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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа подготовки ординаторов по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия или аспирантов по специальности 30.06.01 Фундаментальная медицина включает, согласно, учебному плану вариативные дисциплины отрасли науки, дисциплины по выбору ординатора (аспиранта). Модуль «Доклинические исследования лекарственных средств»  относится к циклу вариативных дисциплин, поэтому его 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 «Доклинические исследования лекарственных средств» являются формирование системных основополагающих знаний в области проведения доклинических исследований лекарственных средств.

Задачи:

· изучение теоретических основ в области проведения доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo; 

· изучение принципов работы современного оборудования, необходимого для проведения доклинических исследований лекарственных средств;

· разработка методических подходов к проведению доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo;

· подготовка отчетной документации по результатам выполнения доклинических исследований лекарственных средств.

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


Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих компетенций:


Универсальные компетенции:


УК-1 – способность следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения экспериментальных исследований, в частности при обращении с лабораторными животными;


УК-2 – 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.


Профессиональные компетенции:


ПК-1 – способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств;


ПК-2 – способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств;


ПК-3 – способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств;


ПК-4 – способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам.

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
	Знает основные этические и правовые нормы при проведении доклинических исследований лекарственных средств

	УК-2
	(УК-2) – I
	З (УК-2) – I
	Знает основные информационные технологии для получения новых знаний и умений

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	З (ПК-1) – I
	Знает основные нормативные документы, регламентирующие проведение доклинических исследований лекарственных средств

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I
	Знает современные экспериментальные методы выполнения доклинических исследований лекарственных средств

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	З (ПК-3) – I
	Знает в совершенстве методы организации проведения доклинических исследований лекарственных средств

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	З (ПК-4) – I
	Знает общие требования к оформлению результатов проведения доклинических исследований лекарственных средств


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I
	Обращается с лабораторными животными с применением теоретических знаний, касающихся этических и правовых норм проведения доклинических исследований, в зависимости от протокола проводимого исследования

	УК-2
	(УК-2) – I
	У (УК-2) – I
	В полной мере использует в практической деятельности новые знания и умения в зависимости от дизайна проводимого исследования

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	У (ПК-1) – I
	В полной мере использует знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств, в своей профессиональной деятельности

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I
	Адекватно применяет современные методы проектирования доклинических исследований лекарственных средств с учетом особенностей протокола проводимого исследования

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	У (ПК-3) – I
	Проводит на профессиональном уровне доклинические исследования лекарственных средств

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	У (ПК-4) – I
	В полной мере использует теоретические знания в зависимости от протокола проводимого исследования


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	УК-2
	(УК-2) – I
	В (УК-2) – I
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого источника информации

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	В (ПК-1) – I
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I
	В полной мере владеет навыками работы с современной специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами для проведения доклинических исследований лекарственных средств

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	В (ПК-3) – I
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	В (ПК-4) – I
	Способен самостоятельно оформить отчет о проведении доклинического исследования лекарственного средства в соответствии с действующими требованиями


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция УК-1: способность следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения экспериментальных 
исследований, в частности при обращении с лабораторными животными

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Универсальная компетенция УК-1 связана с рядом профессиональных компетенций, среди них: ПК-1 (способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-3 (способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств) и ПК-4 (способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам).

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 экспериментальных исследований
	Владеть:
Навыками работы с источниками и критической литературой в области этических и правовых норм проведения доклинических исследований лекарственных средств

В (УК-1)-I 
	Не способен выделить основную идею текста источника
	Способен выделить единичные идеи текста, работает с критической литературой 
	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:

Обращаться с лабораторными животными с применением теоретических знаний, касающихся этических и правовых норм проведения доклинических исследований лекарственных средств

У (УК-1)-I
	При обращении с лабораторными животными не умеет применять теоретические знания, касающиеся этических и правовых норм проведения доклинических исследований лекарственных средств
	Неправильно применяет теоретические знания при обращении с лабораторными животными
	При обращении с лабораторными животными не полностью применяет основные теоретические знания о нормах проведения исследований
	Применяет теоретические знания не дифференциро-ванно, не учитывая особенности протокола исследования
	Обращается с лабораторными животными с применением теоретических знаний, касающихся этических и правовых норм проведения доклинических исследований, в зависимости от протокола проводимого исследования

	
	Знать:

Основные этические и правовые нормы при проведении доклинических исследований лекарственных средств

З (УК-1)-I
	Не знает этических и правовых норм, регламенти-рующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Допускает грубые ошибки в изложении этических и правовых норм, регламентирующих 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 доклинических исследований лекарственных средств


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция УК-2: 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-2 связана с рядом профессиональных компетенций, среди них: ПК-1 (способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-2 (способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-3 (способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств) и ПК-4 (способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам).

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-2)-I 


	Не способен выделить основную идею содержания источника информации
	Способен выделить единичные идеи 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-2)-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-2)-I
	Допускает грубые ошибки в характерис-тике информа-ционных технологий для получения новых знаний и умений
	Называет единичные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений
	Называет основные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений
	Способен охарактеризовать основные информацион-ные технологии для получения новых знаний и умений
	Знает основные информационные технологии для получения новых знаний и умений


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-1: способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-1 связана с другими профессиональными компетенциями: ПК-2 (способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-3 (способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств) и ПК-4 (способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам).

