMed  и др.). 
2. Электронная библиотека ММА для высшего медицинского и фармацевтического образования. – ISSN 5-7724-0077-0.
3. Электронные версии Европейской фармакопеи 5.0 или 6.0, Британской  фармакопеи и др.

1. Операционные системы:

· Windows-95

· Windows 2008 Server

· Windows XP Home Edition

2. Офисные продукты:

· Microsoft Office 97

· Microsoft Office 2007

3. Прикладные программы:

· КонсультантПлюс

Все указанные программы лицензионны, о чём свидетельствуют соответствующие сертификаты.
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