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1. Определение требований к результатам освоения вариативной части образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» и комплекса образовательных модулей.

Требования и правила приема в ординатуру по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».


На обучение по образовательной программе ординатуры на конкурсной основе должны приниматься граждане Российской Федерации, иностранные граждане и лица без гражданства, имеющие высшее фармацевтическое образование, в порядке, установленном действующим законодательством Российской Федерации.


Прием на обучение по образовательной программе ординатуры должен проводится на принципах равных условий приема для всех поступающих и должен осуществляться на конкурсной основе.


Условиями приема должно быть гарантировано соблюдение права на зачисление лиц, наиболее способных и подготовленных к освоению образовательной программы ординатуры.


Конкурсные вступительные испытания проводятся в объеме требований Федерального образовательного стандарта высшего образования по специальности Фармация в форме тестирования и/или устного собеседования.


Тестирование должно включать 100 вопросов. Критерии оценок тестовых заданий: «отлично» (91%-100% правильных существенных операций), «хорошо» (81%-90%), «удовлетворительно» (71%-80%), «неудовлетворительно» (70% и ниже).


Оценка результатов собеседования: «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно».


Лица, не выдержавшие вступительные испытания, из конкурса выбывают.


Выпускник, освоивший образовательную программу специальности Фармация, при поступлении в ординатуру по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» должен владеть компетенциями, указанными во ФГОСе специальности Фармация, в частности в области профессиональной деятельности:


- способностью и готовностью принимать участие в организации производственной деятельности фармацевтических предприятий и организаций по изготовлению и производству лекарственных средств;

-  способностью и готовностью к производству лекарственных средств в условиях фармацевтических предприятий и организаций, включая выбор технологического процесса, необходимого технологического оборудования, с соблюдением требований международных стандартов;

- способностью и готовностью к обеспечению деятельности фармацевтических предприятий и организаций по охране труда и технике безопасности.

2. Набор компетенций выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».

При разработке компетенций выпускника образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» за основу взят Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология, ориентированный на подготовку кадров высшей квалификации (провизор-технолог) в ординатуре.

Универсальные компетенции выпускника программы ординатуры с профилем «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» полностью соответствуют универсальным компетенциям (УК 1-3) ФГОСа по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Профессиональные компетенции выпускника программы ординатуры с профилем «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» в области производственно-технологической и организационно-управленческой деятельности преобразованы из трудовых функций и профессиональных компетенций (ПК 1-6) производственно-технологической и организационно-управленческой деятельности, представленных в ФГОСе специальности Фармацевтическая технология.

Анализируя требования, предъявляемые работодателями к выпускникам в области исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм дополнительно определен ряд профессиональных задач в научно-исследовательской деятельности, из которых разработаны профессиональные компетенции ПК-7 и ПК-8.

Кроме того, выпускнику образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», предложены для освоения профессиональные компетенции ПК-9,10 области контрольно-разрешительной деятельности.

Таким образом, в результате освоения программы ординатуры у выпускника должны быть сформированы три универсальные (УК 1-3) и десять профессиональных компетенций (ПК 1-10).

Выпускник программы ординатуры должен обладать следующими универсальными компетенциями (УК): 

- готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1);

- готовность к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия (УК-2);

- готовность к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения (УК-3).

Выпускник программы ординатуры должен обладать профессиональными компетенциями (ПК), соответствующими виду профессиональной деятельности, на который ориентирована программа ординатуры:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4);

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6);

в) научно-исследовательская деятельность:

- готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм (ПК-7);

- готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия (ПК-8).

г)  контрольно-разрешительная деятельность:

- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9);

- готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств (ПК-10).

3. Паспорт профессиональных компетенций  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».

Паспорт профессиональных компетенций образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» представляет собой перечень профессиональных компетенций соответствующие различным видам профессиональной деятельности с этапами освоения компетенции и планируемыми результатами обучения.

Паспорт профессиональных компетенций образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением»
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	Планируемые результаты обучения

	
	Формулировка
	Шифр
	Формулировка
	Шифр
	Формулировка
	Шифр

	Производственно-технологическая деятельность
	Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов
	ПК-1
	Способность к фармацевтической разработке
	(ПК-1) –I 


	Владеть:
навыками фармацевтической разработки
	В (ПК-1) – I

	
	
	
	
	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевтической разработки 
	У (ПК-1) – I

	
	
	
	
	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки
	З (ПК-1) –I

	
	
	
	Способность к переносу технологии на существующие производственные линии
	(ПК-1) –II 


	Владеть:
навыками переноса технологии
	В (ПК-1) –II


	
	
	
	
	
	Уметь:

реализовывать перенос технологии
	У (ПК-1) –II


	
	
	
	
	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии
	З (ПК-1) –II

	
	
	
	Способность к осуществлению производства твердых лекарственных форм
	(ПК-1) –III


	Владеть:
навыками управления технологическими  процессами при производстве твердых лекарственных форм
	В (ПК-1) –III


	
	
	
	
	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производства  твердых лекарственных форм
	У (ПК-1) –III


	
	
	
	
	
	Знать:

основные  принципы производства твердых лекарственных форм
	З (ПК-1) –III

	Производственно-технологическая деятельность
	Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве
	ПК-2
	Способность к обеспечению качества на этапе фармацевтической разработки
	(ПК-2)-I

	Владеть:
навыками по обеспечению качества препарата на этапе фармацевтической разработки
	В (ПК-2) –I 



	
	
	
	
	
	Уметь:

реализовывать мероприятия по обеспечению качества
	У (ПК-2) –I


	
	
	
	
	
	Знать:

основные принципы  системы фармацевтического качества
	З (ПК-2) –I

	
	
	
	Способность к обеспечению качества на этапе производства

твердых лекарственных форм
	(ПК-2)-II

	Владеть:
навыками к обеспечению качества при производстве твердых лекарственных форм
	В (ПК-2) –II 



	
	
	
	
	
	Уметь:

осуществлять контроль по производству качественной продукции
	У (ПК-2) –II


	
	
	
	
	
	Знать:

основные принципы получения качественного продукта
	З (ПК-2) –II

	Производственно-технологическая деятельность
	Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением
	ПК-3
	Способность к применению специализированного оборудования на этапе разработки
	(ПК-3) –I

	Владеть:
навыками по применению лабораторного технологического оборудования
	В (ПК-3) –I



	
	
	
	
	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного технологического оборудования
	У (ПК-3) –I


	
	
	
	
	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования
	З (ПК-3) –I

	
	
	
	Способность к применению специализированного оборудования на этапе производства твердых лекарственных форм
	(ПК-3) –II

	Владеть:
навыками по выбору необходимого технологического оборудования
	В (ПК-3) –II


	
	
	
	
	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования
	У (ПК-3) –II


	
	
	
	
	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования
	З (ПК-3) –II

	Организационно-управленческая деятельность
	Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности
	ПК-4
	Способность к

применению правовых норм в профессиональной деятельности
	(ПК-4) –I

	Владеть:

навыками по осуществлению  профессиональной деятельности согласно  правовым нормам
	В (ПК-4) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществления профессиональной деятельности
	У (ПК-4) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профессиональной деятельности
	З (ПК-4) –I

	
	
	
	Способность к

применению основных принципов управления в профессиональной деятельности
	(ПК-4) –II

	Владеть:
навыками оценивания последствий управленческих решений и действий
	В (ПК-4) –II


	
	
	
	
	
	Уметь:

применять организационно-управленческие решения
	У (ПК-4) –II


	
	
	
	
	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях
	З (ПК-4) –II

	Организационно-управленческая деятельность
	Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии
	ПК-5
	Способность к

ведению учетно-отчетной документации
	(ПК-5) –I

	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной документации
	В (ПК-5) –I


	
	
	
	
	
	Уметь:

осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества
	У (ПК-5) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества
	З (ПК-5) –I


	Организационно-управленческая деятельность
	Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением
	ПК-6
	Способность

к организации производства

и изготовления твердых лекарственных форм
	(ПК-6) –I

	Владеть:

навыками к организации производственной

деятельности  по изготовлению твердых лекарственных форм
	В (ПК-6) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

организовывать производственную деятельность  по изготовлению твердых лекарственных форм
	У (ПК-6) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

организацию производственной деятельности согласно фармацевтической системе качества
	З (ПК-6) –I

	Научно-исследовательская деятельность
	Готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм
	ПК-7
	Способность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм
	(ПК-7) –I

	Владеть:

навыками проведения научно-исследовательской деятельности
	В (ПК-7) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

анализировать, искать, интерпретировать научную информацию для решения профессиональных задач
	У (ПК-7) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

основные методы, способы и средства получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации 
	З (ПК-7) –I

	Научно-исследовательская деятельность
	Готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия
	ПК-8
	Способность к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия
	(ПК-8) –I

	Владеть:

навыками по обеспечению эффективной защиты коммерческой тайны
	В (ПК-8) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

соблюдать мероприятия по защите  интеллектуальной собственностью на предприятии
	У (ПК-8) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

основные мероприятия по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия
	З (ПК-8) –I

	Контрольно-разрешительная деятельность
	Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований
	ПК-9
	Способность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований
	(ПК-9) –I

	Владеть:

навыками проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	В (ПК-9) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

выполнять исследования по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов
	У (ПК-9) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

методологию проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов
	З (ПК-9) –I

	Контрольно-разрешительная деятельность
	Готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств
	ПК-10
	Способность к проведению доклинических исследований лекарственных средств
	(ПК-10) –I

	Владеть:

навыками по проведению доклинических исследований лекарственных средств
	В (ПК-10) –I

	
	
	
	
	
	Уметь:

организовывать и планировать доклинические исследования лекарственных средств
	У (ПК-10) –I

	
	
	
	
	
	Знать:

основные принципы проведения доклинических исследований
	З (ПК-10) –I


4. Карты профессиональных компетенций выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​ти-ческой разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевти-ческой разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​вен-ных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4. Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-4 формирует готовность использовать методы управления, организовывать работу исполнителей, находить и принимать ответственные управленческие решения в условиях различных мнений и готовность осуществлять свою деятельность с учетом принятых правовых норм. ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-4 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция соответствует функциям организационно-управленческой деятельности.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
Способность к 

применению правовых норм в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:

навыками по осуществ​лению  профессиональ​ной деятельности со​гласно  правовым нор​мам
В (ПК-4) –I
	Допускает грубые ошибки в из​ложении  со​держания требований основных правовых до​кументов
	Знает содержа​ние основных правовых до​кументов рег​ламентирую​щих профес​сиональную деятельность
	Владеет навы​ками работы с нормативной до​кументацией
	Способен испол​нять и составлять нормативные и правовые доку​менты, относя​щиеся к профес​сиональной дея​тельности 
	Готов осуществ​лять профессио​нальную деятель​ность с учетом принятых право​вых норм

	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

У (ПК-4) –I
	Способен к применению основных нормативных правовых до​кументов
	Способен к применению основных нор​мативных пра​вовых доку​ментов регла​ментирующих профессио​нальную дея​тельность
	Способен к со​блюдению пра​вовых норм, ре​гулирующие правоотношения в профессио​нальной дея​тельности
	Способен к соблю​дению законов и нормативно-право​вых актов в фарма​цевтической дея​тельности
	Способен к со​блюдению право​вых  норм для осуществления профессиональной деятельности

	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельно​сти

З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов правовой системы и за​конодатель​ства
	Знает основы правовой сис​темы и законо​дательства
	Знает правовые нормы, регули​рующие право​отношения в профессиональ​ной деятельно​сти
	Знает основные нормативные и правовые доку​менты, касающиеся всех аспектов фар​мацевтической дея​тельности
	Способен приме​нять нормативные правовые доку​менты в своей профессиональной деятельности

	Второй этап (уровень)

(ПК-4) –II
Способность к 

применению основных принципов управления в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:
навыками оценивания последствий управлен​ческих решений и дейст​вий

В (ПК-4) –II

	Не способен принимать управленче​ские решения 


	Не способен учитывать по​следствия управленче​ских решений
	Способен при​нимать и оцени​вать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Готов к поиску возможных мето​дов принятия и внедрения управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия, нести ответственность за их реализацию

	
	Уметь:

применять организаци​онно-управленческие решения

У (ПК-4) –II

	Не способен находить и принимать управленче​ские решения 
	Способен на​ходить и при​нимать управ​ленческие ре​шения
	Умеет прини​мать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Умеет оценить эф​фективность при​нимаемых управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия

	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях

З (ПК-4) –II
	Не имеет чет​ких представ​лений о прин​ципах управ​ления в фар​мацевтиче​ских органи​зациях
	Имеет пред​ставление о принципах управления в фармацевтиче​ских организа​циях
	Понимает ответ​ственность за принимаемые управленческие решения
	Знает методы мо​ниторинга резуль​татов принятых управленческих и организационных решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-6. Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-6 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-6 формирует готовность принимать участие в организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм. ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-6 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – организация производства и изготовления лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-6) –I
Способность  

к организации производства

и изготовле​ния твердых лекарствен-ных форм 
	Владеть:

навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм
В (ПК-6) –I
	С затрудне​нием воспро​изводит ос​новные тре​бования GMP, применяемые к организации производства
	Способен к со​блюдению ос​новных требо​ваний GMP, применяемых к организации производства
	Владеет навы​ками по органи​зации и кон​тролю техноло​гического про​цесса производ​ства твердых ле​карственных форм 
	Владеет навыками обеспечения техно​логического про​цесса по производ​ству твердых ле​карственных форм необходимым обо​рудованием с це​лью получения ка​чественной про​дукции
	Способен к орга​низации производ​ственной деятель​ности по изготов​лению твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP

	
	Уметь:

организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм

У (ПК-6) –I
	Не способен к соблюдению основных требований, применяемых к организации производства
	Допускает су​щественные ошибки  при соблюдении основных тре​бований, при​меняемых к ор​ганизации про​изводства
	Способен к со​блюдению тех​нологического процесса произ​водства твердых лекарственных форм 
	Способен к выбору  оборудования не​обходимого для производства твер​дых лекарственных форм
	Способен к 

рациональному обеспечению ор​ганизации произ​водства твердых лекарственных форм

	
	Знать:

организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

З (ПК-6) –I
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевти​ческом пред​приятии
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевтиче​ском предпри​ятии в соответ​ствии с требо​ваниями GMP
	Знает техноло​гический про​цесс производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает оборудова​ние, используемое на всех этапах тех​нологического процесса при изго​товлении твердых лекарственных форм
	Способен  к орга​низации производ​ственной деятель​ности твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-7. Готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – научно-исследовательский.

Компетенция ПК-7 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-7 формирует готовность к изучению научной и профессиональной информации отечественного и зарубежного опыта по тематике исследования, способность к участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации. ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-7 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-8: готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-7) –I
Способность к осуществле​нию научно-исследова-тельской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:

навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности

В (ПК-7) –I
	Способен фор​мулировать систематизиро​вать и пред​ставлять науч​ную и профес​сиональную информацию
	Готов к прове​дению поиска и анализа, ин​терпретации научной ин​формации для решения про​фессиональных задач
	Готов к поста​новке цели и за​дач исследова​ния, планиро​вать научно-ис​следовательскую деятельность
	Способен к поста​новке научных за​дач, владеет навы​ками проведения научных исследо​ваний  в области фармацевтической технологии
	Владеет навыками проведения науч​ных исследований в области исследо​вания, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Уметь:

анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач

У (ПК-7) –I
	Способен ана​лизировать, синтезировать и обобщать не​обходимую информацию
	Обладает уме​ниями сбора, анализа и обобщения не​обходимой на​учной и про​фессиональной информации
	Способен пла​нировать на​учно-исследова​тельскую дея​тельность
	Способен к поста​новке  научных за​дач и проведению научных исследо​ваний в области фармацевтической технологии
	Способен к поста​новке  научных задач и проведе​нию научных ис​следований в об​ласти исследова​ния, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 

З (ПК-7) –I
	Способен к восприятию и воспроизведе​нию научной и профессио​нальной ин​формации


	Способен к пе​реработке на​учной и про​фессиональной информации
	Знает алгоритмы проведения по​иска в информа​ционных источ​никах справоч​ного, научного, нормативного характера
	Имеет навыки к проведению науч​ных исследований. Знает средства и методы получения нового знания
	Способен к при​менению методов, позволяющих са​моусовершенство​вать профессио​нальные знания в области фармацев​тической техноло​гии


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-8. Готовность к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – научно-исследовательский.