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 использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств
	Владеть:
Навыками работы с нормативными документами, регламентирующими проведение доклинических исследований лекарственных средств
В (ПК-1)-I 
	Не способен выделить основную идею текста документа
	Способен выделить основные идеи документа 
	Владеет единичными навыками работы с нормативными документами
	Владеет основными навыками работы с нормативными документами
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	
	Уметь:

Использовать в профессиональной деятельности знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
У (ПК-1)-I
	Не может использовать знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств, в профессиональной деятельности
	Неправильно использует знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Не полностью использует знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Использует знания о нормативных документах, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств, не дифференцированно, не учитывая особенности протокола исследования
	В полной мере использует знание нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств, в своей профессиональной деятельности

	
	Знать:

Нормативные документы, регламентирующие проведение доклинических исследований лекарственных средств

З (ПК-1)-I
	Не знает нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Допускает грубые ошибки в изложении нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Называет основные нормативные документы, регламентирующие проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Способен изложить содержание основных нормативных документов, регламентирующих проведение доклинических исследований лекарственных средств
	Знает основные нормативные документы, регламентирующие проведение доклинических исследований лекарственных средств


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-2: способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-2 связана с другими профессиональными компетенциями: ПК-1 (способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-3 (способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств) и ПК-4 (способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам).

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 применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств
	Владеть:
Навыками работы с современной специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами для проведения доклинических исследований лекарственных средств
В (ПК-2)-I 
	Не способен работать со специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами
	Допускает грубые ошибки в работе со специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами
	Способен работать с некоторыми устаревшими образцами специализированной аппаратуры и вычислительными комплексами
	Владеет основными навыками работы с современной специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами
	В полной мере владеет навыками работы с современной специализированной аппаратурой и вычислительными комплексами для проведения доклинических исследований лекарственных средств

	
	Уметь:

Применять современные методы проектирования доклинических исследований лекарственных средств

У (ПК-2)-I
	Не умеет применять современные методы проектирования доклинических исследований
	Неправильно применяет современные методы проектирования доклинических исследований
	Не полностью применяет на практике основные методы проектирования доклинических исследований 
	Применяет методы проектирования доклинических исследований не дифференцированно, не учитывая особенности протокола исследования
	Адекватно применяет современные методы проектирования доклинических исследований лекарственных средств с учетом особенностей протокола проводимого исследования

	
	Знать:

Современные экспериментальные методы выполнения доклинических исследований лекарственных средств 
З (ПК-2)-I
	Не знает современных эксперимен-тальных методов выполнения доклинических исследований лекарственных средств
	Допускает грубые ошибки в изложении методов выполнения доклинических исследований
	Называет основные методы выполнения доклинических исследований лекарственных средств
	Способен изложить содержание основных методов выполнения доклинических исследований
	Знает современные эксперимен-тальные методы выполнения доклинических исследований лекарственных средств


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-3: способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-3 связана с другими профессиональными компетенциями: ПК-1 (способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств), ПК-2 (способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств) и ПК-4 (способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам).

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 организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств
	Владеть:
Навыками работы с источниками и критической литературой, регламентирующими организацию и проведение доклинических исследований лекарственных средств

В (ПК-3)-I 
	Не способен выделить основную идею текста источника
	Способен выделить основные идеи текста, работает с критической литературой 
	Владеет единичными навыками работы с источниками и критической литературой
	Владеет основными навыками работы с источниками и критической литературой
	Способен дать собственную критическую оценку изучаемого материала

	
	Уметь:

Проводить доклинические исследования лекарственных средств

У (ПК-3)-I
	Не умеет проводить доклинические исследования лекарственных средств
	Неправильно оформляет план исследования или неправильно проводит отдельные эксперименты при выполнении доклинического исследования лекарственного средства 
	В ходе выполнения доклинического исследования допускает серьезные ошибки, способные оказать существенное влияние на трактовку конечных результатов исследования 
	При выполнении доклинического исследования допускает незначительные погрешности, не влияющие на последующую трактовку полученных первичных данных по исследованию
	Проводит на профессиональном уровне доклинические исследования лекарственных средств

	
	Знать:

Основные методы организации проведения доклинических исследований лекарственных средств
З (ПК-3)-I
	Не знает основных методов организации проведения доклинических исследований
	Знает в теории основные принципы организации проведения экспериментальных исследований
	Знает простейшие методы организации проведения исследований на лабораторных животных
	Знает основные методы организации проведения доклинических исследований
	Знает в совершенстве методы организации проведения доклинических исследований лекарственных средств


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-4: способность профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ


Профессиональная компетенция ПК-4 связана с другими профессиональными компетенциями: ПК-1 (способность использовать знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований лекарственных средств) ПК-2 (способность применять навыки работы с современной аппаратурой и вычислительными комплексами, современные экспериментальные методы проектирования и выполнения доклинических исследований лекарственных средств) и ПК-3 (способность организовывать и проводить доклинические исследования лекарственных средств).

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 профессионально оформлять и представлять результаты научно-исследовательских работ по утвержденным формам
	Владеть:
Навыками подготовки отчетной документации по результатам проведения доклинических исследований лекарственных средств

В (ПК-4)-I 
	При представлении результатов проведения доклинического исследования не способен систематизировать полученные данные 
	При представлении результатов проведения доклинического исследования не способен оформить отдельные разделы отчета 
	Оформляет отчетную документацию в систематизированном виде, не способен сделать заключение или выводы по результатам исследования
	Допускает ошибки оформительского характера, не влияющие на суть представляемого отчета о проведении доклинического исследования 
	Способен самостоятельно оформить отчет о проведении доклинического исследования лекарственного средства в соответствии с действующими требованиями

	
	Уметь:

Применять на практике теоретические знания, касающиеся требований к оформлению отчета о проведении доклинического исследования лекарственного средства
У (ПК-4)-I
	Не умеет применять на практике теоретические знания, касающиеся требований к оформлению отчета о проведении доклинического исследования
	Неправильно применяет теоретические знания на практике
	Применяет на практике основные теоретические знания не полностью
	Применяет теоретические знания не дифференцированно, не учитывая особенности протокола исследования
	В полной мере использует теоретические знания в зависимости от протокола проводимого исследования

	
	Знать:

Требования к оформлению результатов проведения доклинических исследований лекарственных средств
З (ПК-4)-I
	Не знает требований, предъявляемых к оформлению результатов проведения доклинических исследований лекарственных средств
	Знает основные требования, предъявляемые к оформлению отчета о проведении НИР
	Знает технические требования к оформлению отчета о проведении доклинического исследования
	Знает структуру отчета о проведении доклинического исследования лекарственного средства
	Знает общие требования к оформлению результатов проведения доклинических исследований лекарственных средств


2. ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 15 зачетных единиц, 540 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	1

	
	
	часов

	1
	2
	3

	Аудиторные занятия (всего)
	240
	240

	В том числе:
	
	

	Лекции (Л)
	18
	18

	Практические занятия (ПЗ)
	222
	222

	Семинары (С)
	
	

	Лабораторные работы (ЛР)
	
	

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	300
	300

	В том числе:
	
	

	СРО в период промежуточной аттестации
	
	

	Рубежный контроль
	зачет (З), зачет с оценкой (ЗО)
	З
	З

	
	экзамен (Э)
	
	

	Всего
	540
	540


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

	Компетенции

Разделы, темы
	УК-1
	УК-2
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-4

	
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I

	РАЗДЕЛ 1. Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований безопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	РАЗДЕЛ 2. Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 1. Изучение общетоксического действия лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 2. Изучение аллергизирующих свойств лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 3. Изучение иммунотоксического действия лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 4. Изучение репродуктивной токсичности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 5. Изучение мутагенных свойств лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 6. Изучение ДНК-повреждений отдельных клеток, вызванных применением лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 7. Изучение канцерогенности лекарственных средств в краткосрочных тестах
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 8. Изучение канцерогенности лекарственных средств в хронических исследованиях на животных
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 9. Изучение безопасности лекарственных средств, полученных на основе биотехнологий
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 10. Методы доклинической оценки безопасности взаимодействия лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 11.  Изучение безопасности вспомогательных веществ в лекарственных препаратах
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	РАЗДЕЛ 3. Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 1. Изучение анальгетической активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 2. Изучение лекарственных средств с противопаркинсонической активностью
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 3. Изучение противосудорожной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 4. Изучение нейролептической активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 5. Изучение транквилизирующего (анксиолитического) действия лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 6. Изучение лекарственных средств с ноотропным типом действия
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 7. Изучение аддиктивного потенциала лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 8. Изучение местноанестезирующей активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 9. Изучение гипотензивной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 10. Изучение кардиотонической активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 11. Изучение антиаритмической активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 12. Изучение антиангинального действия лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 13. Изучение лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 14. Изучение гиполипидемического и антисклеротического действия лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 15. Изучение лекарственных средств, влияющих на гемостаз
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 16. Изучение лекарственных средств для лечения нарушений мозгового кровообращения и мигрени
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 17. Изучение лекарственных средств для лечения бронхиальной астмы и хронической обструктивной болезни легких
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 18. Изучение противокашлевых и муколитических лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 19. Изучение противомикробной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 20. Изучение специфической противовирусной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 21. Изучение противогрибковой активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 22. Изучение иммунотропной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 23. Изучение противоопухолевой активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 24. Изучение фотоиндуцированных противоопухолевых свойств лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 25. Изучение пероральных лекарственных средств для лечения сахарного диабета
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 26. Изучение лекарственных средств для коррекции сахарного диабета, ожирения и метаболического синдрома
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 27. Изучение специфической фармакологической активности стероидных гормонов и их антагонистов
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 28. Изучение гепатопротективной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 29. Изучение противорвотной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 30. Изучение простатотропной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 31. Изучение дерматотропных лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 32. Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 33. Изучение гемостимулирующей активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 34. Изучение антиоксидантной активности лекарственных средств
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 35. Изучение специфической активности лекарственных средств для регенеративной медицины
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 36. Изучение активности лекарственных средств, повышающих физическую работоспособность
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 37. Изучение кровезаменителей – переносчиков кислорода
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 38. Изучение лекарственных средств, разрабатываемых на основе природного сырья
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	РАЗДЕЛ 4. Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 1. Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 2. Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 3. Разработка плана доклинического исследования лекарственного средства и отчета о его проведении
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 4. Основные приемы статистической обработки результатов доклинических исследований лекарственных средств
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	РАЗДЕЛ 5. Рубежный контроль
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


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
	Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	Обзор основных отечественных и зарубежных нормативных правовых актов, регламентирующих  проведение доклинических исследований безопасности и эффективности лекарственных средств

	2
	Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	Фундаментальные различия и сходства фармакологических и токсикологических эффектов веществ и их метаболитов у животных и человека, их качественная и количественная оценка. Изучение общетоксического действия лекарственных средств: воспроизведенных, природного происхождения, содержащих наночастицы, для педиатрической практики. Изучение аллергизирующих свойств, иммунотоксического действия, репродуктивной токсичности, мутагенности, канцерогенности лекарственных средств.



	3
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	Изучение различных видов фармакологической активности лекарственных средств.

	4
	Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств 
	Изучение особенностей проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств; определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев. Разработка плана доклинического исследования лекарственного средства и отчета о его проведении.


4.2. Разделы дисциплины и виды занятий

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

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1
	Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	
	4
	5
	9

	2
	Доклинические исследования безопасности лекарственных средств


	4
	56
	66
	126

	3
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	12
	140
	181
	333

	4
	Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	2
	16
	18
	36

	5
	Рубежный контроль
	
	6
	30
	36

	
	ИТОГО
	18
	222
	300
	540



4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1. Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	4

	1.1
	Изучение общетоксического действия лекарственных средств
	2

	1.2
	Изучение репродуктивной токсичности лекарственных средств
	2

	2. Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	12

	2.1
	Изучение анальгетической активности лекарственных средств
	2

	2.2
	Изучение гипотензивной активности лекарственных средств
	2

	2.3
	Изучение лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов
	2

	2.4
	Изучение иммунотропной активности лекарственных средств
	2

	2.5
	Изучение пероральных лекарственных средств для лечения сахарного диабета
	2

	2.6
	Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	2

	3. Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	2

	3.1
	Особенности проведения доклинических исследований
фармакокинетики лекарственных средств
	2

	
	Итого
	18


5. САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

5.1. Виды СРО
	№ п/п
	Наименование раздела учебного модуля
	Виды СРО
	Всего часов

	1
	2
	3
	4

	1. 
	Нормативные правовые акты, регламентирующие проведение доклинических исследований безопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	5

	2. 
	Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	66

	3. 
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф
	181

	4. 
	Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф 
	18

	5. 
	Рубежный контроль
	Реф, НИР
	30


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
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27

	Собеседование

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

	Тестирование письменное, компьютерное
	ТСп, ТСк
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Индивидуальные 
домашние задания
	ИДЗ
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	+
	

	Реферат
	Реф
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Научно-исследова-тельская работа
	НИР
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Форма оценочного средства
	Условное 

обозначение
	Номер занятия

	
	
	28
	29
	30
	31
	32
	33
	34
	35
	36
	37
	38
	39
	40
	41
	42
	43
	44
	45
	46
	47
	48
	49
	50
	51
	52
	53
	54

	Собеседование

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

	Тестирование письменное, компьютерное
	ТСп, ТСк
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	+

	Индивидуальные 
домашние задания
	ИДЗ
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	+
	+
	
	

	Реферат
	Реф
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Научно-исследова-тельская работа
	НИР
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


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

6.1. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ РАБОТ
1.
Проведение изучения общетоксического действия лекарственного средства
2.
Проведение изучения аллергизирующих свойств лекарственного средства
3.
Проведение изучения иммунотоксического действия лекарственного средства
4.
Проведение изучения репродуктивной токсичности лекарственного средства
5.
Проведение изучения мутагенных свойств лекарственного средства
6.
Проведение изучения канцерогенности лекарственного средства
7.
Проведение изучения анальгетической активности лекарственного средства
8.
Проведение изучения противосудорожной активности лекарственного средства
9.
Проведение изучения нейролептической активности лекарственного средства
10.
Проведение изучения транквилизирующего действия лекарственного средства
11.
Проведение изучения лекарственного средства с ноотропным типом действия

13.
Проведение изучения гипотензивной активности лекарственного средства
14.
Проведение изучения кардиотонической активности лекарственного средства
15.
Проведение изучения антиаритмической активности лекарственного средства
16.
Проведение изучения антиангинального действия лекарственного средства
17.
Проведение изучения лекарственного средства, влияющего на гемостаз

18.
Проведение изучения противомикробной активности лекарственного средства
19.
Проведение изучения противовирусной активности лекарственного средства
20.
Проведение изучения противогрибковой активности лекарственного средства
21.
Проведение изучения иммунотропной активности лекарственного средства
23.
Проведение изучения гепатопротективной активности лекарственного средства
24.
Проведение изучения противорвотной активности лекарственного средства
25.
Проведение изучения простатотропной активности лекарственного средства
26.
Проведение изучения дерматотропного лекарственного средства
27.
Проведение изучения противовоспалительного лекарственного средства
29.
Проведение изучения антиоксидантной активности лекарственного средства
6.1.1. 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 четырем 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

6.2.1. ВОПРОСЫ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО КОНТРОЛЯ

1. Дополните предложение или дайте определение: 

•
федеральный закон об обращении лекарственных средств регулирует отношения, возникающие в связи с

•
лекарственные средства

•
к лекарственным средствам относятся

•
фармацевтические субстанции

•
лекарственный препарат

•
лекарственная форма

•
лекарственный препарат отличается от фармацевтической субстанции

•
нормативная документация

•
фармакопейная статья

•
общая фармакопейная статья

•
качество лекарственного средства

•
безопасность лекарственного средства

•
эффективность лекарственного препарата

•
разработчик лекарственного средства

•
доклиническое исследование лекарственного средства

•
клиническое исследование лекарственного препарата

•
пострегистрационное клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения

•
протокол клинического исследования лекарственного препарата

•
брошюра исследователя

•
лекарственные препараты, не подлежащие государственной регистрации

•
оригинальное лекарственное средство

•
воспроизведенные лекарственные препараты (дженерики)

•
дженерики отличаются от оригинального лекарственного средства

•
лекарственные препараты - аналоги

•
контрафактные лекарственные средства

•
фальсифицированное лекарственное средство

2. Раскройте вопрос:

•
Документы, регламентирующие проведение доклинических испытаний.

•
Требования предъявляемые правилами надлежащей лабораторной практики.

•
Виды доклинических испытаний лекарственного средства.

•
Оценка общей токсичности

•
Оценка репродуктивной токсичности

•
Оценка местного действия, пирогенности

•
Оценка влияния на иммунную систему

•
Оценка мутагенности

•
Оценка эмбриотоксичности

•
Изучение специфической активности лекарственного средства.

•
Исследование эффективности лекарственного средства.

•
Изучение фармакодинамики лекарственного средства.

6.2.2. ВОПРОСЫ ДЛЯ РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ
1.
Доклиническое исследование - это ...

A.
Изучение, оценка фармакологического средства по решению уполномоченного на то органа эффективности, безвредности, дозировки и преимущества данного средства.

Б. Изучение фармакологических, токсических и фармацевтических свойств веществ и/или их комбинаций, разработка и исследование готовых лекарственных форм в целях получения доказательства их качества и эффективности, а также данных о нежелательных реакциях организма человека и животного.

B.
Изучение диагностических, лечебных, профилактических, фармакологических свойств лекарственного препарата в процессе его применения у человека, животного, в том числе процессов всасывания, распределения, изменения и выведения, путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного препарата, данных о нежелательных реакциях организма человека, животного на применение лекарственного препарата и об эффекте его взаимодействия с другими лекарственными препаратами и пищевыми продуктами.