Компетенция ПК-8 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-8 формирует готовность к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности и результатов исследований и разработок как коммерческой тайны предприятия. ПК-8 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-8 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-8 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-7: готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-8) –I
Способность к проведению мероприятий по защите объектов ин​теллектуаль​ной собствен-ности, ре​зультатов ис​следований и разработок, являющихся коммерческой тайной пред​приятия
	Владеть:

навыками по обеспече​нию эффективной за​щиты коммерческой тайны 

В (ПК-8) –I
	Способен к выполнению требований по обеспечению сохранения  коммерческой тайны
	Способен к планированию и выполнению требований по обеспечению сохранения  коммерческой тайны
	Способен к ор​ганизации спе​циального дело​производства, порядка хране​ния, перевозки носителей ком​мерческой тайны
	Способен к осуще​ствлению  система​тического контроля за эффективностью принимаемых мер
	Способен к разра​ботке и осуществ​лению мер по за​щите коммерче​ской тайны

	
	Уметь:

соблюдать мероприя​тия по защите  интел​лектуальной собствен​ностью на предприятии

У (ПК-8) –I
	Способен к со​блюдению ме​роприятий по защите интел​лектуальной собственности
	Способен к планированию и соблюдению мероприятий по защите ин​теллектуальной собственности
	Способен к ис​полнению еди​ного порядка обращения с но​сителями ин​формации
	Способен к оказа​нию методической помощи в разра​ботке и осуществ​лении мероприятий по защите интел​лектуальной собст​венности
	Способен к разра​ботке и осуществ​лению мероприя​тий по защите све​дений в процессе научной и произ​водственной дея​тельности

	
	Знать:

основные мероприятия по защите объектов ин​теллектуальной собст​венности, результатов исследований и разра​боток, являющихся коммерческой тайной предприятия

З (ПК-8) –I
	Имеет пред​ставление о нормативных документах и правовых ак​тах, регули​рующих меро​приятия по за​щите интеллек​туальной соб​ственности
	Имеет понятие об интеллекту​альной собст​венности  и ее роли в иннова​ционной эко​номике


	Знает содержа​ние норматив​ных документов и правовых ак​тов, регулирую​щих мероприя​тия по защите интеллектуаль​ной собственно​сти
	Знает принципы организации за​щиты коммерче​ской тайны на предприятии
	Способен к со​блюдению право​вых, морально-этических, физи​ческих, админист​ративных и техни​ческих мероприя​тий по защите объектов интел​лектуальной соб​ственности


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-9. Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-9 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-9 формирует готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований. ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-9 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия). Кроме того, ПК-9 взаимосвязана с компетенцией в области контрольно-разрешительной деятельности ПК-10 (готовностью к проведению доклинических исследований лекарственных средств).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-9) –I
Способность к проведению исследований биоэквива-лентности лекарствен​ных препара​тов с учетом современных требований
	Владеть:

навыками проведения исследований биоэкви​валентности лекарст​венных препаратов

В (ПК-9) –I
	Не знает нор​мативной базы по вопросу проведения ис​следований биоэквива​лентности
	Способен к со​блюдению пра​вил норматив​ной базы по вопросу прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности
	Владеет навы​ками по оптими​зации разра​ботки методик количественного определения с учетом имеюще​гося лаборатор​ного оборудова​ния
	Способен к выпол​нению исследова​ний биоэквива​лентности и подго​товке отчетной до​кументации для предоставления в регуляторные ор​ганы
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов с учетом со​временных требо​ваний

	
	Уметь:

выполнять исследова​ния по изучению био​эквивалентности ле​карственных препара​тов

У (ПК-9) –I
	Не умеет осу​ществлять про​боподготовку для реализации исследований по изучению биоэквива​лентности
	Способен к пробоподго​товке для реа​лизации иссле​дований по изучению био​эквивалентно​сти
	Способен к раз​работке методик количественного определения ак​тивного фарма​цевтического ингредиента
	Способен исполь​зовать лаборатор​ное оборудование для выполнения исследований по биоэквивалентно​сти
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	
	Знать:

методологию проведе​ния исследований по изучению биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов

З (ПК-9) –I
	Не знает со​временных требований, предъявляемых к определению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Знает этапы планирования работ для про​ведения иссле​дований биоэк​вивалент-ности  лекарственных препаратов
	Знает принципы разработки ме​тодик количест​венного опреде​ления
	Знает принцип ра​боты лаборатор​ного оборудования для определения активного фарма​цевтического ин​гредиента 
	Способен к со​блюдению мето​дологии проведе​ния исследований по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-10. Готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-10 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-10 формирует готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств. ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-10 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности: ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и в области контрольно-разрешительной деятельности: ПК-9 (готовностью к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-10) –I
Способность к проведению доклиничес-ких исследо​ваний лекар​ствен-ных средств
	Владеть:

навыками по прове​дению доклиниче​ских исследований лекарственных средств

В (ПК-10) –I
	Способен к со​блюдению пра​вил клиниче​ской практики GСP
	Способен к планированию проведения доклинических испытаний
	Способен к соблюде​нию методики прове​дения доклинических испытаний
	Способен к монито​рингу и обеспече​нию качества иссле​дований
	Способен к проведению доклиниче​ских исследо​ваний воспро​изведенных  и оригинальных лекарственных средств

	
	Уметь:

организовывать и планировать докли​нические исследова​ния лекарственных средств

У (ПК-10) –I
	Способен сле​довать этиче​ским и право​вым нормам в отношении проведения ис​следований
	Способен к со​блюдению ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Способен к разработке плана проведения док​линических исследова​ний
	Способен к сбору, регистрации, обра​ботке и хранению первичных данных доклинических иссле​дований, составлению отчета по утвержден​ным формам
	Способен к организации и планированию  доклиниче​ских исследо​ваний лекарст​венных средств

	
	Знать:

основные принципы проведения докли​нических исследова​ний

З (ПК-10) –I
	Знает этические и правовые нормы в отно​шении проведе​ния исследова​ний
	Не знает ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Знает содержание нор​мативных документов, регламентирующих ор​ганизацию и методику проведения доклиниче​ских исследований
	Знает современные методы проектиро​вания и выполнения доклинических ис​следований
	Способен к соблюдению требований по проведению доклиниче​ских исследо​ваний


5. Аннотация к вариативной части образовательной программы

АННОТАЦИЯ 
к вариативной части образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением»
В соответствии с Федеральным государственным образовательным стандартом высшего образования (ФГОС ВО) по специальности 33.08.01. «Фармацевтическая технология» (уровень подготовки кадров высшей квалификации) разработана вариативная часть образовательной программы, которая предусматривает освоение дисциплин общей трудоемкостью 12-24 зачетные единицы за весь период обучения и включает все виды аудиторной и самостоятельной работы ординатора, практики и время, отводимое на контроль качества освоения образовательной программы.

Вариативная часть образовательной программы спроектирована и должна реализовываться в соответствии с современными образовательными технологиями. Качество образовательной программы обеспечено и гарантировано действующей в университете системой процессов менеджмента качества модели ISO 9001:2008.

Выпускники, освоившие предложенную программу ординатуры, могут в совершенстве овладеть профессиональными компетенциями и стать высококвалифицированными, востребованными специалистами, имеющие преимущественные позиции в трудоустройстве на предприятиях фармацевтического кластера.

Реализация программы приведет к усовершенствованию подготовки кадров, готовых к работе в реальных условиях производства. Выпускник программы будет способен к реализации проектов от разработки технологии получения до выпуска многокомпонентных твердых лекарственных форм, а также препаратов с модифицированным высвобождением; проведению доклинических исследований лекарственных средств и изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов. 

Цель вариативной части образовательной программы ординатуры заключается в подготовке кадров высшей квалификации, способных к коллективной работе в рамках инновационной деятельности в научно-исследовательских,  заводских лабораториях и производственных участках твердых лекарственных форм, обладающих профессиональными компетенциями в области производства твердых лекарственных форм, а также в области проведения доклинических исследований лекарственных средств и исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов.

Задачами вариативной части образовательной программы ординатуры являются: 

- формирование готовности к фармацевтической разработке и производству твердых лекарственных форм (многокомпонентных с модифицированным высвобождением) в условиях правил GMP;

- формирование готовности управления технологическим процессом производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных с модифицированным высвобождением) в соответствии с нормативной документацией;

- формирование готовности к проведению исследований по биоэквивалентности лекарственных препаратов твердых лекарственных форм;

- формирование готовности к проведению доклинических исследований твердых лекарственных форм. 

Компетенции выпускника, формируемые в процессе освоения данной ВЧ ОП, определяются на основе ФГОС ВО по специальности 33.08.01. «Фармацевтическая технология» и профилю подготовки «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением», а также соотносятся с целями и задачами данной ВЧ ОП.

Выпускник программы ординатуры должен обладать следующими универсальными компетенциями (УК): 

- готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1);

- готовность к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия (УК-2);

- готовность к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения (УК-3).

Выпускник программы ординатуры должен обладать профессиональными компетенциями (ПК), соответствующими виду профессиональной деятельности, на который ориентирована программа ординатуры:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4);

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6);

в) научно-исследовательская деятельность:

- готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм (ПК-7);

- готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия (ПК-8).

г) контрольно-разрешительная деятельность:

- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9);

- готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств (ПК-10).

Вариативная часть образовательной программы (ВЧ ОП) ординатуры по специальности 33.08.01. «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением» имеет общий объем 66 зачетных единиц. Одна зачетная единица по дисциплинам соответствует 36 академическим часам. Структура вариативной части образовательной программы представлена в табл. 1.
Таблица 1

Структура вариативной части образовательной программы ординатуры

	Структура ВЧ программы ординатуры
	Трудоемкость программы ординатуры в з.е.

	Блок I
	Дисциплины
	ВЧ ОП
	по ФГОС ВО

	1.
	Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением
	6
	6-12

	2.
	Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм
	6
	

	3.
	Технология гомеопатических твердых лекарственных форм
	3
	

	4.
	Организация промышленного производства твердых лекарственных форм 
	6
	

	5.
	Фармацевтический анализ и контроль качества твердых лекарственных форм
	6
	

	6.
	Биоэквивалентность твердых лекарственных форм
	6
	

	7.
	Доклинические и клинические исследования твердых лекарственных форм
	6
	

	8.
	Регистрация лекарственных средств
	6
	

	9.
	Общая фармакология
	3
	

	10. 
	Валидация технологического процесса и аналитических методов
	6
	

	Блок II
	Практики

	1.
	Промышленная технология твердых лекарственных форм
	6
	6-12

	2.
	Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм
	6
	

	
	Всего з.е.
	66
	12-24


Программы учебных дисциплин выполнены в соответствии с рекомендациями Министерства образования и науки РФ. 

В рабочих программ дисциплин (модулей) программы сформированы требования к результатам их освоения: компетенциям, приобретаемому практическому опыту, знаниям и умениям. В содержании программ прописаны теоретические, практические занятия и самостоятельная внеаудиторная работа, необходимое учебно-методическое обеспечение, фонды оценочных средств. 

В целях реализации компетентностного подхода, в образовательном процессе должны  быть использованы активные и интерактивные формы проведения занятий в сочетании с внеаудиторной работой для формирования профессиональных компетенций обучающихся.

Модуль «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» направлен на изучение характеристики твердых лекарственных форм и вспомогательных веществ в их производстве; изучение основных технологических процессов и аппаратов в производстве твердых лекарственных форм (измельчение, просеивание, смешение, грануляция, сушка, прессование, нанесение покрытий).  Наибольшее количество часов отведено на частную технологию твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. Обучение посвящено изучению производства твердых лекарственных форм: гранул, микрогранул, микросфер (пеллет), драже, карамели лекарственной, капсул, микрокапсул, таблеток (орокомузальных, для приготовления раствора или суспензии, с модифицированным высвобождением: ускоренным, отсроченным, многофазным, контролируемым и пролонгированным), гомеопатическим твердым лекарственным формам.  Подробно изучаются системы доставки лекарственных веществ. Рассматриваются вопросы, затрагивающие валидацию технологического процесса и верификацию. В процессе обучения предусмотрено выполнение курсовой работы. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм» включает в себя вопросы по изучению процесса фармацевтической разработки (понятие и фармацевтической разработке, этапы и ее элементы; управление рисками и пространство разработки). Основополагающими в процессе обучения являются разделы, посвященные разработке рецептуры и технологии твердых лекарственных форм (гранул, пеллет, драже, капсул, таблеток), а также переносу технологии и масштабированию технологического процесса.  Во время изучения профессионального модуля предусмотрено изучение вопросов, касающихся описанию технологического процесса при разработке твердых лекарственных форм и оформлению результатов фармацевтической разработки. В процессе обучения предусмотрено выполнение индивидуального задания по составлению лабораторного регламента с последующей его защитой. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Технология гомеопатических твердых лекарственных форм» направлен на изучение общих вопросов технологии гомеопатических лекарственных средств, затрагивающих теоретические аспекты гомеопатии, нормирование производства гомеопатических лекарственных средств, приборы и оборудование, используемые в производстве гомеопатических твердых лекарственных форм. Наибольшее количество часов отведено на изучение технологии основных (базисных) гомеопатических препаратов и частной технологии гомеопатических твердых лекарственных форм: порошков, гранул, таблеток, карамели. Рассматриваются вопросы, затрагивающие валидацию технологического процесса и верификацию. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета.
Модуль «Организация промышленного производства твердых лекарственных форм» посвящен вопросам по изучению правового обеспечения и принципам управления в профессиональной деятельности. Подробно рассматриваются вопросы по организации системы фармацевтического качества (менеджмент качества в фармацевтической промышленности, роль и функции уполномоченного лица, менеджмент рисков в области качества, надлежащая практика документирования, самоинспектирование или аудит качества) действующей на фармацевтическом предприятии. Предусмотрено изучение требований к организации производственной деятельности, в частности, в отношении производственного процесса твердых лекарственных форм, организационной структуры фармацевтического предприятия, требований к помещениям и оборудованию для производства твердых лекарственных форм, организации проведения процесса валидации. В процессе обучения предусмотрено изучение вопросов по обеспечению защиты интеллектуальной собственности на предприятии. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Фармацевтический анализ и контроль качества твердых лекарственных форм». Модуль содержит два равных по объему изучения раздела, которые направлены на подробное изучение вопросов с одной стороны – требования по подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки, с другой – современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе выпуска продукции. Предусмотрено изучение следующих вопросов: нормативная документация, регламентирующая проведение фармацевтического анализа на предприятии; устройство и работа специализированного оборудования для подтверждения качества твердых лекарственных форм; основы разработки и валидации аналитических методик; требования к изучению стабильности лекарственных препаратов; тест "Растворение" в фармацевтическом анализе. Подробно изучают и рассматривают частные случаи подтверждения качества твердых лекарственных форм на этапе производства. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Биоэквивалентность твердых лекарственных форм» посвящен формированию системных знаний, умений и навыков в области проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм. Основополагающими в процессе обучения являются разделы, посвященные изучению современных требований к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro, а также in vivo. Во время изучения модуля предусмотрено изучение вопросов, касающихся изучению теоретических основ в области проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм iv vitro/in vivo; изучению принципов работы современного оборудования, необходимого к использованию для пробоподготовки образцов и регистрации аналитических сигналов в различных методах анализа; разработки методических подходов к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм iv vitro/in vivo; подготовки отчетной документации по результатам выполнения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.

Модуль «Доклинические исследования лекарственных средств» посвящен вопросам по изучению основ в области проведения доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo. Подробно рассматриваются вопросы по организации проведения доклинических исследований. Предусмотрено изучение вопросов, касающихся 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; разработки методических подходов к проведению доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo; подготовки отчетной документации по результатам выполнения доклинических исследований лекарственных средств. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Регистрация лекарственных средств» направлен на формирование системных знаний, умений и навыков в области регистрации лекарственных средств. В процессе изучения модуля подробно рассматриваются основы и структура государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации, этапы регистрации лекарственных средств. Предусмотрено изучение, в рамках регистрационного досье, следующих вопросов: разработка аналитической части и технологического процесса при разработке лекарственного препарата; валидация технологического процесса и аналитических методик; доклинические, токсикологические и клинические исследования лекарственных средств; статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований; внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье зарегистрированных лекарственных препаратов; работа с замечаниями, выданными экспертами; организация работы по подаче лекарственных средств на экспертизу качества. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Модуль «Общая фармакология» включает в себя вопросы подробного изучения фармакокинетики, фармакодинамики лекарственных средств; лекарственных форм с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств. Целый раздел посвящен правилам проведения исследований безопасности лекарственных средств.  Во время изучения профессионального модуля предусмотрено изучение вопросов, касающихся изучению теоретических основ фармакодинамики и фармакокинетики лекарственных средств; анализу действий лекарственных средств по совокупности их фармакологических эффектов, механизмов и локализации действия, фармакокинетических особенностей; основные этапы разработки лекарственных препаратов; теоретических основ в области проведения доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo; теоретических основ в области проведения клинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 
Модуль «Валидация технологического процесса и аналитических методов» направлен на формирование системных знаний, умений и навыков для обеспечения процессов валидации в фармацевтическом производстве в соответствии с действующей нормативной документацией. В процессе изучения модуля подробно рассматриваются основные понятия и базовые требования к валидации на фармацевтическом предприятии. Предусмторено изучение следующих теоретических вопросов: область организации и проведения валидации технологических процессов получения твердых лекарственных форм;  область организации и проведения валидации аналитических методик оценки качества твердых лекарственных форм; область организации и проведения валидации биоаналитических методик. В рамках изучения модуля предусмотрено обучение работе на специализированном технологическом и аналитическом оборудовании. Особое внимание будет уделено изучению организации валидационных процессов (технологического процесса, валидации аналитических и биоаналитических методик) в соответствии с действующей нормативной документацией с целью получения качественных продуктов. Завершается изучение модуля промежуточной аттестацией в форме зачета. 

Практика является обязательным разделом освоения образовательной программы. Она представляет собой вид практических занятий, обеспечивающих практико-ориентированную подготовку обучающихся. При реализации вариативной части образовательной программы предусмотрен производственный вид практики, реализуемый на площадках фармацевтических предприятий.

В процессе прохождения производственной практики по промышленной технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) будет изучена документация, регламентирующая работу предприятия (стандарты предприятия; стандартные рабочие процедуры; технологические инструкции; планы и требования к цехам, отделу контроля качества (ОКК) и центральной заводской лаборатории (ЦЗЛ)). Ординатором будет задействован в работе цехов по производству капсулированных, таблетированных лекарственных форм на участках: приготовления многокомпонентного порошка, смешивания ингредиентов, гранулирования, сушки гранулята, получения таблеточной массы, таблетирования, нанесения покрытий, фасовки и упаковки. Ординатором будут получены практические навыки на производственных участках по приготовлению гранул, пеллетирования, дражирования. В отделе контроля качества ординатор примет участие в постадийном контроле производства твердых лекарственных форм, контроле качества полупродуктов на промежуточном этапе и стандартизации готовой продукции. В процессе прохождения практики предусмотрено выполнение индивидуального задания по составлению промышленного регламента с последующей защитой. Производственная практика завершается промежуточной аттестацией в форме зачета.

Производственная практика по фармацевтической разработке твердых лекарственных форм направлена на приобретение практических навыков в результате работы ординатора в центральной заводской лаборатории по разработке лекарственных препаратов (лаборатории твердых лекарственных форм). Первоначально практикант изучит структуру предприятия, ознакомится с документацией регламентирующей его работу. В процессе прохождения производственной практики ординатор получит практические навыки последовательной разработки препарата в виде твердой лекарственной формы, изучит процедуры управления записями, составления отчета о разработке технологии и прописи фармпродукта, проведения перспективной валидации;  изучит особенности проведения масштабирования технологического процесса. В процессе прохождения практики предусмотрено выполнение индивидуального задания по составлению отчета о разработке технологии и прописи фармацевтического продукта. Производственная практика завершается промежуточной аттестацией в форме зачета.

Направляющим вектором вариативной части образовательной программы является практикоориентированность подготовки специалистов фармацевтической отрасли в сфере промышленного производства твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. Это дает возможность выпускникам быть конкурентноспособными и востребованными на рынке труда.

6. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа дисциплины  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Дисциплина «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является обязательной для изучения.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения дисциплины – формирование системных знаний, умений и навыков по промышленному производству твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

Задачи дисциплины заключаются  в обучении ординаторов:

- теоретическим основам получения  твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), включая современную биофармацевтическую концепцию;

- организации процесса изготовления твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в условиях промышленных предприятий в соответствии с утвержденными нормативными документами;

- изготовлению твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) высокого качества с учетом санитарно-микробиологических требований, совместимости ингредиентов, стабильности и рациональной упаковки;

- методам оценки качества сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств;

- выбору оптимальных вспомогательных веществ, рационального способа получения лекарственного препарата, технологии и аппаратуры;

- работе с научной литературой, анализу полученной информации, участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации.

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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

профессиональные (ПК), соответствующие виду профессиональной деятельности:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6).