Г. Биологические, микробиологические, иммунологические, токсикологические,

фармакологические, физические, химические и другие исследования лекарственного средства путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного средства.

2.
Целью доклинических исследований лекарственных средств является:

A.
Изучение эффективности, биодоступности и биоусвояемости лекарственных средств.

Б. Получение научными методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных средств.

B.
Установить переносимость препарата и наличие у него терапевтического действия.

Г. Получение научными методами доказательств качества лекарственных средств.

3.
Программа доклинического изучения безопасности лекарственных препаратов должна включать:

A. Изучение влияния на репродуктивную функцию
Б. Оценка аллергизирующих свойств

B. Общетоксикологическое изучение
Г. Изучение канцерогенности

Д. Изучение мутагенности
Е. Оценка иммунотоксичности
Ж. Определение оптимальной дозы

3. Изучение эмбриотоксичности и тератогенности
И. Изучение терапевтического действия

4.
Действие вещества, способное вызывать изменения генетического аппарата клетки и приводящее к изменению наследственных свойств, называется:

A. Канцерогенность
Б. Биотрансформация

B. Эмбриотоксичность
Г. Мутагенность

5.
Токсическое действие вещества, введённого в однократной дозе или в многократных дозах в течение не более 24 часов, которое может выражаться в расстройстве физиологических функций или нарушении морфологии органов экспериментальных животных, а также гибели животного, называется:

A. Острая токсичность 
Б. Общая токсичность

B. Системная токсичность
Г. Хроническая токсичность

6.
Эмбриотоксичность - это...

А. Свойство, характеризующее способность вещества вызывать гибель плода.

Б. Свойство, характеризующее способность вещества вызывать нарушение развития или гибель плода.

В. Свойство, характеризующее способность вещества сразу после введения вызывать гибель плода.

Г. Свойство, характеризующее способность вещества вызывать нарушение развития или гибель экспериментального животного.

7.
Изучение общетоксического действия позволяет решить следующие задачи:

A. Определить переносимые и токсические дозы фармакологического вещества.

Б. Выявить наиболее чувствительные к изучаемому фармакологическому веществу органы и системы организма.

B. Исследовать биодоступность изучаемого фармакологического вещества.

Г. Выявить характер и степень патологических изменений в органах.

Д. Исследовать обратимость вызываемых повреждений.

Е. Изучить зависимость токсических эффектов от дозы и длительности применения фармакологического средства.

8.
Структурные нарушения на уровне идентичных локусов обеих хроматид, выявляемые как парные фрагменты и хромосомные обмены, называются:

A. Ахроматические пробелы

Б. Абберации хромосомного типа

B. Абберации хроматидного типа Г. Гепы

9.
К методам тестирования мутагенности фармакологических средств относятся:

A. Мутационный тест на Salmonella typhimurium

Б. Учет аббераций хромосом в клетках костного мозга млекопитающих

B. Феномен Овери у морских свинок Г. Тест Эймса

10.
Безопасность лекарственного средства - это...

A. Соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа.

Б. Характеристика влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.

B. Характеристика лекарственного средства, основанная на сравнительном анализе его эффективности и риска причинения вреда здоровью, а также степени положительного влияния этого преперата с имеющимся аналогом.

Г. Характеристика степени положительного влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.

11.
Финансовое обеспечение разработки лекарственных средств осуществляется за счет:

А. Средств Минздрава России

Б. Средств любых не запрещенных законодательством Российской Федерации источников

В. Средств разработчиков лекарственных средств
Г. Средств федерального бюджета
Д. Средств производителей лекарственных средств

12.
Разработчиком лекарственного средства является:

A. Организация, обладающая правами на результаты доклинических исследований лекарственного средства, клинических исследований лекарственного препарата, а также на технологию производства лекарственного средства.

Б. Организация, которая является спонсором проведения доклинических и клинических исследований лекарственного средства.

B. Организация, которая участвует в проведении доклинических исследований лекарственного средства.
Г. Организация, обладающая правами на результаты доклинических исследований лекарственного средства.

13.
Фармацевтической субстанцией называется:

A. Вещества неорганического или органического происхождения, используемые в процессе производства, изготовления лекарственных препаратов для придания им необходимых физикохимических свойств.

Б. Лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности.

B. Лекарственные средства в виде действующих веществ биологического, биотехнологического, минерального или химического происхождения, обладающие фармакологической активностью, предназначенные для производства, изготовления лекарственных препаратов и определяющие их эффективность.

Г. Состояние лекарственного препарата, соответствующее способам его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эффекта.

14.
Федеральный закон о лекарственных средствах регулирует:

A. Регулирует отношения, возникающие в связи с обращением - разработкой, доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экспертизой, государственной регистрацией, производством, изготовлением, хранением, перевозкой, ввозом на территорию Российской Федерации, вывозом с территории Российской Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, передачей, применением, уничтожением лекарственных средств.

Б. Регулирует отношения, возникающие в связи с обращением - разработкой, доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экспертизой, государственной регистрацией, со стандартизацией и с контролем качества, производством, изготовлением, хранением, перевозкой, ввозом на территорию Российской Федерации, вывозом с территории Российской Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, передачей, применением, уничтожением лекарственных средств.

B. Регулирует отношения, возникающие в связи с проведением доклинических и клинических исследований, экспертизой и с государственной регистрацией, со стандартизацией и с контролем качества, производством и изготовлением лекарственных средств.

15.
Контроль качества доклинических исследований осуществляет:

A. Комиссия по Биоэтике

Б. «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Минздрава России

B. Организация, обладающая правами на результаты доклинических и клинических исследований лекарственного средства.

Г. Организация-разработчик лекарственного средства, которая проводит доклинические исследования.

16.
Правила GLP не включают в себя:

A. Стандартные методики экспериментальных работ
Б. Требования к спонсору проведения испытаний

B. Требования к помещениям, в которых проводятся испытания и содержатся животные
Г. Требования к качеству животных, к условиям их содержания и кормления

Д. Требования к службе контроля за качеством испытаний
Е. Требования к личному составу исследователей 
Ж. Требования к организации испытаний

17.
В тесте Эймса о наличии мутагенного действия препарата судят:

A. По индикации обратных мутаций от ауксотрофности по гистидину к прототрофности.

Б. По повышенной смертности экспериментальных животных.

B. По изменению активности Р-галактозидазы.

Г. По характерному изменению окраски питательной среды.

18.
Цель предварительной оценки иммунотоксичности при однократном введении фармакологического средства:

A. Определение дозы фармакологического средства, которая является токсичной для экспериментальных животных.

Б. Оценка степени и длительности возможного повреждения иммунной системы при введении препарата по схеме, максимально приближенной к клиническому применению.

B. Определение
возможного иммунотропного потенциала фармакологического средства при введении животным в широком диапазоне доз.

Г. Оценка степени возможного повреждения иммунной системы при введении препарата по схеме, максимально приближенной к клиническому применению.

19.
Тестирование на канцерогенность не обязательно для лекарственных средств, предлагаемых:

A. Для лечения заболеваний, представляющих непосредственную угрозу для жизни.

Б. Для лечения злокачественных новообразований.

B. Применяемые однократно или неповторяющимися краткосрочными курсами.

Г. Воспроизводимых зарубежных лекарственных средств, если в литературе имеются достаточно обоснованные сведения экспериментального и ретроспективного характера, подтверждающие отсутствие канцерогенных свойств соответствующего аналога.

20.
Тестирование на иммунотоксичность не обязательно для фармакологических препаратов, предлагаемых:

A. Для иммуномодулирующих средств, безопасность применения которых изучена в рамках исследования специфической активности.

Б. Для использования без назначения врача среди широких слоёв населения.

B. Для лечения заболеваний, представляющих непосредственную угрозу для жизни.

Г. Воспроизводимых отечественных и зарубежных лекарственных средств, если в литературе имеются достаточно обоснованные сведения экспериментального и ретроспективного характера, подтверждающие отсутствие канцерогенных свойств соответствующего аналога.

21.
Какие задачи позволяет решить изучение общетоксического действия:

1. определить переносимые и токсические дозы

2. выявить наиболее чувствительные к изучаемому фармакологическому веществу органы и системы организма, характер и степень патологических изменений в них, а также исследовать обратимость изменений в них

3. изучить зависимость токсического эффекта от дозы и длительности применения фармакологического вещества

22.
На какие два этапа подразделяется исследование общетоксического действия:

1. изучение «острой» токсичности, изучение «хронической» токсичности

2. изучение «острой» токсичности, изучение «специфической» токсичности

3. изучение «общей» токсичности, изучение «специфической» токсичности

23.
Требования к экспериментальным животным, применяемым для токсикологических исследований:

1. здоровые половозрелые животные

2. животные прошедшие карантин не менее 10 - 14 дней

3. несколько видов животных

4. использование как линейных так и не линейных животных

5. животные обоего пола с учетом данных отдельно для самок и самцов

6. использовать животных одного возраста

7. разброс по исходной массе не должен превышать ±10%

24.
Вредное действие препарата, проявляющееся после его однократного применения или повторного введения через короткие (не более 6 часов) интервалы в течение суток:

1. острая токсичность

2. общая токсичность

3. хроническая токсичность

25.
Общая продолжительность наблюдения за животными при исследовании острой токсичности:

1. в течение одних суток

2. не более 7 дней

3. не менее 2 недель

26. При исследовании острой токсичности регулярно фиксируют:

1. особенности поведения животных

2. интенсивность и характер двигательной активности

3. наличие и характер судорог

4. координацию движений

5. тонус скелетных мышц

6. реакцию на тактильные, болевые, звуковые и световые раздражители

7. частоту и глубину дыхательных движений

8. ритм сердечных сокращений

9. состояние волосяного и кожного покрова

10. окраску слизистых оболочек

11. размер зрачка

12. консистенцию фекальных масс

13. частоту мочеиспускания и окраску мочи

14. потребление корма и воды

15. изменение массы тела

27.
Хроническую токсичность фармакологического вещества исследуют как правило в трех дозах. Как определяют максимальную дозу?

1. рассчитывают с учетом ЛД50, полученной при изучении острой токсичности исследуемого вещества для данного вида лабораторного животного

2. доза, максимально приближенная к терапевтической дозе

28.
При определение коэффициента кумуляции по методу Lim максимальная суммарная доза введенного вещества составляет

1. 12.8 ЛД50

2. 1 ЛД50

3. 24.4 ЛД50

29.
Какие оригинальные фармакологические вещества не подвергаются тестированию на репродуктивную токсичность?

1. вещества с противоопухолевой активностью, если их применение ограничивается только онкологической практикой

2. вещества, рекомендуемые для применения по жизненным показателям

30.
Задачей какого этапа исследования репродуктивной токсичности является выявление возможного отрицательного действия фармакологического вещества на стадии прогенеза (формирование мужских и женских гамет), нарушение полового поведения и транспорта продуктов зачатия?

1. этапа по изучению влияния на генеративную функцию

2. этапа по изучению эмбриотоксического действия, исследуемого фармакологического вещества, регистрируемого в антенатальном периоде

3. этапа по изучению фетотоксического действия, исследуемого фармакологического вещества, регистрируемого в антенатальном периоде

4. этапа по изучению эмбриотоксического действия, исследуемого фармакологического вещества, регистрируемого в постнатальный период

5. этапа по изучению фетотоксического действия, исследуемого фармакологического вещества, регистрируемого в постнатальный период

31. Отметьте возможные схемы введения тестируемого вещества крысам при изучении эмбрио и фетотоксического действия, регистрируемого в антенатальном периоде.