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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	З (ПК-1) –III
	основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	З (ПК-2) – II
	основные принципы получения качест​венного продукта

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	З (ПК-3) – II
	принцип работы технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	З (ПК-6) –I
	организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	У (ПК-1) –III
	разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	У (ПК-2) – II
	осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	У (ПК-3) – II
	осуществлять подбор технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	У (ПК-6) –I
	организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	ПК-1
	(ПК-1) –III

	В (ПК-1) –III

	навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	В (ПК-2) – II
	навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	В (ПК-3) – II
	навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	В (ПК-6) –I
	навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​тической разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карственных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы лабораторного технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​венных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-6. Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-6 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-6 формирует готовность принимать участие в организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм. ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-6 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – организация производства и изготовления лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения

(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-6) –I
Способность  

к организации производства

и изготовле​ния твердых лекарствен-ных форм 
	Владеть:

навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм

В (ПК-6) –I
	С затрудне​нием воспро​изводит ос​новные тре​бования GMP, применяемые к организации производства
	Способен к со​блюдению ос​новных требо​ваний GMP, применяемых к организации производства
	Владеет навы​ками по органи​зации и кон​тролю техноло​гического про​цесса производ​ства твердых ле​карственных форм 
	Владеет навыками обеспечения техно​логического про​цесса по производ​ству твердых ле​карственных форм необходимым обо​рудованием с це​лью получения ка​чественной про​дукции
	Способен к орга​низации производ​ственной деятель​ности по изготов​лению твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP

	
	Уметь:

организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм

У (ПК-6) –I
	Не способен к соблюдению основных требований, применяемых к организации производства
	Допускает су​щественные ошибки  при соблюдении основных тре​бований, при​меняемых к ор​ганизации про​изводства
	Способен к со​блюдению тех​нологического процесса произ​водства твердых лекарственных форм 
	Способен к выбору  оборудования не​обходимого для производства твер​дых лекарственных форм
	Способен к 

рациональному обеспечению ор​ганизации произ​водства твердых лекарственных форм

	
	Знать:

организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

З (ПК-6) –I
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевти​ческом пред​приятии
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевтиче​ском предпри​ятии в соответ​ствии с требо​ваниями GMP
	Знает техноло​гический про​цесс производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает оборудова​ние, используемое на всех этапах тех​нологического процесса при изго​товлении твердых лекарственных форм
	Способен  к орга​низации производ​ственной деятель​ности твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP


2. ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов

	1
	2

	Аудиторные занятия (всего)
	105

	В том числе:
	-

	Лекции (Л)
	10

	Практические занятия (ПЗ)
	95

	Семинары (С)
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	111

	Курсовая работа
	+

	В том числе:
	-

	СРО в период промежуточной аттестации
	-

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	З

	Всего
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	УК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-6

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

	РАЗДЕЛ 1.

Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 1. Характеристика твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 2. Вспомогательные вещества в производстве твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Раздел 2.  Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 3. Измельчение, просеивание, смешение. 
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 4. Грануляция, сушка.  
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 5. Прессование. 


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 6. Методы нанесения покрытий.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Раздел 3.  Частная технология твердых лекарственных форм: многокомпонент-ных, с модифицированным высвобождением.
	УК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-6

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 7. Гранулы. Микрогранулы.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 8. Микросферы (пеллеты).
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 9. Драже. Карамель лекарственная. Пастилки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 10. Капсулы. 
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 11. Микрокапсулы.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 12. Тритурационные и прессованные таблетки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 13. Таблетки орокомузальные.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 14. Таблетки для приготовления раствора или суспензии.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 15. Таблетки  с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 16. Таблетки с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 17. Гомеопатические твердые лекарственные формы.
	УК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-6

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 18. Системы доставки лекарственных веществ.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 19. Итоговое занятие.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	РАЗДЕЛ 1.

Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.

	1
	Характеристика твердых лекарственных форм.
	Твердые лекарственные формы. Сравнительная ха​рактеристика. Общие требования.

	2
	Вспомогательные вещества в производстве твердых лекарственных форм.
	Требования к вспомогательным веществам. Основные группы вспомогательных веществ, приме​няемых в производстве твердых лекарственных форм: наполнители, связывающие вещества, композиционные наполнители для прямого прессования, разрыхляющие, пролонгаторы, скользящие и смазывающие, пленкообразующие композиции, корригенты, красители. Характеристика вспомогательных веществ. 

	
	РАЗДЕЛ 2. Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.

	3
	Измельчение, просеивание, смешение. 
	Измельчение твердых материалов. Принци​пы работы измельчающих машин, их классификация. Сыпучие материалы, их классификация. Просеива​ние. Перемешивание твердых и пастообразующих материалов и его роль в технологии. Смесители, виды и принципы работы. Валидация технологических процессов и верификация.

	4
	Грануляция, сушка.  
	Виды гранулирования: сухое (брикетирование, компактирование), влажное (продавливанием, скатыванием, во взвешенном слое, распыли​тельным высушиванием). Разновидности и принцип работы грануляторов, смесителей-грануляторов, грануляторов псевдоожиженного слоя, экструдеров. Сушка влажных гранул. Анализ гранулята: определение структурно-механических свойств, гранулометрического состава, влагосодержания, сыпучести, прессуемости и др.. Валидация технологических процессов и верификация.

	5
	Прессование. 


	Технология получения таблеток: прямое прессование негранулированной смеси порошкообразных ингредиентов или таблетирование предварительно гранулированных (влажным или сухим способом) масс. Принцип работы ротационных таблетпрессов. Влияние состава таблетируемых масс, способа таблетирования, вели​чины давления прессования на прочность и распадаемость таблеток. Металлодетекторы, установки для обеспылевания таблеток. Валидация технологических процессов и верификация.

	6
	Методы нанесения покрытий.
	Цели нанесения покрытий. Виды покрытий и способы их нанесения. Нанесение покрытий методом дражирования, в установках барабанного типа, в псевдоожиженном слое, прессованные покрытия. Оборудование для нанесения покрытий.  Валидация технологических процессов и верификация.

	
	РАЗДЕЛ 3. Частная технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

	7
	Гранулы. Микрогранулы.
	Определение. Характеристика. Технологическая схема получения различных видов гранул: быстрорастворимых, шипучих, гранул для жевания, гранул для рассасывания, с модифицированным высвобождением, с пролонгированным высвобождением, для заполнения твердых желатиновых капсул. Дозирование гранул в твердые желатиновые капсулы, одноразовые пакеты, флаконы. Технология микрогранулирования. Технологическое оборудование для производства гранул и микрогранул. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	8
	Микросферы (пеллеты).


	Определение. Характеристика, преимущества.  Методы получения пеллет: прямая пеллетизация, пеллетирование обкатыванием, в псевдоожиженном слое и пеллетирование наслаиванием. Технология пеллет непокрытых и покрытых оболочками. Оборудование в технологическом процессе производства пеллет. Инкапсулирование пеллет. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	9
	Драже. Карамель лекарственная. Пастилки.
	Определение. Характеристика. Технологическая и аппаратурные схемы получения драже, пастилок, леденцов лекарственных. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	10
	Капсулы. 


	Определение. Характеристика. Классификация. Требования к капсулам. Технологические схемы получения твердых желатиновых капсул. Получение и оценка качества желатиновой массы. Наполнение капсул лекарственными веществами (порошками, жидкими составами, пеллетами): машины шнековые, роторные и поршневые. Обеспыливание. Покрытие капсул оболочками. Технология запайки капсул, бандажирования. Автоматические линии, прессы и другое оборудование, используемое для производства капсул. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	11
	Микрокапсулы.
	Определение. Характеристика. Номенклатура. Вспомогательные вещества в производстве микрокапсул. Виды оболочек микрокапсул. Технологические схемы получения микрокапсул различными методами: физическими (дражирование, распыление, диспергирование, напыление в псевдоожиженном слое); физико-химическими (коацервация, сложная коацервация, испарение легколетучего растворителя); химическими. Аппаратурная схема производства микрокапсул. Оценка качества микрокапсул. Лекарственные формы с микрокапсулами. Валидация технологических процессов и верификация.

	12
	Тритурационные и прессованные таблетки.


	Определение. Характеристика тритурационных и прессованных таблеток. Технологические и аппаратурные схемы производства. Постадийный контроль качества таблеток. Показатели качества: внешний вид, средняя масса и отклонения от нее, количественное содержание лекарственных веществ, однородность дозирования, распадаемость, прочность, скорость растворения действующих веществ, микробиологическая чистота. Нормы и методики определения. Контрольные приборы: фибрилляторы, приборы для определения прочности на сжатие, "качающаяся", "вращающаяся корзинка" и др. Влияние фармацевтических факторов на кинетику высвобождения и всасывания лекарственных веществ из таблеток.

	13
	Таблетки орокомузальные.


	Характеристика оральных таблеток: растворимых во рту, быстрорастворимых и лиофилизированных дисков. Технологический процесс и аппаратурная схема производства таблеток: буккальных, для рассасывания, быстро растворяющихся, сублингвальных, диспергируемых в полости рта, распадающихся в ротовой полости, жевательных; лиофилизированных дисков. Нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	14
	Таблетки для приготовления раствора или суспензии.
	Характеристика таблеток, применяемых после предварительного приготовления раствора или суспензии. Технологический процесс таблеток растворимых, таблеток для изготовления капель, шипучих и диспергируемых таблеток. Аппаратурная схема производства. Оценка качества. Фасовка, упаковка, маркировка. Валидация технологических процессов и верификация.

	15 
	Таблетки  с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	Характеристика таблеток с модифицированным высвобождением. Методы модификации высвобождения лекарственного вещества: (физические, химические, технологические). Технологический процесс таблеток-рапид, кишечнорастворимых, многофазных, рапид ретард.

Аппаратурное сопровождение технологического процесса. Стандартизация и нормирование качества таблеток с модифицированным высвобождением. Валидация технологических процессов и верификация.

	16
	Таблетки с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	Характеристика таблеток с контролируемым высвобождением (плавающие, с микрокапсулами) и пролонгированных (таблетки ретард, каркасные, многослойные, имплантируемые, или депо). Технологический процесс таблеток с модифицированным высвобождением и его аппаратурное сопровождение. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	17
	Гомеопатические твердые лекарственные формы.


	Технологические приемы для изготовления гомеопатических препаратов: последовательное разведение исходной субстанции и потенцирование лекарственного средства. Технологический процесс гомеопатических порошков, таблеток, гранул, карамели. Аппаратурное сопровождение. Нормирование качества.

	18
	Системы доставки лекарственных веществ.
	Системы 1-го поколения (микрокапсулы, микросферы), системы 2-го поколения (наночастицы). Терапевтические системы доставки лекарственных веществ (осмотически активная терапевтическая система, гастроретентивные лекарственные формы, лекарственные формы депо).

	19
	Итоговое занятие.
	Сдача практических навыков. 

Защита курсовой работы.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.
	2
	10
	12
	24

	2.
	Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.
	2
	20
	24
	46

	3.
	Частная технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифи-цированным высвобождением.
	6
	60
	69
	135

	4.
	Итоговое занятие.
	
	5
	6
	11

	
	ИТОГО
	10
	95
	111
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.
	2

	2
	Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.
	2

	3
	Частная технология многокомпонентных твердых лекарственных форм.
	2

	4
	Технологический процесс производства таблетированных лекарственных препаратов: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.
	2

	5
	Системы доставки лекарственных веществ.
	2

	
	ИТОГО
	10


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1. 
	Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.
	Тестирование письменное 
	12

	2. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	3. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	4. 
	
	Выполнение курсовой работы
	

	5. 
	Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.
	Тестирование письменное 
	24

	6. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	7. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	8. 
	
	Выполнение курсовой работы
	

	9. 
	Частная технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.
	Тестирование письменное 
	69

	10. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	11. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	12. 
	
	Выполнение курсовой работы
	

	13. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	6

	14. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	15. 
	
	Подготовка к защите  курсовой работы 
	

	
	
	ИТОГО
	111


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Проверка выполнения индивидуального домашнего задания
	Идз
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Защита курсовой работы
	Кр
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


6. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

6.1. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ КУРСОВЫХ РАБОТ

1. Организация производства лекарств в соответствии с международными требованиями

и стандартами: GLP, GCP, GMP, GPP, их основные принципы.

2. Различные направления использования вспомогательных веществ при создании лекарственных препаратов.

3. Использование высокомолекулярных веществ в фармацевтической технологии.

4. Применение производных целлюлозы в фармацевтической технологии.

5. Корригенты в фармацевтической технологии.

6. Гомеопатические лекарственные формы.

7. Влияние фармацевтических факторов на терапевтическую эффективность твердых лекарственных форм.

8. Пути совершенствования таблетированных лекарственных препаратов.

9. Использование вспомогательных веществ в производстве таблеток.

10. Стандартизация твердых лекарственных форм. 

11. Производство микрокапсулированных препаратов.

12. Лекарственные формы пролонгированного действия.

13. Системы доставки лекарственных веществ.

14. Современные терапевтические системы.

15. Нанотехнологии в медицине и фармации.

16. Наноносители лекарственных веществ.

17. Нанобиотехнологии в разработке инновационных лекарственных средств.

18. Разработка новых видов упаковок лекарственных форм.

ТРЕБОВАНИЯ К КУРСОВОЙ РАБОТЕ

Курсовая работа выполняется специалистом в форме реферата по современным проблемам фармации, представляющего собой научный (литературный) обзор, где приводится обобщение литературных источников и ведомственных материалов, подтвержденных практическими результатами. Реферат является самостоятельным видом

учебной работы по дисциплине и выполняется в пределах учебных часов, отводимых на соответствующую форму подготовки.

Курсовая работа может носить как реферативный, так и экспериментальный характер. Курсовые работы призваны способствовать систематизации и закреплению знаний и умений ординаторов по специальности «Фармацевтическая технология». 

Курсовая работа представляет собой вторичный текст, созданный в результате систематизации и обобщения материала первоисточника. Работа над рефератом предусматривает углубленное изучение темы, способствует развитию навыков самостоятельной работы с литературой, нормативными актами, положениями, методиками.

Требования к структуре курсовой работы

Во введении необходимо обосновать актуальность темы, дать краткую характеристику первоисточников. В основной части следует передать содержание первоисточников в соответствии с темой работы. Если поднимается несколько проблем, то можно расположить материал основной части в нескольких главах, присвоив им названия. Указать, какие пути решения проблем предлагают авторы первоисточников. Отметить различные точки зрения на проблемы. Если курсовая работа носит экспериментальный характер и содержит данные, полученные ординатором, то их следует

систематизировать, представить, по возможности, в виде графиков или таблиц, провести обсуждение полученных результатов. В заключении необходимо сделать собственные выводы по проблемам, высказать согласие или несогласие с позицией авторов первоисточников. В списке реферируемой литературы должны быть указаны полные выходные данные первоисточников. Оглавление должно соответствовать разделам курсовой работы.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ КУРСОВОЙ РАБОТЫ

Защита курсовой работы представляет собой устный доклад ординатора, сопровождающийся мультимедийной презентацией, с последующим обсуждением представленного материала. Курсовая работа оценивается по следующим критериям: 

а) оценка "отлично" выставляется в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний и теме работы; работа актуальна, выполнена самостоятельно, имеет творческий характер, отличается определенной новизной; дан обстоятельный анализ степени теоретического исследования проблемы, различных подходов к ее решению; в докладе и ответах на вопросы показано знание теоретической базы; проблема раскрыта глубоко и всесторонне, материал изложен логично; теоретические положения органично сопряжены с практикой; даны представляющие интерес практические рекомендации, вытекающие из анализа проблемы; в работе широко используются материалы исследования, проведенного автором самостоятельно или в составе группы (в отдельных случаях допускается опора на вторичный анализ имеющихся данных); широко представлен список использованных источников по теме работы; приложения к работе иллюстрируют достижения автора и подкрепляют его выводы; по своему содержанию и форме работа соответствует всем предъявленным требованиям.

б) оценка “хорошо” выставляется ординатору в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы в целом соответствует заявленной теме; работа актуальна, написана самостоятельно; дан анализ степени теоретического исследования проблемы; в докладе и ответах на вопросы основные положения работы раскрыты на хорошем или достаточном теоретическом и методологическом уровне; теоретические положения сопряжены с практикой; практические рекомендации обоснованы; приложения грамотно составлены и прослеживается связь с положениями курсовой работы; составлен список использованных источников по теме работы.

в) оценка "удовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; имеет место определенное несоответствие содержания работы заявленной теме; в докладе и ответах на вопросы исследуемая проблема в основном раскрыта, но не отличается новизной, теоретической глубиной и аргументированностью, имеются не точные или не полностью правильные ответы; нарушена логика изложения материала, задачи раскрыты не полностью; в работе не полностью использованы необходимые для раскрытия темы научная литература, нормативные документы, а также материалы исследований; теоретические положения слабо увязаны с практикой, практические рекомендации носят формальный бездоказательный характер.

г) оценка “неудовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы не соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы не соответствует ее теме; в докладе и ответах на вопросы даны в основном неверные ответы; работа содержит существенные теоретико-методологические ошибки и поверхностную аргументацию основных положений; курсовая работа носит умозрительный и (или) компилятивный характер; предложения автора четко не сформулированы.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Установите соответствие. Укажите вспомогательные вещества, применяемые для влажной пеллетизации, при производстве гомогенных пеллет:


Методы приготовления



Вспомогательные вещества

1. Прямая пеллетизация с использованием

а) растворимые производные

пеллетизирующего
диска


     

целлюлозы

2. Грануляция в псевдоожиженном слое

б) полоксамер

3. Экструзия -сферонизация



в) липиды
г) полиэтиленгликоли

           д) поливинилпирролидон

          е) микрокристаллическая целлюлоза

2. Укажите правильный ответ. Количество высвободившегося из таблеток лекарственного вещества по тесту «Растворение» должно составлять: 

а) 30% за 45 минут

б) 40% за 15 минут

в) 100% за 60 минут

г) 75% за 45 минут

д) 50% за 30 минут

3. Установите соответствие различных видов таблеток в соответствии с классификацией:



Классификация




Виды таблеток

1. По способу получения



а) пероральные

2. По характеру высвобождения


б) прессованные

в) шипучие

г) с модифицированным 

    высвобождением

д) тритурационные 

4. Укажите правильные ответы. Перечислите пленочные покрытия в зависимости от характера растворимости:


а) водорастворимые


б) гастросолюбильные


г) кишечнорастворимые


д) осмотические

5. Дополните определение. Микрокапсулы - капсулы, состоящие из тонкой оболочки из __________ или другого материала, ___________ или неправильной формы, размером от ___ до _____ мкм, содержащие твердые или ________ лекарственные вещества с добавлением или без добавления _________ веществ.

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. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ДОМАШНИЕ ЗАДАНИЯ

1. Определите массу пленочного покрытия на одну таблетку, если масса 2050 штук таблеток средней массой по 0,32 г до покрытия составляла 656г, после покрытия - 758,5 г.

2. Составьте рабочую пропись для получения таблеток для рассасывания медово-липовых в количестве 120 кг готового продукта по составу, приведенному ниже, учитывая, что выход составляет 98,3%.

Состав одной таблетки:

Ментол 0,0054 г

Анетол 0,0024 г

2,4-дихлорбензиловый спирт 0,0012 г

Масло мяты перечной 0,0006 г

Глюкозы сироп 0,927 г

Сахароза 1,39 г

Мед 0,095 г

Ароматизатор цветков липы 0,0095 г

Карамель Е 150С  0,0035 г

Экстракт гардении 0,0024 г

Вода очищенная 0,063 г

Масса таблетки 2,5

3. Определите массу пленочного покрытия в процентах, если при нанесении оболочки на 42500 штук таблеток по 0,36 г, масса готовых таблеток составляет 15,775 кг.

4. Рассчитайте количество компонентов суспензионного покрытия в граммах, если масса таблетки, покрытой оболочкой, составляет 0,55 г. Состав покрытия: сахар рафинад - 34%;  поливинилпирролидон - 0,42%, магния карбонат основной - 7,75%; аэросил - 0,55%; краситель - 0,002%; двуокись титана - 0,83%; масло вазелиновое - 0,010% ; воск пчелиный - 0,010%, тальк - 0,0053%.

5. Таблеточный цех предприятия производит таблетки, покрытые оболочкой, которая растворяется в кишечнике. С какой целью технолог-оператор использует в качестве вспомогательных веществ, для изготовления покрытия, этилцеллюлозу и ацетилфталилцеллюлозу. Ответ обоснуйте.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ДОМАШНЕГО ЗАДАНИЯ

Выполнение индивидуального домашнего задания оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":

а) "зачтено" − требования, предъявляемые к заданию, выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" – не решена поставленная задача.