1. с 1-го по 19-ый день беременности в 2 - 3 дозах

2. с 1-го по 6-ой и с 16-го по 19-ый дни беременности в высшей дозе, с 6го по 15ый дни беременности в 2 - 3 дозах

3. с 1-го по 19-ый день беременности в дозе максимально приближенной к терапевтической

32.
По каким показателям оценивают эмбриотоксическое действие, регистрируемое в антенатальном периоде развития?

1. пред- и постимплантационная эмбриональная смертность

2. морфологические (анатомические) пороки развития

3. морфологическое состояние сперматогенного эпителия

4. общая задержка развития плода

33.
Какова
продолжительность изучения эмбрио- и фетотоксического действия, регистрируемых в постнатальном периодах развития?

1. начинать сразу же после рождения, продолжать до 2х месячного возраста

2. начинать не ранее чем через 24 часа, продолжать до 2х месячного возраста

3. начинать не ранее чем через 24 часа, продолжать до 6ти месячного возраста

34.
На уровне доклиническх испытаний следует использовать минимальный набор методов для оценки лекарств на мутагенность, а именно (отметить верные варианты):

1. Учет хромосомных аберраций или микроядер в клетках костного мозга млекопитающих

2. Учет генных мутаций с использованием в качестве тест-объекта микроорганизмов или дрозофилы

3. Доминантный летальный тест - изучение способности лекарственного препарата индуцировать мутации в зародышевых клетках мышей

4. Исследование уровня хромосомных аберраций в лимфоцитах периферической крови

35.
Как выбирают дозу при изучении мутагенности?

1. Доза соответствует предполагаемой суточной терапевтической дозе для человека, пересчитанной на поверхность тела экспериментального животного

2. Доза выбирается на основе данных по острой токсичности и составляет 1/10 - 1/5 LD50 для используемого вида млекопитающих

3. Доза, максимально приближенная к терапевтической дозе для человека, пересчитанной на поверхность тела экспериментального животного

36.
Как проводят эксперимент во второй серии исследования учета аберраций хромосом в клетках костного мозга млекопитающих?

1. Испытуемый препарат в дозе, соответствующей суточной терапевтической для человека, и в субтоксической дозе вводят однократно только самцам с фиксацией клеточного материала через 24 часа после введения

2. Испытуемый препарат в дозе, соответствующей суточной терапевтической для человека, вводят самцам и самкам ежедневно на протяжении 4 - 5 суток. Фиксацию клеточного материала осуществляют через 6 и/или 24 часа после последнего введения в зависимости от фармакокинетических особенностей испытуемого препарата.

37.
Для учета каких мутаций используют мутационный тест на Salmonella typhimurim (тест Эймса)?

1. Генных

2. Хромосомных

3. Геномных

38.
В системе доклинического изучения безопасности лекарственных средств следует применять краткосрочное тестирование на канцерогенность (батареи краткосрочных скрининговых тестов (КСТ)). Какие тесты включает минимальная батарея КСТ?

1. Тесты на выявление генных мутаций

2. Цитогенетические тесты

3. Тесты на повреждения ДНК

4. Тесты на промоторную активность

5. Прямые экспресс-тесты, регистрирующие опухолеобразующий потенциал тестируемых веществ

6. Тесты по индукции опухолей у млекопитающих

39.
В каких двух дозах вводят не токсичный исследуемый препарат при изучении его канцерогенных свойств в хроническом эксперименте?

1. Максимально переносимая доза и терапевтическая доза

2. Терапевтическая доза и десятикратная терапевтическая доза

3. Максимально переносимая доза и десятикратная терапевтическая доза

40.
При изучении канцерогенности лекарственного средства в хроническом эксперименте, как правило, исользуют два пути введения. Не зависимо от того какой путь используют в клинике, одним из двух путей введения должен быть.:

1. Внутрикожный

2. Внутрибрюшинный

3. Внутрижелудочный
6.2.3. 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» − 61%-80% правильных существенных операций;

г) «неудовлетворительно» − менее 60% правильных существенных операций.
6.3. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ РЕФЕРАТОВ

1.
Изучение общетоксического действия лекарственных средств

2.
Изучение аллергизирующих свойств лекарственных средств

3.
Изучение иммунотоксического действия лекарственных средств

4.
Изучение репродуктивной токсичности лекарственных средств

5.
Изучение мутагенных свойств лекарственных средств

6.
Изучение канцерогенности лекарственных средств

7.
Изучение анальгетической активности лекарственных средств

8.
Изучение противосудорожной активности лекарственных средств

9.
Изучение нейролептической активности лекарственных средств

10.
Изучение транквилизирующего действия лекарственных средств

11.
Изучение лекарственных средств с ноотропным типом действия

12.
Изучение аддиктивного потенциала лекарственных средств

13.
Изучение гипотензивной активности лекарственных средств

14.
Изучение кардиотонической активности лекарственных средств

15.
Изучение антиаритмической активности лекарственных средств

16.
Изучение антиангинального действия лекарственных средств

17.
Изучение лекарственных средств, влияющих на гемостаз

18.
Изучение противомикробной активности лекарственных средств

19.
Изучение противовирусной активности лекарственных средств

20.
Изучение противогрибковой активности лекарственных средств

21.
Изучение иммунотропной активности лекарственных средств

22.
Изучение противоопухолевой активности лекарственных средств

23.
Изучение гепатопротективной активности лекарственных средств

24.
Изучение противорвотной активности лекарственных средств

25.
Изучение простатотропной активности лекарственных средств

26.
Изучение дерматотропных лекарственных средств

27.
Изучение противовоспалительных лекарственных средств

28.
Изучение гемостимулирующей активности лекарственных средств

29.
Изучение антиоксидантной активности лекарственных средств

6.3.1. 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.
Лекарственные средства. Лекарственные препараты и фармацевтические субстанции. Оригинальные лекарственные средства, воспроизведенные лекарственные средства, аналоги. Закон о лекарственных средствах.

2.
Доклиническое исследование лекарственных средств для медицинского применения. Нормативно-правовая база проведения доклинических исследований новых лекарственных средств.