6.4. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Международная система требований и стандартов, регулирующих производство твердых лекарственных форм. Технологический процесс производства твердых лекарственных форм в условиях требований GMP.

2. Твердые лекарственные формы: гранулы, пеллеты, капсулы, микрокапсулы, драже, карамели, пастилки, таблетки. Сравнительная ха​рактеристика. Общие требования.

3. Требования к вспомогательным веществам. Основные группы вспомогательных веществ, приме​няемых в производстве твердых лекарственных форм: наполнители, связывающие вещества, композиционные наполнители для прямого прессования, разрыхляющие, пролонгаторы, скользящие и смазывающие, пленкообразующие композиции, корригенты, красители. Характеристика вспомогательных веществ.

4. Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм. Характеристика технологических стадий (измельчение, смешение, грануляция, сушка, прессование, нанесение покрытий) и их аппаратурное сопровождение (принципы работы лабораторного и технологического оборудования).

5. Частная технология твердых лекарственных форм. Определение, характеристика, технологические и аппаратурные схемы производства гранул, пеллет, капсул, микрокапсул, драже, карамели, пастилки. Стандартизация и нормирование качества. Фасовка, упаковка, маркировка.

6. Таблетированные лекарственные препараты. Определение, классификация, характеристика. Технологический процесс производства таблетированных препаратов и его аппаратурное сопровождение. Стандартизация и нормирование качества таблеток. Фасовка, упаковка, маркировка.

7. Гомеопатические твердые лекарственные формы. Принципы гомеопатии. Первичная переработка сырья. Технологические приемы для изготовления гомеопатических препаратов: последовательное разведение исходной субстанции и потенцирование лекарственного средства. Технологический процесс гомеопатических порошков, таблеток, гранул, карамели. Аппаратурное сопровождение. Нормирование качества.

8. Характеристика систем доставки лекарственных веществ. Системы 1-го поколения (микрокапсулы, микросферы), системы 2-го поколения (наночастицы). Терапевтические системы доставки лекарственных веществ (осмотически активная терапевтическая система, гастроретентивные лекарственные формы, лекарственные формы депо).

9. Валидация технологических процессов производства твердых лекарственных форм и верификация продукции.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Оценочные средства

	
	РАЗДЕЛ 1. Твердые лекарственные формы и вспомогательные вещества в их производстве.
	УК-1

ПК-2,6
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Характеристика твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-2,6
	С, Т

	2
	Вспомогательные вещества в производстве твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-2,6
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 2. Основные технологические процессы и аппараты в производстве твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Измельчение, просеивание, смешение. 
	УК-1

ПК-1,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Грануляция, сушка.  
	УК-1

ПК-1,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Прессование. 


	УК-1

ПК-1,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	6
	Методы нанесения покрытий.
	УК-1

ПК-1,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 3. Частная технология твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Гранулы. Микрогранулы.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Микросферы (пеллеты).


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Драже. Карамель лекарственная. Пастилки.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	10
	Капсулы. 


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	11
	Микрокапсулы.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	12
	Тритурационные и прессованные таблетки.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	13
	Таблетки орокомузальные.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	14
	Таблетки для приготовления раствора или суспензии.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	15
	Таблетки  с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	16
	Таблетки с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	17
	Гомеопатические твердые лекарственные формы.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	18
	Системы доставки лекарственных веществ.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	19
	Итоговое занятие.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	Т, Пн, Кр


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

8.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

2. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

3. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

4. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

5. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· по изготовлению лекарственных форм заводского производства оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  вертушками, шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения технологических процессов.

· экспериментальная для технологических и биофармацевтических исследований.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: весы тензометрические, аналитические, разновесы, таблеточный пресс EP-1, универсальный привод AR 403, насадки на универсальный привод Erweka AR 403 (коатер, лабораторная месильная машина, установка для ситового анализа, двухконусный смеситель, влажный гранулятор, сухой гранулятор), тестер для определения распадаемости таблеток, тестер растворения, прибор для определения истираемости, тестер прочности, тестер для определения сыпучести и насыпной плотности, термостат, климатическая камера постоянных условий, приборы для измерения параметров технологических процессов (температуры, давления, расхода), мешалка магнитная, наборы сит, дозатор порошков, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, микроскопы, шкаф сушильный, спиртомеры, ареометры, штативы, электроплитки

Посуда и вспомогательные материалы: ступки с пестиками, фарфоровые чашки, цилиндры разной емкости, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы.

Лекарственные и вспомогательные вещества для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

7. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа дисциплины  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Дисциплина «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является обязательной для изучения.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения дисциплины – формирование системных знаний, умений и навыков по разработке составов твердых лекарственных форм и их технологических процессов.

Задачи дисциплины заключаются  в обучении ординаторов:

- разработке составов оригинальных и дженериковых препаратов в виде твердых лекарственных форм на основе современной биофармацевтической концепции;

- разработке технологии рационального способа получения лекарственного препарата с учетом имеющегося оборудования на производстве;

- организации процесса разработки составов и технологии твердых лекарственных форм в научно-исследовательской лаборатории  фармацевтического предприятия;

- перенос технологии, согласно технологического регламента, на существующие производственные линии;

- проведению валидации технологического процесса  с определением критических точек процесса;

- работе с научной литературой, анализу полученной информации, участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации.

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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

профессиональные (ПК), соответствующие виду профессиональной деятельности:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

в) научно-исследовательская деятельность:

- готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм (ПК-7).

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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	З (ПК-1) – I 
	основные этапы фармацевтической разработки

	
	(ПК-1) – II
	З (ПК-1) – II
	основные  принципы переноса технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I
	основные принципы  системы фармацев​тического качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	З (ПК-3) – I
	принцип работы лабораторного технологического оборудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	З (ПК-7) –I
	основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	У (ПК-1) – I 
	реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

	
	(ПК-1) – II
	У (ПК-1) – II
	реализовывать пе​ренос технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I
	реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	У (ПК-3) – I
	осуществлять подбор лабораторного технологического обо​рудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	У (ПК-7) –I
	анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	В (ПК-1) – I 
	навыками фарма​цевтической разра​ботки

	
	(ПК-1) – II
	В (ПК-1) – II
	навыками переноса технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I
	навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	В (ПК-3) – I
	навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	В (ПК-7) –I
	навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​тической разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карственных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы лабораторного технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​венных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-7. Готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – научно-исследовательский.

Компетенция ПК-7 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-7 формирует готовность к изучению научной и профессиональной информации отечественного и зарубежного опыта по тематике исследования, способность к участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации. ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-7 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-8: готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-7) –I
Способность к осуществле​нию научно-исследова-тельской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:

навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности

В (ПК-7) –I
	Способен фор​мулировать систематизиро​вать и пред​ставлять науч​ную и профес​сиональную информацию
	Готов к прове​дению поиска и анализа, ин​терпретации научной ин​формации для решения про​фессиональных задач
	Готов к поста​новке цели и за​дач исследова​ния, планиро​вать научно-ис​следовательскую деятельность
	Способен к поста​новке научных за​дач, владеет навы​ками проведения научных исследо​ваний  в области фармацевтической технологии
	Владеет навыками проведения науч​ных исследований в области исследо​вания, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Уметь:

анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач

У (ПК-7) –I
	Способен ана​лизировать, синтезировать и обобщать не​обходимую информацию
	Обладает уме​ниями сбора, анализа и обобщения не​обходимой на​учной и про​фессиональной информации
	Способен пла​нировать на​учно-исследова​тельскую дея​тельность
	Способен к поста​новке  научных за​дач и проведению научных исследо​ваний в области фармацевтической технологии
	Способен к поста​новке  научных задач и проведе​нию научных ис​следований в об​ласти исследова​ния, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 

З (ПК-7) –I
	Способен к восприятию и воспроизведе​нию научной и профессио​нальной ин​формации


	Способен к пе​реработке на​учной и про​фессиональной информации
	Знает алгоритмы проведения по​иска в информа​ционных источ​никах справоч​ного, научного, нормативного характера
	Имеет навыки к проведению науч​ных исследований. Знает средства и методы получения нового знания
	Способен к при​менению методов, позволяющих са​моусовершенство​вать профессио​нальные знания в области фармацев​тической техноло​гии


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов

	
	

	1
	2

	Аудиторные занятия (всего)
	105

	В том числе:
	-

	Лекции (Л)
	10

	Практические занятия (ПЗ)
	95

	Семинары (С)
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	111

	Составление лабораторного регламента
	+

	В том числе:
	-

	СРО в период промежуточной аттестации
	-

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет (ДЗ)
	З

	Всего
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	УК-1
	ПК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-7

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

	РАЗДЕЛ 1.

Процесс фармацевтической разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 1. Понятие о фармацевтической разработке.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Этапы фармацевтической разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 3. Элементы фармацевтической разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 4. Управление рисками.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 5. Пространство разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+

	РАЗДЕЛ 2.  Разработка рецептуры и технологии производства твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 6. Предварительная подготовка фармацевтической разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 7.  Определение параметров качества твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	УК-1
	ПК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-7

	Тема 8. Разработка рецептуры твердых лекарственных форм.
	З-I
	У-I
	В-I
	З-I
	У-I
	В-I
	З-II
	У-II
	В-II
	З-I
	У-I
	В-I
	З-I
	У-I
	В-I
	З-I
	У-I
	В-I

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 9. Разработка технологии производства твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 10. Разработка технологии производства  гранул, пеллет, драже.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 11. Разработка технологии производства капсульных форм лекарственных препаратов.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 12. Разработка технологии производства таблеток.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 13. Перспективная валидация технологического процесса.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	РАЗДЕЛ 3.  Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 14.  Перенос технологии в фармацевтической разработке.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	
	УК-1
	ПК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-7
	+
	+
	+

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

	Тема 15. Масштабирование процесса при переносе технологии.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 16. Пилотная и промышленная фазы масштабирования.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	РАЗДЕЛ 4.  Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 17. Описание технологического процесса при разработке твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 18. Оформление результатов фармацевтической разработки в формате CTD.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 19. Итоговое занятие.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	РАЗДЕЛ 1. Процесс фармацевтической разработки.

	1
	Понятие о фармацевтической разработке.
	Международная система требований и стандартов. Краткий обзор рекомендаций ICH по внедрению руководств Q8 (R2) («Фармацевтическая разработка»), Q9(«Управление рисками по качеству»), Q10 («Фармацевтическая система качества»). Содержание руководства по фармацевтической разработке Q8 ICH. Методология концепции спланированного качества Quality by Design (QbD). Различия методологии разработки нового и воспроизведенного лекарственного препарата. Цель фармацевтической разработки. Требования к структуре и объему фармацевтической разработки.  

	2
	Этапы фармацевтической разработки.
	Этапы фармацевтической разработки: прогнозирование лекарственной формы и состава, перенос технологии, валидация методик технологии, отработка технологического процесса, уточнение и обновление документации, стандартизация критических параметров технологии, масштабирование.

	3
	Элементы фармацевтической разработки.
	Планируемый профиль продукта. Определение критических свойств качества препарата. Составление матрицы зависимостей «критические показатели качества – критические параметры процесса».  Определение технологического пространства. Оценка рисков: привязывание свойств материала и параметров процесса к критическим параметрам качества.

	4
	Управление рисками.
	Многофакторный анализ зависимости параметров качества от свойств сырья, прописи и технологии. Выбор формального плана эксперимента и статистическая обработка результатов. Основа управления рисками.

	5
	Пространство разработки.
	Определение области проектных решений, Design Space. Описание связи между критическими параметрами качества и входами процесса (исходные переменные факторы и параметры процесса). Обеспечение продукта соответствующим установленным признакам качества.

	
	РАЗДЕЛ 2. Разработка рецептуры и технологии производства твердых лекарственных форм.

	6
	Предварительная подготовка фармацевтической разработки.
	Изучение физико-химических свойств индивидуальных активных субстанций и вспомогательных веществ для выявления критических характеристик исходных материалов, влияющих на качество готового продукта. Обоснование выбора производителей активных субстанций с помощью оценки рисков и систематических методов. 

	7
	Определение параметров качества твердых лекарственных форм.
	Обоснование выбора методов контроля качества лекарственных препаратов. Контроль производственных стадий, контроль качества готовой продукции, входной контроль субстанций, вспомогательных веществ и материалов. Набор документов для обеспечения выпуска продукции заявленного качества: ФСП для субстанции и готовой лекарственной формы, ОФС, НД. Выбор показателей качества разрабатываемого лекарственного препарата, разработка метода определения данного показателя и его валидация. 

	8
	Разработка рецептуры твердых лекарственных форм.
	Изучение свойств действующего вещества: физико-химические, биологические (активность), распределение вещества в организме, способность к транспортировке через мембрану, метаболизм в организме. Определение влияния вспомогательных веществ на свойства действующего вещества. Свойства веществ, влияющих на стабильность, биодоступность, технологичность.    Определение формы готового лекарственного средства. Осуществление подбора вспомогательных веществ при разработке твердых лекарственных форм. Стандартизация рецептуры. 

	9
	Разработка технологии производства твердых лекарственных форм.
	Обоснование технологии через оценку взаимосвязи свойств сырья, рабочих режимов оборудования и свойств твердых лекарственных форм. Определение совместимости субстанций и вспомогательных веществ, критических параметров полупродуктов и технологического процесса, максимальные отклонения этих параметров, установление критических точек.

	10
	Разработка технологии производства  гранул, пеллет, драже.
	Особенности разработки рецептуры, определение параметров качества, разработка технологического процесса твердых лекарственных форм (гранул, пеллет, драже).  Схемы производства гранул, пеллет, драже с указанием контрольных параметров. Установление критических точек.

	11
	Разработка технологии производства капсульных форм лекарственных препаратов. 
	Аспекты обоснования состава (совместимость всех ингредиентов, влажность и гигроскопичность, доза, сыпучесть порошкообразных материалов, скольжение капсул и порошкообразного наполнителя). Особенности разработки рецептуры, определение параметров качества, разработка технологического процесса капсульных форм лекарственных препаратов. Схема производства лекарственных средств в твердых капсулах с указанием контрольных параметров.

	12
	Разработка технологии производства таблеток.
	Желаемый фармакокинетический профиль готового продукта (быстрое, замедленное или контролируемое высвобождение). Технологические характеристики порошкообразных материалов: форма частиц, сыпучесть, угол естественного откоса, насыпная плотность, прессуемость порошка (гранулята), коэффициент уплотнения, влажность.

Схема производства лекарственных препаратов в виде таблеток с указанием контрольных параметров.  Разработка технологического процесса таблеток.

	13
	Перспективная валидация технологического процесса.
	Протокол перспективной валидации технологического процесса. Отчет о перспективной валидации. Составление отчета о валидации для внесения его в регистрационное досье. Структура отчета о проведении процедуры валидации: план валидации, протокол валидации, отчет о проведении процедуры валидации.

	
	РАЗДЕЛ 3. Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.

	14
	Перенос технологии в фармацевтической разработке.
	Необходимость переноса технологии. Переносы технологии в течение жизненного цикла препарата.  Аспекты успешного переноса технологии: цель и содержание переноса технологи, исходные данные для переноса технологии, масштабирование процесса при переносе технологии, перенос аналитических методов, документирование при переносе технологии. Досье переноса технологии.

	15
	Масштабирование процесса при переносе технологии.
	Цель масштабирования процесса при переносе технологии. Фазы масштабирования лабораторная, пилотная, промышленная. Лабораторная фаза (разработка технологического процесса, наработка опытных образцов продукта для биологических и первых фаз клинических испытаний). 

	16
	Пилотная и промышленная фазы масштабирования. 
	Процедура по производству лекарственного препарата воспроизводимая процесс, используемый для промышленных серий. Пилотная серия продукта (серия экспериментально-промышленного размера) для проведения клинических или других испытаний.

Масштабирование до промышленного объема. Пострегистрационные изменения (изменения в составе, технологическом процесса, оборудовании).

	
	РАЗДЕЛ 4. Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.

	17
	Описание технологического процесса при разработке твердых лекарственных форм.
	Этапы необходимости составления описания технологического процесса: составление отчета о разработке продукта/процесса; подготовка регистрационного досье для регистрации препарата; перенос технологии с разработки в производство; производство продукции в промышленном масштабе при выпуске на рынок.  Отчет о разработке продукта (ICH Q8(R2)). 

	18
	Оформление результатов фармацевтической разработки в формате CTD.
	Порядок формирования регистрационного досье на лекарственный препарат, согласно приказа МЗ и социального развития РФ от 23.11.11 г. № 1413н. «Об утверждении методических рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях его государственной регистрации».   Структура регистрационного досье на лекарственный препарат. 

Изложение технологического процесса производства лекарственного препарата в регистрационном досье по формату CTD.

	19
	Итоговое занятие.
	Сдача практических навыков. 

Защита лабораторного регламента.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	


	1.
	Процесс фармацевтической разработки.
	2
	25
	30
	57

	2.
	Разработка рецептуры и технологии производства твердых лекарственных форм.
	4
	40
	46
	90

	3.
	Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.
	2
	15
	18
	35

	4.
	Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.
	2
	10
	12
	24

	5.
	Итоговое занятие.
	
	5
	5
	10

	
	ИТОГО
	10
	95
	111
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Процесс фармацевтической разработки.
	2

	2
	Разработка рецептуры твердых лекарственных форм.
	2

	3
	Разработка технологического процесса твердых лекарственных форм.
	2

	4
	Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.
	2

	5
	Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.
	2

	
	ИТОГО
	10


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1. 
	Процесс фармацевтической разработки.
	Тестирование письменное 
	30

	2. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	3. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	4. 
	
	Выполнение работы по составлению лабораторного регламента
	

	5. 
	Разработка рецептуры и технологии производства твердых лекарственных форм.
	Тестирование письменное 
	46

	6. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	7. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	8. 
	
	Выполнение работы по составлению лабораторного регламента
	

	9. 
	Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.
	Тестирование письменное 
	18

	10. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	11. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	12. 
	
	Выполнение работы по составлению лабораторного регламента
	

	13. 
	Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.
	Тестирование письменное 
	12

	14. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	15. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение работы по составлению лабораторного регламента
	

	5.
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	5

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Подготовка к защите  лабораторного регламента
	

	
	
	ИТОГО
	111


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Проверка выполнения индивидуального домашнего задания
	Идз
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Защита индивидуального задания по составлению лабораторного регламента
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6. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

6.1. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ЗАДАНИЯ ПО СОСТАВЛЕНИЮ ЛАБОРАТОРНОГО РЕГЛАМЕНТА

Одним из заданий для обязательного выполнения во время освоения дисциплины является составление лабораторного регламента, который оформляется ординатором в соответствии со структурой, регламентируемой ОСТом 64-02-003-2002 «Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства». Составленный лабораторный регламент по индивидуальному заданию подлежит защите.

Перечень индивидуальных заданий:

1. Бромгексин Берлин Хеми, драже, 8 мг.

2. Биофесталь, драже кишечнорастворимые.

3. Венлифт ОД, капсулы пролонгированные.

4. Фокусин, капсулы с модифицированным высвобождением.

5. Сирдалуд МР, капсулы с модифицированным высвобождением.

6. Аргетт рапид, капсулы кишечнорастворимые.

7. Плантекс, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь.

8. Далерон С, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь.

9. Макропен, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь.

10. Супракс, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь.

11. АЦЦ, гранулы для приготовления сиропа.

12. ПАС натрия, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой.

13. Депакин Хроносфера, гранулы пролонгированного действия.

14. Нексиум, пеллеты, покрытые кишечнорастворимой оболочкой.

15. Октреотид-лонг ФС, микросферы для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия.

16. Септолете плюс, пастилки.

17. Исентресс, таблетки жевательные, 25 мг.

18. Кавинтон форте, таблетки диспергируемые,10 мг.

19. Визарсин Ку-таб, таблетки, диспергируемые в полости рта.

20. Граммидин детский, таблетки для рассасывания.

21. Трентал, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 400 мг.

22. Моксонидин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0,2 мг.

23. Зилакомб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

24. Дуопресс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

25. Артезин ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой.

26. Таргин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой.

27. Коделак Нео, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг.

СТРУКТУРА ЛАБОРАТОРНОГО РЕГЛАМЕНТА 


Лабораторный регламент должен содержать, как правило, те же разделы, что и промышленный регламент и устанавливать оптимальные методы изготовления продукции, условия, обеспечивающие воспроизводимость технологических процессов в лабораторных условиях со стабильными выходами, правила техники безопасности.


Взамен раздела «Технико-экономические нормативы» регламент может включать таблицу экспериментальных данных, подтверждающих технико-экономические показатели.


В лабораторном регламенте допускается использование веществ, не имеющих законодательно утвержденных гигиенических нормативов, но изученных в объеме первичной токсикологической оценки (токсикологический паспорт), позволяющей оценить степень его токсичности и опасности.

1. Характеристика готового продукта: наименование продукции, категория и номер действующего нормативного документа и регистрационный номер, основное назначение продукции (категория продукции: субстанция, готовая лекарственная форма, полупродукт, государственный стандартный образец и т.п.; фармакологические свойства, показания к применению; для однодозовой лекарственной формы привести состав на одну таблетку, капсулу и т.д., для многодозовой – на одну упаковку), нормативные требования к упаковке, маркировке, транспортированию, условиям хранения, срок годности.

2. Химическая схема производства. Этот раздел составляют для производств, включающих химические превращения, и излагают его в виде схемы основных химических превращений.

3. Технологическая схема производства. Последовательное указание выполнения работ (графически в виде блок-схемы) в данном производстве с подразделением их по стадиям и операциям технологического процесса, указанием основных материальных коммуникаций (поступления сырья, химикатов, получение промежуточных продуктов) и мест образования отходов, сточных вод, выбросов  в атмосферу, систем очистки и утилизации. В технологической схеме должны использоваться следующие обозначения стадий: ВР – стадии вспомогательных работ, ТП – стадии основного технологического процесса, ПО – стадии переработки отходов, ОБО – стадии обезвреживания отходов, ОБВ – стадии обезвреживания технологических и вентиляционных выбросов в атмосферу, УМО – стадии упаковывания, маркирования и отгрузки готового продукта.

4. Аппаратурная схема производства и спецификация оборудования. В данном разделе должен быть представлен чертеж аппаратурной схемы производства, включая технологическое и вспомогательное оборудование на каждой стадии технологического процесса; ведомость спецификации оборудования, контрольно-измерительных и регулирующих приборов с их технологическими характеристиками.

5. Характеристика сырья, вспомогательных материалов и полупродуктов. Раздел должен содержать данные, регламентирующие требования к качеству сырья, материалов и полупродуктов, применяемых в данном производстве (наименование, НД, сорт или артикул, показатели, обязательные для проверки, примечание (для приготовления лекарственной формы, для приготовления дезинфицирующих растворов, для контурно-ячейковой упаковки и т.п.)).

6. Изложение технологического процесса. Последовательное изложение технологического процесса производства лекарственного препарата по стадиям, в точном соответствии с технологической и аппаратурной схемами производства. В разделе указывают параметры режима и безопасности технологического процесса, неполадки в работе оборудования и приборов и действия персонала при их возникновении.

7. Материальный баланс. Указание количеств израсходованных материалов, полученного готового продукта, отходов и потерь производства, расчет характеристик (технологический выход, трата, расходный коэффициент).

8. Переработка и обезвреживание отходов производства. В разделе описывают технологические процессы переработки отходов (ПО), обезвреживания отходов (ОБО) и технологический (вентиляционный) выбросов в атмосферу (ОБВ) Указывают перечень и характеристику отходов,  перерабатываемых на отдельных стадиях производства,  которые передаются для переработки или обезвреживания на централизованные установки (другие цеха) или на другие предприятия.

9. Контроль производства. В разделе приводят перечень важнейших контрольных точек производства (КТ), обеспечивающих соблюдение установленного технологического режима (наименование контролируемого параметра, методы и средства контроля, регламентируемый норматив, кем проводится контролируемый параметр и в каком документе регистрируются результаты).

10. Безопасная эксплуатация производства. В разделе указывают характеристику опасностей производства, возможные неполадки и аварийные ситуации, способы их предупреждения и устранения, требования к персоналу, к производственным помещениям и оборудованию и т.п.

11. Охрана окружающей среды. Перечислить выбросы в атмосферу, сточные воды, твердые и жидкие отходы, возникающие в технологическом процессе производства лекарственного препарата.

12. Перечень производственных инструкций. В разделе приводится перечень инструкций, наличие которых и руководство которыми обязательно для ведения данного технологического процесса (технологические инструкции, инструкции по технике безопасности, пожарной безопасности и производственной санитарии, стандартные рабочие процедуры, инструкции по подготовке  оборудования к ремонту и приема из ремонта, план ликвидаций аварий, стандарты предприятия).

13. Технико-экономические нормативы. В разделе должны быть приведены нормативы, характеризующие технический уровень и эффективность производства, гарантируемые регламентом: коэффициенты полезного использования сырья и материалов, нормы расхода сырья и материалов на конечный продукт, технические показатели, определяющие мощность производства; нормы расхода пара, воды, сжатого воздуха, инертного газа, электроэнергии  и других видов энергетических затрат.

14. Информационные материалы. Раздел должен содержать справочный материал, характеризующий обоснованность показателей регламента, и информационные данные, необходимые организациям, использующим регламент как основной технологический документ (характеристика готового продукта, характеристика основных и вспомогательных веществ, литература при составлении регламента и пр.).

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ЗАДАНИЯ

Защита составленного ординатором лабораторного регламента, сопровождается мультимедийной презентацией и оценивается по следующим критериям:

а) «отлично» - представленный к защите регламент выполнен в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнен и оформлен качественно и в соответствии с установленными правилами; в докладе исчерпывающе, последовательно, четко, логически стройно и кратко изложена суть работы; ординатор аргументировано, с использованием профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечании;

б) «хорошо» - представленный к защите регламент выполнен в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнен и оформлен качественно в соответствии с установленными правилами;  в докладе правильно изложена суть работы, однако при изложении допущены отдельные неточности; ординатор недостаточно аргументировано, без использования профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечания;

в) «удовлетворительно» - представленный к защите регламент выполнен в соответствии с заданием, но без достаточно глубокой проработки некоторых разделов, имеют место несущественные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор слабо аргументирует, без использования профессиональной лексики, ответы на вопросы и замечания;

г) «неудовлетворительно» - представленный к защите регламент выполнен в соответствии с заданием, без проработки некоторых разделов, имеют место существенные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор не отвечает на поставленные вопросы и замечания или делает существенные ошибки.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите последовательность. Основные фазы масштабирования процесса при переносе технологии:


а) промышленная


б) лабораторная


в) пилотная

2. Укажите правильные ответы. Перечислите этапы, когда возникает необходимость составления описания технологического процесса:


а) составление отчета о разработке продукта/процесса


б) подготовка регистрационного досье для регистрации препарата


в) перенос технологии с разработки в производство


г) производство продукции в промышленном масштабе при выпуске на рынок

3. Дополните определение. Лабораторный регламент – _________ документ, которым завершаются ___________ исследования в _________ условиях при разработке метода производства новых лекарственных средств.

4. Установите соответствие. Технологические характеристики порошкообразных материалов и оборудование для их определения.

	Технологические характеристики
	Тестеры

	1. Сыпучесть
	а) тестер определения гранулометрического состава 

	2.Фракционный состав
	б) тестер насыпной плотности порошков и гранулятов

	3. Насыпная плотность
	в) тестер определения сыпучести и угла естественного откоса


5. Установите соответствие различных категорий технологических регламентов с их характеристиками.

	Технологический регламент
	Характеристика

	1. Опытно-промышленный
	а) технологический документ действующего серийного производства лекарственного средства

	2. Пусковой (временный)
	б) технологический документ, которым завершается отработка новой технологии производства лекарственного средства на опытно-промышленной установке

	3. Промышленный
	в) технологический документ, на основании которого осуществляют ввод в эксплуатацию и освоение вновь созданного промышленного производства лекарственного средства


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. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ДОМАШНИЕ ЗАДАНИЯ

1. Осуществите прогнозирование лекарственной формы для комбинированного препарата по ниже представленной прописи, предназначенного для симптоматического лечения инфекционно-воспалительных заболеваний горла и полости рта. Составьте технологическую схему производства лекарственной формы.

Состав на одну дозу
активные вещества:
грамицидина С дигидрохлорид (в пересчете на грамицидин С) – 1,5 мг;

цетилпиридиния хлорида моногидрата (в пересчете на цетилпиридиния хлорид) – 1мг;

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный (Аэросил® 200) – 5,0 мг, тальк – 60,0 мг, лимонной кислоты моногидрат – 36,0 мг, аспартам – 12,0 мг, ароматизатор малиновый – 3,6 мг, сорбитол (Neosorb®) – 1055,9 мг, магния стеарат – 25,0 мг.

 

2. Предложите активный ингредиент и вспомогательные вещества для производства таблеток пролонгированного действия, покрытых пленочной оболочкой, применяемых для лечения артериальной гипертензии.

3. Известен состав таблеток шипучих АЦЦ® 100. Составьте технологическую и аппаратурную схемы производства.

Состав на одну таблетку
активное вещество:
ацетилцистеин – 100 мг;

вспомогательные вещества:

лимонной кислоты ангидрид – 679,85 мг; натрия гидрогенкарбонат – 291 мг; маннитол – 65 мг; аскорбиновая кислота – 12,5 мг; лактозы ангидрид – 75 мг; натрия цитрат – 0,65 мг; сахарин – 6 мг; ароматизатор ежевичный «В» – 20 мг.
КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ДОМАШНЕГО ЗАДАНИЯ

Выполнение индивидуального домашнего задания оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":

а) "зачтено" − требования, предъявляемые к заданию, выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" – не решена поставленная задача.

6.4. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Международная система требований и стандартов.

2. Качество посредством разработки препарата Quality by Design (QbD).

3. Руководящие указания ICH Q8 (R2), Q9, Q10 и Q11.

4. Содержание руководств по фармацевтической разработке.

5. Методология концепции Quality by Design (QbD).

6. Особенности разработки рецептуры (качественный и количественный состав) оригинального препарата и дженерика.

7. Обоснование выбора производителей активных субстанций с помощью оценки рисков и систематических методов.

8. Прогнозирование лекарственной формы на этапе предварительной подготовки фармацевтической разработки.

9. Прогнозирование состава лекарственной формы на этапе предварительной подготовки фармацевтической разработки.

10. Осуществление подбора вспомогательных веществ при разработке твердых лекарственных форм.

11. Разработка рецептуры твердых лекарственных форм с учетом биофармацевтических аспектов.

12. Разработка последовательности технологического процесса твердых лекарственных форм.

13.  Обоснование технологии через оценку взаимосвязи сырья, рабочих режимов оборудования и свойств готовых лекарственных средств.

14. Определение критических параметров  процесса при разработке технологии твердых лекарственных форм.

15. Планирование этапов переноса технологического процесса на производственные линии.

16.  Уточнение и обновление документации, стандартизации рецептуры и технологического процесса.

17.  Масштабирование и валидация технологического процесса, верификация контроля качества.

18.  Оптимизация технологического оборудования при разработке твердых лекарственных форм.

19.  Оптимизация технологического процесса в производстве твердых лекарственных форм.

20. Принципы работы лабораторного технологического оборудования для разработки твердых лекарственных форм.

21. Порядок формирования регистрационного досье на лекарственный препарат, согласно приказа МЗ и социального развития РФ от 23.11.11 г. № 1413н. «Об утверждении методических рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях его государственной регистрации».  

22. Структура регистрационного досье на лекарственный препарат.

23. Особенности оформления раздела 2 регистрационного досье «Описание фармацевтических свойств» (состав и описание лекарственного средства, сертификаты на активную субстанцию, вспомогательные вещества, содержание основных действующих веществ, физико-химические, биологические, микробиологические свойства).

24. Особенности оформления раздела 3 регистрационного досье «Данные о производстве лекарственного средства» (схема производственного процесса, контроль этапов производства и промежуточных продуктов, валидация или квалификация процесса). 

25. Особенности оформления раздела 4 регистрационного досье «Данные по контролю качества лекарственного средства» (методы контроля качества лекарственного средства, аналитические процедуры, валидация аналитических процедур, посерийный анализ, результаты исследований стабильности).

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Оценочные средства

	
	РАЗДЕЛ 1. Процесс фармацевтической разработки.
	УК-1

ПК-1,2,7
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Понятие о фармацевтической разработке.
	УК-1

ПК-1,2
	С, Т

	2
	Этапы фармацевтической разработки.
	УК-1

ПК-1,2,7
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Элементы фармацевтической разработки.
	УК-1

ПК-1,2,7
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Управление рисками.
	УК-1

ПК-1,2,7
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Пространство разработки.
	УК-1

ПК-1,2,7
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 2.  Разработка рецептуры и технологии производства твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	6
	Предварительная подготовка фармацевтической разработки.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Определение параметров качества твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Разработка рецептуры твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Разработка технологии производства твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	10
	Разработка технологии производства  гранул, пеллет, драже.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	11
	Разработка технологии производства капсульных форм лекарственных препаратов.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	12
	Разработка технологии производства таблеток.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	13
	Перспективная валидация технологического процесса.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 3.  Перенос технологии и масштабирование технологического процесса.
	УК-1

ПК-1,2,3
	С, Т, Пн,

Идз

	14
	Перенос технологии в фармацевтической разработке.
	УК-1

ПК-1,2,3
	С, Т, Пн,

Идз

	15
	Масштабирование процесса при переносе технологии.
	УК-1

ПК-1,2,3
	С, Т, Пн,

Идз

	16
	Пилотная и промышленная фазы масштабирования.
	УК-1

ПК-1,2,3
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 4.  Описание технологического процесса и оформление результатов фармацевтической разработки.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	17
	Описание технологического процесса при разработке твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	18
	Оформление результатов фармацевтической разработки в формате CTD.
	УК-1

ПК-1,2,3,7
	С, Т, Пн,

Идз

	19
	Итоговое занятие.


	УК-1

ПК-1,2,3,7
	Т, Пн, ЛР


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

8.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли / Под ред. Быковского С.Н., проф., д.х.н. Василенко И.А., проф., д.фарм.н. Деминой Н.Б. и др. // - М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с.

2. Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств. Утверждены приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.2013 г. № 916. – Зарегистрировано в Минюсте РФ 10.09.2013 г., рег. № 29938.

3. ОСТ 64-02-003-2002 Стандарт отрасли. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения. – Минпромторг РФ, М., 2002.

4. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

8.3. Программное и коммуникационное обеспечение

- медицинские поисковые системы ( MedExplorer, MedHunt, PubMed  и др.. 
- электронная библиотека ММА для высшего медицинского и фармацевтического образования. – ISSN 5-7724-0077-0.
- 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· по разработке твердых лекарственных форм оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  вертушками, шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения технологических процессов.

· экспериментальная для технологических и биофармацевтических исследований.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: весы тензометрические, аналитические, разновесы, таблеточный пресс EP-1, универсальный привод AR 403, насадки на универсальный привод Erweka AR 403 (коатер, лабораторная месильная машина, установка для ситового анализа, двухконусный смеситель, влажный гранулятор, сухой гранулятор), тестер для определения распадаемости таблеток, тестер растворения, прибор для определения истираемости, тестер прочности, тестер для определения сыпучести и насыпной плотности, термостат, климатическая камера постоянных условий, приборы для измерения параметров технологических процессов (температуры, давления, расхода), мешалка магнитная, наборы сит, дозатор порошков, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, микроскопы, шкаф сушильный, спиртомеры, ареометры, штативы, электроплитки.

Посуда и вспомогательные материалы: ступки с пестиками, фарфоровые чашки, цилиндры разной емкости, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы.

Лекарственные и вспомогательные вещества для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

8. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Технология гомеопатических твердых лекарственных форм».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа дисциплины  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Дисциплина «Технология гомеопатических твердых лекарственных форм»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является факультативом.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения дисциплины – формирование системных знаний, умений и навыков по промышленному производству гомеопатических твердых лекарственных форм.

Задачи дисциплины заключаются  в обучении ординаторов:

- теоретическим основам получения  гомеопатических твердых лекарственных форм;

- организации процесса изготовления гомеопатических твердых лекарственных форм в условиях промышленных предприятий в соответствии с утвержденными нормативными документами;

- изготовлению гомеопатических твердых лекарственных форм (порошков, гранул, таблеток, карамелей) высокого качества с учетом санитарно-микробиологических требований, совместимости ингредиентов, стабильности и рациональной упаковки;

- методам оценки качества сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств;

- выбору оптимальных вспомогательных веществ, рационального способа получения гомеопатического препарата, технологии и аппаратуры;

- работе с научной литературой, анализу полученной информации, участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации.

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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

профессиональные (ПК), соответствующие виду профессиональной деятельности:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6).