3.
Изучение общей токсичности новых лекарственных средств, в том числе острой, субхронической и хронической токсичности.

4.
Изучение мутагенности новых лекарственных средств.

5.
Изучение репродуктивной токсичности новых лекарственных средств.

6.
Изучение эмбриотоксичности новых лекарственных средств

7.
Изучение иммунотоксичности, в том числе аллергизирующего действия новых лекарственных средств.

8.
Изучение специфической активности, эффективности, механизма действия (основного действия, нежелательных реакций, длительности действия).

9.
Фармакокинетические исследования лекарственных веществ.

11.
Иммунобиологические лекарственные средства. Особенности доклинических испытаний безопасности и эффективности иммунобиологических лекарственных средств.

12.
Этические принципы проведения биомедицинских исследований.

13.
Ошибки при доклинических исследованиях. Плацебо при испытаниях новых лекарств.

14.
Испытание вакцин. Принципы, правила, методы, протоколы.

15.
Испытание препаратов на основе иммуноглобулинов. Принципы, правила, методы, протоколы.

16.
Принципы, правила, методы, протоколы испытания аллергенов.

17.
Этическое и правовое обеспечение биомедицинских исследований с участием лабораторных животных. Создание и деятельность Комитетов по Этике. Правила содержания и использования лабораторных животных.

6.4.1. 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. Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований безопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	(УК-1); 

(УК-2);

(ПК-1);

 (ПК-3);

(ПК-4);
	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-3)-I; У (ПК-3)-I; В (ПК-3)-I;

З (ПК-4)-I; У (ПК-4)-I; В (ПК-4)-I;


	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	2
	РАЗДЕЛ 2. Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	(УК-1); 

(УК-2);

(ПК-1);

(ПК-2);

(ПК-3);

(ПК-4);
	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-2)-I; У (ПК-2)-I; В (ПК-2)-I;

З (ПК-3)-I; У (ПК-3)-I; В (ПК-3)-I;

З (ПК-4)-I; У (ПК-4)-I; В (ПК-4)-I;


	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	3
	РАЗДЕЛ 3. Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	(УК-1); 

(УК-2);

(ПК-1);

(ПК-2);

(ПК-3);

(ПК-4);
	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-2)-I; У (ПК-2)-I; В (ПК-2)-I;

З (ПК-3)-I; У (ПК-3)-I; В (ПК-3)-I;

З (ПК-4)-I; У (ПК-4)-I; В (ПК-4)-I;


	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	4
	РАЗДЕЛ 4. Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	 (УК-2);

 (ПК-2);

(ПК-3);

(ПК-4);
	З (УК-2)-I; У (УК-2)-I; В (УК-2)-I;

З (ПК-2)-I; У (ПК-2)-I; В (ПК-2)-I;

З (ПК-3)-I; У (ПК-3)-I; В (ПК-3)-I;

З (ПК-4)-I; У (ПК-4)-I; В (ПК-4)-I;


	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф

	5
	РАЗДЕЛ 5. Рубежный контроль
	(УК-1); 

(УК-2);

(ПК-1);

(ПК-2);

(ПК-3);

(ПК-4);
	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-2)-I; У (ПК-2)-I; В (ПК-2)-I;

З (ПК-3)-I; У (ПК-3)-I; В (ПК-3)-I;

З (ПК-4)-I; У (ПК-4)-I; В (ПК-4)-I;


	Сб, ТСп, ИДЗ, Реф, НИРС


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

а) основная литература 

1. Федеральный закон российской федерации от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
2. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23 августа 2010 г. № 708н «Об утверждении правил лабораторной практики».
3. Правила Надлежащей клинической практики. Таможенного союза. Good clinical practice (gcp) от 2 марта 2011 г. № 565. Проект.
4. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 августа 2010 г. № 750н «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и форм заключения комиссии экспертов по результатам экспертизы лекарственных средств».
5. ГОСТ Р 53434-2009 - Принципы надлежащей лабораторной практики.
6. Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика» (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27 сентября 2005 г. № 232-ст).
7. Государственные испытания и регистрация новых медицинских иммунобиологических препаратов. Санитарные правила. СП 3.3.2.561-96.
8. «Руководство по экспериментальному (доклиническому) изучению новых фармакологических веществ». Москва 2005 г.
9. «Проведение
качественных исследований биоэквивалентности» методические указания. Москва 2008 г.
10. Этическая экспертиза биомедицинских исследований. Практические рекомендации. Под ред. Белоусова Ю.Б. - 2005. 156 с.
11. Биомедицинская этика // Под ред. В.И. Покровского. М., 1997.
12. Международная конвенция прав животных. Редакция - ноябрь 1987 г.
13. Руководство по лабораторным животным и альтернативным моделям в биомедицинских технологиях. Под ред. Каркищенко Н.Н, Грачева С.В. - 2010. 344 с.
б) дополнительная литература

1. Вольская Е.А. Материалы Международного семинара «Значение и принципы работы Этических комитетов». - Санкт-Петербург, 22 октября 1998 г. // Фарматека, 1999, №1.
2. Верстакова О.Л. Современные требования к экспертизе эффективности и безопасности лекарственных средств. Ежегодная межрегиональная конференция «Актуальные проблемы обеспечения качества лекарственной и медицинской помощи». 2011.
3. Приказ № 488 от 20 июля 2007 г. об утверждении административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий.
4. Приказ министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 августа 2010 г. № 750н «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и форм заключения комиссии экспертов по результатам экспертизы лекарственных средств».
5. Методические рекомендации по экспериментальному испытанию иммуномодулирующего действия фармакологических средств. 1999. Минск.
6. Меньшиков И.В. Бедулева Л.В. Практикум по экспериментальному моделированию в иммунологии: учебное пособие - Ижевск, 2008. - 101 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-7

· 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.[image: image1][image: image2][image: image3]
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