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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	З (ПК-1) –III
	основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	З (ПК-2) – II
	основные принципы получения качест​венного продукта

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	З (ПК-3) – II
	принцип работы технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	З (ПК-6) –I
	организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	У (ПК-1) –III
	разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	У (ПК-2) – II
	осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	У (ПК-3) – II
	осуществлять подбор технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	У (ПК-6) –I
	организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм


3) Владеть: 
	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательно-го результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	ПК-1
	(ПК-1) –III

	В (ПК-1) –III

	навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	В (ПК-2) – II
	навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	В (ПК-3) – II
	навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	В (ПК-6) –I
	навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​тической разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карственных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы лабораторного технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​венных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-6. Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-6 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-6 формирует готовность принимать участие в организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм. ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-6 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – организация производства и изготовления лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения

(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-6) –I
Способность  

к организации производства

и изготовле​ния твердых лекарствен-ных форм 
	Владеть:

навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм

В (ПК-6) –I
	С затрудне​нием воспро​изводит ос​новные тре​бования GMP, применяемые к организации производства
	Способен к со​блюдению ос​новных требо​ваний GMP, применяемых к организации производства
	Владеет навы​ками по органи​зации и кон​тролю техноло​гического про​цесса производ​ства твердых ле​карственных форм 
	Владеет навыками обеспечения техно​логического про​цесса по производ​ству твердых ле​карственных форм необходимым обо​рудованием с це​лью получения ка​чественной про​дукции
	Способен к орга​низации производ​ственной деятель​ности по изготов​лению твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP

	
	Уметь:

организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм

У (ПК-6) –I
	Не способен к соблюдению основных требований, применяемых к организации производства
	Допускает су​щественные ошибки  при соблюдении основных тре​бований, при​меняемых к ор​ганизации про​изводства
	Способен к со​блюдению тех​нологического процесса произ​водства твердых лекарственных форм 
	Способен к выбору  оборудования не​обходимого для производства твер​дых лекарственных форм
	Способен к 

рациональному обеспечению ор​ганизации произ​водства твердых лекарственных форм

	
	Знать:

организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

З (ПК-6) –I
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевти​ческом пред​приятии
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевтиче​ском предпри​ятии в соответ​ствии с требо​ваниями GMP
	Знает техноло​гический про​цесс производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает оборудова​ние, используемое на всех этапах тех​нологического процесса при изго​товлении твердых лекарственных форм
	Способен  к орга​низации производ​ственной деятель​ности твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 3 зачетные единицы, 108 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов

	1
	2


	Аудиторные занятия (всего)
	58

	В том числе:
	-

	Лекции (Л)
	4

	Практические занятия (ПЗ)
	54

	Семинары (С)
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	50

	В том числе:
	

	СРО в период промежуточной аттестации
	-

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	З

	Всего
	108


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	УК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-6

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

	РАЗДЕЛ 1. Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 1. Теоретические аспекты гомеопатии.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Нормирование производства гомеопатических лекарственных средств.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 3. Гомеопатические лекарственные средства, вспомогательные вещества, приборы и оборудование
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	РАЗДЕЛ 2.  Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 4. Технология основных (базисных) гомеопатических препаратов. 
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 5. Гомеопатические порошки.  


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 6. Гомеопатические гранулы.


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 7. Гомеопатические таблетки.


	УК-1
	ПК-1
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-6

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 8. Гомеопатические карамели.


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тема 9. Итоговое занятие.


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	РАЗДЕЛ 1. Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.

	1
	Теоретические аспекты гомеопатии.
	Место гомеопатии в современной фармации. Перспективы развития фармацевтической гомеопатии. Основные положения учения С. Ганемана (доктрина). Механизмы действия гомеопатических лекарственных препаратов. Основные гомеопатические термины Фармацевтическая гомеопатия.

	2
	Нормирование производства гомеопатических лекарственных средств.
	Нормирование производства гомеопатических лекарственных препаратов в условиях промышленного производства. Нормирование качества гомеопатических препаратов. Регистрация гомеопатических препаратов.

	3
	Гомеопатические лекарственные средства, вспомогательные вещества, приборы и оборудование.
	Классификация гомеопатических лекарственных средств: по агрегатному состоянию и способу введения; по особенностям дозирования; дисперсологическая (технологическая) классификация; по источникам сырья. Вспомогательные вещества в технологии гомеопатических препаратов. Приборы и оборудование, используемое в технологии гомеопатических препаратов.

	
	РАЗДЕЛ 2. Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.

	4
	Технология основных (базисных) гомеопатических препаратов. 
	Технологические приемы для изготовления гомеопатических препаратов: последовательное разведение исходной субстанции и потенцирование лекарственного средства. Шкалы разведений. Технология основных базисных гомеопатических препаратов (эссенций, тинктур, водных и спиртовых растворов, тритураций). Методы контроля качества базисных гомеопатических препаратов.

	5
	Гомеопатические порошки.  
	Определение. Характеристика. Технологический процесс гомеопатических порошков. Аппаратурное сопровождение. Нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	6
	Гомеопатические гранулы.
	Определение. Характеристика. Технологическая схема получения гомеопатических гранул. Технологическое оборудование для производства гранул. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	7
	Гомеопатические таблетки. 


	Определение. Характеристика. Технология получения гомеопатических таблеток. Виды покрытий и способы их нанесения. Оборудование для таблетирования и нанесения покрытий. Аппаратурное сопровождение технологического процесса.  Стандартизация и нормирование качества гомеопатических таблеток. Валидация технологических процессов и верификация.

	8
	Гомеопатические карамели.
	Определение. Характеристика. Технологическая и аппаратурные схемы получения гомеопатической карамели. Стандартизация и нормирование качества. Валидация технологических процессов и верификация.

	9
	Итоговое занятие.
	Сдача практических навыков. 

Защита реферата.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов


	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.
	2
	18
	15
	35

	2.
	Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.
	2
	30
	30
	62

	3.
	Итоговое занятие.
	
	6
	5
	11

	
	ИТОГО
	4
	54
	50
	108


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.
	2

	2
	Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.
	2

	
	ИТОГО
	4


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	16. 
	Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.


	Тестирование письменное 
	15

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение реферата
	

	17. 
	Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.


	Тестирование письменное 
	30

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение реферата
	

	18. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	5

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Подготовка к защите  реферата
	

	
	
	ИТОГО
	50


5.2. 
Оценочные средства

	Форма оценочного средства
	Условное 

обозначение
	Номер занятия

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Проверка выполнения индивидуального домашнего задания
	Идз
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Защита реферата
	Р
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


7. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

6.1. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ РЕФЕРАТОВ

1. Гомеопатические твердые лекарственные формы: технология и контроль качества.

2. Технология гомеопатических гранул.

3. Гомеопатические таблетки: технология и контроль качества.

4. История развития гомеопатии в России.

5. Вспомогательные вещества, применяемые в технологии получения гомеопатических твердых лекарственных форм.

6. Анализ состава гомеопатических твердых лекарственных форм, выпускаемых российскими производителями.

7.  Контроль качества гомеопатических твердых лекарственных форм.

8. Биофармацевтические аспекты разработки гомеопатических твердых лекарственных форм.
9. Современные фармакопейные требования к гомеопатическим лекарственным средствам.

10. Проблемы производства гомеопатических лекарственных средств. 
ТРЕБОВАНИЯ К РЕФЕРАТУ
Реферат выполняется ординатором по современным проблемам организации производства твердых лекарственных форм на фармацевтическом предприятии, представляющий собой научный (литературный) обзор, где приводится обобщение литературных источников и ведомственных материалов, подтвержденных практическими результатами. Реферат является самостоятельным видом учебной работы по дисциплине и выполняется в пределах учебных часов, отводимых на соответствующую форму подготовки.

Реферат представляет собой вторичный текст, созданный в результате систематизации и обобщения материала первоисточника. Работа над рефератом предусматривает углубленное изучение темы, способствует развитию навыков самостоятельной работы с литературой, нормативными актами, положениями, методиками.

Требования к структуре реферата

Во введении необходимо обосновать актуальность темы, дать краткую характеристику первоисточников. В основной части следует передать содержание первоисточников в соответствии с темой работы. Если поднимается несколько проблем, то можно расположить материал основной части в нескольких главах, присвоив им названия. Указать, какие пути решения проблем предлагают авторы первоисточников. Отметить различные точки зрения на проблемы. В заключении необходимо сделать собственные выводы по проблемам, высказать согласие или несогласие с позицией авторов первоисточников. В списке реферируемой литературы должны быть указаны полные выходные данные первоисточников. Оглавление должно соответствовать разделам реферата.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ РЕФЕРАТА

Защита реферата представляет собой устный доклад ординатора, сопровождающийся мультимедийной презентацией, с последующим обсуждением представленного материала. Реферат оценивается по следующим критериям: 

а) оценка "отлично" выставляется в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний и теме работы; работа актуальна, выполнена самостоятельно, имеет творческий характер, отличается определенной новизной; дан обстоятельный анализ степени теоретического исследования проблемы, различных подходов к ее решению; в докладе и ответах на вопросы показано знание теоретической базы; проблема раскрыта глубоко и всесторонне, материал изложен логично; даны представляющие интерес практические рекомендации, вытекающие из анализа проблемы; широко представлен список использованных источников по теме работы; по своему содержанию и форме работа соответствует всем предъявленным требованиям;

б) оценка “хорошо” выставляется ординатору в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы в целом соответствует заявленной теме; работа актуальна, написана самостоятельно; дан анализ степени теоретического исследования проблемы; в докладе и ответах на вопросы основные положения работы раскрыты на хорошем или достаточном теоретическом и методологическом уровне; составлен список использованных источников по теме работы;

в) оценка "удовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; имеет место определенное несоответствие содержания работы заявленной теме; в докладе и ответах на вопросы исследуемая проблема в основном раскрыта, но не отличается новизной, теоретической глубиной и аргументированностью, имеются не точные или не полностью правильные ответы; нарушена логика изложения материала, задачи раскрыты не полностью; в работе не полностью использованы необходимые для раскрытия темы научная литература;

г) оценка “неудовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы не соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы не соответствует ее теме; в докладе и ответах на вопросы даны в основном неверные ответы; работа содержит существенные теоретико-методологические ошибки и поверхностную аргументацию основных положений.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите правильный ответ. Количества ингредиентов для приготовления гранул плантаго Х3 – 10,0:
а) 10,0 г ненасыщенных гранул, 0,1 г спирта этилового 70%, 0,1г тинктуры плантаго Х1

б) 10,0 г ненасыщенных гранул, 0,1 г спирта этилового 90%, 0,1 г тинктуры плантаго Х2

в) 10,0 г ненасыщенных гранул, 0,1 г спирта этилового 60%, 0,1 г тинктуры плантаго Х1

2. Укажите правильные ответы. Виды разведений при изготовлении гомеопатических лекарственных средств: 

а) десятичные

б) сотенные

в) тысячные

3. Укажите правильные ответы. Основные технологические приемы, используемые при изготовлении гомеопатических лекарственных средств:



а) многократное растирание

б) встряхивание

в) однократное перемешивание
4. Укажите правильные ответы. Виды лекарственного сырья, предназначенного для изготовления гомеопатических лекарственных средств:


а) растительного

б) микробиологического

в) минерального

г) животного
5. Дополните определение. Таблетки гомеопатические – таблетки _________, получаемые прессованием _________ гомеопатических, масса которых в одной таблетке составляет, как правило, от ____ до ______ г.

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. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ДОМАШНИЕ ЗАДАНИЯ

1. Приведите технологическую схему производства таблеток гомеопатических для рассасывания «Успокой» следующего состава:
- Zinсum isovalerianiсum, Zincum valerianicum (Цинкум изовалерианикум, Цинкум валерианикум) C200

- Cimicifuga racemosa, Cimicifuga (Цимицифуга рацемоза, Цимицифуга) C200

- Stryсhnos ignatii, Ignatia (Стрихнос игнации, Игнация) C200

Вспомогательные вещества: лактоза, целлюлоза микрокристаллическая, магния стеарат.

2. Приведите технологическую и аппаратурную схемы производства карамели гомеопатической «Фарингомед» следующего состава:
Phytolacca americana, Phytolacca (Лаконос американський, Фитоляка) С24

Atropa belladonna, Belladonna (Беладонна) С30

Нераr sulfuris (Известковая серная печень по Ганеману) С12

Acidum silicicum, Silicea (Кремниевая кислота, Силицея) С 12

Вспомогательные вещества: кислота лимонная, краситель “Евросерт кармуазин”, эссенция апельсиновая, карамельная масса.

3. Приведите технологическую и аппаратурную схемы производства гомеопатических гранул «Авиа-море» следующего состава:
Veratrum album C200

Cocculus C200

Borax C200.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ДОМАШНЕГО ЗАДАНИЯ

Выполнение индивидуального домашнего задания оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":

а) "зачтено" − требования, предъявляемые к заданию, выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" – не решена поставленная задача.

6.4. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Введение. История гомеопатии. Место гомеопатии в современной медицине.

2. Развитие гомеопатии в России и за рубежом.

3. Нормативные документы, регламентирующие гомеопатический метод лечения в РФ.

4. Основные принципы гомеопатии по С. Ганеману (доктрина). Правило подобия.

5. Принцип применения лекарственных веществ в малых дозах (высоких разведениях).

6. Принцип потенцирования.

7. Особенности фармацевтической гомеопатии.

8. Предмет и задачи фармацевтической гомеопатии.

9. Общие принципы изготовления гомеопатических препаратов

10. Общая характеристика субстанций и вспомогательных веществ.

11.  Шкалы разведения лекарственных средств.

12. Классификация гомеопатических препаратов.

13. Понятие о гомеопатических дозах (разведения, количество на один прием, число приемов, схемы приемов гомеопатических препаратов).

14. Технология основных (базисных) гомеопатических препаратов.

15. Технология эссенций.

16. Технология настоек гомеопатических матричных. 

17. Технология водных и спиртовых растворов.

18. Технология тритураций гомеопатических.

19. Методы контроля качества основных гомеопатических препаратов.

20. Технологический процесс изготовления гранул гомеопатических.

21. Технологический процесс изготовления таблеток гомеопатических.

22. Технологический процесс изготовления карамели гомеопатической.

23. Контроль качества гомеопатических лекарственных средств и препаратов.

24. Упаковка, маркировка, хранение гомеопатических препаратов.

25. Отечественные и зарубежные фирмы – производители гомеопатических препаратов.

26. Приборы и оборудование, используемое в промышленной технологии гомеопатических твердых лекарственных форм.

27. Организация работы на промышленном предприятии по выпуску гомеопатических препаратов.

28. Нормирование условий приготовления и технологического процесса гомеопатических препаратов.

29. Нормирование качества гомеопатических препаратов.

30. Регистрация гомеопатических препаратов.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Оценочные средства

	
	РАЗДЕЛ 1. Общие вопросы технологии гомеопатических лекарственных средств.
	УК-1

ПК-3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Тема 1. Теоретические аспекты гомеопатии.
	УК-1


	С, Т

	2
	Тема 2. Нормирование производства гомеопатических лекарственных средств.
	УК-1

ПК-3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Тема 3. Гомеопатические лекарственные средства, вспомогательные вещества, приборы и оборудование.
	УК-1

ПК-3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 2.  Частная технология гомеопатических твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Тема 4. Технология основных (базисных) гомеопатических препаратов. 
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Тема 5. Гомеопатические порошки.  


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	6
	Тема 6. Гомеопатические гранулы.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Тема 7. Гомеопатические таблетки.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Тема 8. Гомеопатические карамели.


	УК-1

ПК-1,2,3,6
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Итоговое занятие.
	УК-1

ПК-1,2,3,6
	Т, Пн, Р


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Краснюк И. И. Фармацевтическая гомеопатия: учебное пособие / И. И. Краснюк, Г. В. Михайлова; под ред. Н. А. Замаренова. – М.: Академия, 2005. – 261 с.

8.2. Дополнительная литература

1. Основы гомеопатической фармации: Учеб. Для студ. Фарм. спец. Вузов / А.И. Тихонов, С.А. Тихонова, Т.Г. Ярных и др.. // Х.: Изд-во НФАУ; Золотые страницы, 2002. – 574 c.


2. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.


3. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.


4. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.
    8.3. Программное и коммуникационное обеспечение

1. Официальный сайт Гомеопатия в Санкт-Петербурге, при поддержке Санкт-Петербургской общественной организации "Гомеопатическая ассоциация", Центра гомеопатии Санкт-Петербурга, Кафедры традиционной медицины и гомеопатии Санкт-Петербургской государственной медицинской академии им. И. И. Мечникова. – Режим доступа: http://www. homeopathy.

2. Медицинские поисковые системы ( MedExplorer, MedHunt, PubMed  и др.. 
3. Электронная библиотека ММА для высшего медицинского и фармацевтического образования. – ISSN 5-7724-0077-0.
4. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· по изготовлению лекарственных форм заводского производства оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  вертушками, шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения технологических процессов.

· экспериментальная для технологических и биофармацевтических исследований.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: весы тензометрические, аналитические, разновесы, таблеточный пресс EP-1, универсальный привод AR 403, насадки на универсальный привод Erweka AR 403 (коатер, лабораторная месильная машина, установка для ситового анализа, двухконусный смеситель,), тестер для определения распадаемости таблеток, прибор для определения истираемости, тестер прочности, тестер для определения сыпучести и насыпной плотности, термостат, климатическая камера постоянных условий, приборы для измерения параметров технологических процессов (температуры, давления, расхода), мешалка магнитная, наборы сит, дозатор порошков, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, микроскопы, шкаф сушильный, спиртомеры, ареометры, штативы, электроплитки

Посуда и вспомогательные материалы: ступки с пестиками, фарфоровые чашки, цилиндры разной емкости, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы.

Лекарственные и вспомогательные вещества для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

9. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Организация промышленного производства твердых лекарственных форм».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа дисциплины  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Дисциплина «Организация промышленного производства твердых лекарственных форм»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является факультативом.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения дисциплины – формирование системных знаний, умений и навыков по организации производства твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

Задачи дисциплины заключаются  в обучении ординаторов:

- правовому обеспечению и основным принципам управления в профессиональной деятельности; 

- применения системы менеджмента качества на фармацевтических предприятиях;

- организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм;

- обеспечению защиты интеллектуальной собственности и коммерческой тайны на фармацевтическом предприятии. 

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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1);

- готовность к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия (УК-2);

профессиональные (ПК), соответствующие виду профессиональной деятельности:

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4);

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6);

в) научно-исследовательская деятельность:

- готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия (ПК-8).

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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний


	УК-2
	(УК-2) – I
	З (УК-2) – I 
	морально-этические нормы и принципы профессиональной деятельности

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	З (ПК-4) –I
	правовые нормы для осуществления профессиональной деятельно​сти

	
	(ПК-4) –II
	З (ПК-4) –II
	принципы управления на фармацевтических предприятиях

	ПК-5
	(ПК-5) –I
	З (ПК-5) –I
	правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	З (ПК-6) –I
	организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

	ПК-8
	(ПК-8) –I
	З (ПК-8) –I
	основные мероприятия по защите объектов интеллектуальной собст​венности, результатов исследований и разра​боток, являющихся коммерческой тайной предприятия


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	УК-2
	(УК-2) – I
	У (УК-2) – I 
	осуществлять профессиональную деятельность с учетом принятых в обществе моральных и правовых норм

	ПК-4
	(ПК-4) –I
	У (ПК-4) –I
	соблюдать  правовые  нормы для осуществления профессиональной деятельности

	
	(ПК-4) –II
	У (ПК-4) –II
	применять организаци​онно-управленческие решения

	ПК-5
	(ПК-5) –I
	У (ПК-5) –I
	осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	У (ПК-6) –I
	организовывать произ​водственную деятельность  по изготовлению твердых лекарственных форм

	ПК-8
	(ПК-8) –I
	У (ПК-8) –I
	соблюдать мероприя​тия по защите  интеллектуальной собствен​ностью на предприятии


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	УК-2
	(УК-2) – I
	В (УК-2) – I 
	навыками управления коллективом, решению конфликтных ситуаций в процессе коммуникации

	ПК-4
	(ПК-4) –I
	В (ПК-4) –I
	навыками по осуществ​лению  профессиональной деятельности со​гласно  правовым нор​мам

	
	(ПК-4) –II
	В (ПК-4) –II
	навыками оценивания последствий управленческих решений и дейст​вий

	ПК-5
	(ПК-5) –I
	В (ПК-5) –I
	навыками по ведению учетно-отчетной документации

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	В (ПК-6) –I
	навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм

	ПК-8
	(ПК-8) –I
	В (ПК-8) –I
	навыками по обеспече​нию эффективной за​щиты коммерческой тайны 


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-2. Готовность к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия. 

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-2 связана с универсальными компетенциями УК-1 (готовностью к абстрактному мышлению, анализу, синтезу) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также с рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-2 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия
	Владеть:

навыками управления коллективом, решению конфликтных ситуаций в процессе коммуникации
 В (УК-2)-I 
	Способен развивать свой общекультурный и профессиональный уровень
	Способен выразить свое отношение к различным аспектам коллективной работы в проблемных и кризисных ситуациях
	Способен к сотрудничеству и разрешению конфликтов, к толерантности
	Владеет навыками оценки эффективности управления коллективом
	Способен к управлению коллективом, методиками ликвидации или сглаживания конфликтных ситуаций в процессе коммуникации

	
	Уметь:

осуществлять профессиональную деятельность с учетом принятых в обществе моральных и правовых норм

У (УК-2)-I
	Способен и готов анализировать социально значимые проблемы и процессы
	Способен к предупреждению личной профессиональной деформации и профессионального выгорания
	Способен формировать и поддерживать комфортный морально-психологический климат в организации
	Способен формировать и поддерживать эффективную организационную культуру
	Способен к осуществлять профессиональную деятельность с учетом принятых в обществе моральных и правовых норм



	
	Знать:

морально-этические нормы и принципы профессиональной деятельности

З (УК-2)-I
	Знает социально значимые проблемы и процессы
	Знает принципы  фармацевтической деонтологии и этики
	Знает основные способы разрешения конфликтов
	Способен соблюдать этические и деонтологические принципы взаимоотношений в профессиональной деятельности
	Знает требования профессиональной этики и готов поступать с этими требованиями


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4. Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-4 формирует готовность использовать методы управления, организовывать работу исполнителей, находить и принимать ответственные управленческие решения в условиях различных мнений и готовность осуществлять свою деятельность с учетом принятых правовых норм. ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-4 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция соответствует функциям организационно-управленческой деятельности.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
Способность к 

применению правовых норм в профессио​нальной дея​тельности
	Владеть:

навыками по осуществ​лению  профессиональ​ной деятельности со​гласно  правовым нор​мам
В (ПК-4) –I
	Допускает грубые ошибки в из​ложении  со​держания требований основных правовых до​кументов
	Знает содержа​ние основных правовых до​кументов рег​ламентирую​щих профес​сиональную деятельность
	Владеет навы​ками работы с нормативной до​кументацией
	Способен испол​нять и составлять нормативные и правовые доку​менты, относя​щиеся к профес​сиональной дея​тельности 
	Готов осуществ​лять профессио​нальную деятель​ность с учетом принятых право​вых норм

	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

У (ПК-4) –I
	Способен к применению основных нормативных правовых до​кументов
	Способен к применению основных нор​мативных пра​вовых доку​ментов регла​ментирующих профессио​нальную дея​тельность
	Способен к со​блюдению пра​вовых норм, ре​гулирующие правоотношения в профессио​нальной дея​тельности
	Способен к соблю​дению законов и нормативно-право​вых актов в фарма​цевтической дея​тельности
	Способен к со​блюдению право​вых  норм для осуществления профессиональной деятельности

	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельно​сти

З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов правовой системы и за​конодатель​ства
	Знает основы правовой сис​темы и законо​дательства
	Знает правовые нормы, регули​рующие право​отношения в профессиональ​ной деятельно​сти
	Знает основные нормативные и правовые доку​менты, касающиеся всех аспектов фар​мацевтической дея​тельности
	Способен приме​нять нормативные правовые доку​менты в своей профессиональной деятельности

	Второй этап (уровень)

(ПК-4) –II
Способность к 

применению основных принципов управления в профессио​нальной дея​тельности
	Владеть:
навыками оценивания последствий управлен​ческих решений и дейст​вий

В (ПК-4) –II

	Не способен принимать управленче​ские решения 


	Не способен учитывать по​следствия управленче​ских решений
	Способен при​нимать и оцени​вать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Готов к поиску возможных мето​дов принятия и внедрения управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия, нести ответственность за их реализацию

	
	Уметь:

применять организаци​онно-управленческие решения

У (ПК-4) –II

	Не способен находить и принимать управленче​ские решения 
	Способен на​ходить и при​нимать управ​ленческие ре​шения
	Умеет прини​мать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Умеет оценить эф​фективность при​нимаемых управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия

	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях

З (ПК-4) –II
	Не имеет чет​ких представ​лений о прин​ципах управ​ления в фар​мацевтиче​ских органи​зациях
	Имеет пред​ставление о принципах управления в фармацевтиче​ских организа​циях
	Понимает ответ​ственность за принимаемые управленческие решения
	Знает методы мо​ниторинга резуль​татов принятых управленческих и организационных решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-6. Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-6 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-6 формирует готовность принимать участие в организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм. ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-6 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – организация производства и изготовления лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-6) –I
Способность  

к организации производства

и изготовле​ния твердых лекарствен-ных форм 
	Владеть:

навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм
В (ПК-6) –I
	С затрудне​нием воспро​изводит ос​новные тре​бования GMP, применяемые к организации производства
	Способен к со​блюдению ос​новных требо​ваний GMP, применяемых к организации производства
	Владеет навы​ками по органи​зации и кон​тролю техноло​гического про​цесса производ​ства твердых ле​карственных форм 
	Владеет навыками обеспечения техно​логического про​цесса по производ​ству твердых ле​карственных форм необходимым обо​рудованием с це​лью получения ка​чественной про​дукции
	Способен к орга​низации производ​ственной деятель​ности по изготов​лению твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP

	
	Уметь:

организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм

У (ПК-6) –I
	Не способен к соблюдению основных требований, применяемых к организации производства
	Допускает су​щественные ошибки  при соблюдении основных тре​бований, при​меняемых к ор​ганизации про​изводства
	Способен к со​блюдению тех​нологического процесса произ​водства твердых лекарственных форм 
	Способен к выбору  оборудования не​обходимого для производства твер​дых лекарственных форм
	Способен к 

рациональному обеспечению ор​ганизации произ​водства твердых лекарственных форм

	
	Знать:

организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

З (ПК-6) –I
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевти​ческом пред​приятии
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевтиче​ском предпри​ятии в соответ​ствии с требо​ваниями GMP
	Знает техноло​гический про​цесс производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает оборудова​ние, используемое на всех этапах тех​нологического процесса при изго​товлении твердых лекарственных форм
	Способен  к орга​низации производ​ственной деятель​ности твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-8. Готовность к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – научно-исследовательский.

Компетенция ПК-8 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-8 формирует готовность к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности и результатов исследований и разработок как коммерческой тайны предприятия. ПК-8 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-8 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-8 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-7: готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-8) –I
Способность к проведению мероприятий по защите объектов ин​теллектуаль​ной собствен-ности, ре​зультатов ис​следований и разработок, являющихся коммерческой тайной пред​приятия
	Владеть:

навыками по обеспече​нию эффективной за​щиты коммерческой тайны 

В (ПК-8) –I
	Способен к выполнению требований по обеспечению сохранения  коммерческой тайны
	Способен к планированию и выполнению требований по обеспечению сохранения  коммерческой тайны
	Способен к ор​ганизации спе​циального дело​производства, порядка хране​ния, перевозки носителей ком​мерческой тайны
	Способен к осуще​ствлению  система​тического контроля за эффективностью принимаемых мер
	Способен к разра​ботке и осуществ​лению мер по за​щите коммерче​ской тайны

	
	Уметь:

соблюдать мероприя​тия по защите  интел​лектуальной собствен​ностью на предприятии

У (ПК-8) –I
	Способен к со​блюдению ме​роприятий по защите интел​лектуальной собственности
	Способен к планированию и соблюдению мероприятий по защите ин​теллектуальной собственности
	Способен к ис​полнению еди​ного порядка обращения с но​сителями ин​формации
	Способен к оказа​нию методической помощи в разра​ботке и осуществ​лении мероприятий по защите интел​лектуальной собст​венности
	Способен к разра​ботке и осуществ​лению мероприя​тий по защите све​дений в процессе научной и произ​водственной дея​тельности

	
	Знать:

основные мероприятия по защите объектов ин​теллектуальной собст​венности, результатов исследований и разра​боток, являющихся коммерческой тайной предприятия

З (ПК-8) –I
	Имеет пред​ставление о нормативных документах и правовых ак​тах, регули​рующих меро​приятия по за​щите интеллек​туальной соб​ственности
	Имеет понятие об интеллекту​альной собст​венности  и ее роли в иннова​ционной эко​номике


	Знает содержа​ние норматив​ных документов и правовых ак​тов, регулирую​щих мероприя​тия по защите интеллектуаль​ной собственно​сти
	Знает принципы организации за​щиты коммерче​ской тайны на предприятии
	Способен к со​блюдению право​вых, морально-этических, физи​ческих, админист​ративных и техни​ческих мероприя​тий по защите объектов интел​лектуальной соб​ственности


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов

	1
	2

	Аудиторные занятия (всего)
	105

	В том числе:
	-

	Лекции (Л)
	10

	Практические занятия (ПЗ)
	95

	Семинары (С)
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	111

	В том числе:
	

	СРО в период промежуточной аттестации
	-

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	З

	Всего
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ
	Разделы, темы
	Компетенции

	
	УК-1
	УК-2
	ПК-4
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-8

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

	РАЗДЕЛ 1. Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 1. Правовое обеспечение профессиональной деятельности.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Принципы управления в профессиональной деятельности.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Управление персоналом.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	РАЗДЕЛ 2. Система фармацевтического качества.
	УК-1
	УК-2
	ПК-4
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-8

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 4. Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Система фармацевтического качества.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6.  Роль и функции Уполномоченного лица.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 7. Менеджмент рисков в области качества.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Надлежащая практика документирования «GDP».  
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Самоинспектирование или аудит качества.
	УК-1
	УК-2
	ПК-4
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-8

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Надлежащая лабораторная практика контроля качества на фармацевтическом предприятии.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	РАЗДЕЛ 3. Организация производственного процесса твердых лекарственных форм. 
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 11.  Общие требования к организации производства твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 12.  Организационная структура фармацевтического предприятия.
	УК-1
	УК-2
	ПК-4
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-8

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

	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 13.  Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 14.  Помещения и оборудование для производства твердых лекарственных форм.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	Тема 15.  Валидация.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	РАЗДЕЛ 4. Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.    
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 16.  Теоретические основы интеллектуальной собственности.
	УК-1
	УК-2
	ПК-4
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-6
	ПК-8

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

	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 17.  Защита интеллектуальной собственности на предприятии.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 18.  Коммерческая тайна предприятия и обеспечение ее защиты.
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+

	Тема 19.  Итоговое занятие.


	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля
	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	РАЗДЕЛ 1. Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.

	1
	Правовое обеспечение профессиональной деятельности.
	Нормативно-правовые документы, регламентирующие профессиональную деятельность. Действующие законодательные акты и другие нормативные документы, регулирующие правоотношения в процессе профессиональной (трудовой) деятельности. Нормы дисциплинарной и материальной ответственности работника. Понятие правового регулирования в сфере профессиональной деятельности. Порядок заключения трудового договора и основание для его прекращения. Права и обязанности работников в сфере профессиональной деятельности.  Законы и нормативно-правовые акты в фармацевтической деятельности. 

	2
	Принципы управления в профессиональной деятельности.
	Принципы управления в фармацевтической деятельности. Организационно-управленческие решения. Оценка эффективности принимаемых управленческих решений. Последствия управленческих решений. Методы принятия и внедрения управленческих решений. Ответственность за принимаемые решения. Методы мониторинга результатов принятых управленческих решений. 

	3
	Управление персоналом. 
	Персонал организации как объект и субъект управления. Место и роль управления персоналом в системе управления организацией. Принципы управления персоналом. Кадровое, информационное, техническое и правовое обеспечение системы управления персоналом. Мотивация поведения в процессе трудовой деятельности. Профессиональная и организационная адаптация персонала. Конфликты в коллективе. Оценка эффективности управления персоналом.

	
	РАЗДЕЛ 2. Система фармацевтического качества.

	4
	Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.
	Менеджмент качества в фармацевтической промышленности. Основные элементы менеджмента качества (планирование качества, обеспечение качества, GMP, контроль качества, улучшение качества). История  стандартов семейства ISO 9000. Принципы и структура ISO 9001:2008 в контексте требования «Надлежащей практики производства лекарственных препаратов». Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.

	5
	Система фармацевтического качества.
	Жизненный цикл фармацевтического продукта. Цели и составные части системы фармацевтического качества (СФК). Применение принципов СФК на стадии разработки (ICH Q8). Принципы СФК – модель ICH Q10. Корректирующие и предупредительные действия в соответствии с системой САРА («Капа»). Процесс анализа со стороны руководства.

	6
	Роль и функции Уполномоченного лица.
	Ключевые функции, обязанности Уполномоченного лица (УЛ). Особенности должности УЛ; назначение, ответственность, независимость УЛ, требования к УЛ. Сертификация серий Уполномоченным лицом. УЛ и система качества предприятия. Подготовка Уполномоченных лиц, специальные знания и навыки УЛ.

	7
	Менеджмент рисков в области качества.
	Краткий обзор требований GMP. Основные концепции менеджмента риска. Опасности и риски. Стандартная система НАССР (проведение анализа опасностей, определение критических контрольных точек (ККТ), определение критических пределов для каждой ККТ, установление и эффективное исполнение процедур мониторинга в ККТ, установление корректирующих действий, установление регулярных процедур верификации, установление системы документации).

	8
	Надлежащая практика документирования «GDP». 

	Эффективное управление документооборотом в системе фармацевтического качества. Уровни документооборота (корпоративные обязательства, спецификации, инструкции, процедуры, бланки для документации). Регламентирующая и регистрирующая документация. Процесс управления документацией. Разработка и одобрение новых документов, утверждение, рассылка, анализ актуальности документов. Электронный документооборот. Оптимизация процесса управления документацией. Процесс управления записями.

	9
	Самоинспектирование или аудит качества.
	Роль и место самоинспектирования в концепции GMP. Особенности самоинспектирования, аудитов качества. Классификация аудитов. Общая проверка соблюдения требований в сфере качества. Аудит систем производства. Инспектирование в разрезе видов продукции. Обзор документации. Планирование. Проведение проверок. Документация по итогам аудитов. Последующие действия. Связь с другими элементами системы качества.

	10
	Надлежащая лабораторная практика контроля качества на фармацевтическом предприятии.
	Надлежащая лабораторная практика контроля качества на фармацевтическом предприятии в соответствии с правилами GMP. Отдел контроля качества (ОКК) и лаборатория контроля качества. Процессы, реализуемые в ОКК. Стандартные операционные процедуры. Требования к помещениям, оборудованию. Стандартные образцы. Принципы работы ОКК.

	
	РАЗДЕЛ 3. Организация производственного процесса твердых лекарственных форм. 

	11
	Общие требования к организации производства твердых лекарственных форм.
	Общие положения приказа Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.13. № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств». Организация процесса производства  твердых лекарственных форм в соответствии с правилами GMP.

	12
	Организационная структура фармацевтического предприятия.
	Виды организационных структур предприятия. Организационная структура фармацевтического предприятия. Место и роль органов управления, подразделений в организационной структуре предприятия. Определение обязанностей и полномочий. Координация деятельности. Основные параметры проектирования организационной структуры предприятия.

	13
	Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	Общие требования к производственному процессу. Предотвращение перекрестной контаминации при производстве. Исходное сырье. Технологические операции: промежуточная и нерасфасованная продукция. Упаковочные материалы. Операции по упаковке. Готовая продукция. Отклоненные, повторно использованные и возвращенные материалы и продукция. Хранение и реализация.

	14
	Помещения и оборудование для производства твердых лекарственных форм.
	Общие требования к помещениям (производственной зоне, складской и зоне контроля качества, вспомогательной зоне). Проектирование и строительство зданий и помещений. Требования к системам воздухоподготовки и водоподготовки для производства твердых лекарственных форм. Требования к технологическому оборудованию. Техническое обслуживание и очистка оборудования. Калибровка. Оборудование для изготовления твердых лекарственных форм.  Общие аппаратурные схемы производства различных твердых лекарственных форм. 

	15
	Валидация.
	Политика валидации.  Документация по валидации. Подходы к валидации процесса. Валидация процесса (перспективная, повторная, сопутствующая, ретроспективная). Периодическая проверка валидированных систем. Валидация очистки. Контроль изменений.

	
	РАЗДЕЛ 4. Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.   

	16
	Теоретические основы интеллектуальной собственности.
	Сущность и понятие интеллектуальной собственности. Правовое регулирование интеллектуальной собственности.  Структура, классификация интеллектуальной собственности. Роль и местно интеллектуальной собственности в инновационной экономике. Жизненный цикл объекта интеллектуальной собственности. Распределение результатов интеллектуальной деятельности по стадиям инновационного процесса. Мероприятия по защите интеллектуальной собственности.  

	17
	Защита интеллектуальной собственности на предприятии.
	Объекты интеллектуальной собственности научно-технической и производственной сфер (изобретения, полезные модели, промышленные образцы, рационализаторское  предложение, ноу-хау и т.д.). Методическая помощь в разработке и осуществлении мероприятий по защите интеллектуальной собственности в процессе научной и производственной деятельности.

	18
	Коммерческая тайна предприятия и обеспечение ее защиты.
	Понятие коммерческой тайны. Коммерческая тайна и ее содержание. Принципы организации защиты коммерческой тайны на предприятии. Требования по обеспечению сохранения коммерческой тайны. Планирование и выполнение требований по обеспечению сохранения коммерческой тайны.

	19
	Итоговое занятие.
	Итоговое тестирование.

Защита реферата.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.
	2
	15
	18
	35

	2.
	Система фармацевтического качества.
	4
	35
	40
	79

	3.
	Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	2
	25
	29
	56

	4.
	Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.   
	2
	15
	18
	35

	5.
	Итоговое занятие.
	
	5
	6
	11

	
	ИТОГО
	10
	95
	111
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.
	2

	2
	Система фармацевтического качества.
	2

	3
	Надлежащие практики GDP, GMP, GLP.
	2

	4
	Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	2

	5
	Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.   
	2

	
	ИТОГО
	10


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1.
	Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.
	Тестирование письменное 
	18



	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Написание реферата
	

	2.
	Система фармацевтического качества.
 
	Тестирование письменное 
	40

	16. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	17. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	18. 
	
	Написание реферата
	

	3.
	Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	Тестирование письменное 
	29

	19. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	20. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	21. 
	
	Написание реферата
	

	4.
	Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.   
	Тестирование письменное 
	18

	22. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	23. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	24. 
	
	Написание реферата
	

	5.
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	6

	25. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	26. 
	
	Подготовка к защите  реферата 
	

	
	
	ИТОГО
	111


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Проверка выполнения индивидуального домашнего задания
	Идз
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Защита реферата
	Р
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


6. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

6.1. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ РЕФЕРАТОВ

1. Организация производства лекарственных препаратов в соответствии с международными требованиями и стандартами: GLP, GCP, GDP, GMP, GPP.

2. Правовое обеспечение профессиональной деятельности на фармацевтическом предприятии.

3. Принципы управления профессиональной деятельностью на фармацевтическом предприятии.

4. Управление персоналом фармацевтического предприятия.

5. Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.

6. Система фармацевтического качества.

7. Роль и функции Уполномоченного лица на фармацевтическом предприятии.

8. Самоинспектирование или аудит качества фармацевтического предприятия.

9. Менеджмент рисков в области качества на фармацевтическом предприятии.

10. Надлежащая практика документирования «GDP» на фармацевтическом предприятии. 
11. Организационная структура фармацевтического предприятия.

12. Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.

13. Помещения и оборудование для производства твердых лекарственных форм.

14. Процесс валидации на фармацевтическом предприятии.

15. Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на фармацевтическом предприятии.   
ТРЕБОВАНИЯ К РЕФЕРАТУ

Реферат выполняется ординатором по современным проблемам организации производства твердых лекарственных форм на фармацевтическом предприятии, представляющий собой научный (литературный) обзор, где приводится обобщение литературных источников и ведомственных материалов, подтвержденных практическими результатами. Реферат является самостоятельным видом учебной работы по дисциплине и выполняется в пределах учебных часов, отводимых на соответствующую форму подготовки.

Реферат представляет собой вторичный текст, созданный в результате систематизации и обобщения материала первоисточника. Работа над рефератом предусматривает углубленное изучение темы, способствует развитию навыков самостоятельной работы с литературой, нормативными актами, положениями, методиками.

Требования к структуре реферата

Во введении необходимо обосновать актуальность темы, дать краткую характеристику первоисточников. В основной части следует передать содержание первоисточников в соответствии с темой работы. Если поднимается несколько проблем, то можно расположить материал основной части в нескольких главах, присвоив им названия. Указать, какие пути решения проблем предлагают авторы первоисточников. Отметить различные точки зрения на проблемы. В заключении необходимо сделать собственные выводы по проблемам, высказать согласие или несогласие с позицией авторов первоисточников. В списке реферируемой литературы должны быть указаны полные выходные данные первоисточников. Оглавление должно соответствовать разделам реферата.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ РЕФЕРАТА

Защита реферата представляет собой устный доклад ординатора, сопровождающийся мультимедийной презентацией, с последующим обсуждением представленного материала. Реферат оценивается по следующим критериям: 

а) оценка "отлично" выставляется в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний и теме работы; работа актуальна, выполнена самостоятельно, имеет творческий характер, отличается определенной новизной; дан обстоятельный анализ степени теоретического исследования проблемы, различных подходов к ее решению; в докладе и ответах на вопросы показано знание теоретической базы; проблема раскрыта глубоко и всесторонне, материал изложен логично; даны представляющие интерес практические рекомендации, вытекающие из анализа проблемы; широко представлен список использованных источников по теме работы; по своему содержанию и форме работа соответствует всем предъявленным требованиям;

б) оценка “хорошо” выставляется ординатору в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы в целом соответствует заявленной теме; работа актуальна, написана самостоятельно; дан анализ степени теоретического исследования проблемы; в докладе и ответах на вопросы основные положения работы раскрыты на хорошем или достаточном теоретическом и методологическом уровне; составлен список использованных источников по теме работы;

в) оценка "удовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; имеет место определенное несоответствие содержания работы заявленной теме; в докладе и ответах на вопросы исследуемая проблема в основном раскрыта, но не отличается новизной, теоретической глубиной и аргументированностью, имеются не точные или не полностью правильные ответы; нарушена логика изложения материала, задачи раскрыты не полностью; в работе не полностью использованы необходимые для раскрытия темы научная литература;

г) оценка “неудовлетворительно" выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы не соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы не соответствует ее теме; в докладе и ответах на вопросы даны в основном неверные ответы; работа содержит существенные теоретико-методологические ошибки и поверхностную аргументацию основных положений.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Установите соответствие определений различным типам валидации:

	Тип валидации
	Определение

	1. Перспективная
	а) повторение валидации процесса для обеспечения гарантии того, что изменения в процессе и (или) оборудовании, внесенные в соответствии с процедурой контроля изменений, не ухудшают характеристики процесса и качества продукции

	2. Повторная
	б) валидация, выполняемая во время текущего (серийного) производства продукции, предназначенной для реализации

	3. Ретроспективная
	в) валидация, выполняемая до начала серийного производства продукции, предназначенной для реализации

	4. Сопутствующая
	г) валидация серийного процесса производства реализуемого продукта, основанная на собранных данных о производстве и контроле серий продукции


2. Дополните определение. Критический параметр процесса – параметр ______, изменчивость которого влияет на критический показатель _________ и, таким образом, подлежащий ______ или ______ для обеспечения необходимого качества.

3. Установите соответствие различных видов документации:

	
Вид документации
	               Примеры

	1.Регламентирующая
	а) записи

	2.Регистрирующая
	б) спецификации

	
	в) регламенты

	
	г) отчеты

	
	д) процедуры


 4. Дайте определение понятию «изобретение»:


а) новое техническое решение, имеющее изобретательский уровень и промышленно применимое


б) новый способ удовлетворения сложившихся общественных потребностей, дающий прирост полезного эффекта

5. Укажите правильный ответ. Что относится к группе объектов интеллектуальной собственности, защищенных охранными документами?


а) товарные знаки


б) ноу-хау

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. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ДОМАШНИЕ ЗАДАНИЯ

1. Составьте проект цеха по производству капсулированных лекарственных форм с технологическим участком пеллетирования, снабженным необходимым оборудованием.  

2. Составьте стандартную рабочую процедуру на проведение перспективной валидации технологического процесса.

3. Составьте рационализаторское предложение по оптимизации технологического процесса получения таблеток с предварительным влагоактивизированным гранулированием.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ДОМАШНЕГО ЗАДАНИЯ

Выполнение индивидуального домашнего задания оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":

а) "зачтено" − требования, предъявляемые к заданию, выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" – не решена поставленная задача.

6.4. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Нормативно-правовые документы, регламентирующие профессиональную деятельность. 

2. Понятие правового регулирования в сфере профессиональной деятельности. 

3. Права и обязанности работников в сфере профессиональной деятельности.  

4. Законы и нормативно-правовые акты в фармацевтической деятельности. 

5. Принципы управления в фармацевтической деятельности. 

6. Организационно-управленческие решения. 

7. Оценка эффективности принимаемых управленческих решений. 

8. Принципы управления персоналом. 

9. Кадровое, информационное, техническое и правовое обеспечение системы управления персоналом. 

10. Профессиональная и организационная адаптация персонала. 

11. Оценка эффективности управления персоналом.

12. Основные элементы менеджмента качества (планирование качества, обеспечение качества, GMP, контроль качества, улучшение качества). 

13. Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.

14. Цели и составные части системы фармацевтического качества (СФК).

15. Применение принципов СФК на стадии разработки (ICH Q8).

16. Принципы СФК – модель ICH Q10.

17. Корректирующие и предупредительные действия в соответствии с системой САРА. 

18. Процесс анализа со стороны руководства.

19. Ключевые функции, обязанности Уполномоченного лица на фармацевтическом предприятии. 

20. Основные концепции менеджмента риска.

21. Стандартная система НАССР.

22. Эффективное управление документооборотом в системе фармацевтического качества. 

23. Регламентирующая и регистрирующая документация.

24. Роль и место самоинспектирования в концепции GMP. 

25. Надлежащая лабораторная практика контроля качества на фармацевтическом предприятии в соответствии с правилами GMP. 

26. Общие положения приказа Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.13. № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств». 

27. Производственная деятельность в соответствии с требованиями GMP.

28. Организационная структура фармацевтического предприятия. 

29. Место и роль органов управления, подразделений в организационной структуре предприятия.

30. Основные параметры проектирования организационной структуры предприятия.

31. Общие требования к производственному процессу. 

32. Общие требования к помещениям (производственной зоне, складской и зоне контроля качества, вспомогательной зоне). 

33. Требования к технологическому оборудованию. 

34. Оборудование для изготовления твердых лекарственных форм.  

35. Валидация процесса (перспективная, повторная, сопутствующая, ретроспективная). Периодическая проверка валидированных систем. 

36. Правовое регулирование интеллектуальной собственности.  

37. Структура, классификация интеллектуальной собственности. 

38. Мероприятия по защите интеллектуальной собственности.  

39. Объекты интеллектуальной собственности научно-технической и производственной сфер (изобретения, полезные модели, промышленные образцы, рационализаторское  предложение, ноу-хау и т.д.). 

40. Методическая помощь в разработке и осуществлении мероприятий по защите интеллектуальной собственности в процессе научной и производственной деятельности.

41. Понятие коммерческой тайны. Требования по обеспечению сохранения коммерческой тайны. 

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Оценочные средства

	
	РАЗДЕЛ 1. Правовое обеспечение и принципы управления в профессиональной деятельности.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Правовое обеспечение профессиональной деятельности.
	УК-1,2

ПК-4 (I)
	С, Т

	2
	Принципы управления в профессиональной деятельности.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Управление персоналом.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 2. Система фармацевтического качества.
	УК-1,2
ПК-4,5
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Менеджмент качества в фармацевтической промышленности.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Система фармацевтического качества.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	6
	Роль и функции Уполномоченного лица.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Менеджмент рисков в области качества.
	УК-1,2

ПК-4
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Надлежащая практика документирования «GDP».  
	УК-1,2

ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Самоинспектирование или аудит качества.
	УК-1,2

ПК-4,5
	С, Т, Пн,

Идз

	10
	Надлежащая лабораторная практика контроля качества на фармацевтическом предприятии.
	УК-1,2

ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 3. Организация производственного процесса твердых лекарственных форм. 
	УК-1,2

ПК-5,6
	С, Т, Пн,

Идз

	11
	Общие требования к организации производства твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-5,6
	С, Т, Пн,

Идз

	12
	Организационная структура фармацевтического предприятия.
	УК-1,2

ПК-6
	С, Т, Пн,

Идз

	13
	Организация производственного процесса твердых лекарственных форм.
	УК-1,2

ПК-5,6
	С, Т, Пн,

Идз

	14
	Помещения и оборудование для производства твердых лекарственных форм.
	УК-1

ПК-5,6
	С, Т, Пн,

Идз

	15
	Валидация.
	УК-1,2

ПК-5,6
	С, Т, Пн,

Идз

	
	РАЗДЕЛ 4. Обеспечение защиты интеллектуальной собственности на предприятии.   
	УК-1

ПК-8
	С, Т, Пн,

Идз

	16
	Теоретические основы интеллектуальной собственности.
	УК-1

ПК-8
	С, Т, Пн,

Идз

	17
	Защита интеллектуальной собственности на предприятии.
	УК-1

ПК-8
	С, Т, Пн,

Идз

	18
	Коммерческая тайна предприятия и обеспечение ее защиты.
	УК-1

ПК-8
	С, Т, Пн,

Идз

	19
	Итоговое занятие.
	УК-1,2

ПК-4,5,6,8
	С, Т, Р


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Приказ Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.13. № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств».

8.2. Дополнительная литература


1. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли / Под ред. Быковского С.Н., проф., д.х.н. Василенко И.А., проф., д.фарм.н. Деминой Н.Б. и др. // - М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с.

2. ОСТ 64-02-003-2002 Стандарт отрасли. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения. – Минпромторг РФ, М., 2002.

3. Комментарий к Руководству Европейского Союза по надлежащей практике производства лекарственных средств для человека и применения в ветеринарии / Под ред. Быковского С.Н., Василенко И.А., Максимова С.В. – М.: Изд-во «Перо», 2014. – 488 с.

4. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.


5. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

6. Варфоломеева, Ю. А. Интеллектуальная собственность в условиях инновационного развития : монография / Варфоламеева Ю. А. – М. : Ось-89, 2006. – 144 с.

8.3. 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.

4. www.rupto.ru − официальный сайт Федеральной службы по интеллектуальной собственности, патентам и товарным знакам.

5. www.wipo.int − конвенция об учреждении Всемирной организации интеллектуальной собственности (ВОИС).
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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Учебные лаборатории кафедры для проведения занятий.
2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине. 
Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

10. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Фармацевтический анализ и контроль качества твердых лекарственных форм».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Фармацевтический анализ и контроль качества твердых лекарственных форм» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильной факультативной дисциплиной.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения модуля – формирование системных знаний, умений и навыков в области проведения фармацевтического анализа и контроля качества твердых лекарственных форм промышленного производства в соответствии с общими и частными требованиями Государственной Фармакопеи и других нормативных документов на основе закономерностей, определяющих физические, физико-химические свойства лекарственных веществ во взаимосвязи с видом и составом лекарственной формы, её фармакологическим действием и технологией получения.

Задачи модуля заключаются  в обучении ординаторов:

– теоретическим основам проведения контроля качества твердых лекарственных форм;

– выбору оптимальных условий проведения анализа и валидации аналитической методики для подтверждения качества твердых лекарственных форм.

– методам оценки качества полупродуктов и готовых лекарственных препаратов;

– работе на современном оборудовании, применяемом для проведения контроля качества твердых лекарственных форм.

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


Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих профессиональных компетенций (ПК):

в производственно-технологической деятельности:
– готовность к контролю качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) (ПК-2);

в организационно-управленческой  деятельности:
– готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I 
	Основные принципы  системы фармацевтического качества

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	З (ПК-2) – II 
	Основные принципы получения качественного продукта

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	З (ПК-5) – I 
	Правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы каче​ства


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I 
	Реализовывать мероприятия по обеспечению качества

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	У(ПК-2) – II 
	Осуществлять контроль по производству качественной продукции

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	У (ПК-5) – I 
	Осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I 
	Навыками по обеспечению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	В (ПК-2) – II 
	Навыками к обеспечению качества при производстве твердых лекарственных форм

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	В (ПК-5) – I 
	Навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	часов

	Аудиторные занятия (всего)
	104
	104

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	8
	8

	Практические занятия (ПЗ)
	96
	96

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	106
	106

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	6
	6

	Всего
	216
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	ПК-2
	ПК-5
	ПК-2
	ПК-5
	ПК-2
	ПК-5

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

	Раздел 1. Подтверждение качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	
	+

	Тема 1. Основные документы, регламентирующие фармацевтический анализ.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Инструментарий и обеспечение процесса подтверждения качества твердых лекарственных форм.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. УФ/Вид-спектроскопия
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 4. Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Разработка и валидация аналитических методик.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 7. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vitro
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vivo
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Экспертиза качества лекарственных средств. 
	+
	
	+
	+
	
	+
	+
	
	+

	Раздел 2. Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе производства
	
	+
	+
	
	+
	+
	
	+
	+

	Тема 11. Обеспечение качества порошков, капсул, микрокапсул. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 12. Обеспечение качества гранул, микрогранул, микросфер. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 13. Обеспечение качества драже, таблеток.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 14. Тест "Растворение" в фармацевтическом анализе.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 15. Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 16. Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	
	+
	+
	
	+
	+
	
	+
	+

	Итоговое занятие 
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	Раздел 1. Подтверждение качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки

	1
	Основные документы, регламентирующие фармацевтический анализ.
	Нормативная документация, регламентирующая проведение фармацевтического анализа на предприятии. Общие методы и приемы подтверждения качества твердых лекарственных форм.

	2
	Инструментарий и обеспечение процесса подтверждения качества твердых лекарственных форм.
	Устройство и работа специализированного оборудования для подтверждения качества твердых лекарственных форм. Квалификация и верификация оборудования.

	3
	УФ/Вид-спектроскопия
	Квалификация УФ/Вид-спектрометра. Испытания твердых дозированных лекарственных форм по показателям «Растворение», «Количественное определение», «Однородность дозирования» и др.

	4
	Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	Основы теории и основные понятия высокоэффективной жидкостной хроматографии. Технические приемы в жидкостной хроматографии. Применение комплекса хроматографических методов для исследования химического состава образца. Разработка аналитических методик. 

	5
	Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	Основы теории и основные понятия масс-спектрометрии и хромато-масс-спектрометрии. Технические приемы в хромато-масс-спектрометрии. Применение комплекса хромато-мас-спектрометрических методов для исследования химического состава образца. Принципы разработки аналитических методик.

	6
	Разработка и валидация аналитических методик.
	Принципы разработки и валидации аналитических методик, подтверждающих качество твердых лекарственных форм. Практические аспекты разработки и валидации аналитических методик. Правила составления протокола валидации

	7
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vitro
	Устройство и работа специализированного оборудования биоэквивалентности лекарственных препаратов  in vitro. Принципы разработки и валидации аналитической методики количественного определения аналита.  Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro и трактовка полученных результатов.

	8
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vivo
	Устройство и работа специализированного оборудования для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов  in vivo. Особенности пробоподготовки, твердофазная экстракция. Принципы разработки и валидации аналитической методики количественного определения аналита в биологической жидкости. Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo и трактовка полученных результатов

	9
	Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	Нормативная документация, регламентирующая изучение стабильности лекарственных препаратов. Требования к изучению стабильности. Отчетная документация.

	10
	Экспертиза качества лекарственных средств. 
	Назначение, место и сроки проведения экспертизы качества. Порядок обращения  заявителя с экспертной организацией. Порядок подачи образцов на экспертизу качества лекарственных средств. Итоговая документация.

	
	Раздел 2. Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе производства

	11
	Обеспечение качества порошков, капсул, микрокапсул. 
	Требования к обеспечению качества порошков, капсул, микрокапсул. Методы обеспечения качества порошков, капсул, микрокапсул. Правила анализа на критических точках технологического процесса.

	12
	Обеспечение качества гранул, микрогранул, микросфер. 
	Требования к обеспечению качества гранул, микрогранул, микросфер. Методы обеспечения качества порошков, капсул, микрокапсул. Правила анализа на критических точках технологического процесса.

	13
	Обеспечение качества драже, таблеток.
	Требования к обеспечению качества драже, таблеток. Методы обеспечения качества драже, таблеток. Правила анализа на критических точках технологического процесса.

	14
	Тест "Растворение" в фармацевтическом анализе.
	Нормативная документация, регламентирующая проведение теста "Растворение". Требования к проведению анализа. Обработка и трактовка полученных результатов. 

	15
	Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	Требования к обеспечению качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением. Методы обеспечения качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением. Правила анализа на критических точках технологического процесса.

	16
	Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	Требования к обеспечению качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением. Методы обеспечения качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением. Правила анализа на критических точках технологического процесса.

	17
	Итоговое занятие.
	Зачет.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Подтверждение качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки
	4
	60
	60
	124

	2.
	Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе производства
	4
	36
	36
	76

	3.
	Итоговое занятие.
	
	6
	10
	16

	
	ИТОГО
	8
	102
	106
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Инструментарий и обеспечение процесса подтверждения качества твердых лекарственных форм.
	2

	2
	Современные требования к разработке и валидации аналитических и биоаналитических методик.
	2

	3
	Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм 
	2

	4
	Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением
	2

	
	ИТОГО
	8


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1. 
	Подтверждение качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки
	Тестирование письменное 
	60

	2. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	3. 
	Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе производства
	Тестирование письменное 
	36

	4. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	5. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	10

	6. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	ИТОГО
	106


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ДОМАШНИХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. 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

2. Укажите правильный ответ. Валидация – это понятие, относящееся к GМР и означающее:

а) контроль и оценку всего производства;

б) контроль за работой ОТК;

в) стерильность;

г) проверку качества ГЛС.

3. 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

4. Укажите правильный ответ. 
Метод УФ-спектрофотометрии не используется в анализе:


а)
цефалексина


б)
стрептомицина сульфата


в)
феноксиметилпенициллина


г)
цефалотина натриевой соли


д)
бензилпенициллина калиевой соли

5. Укажите правильный ответ. Количество высвободившегося из таблеток лекарственного вещества по тесту «Растворение» должно составлять: 

а) 30% за 45 минут

б) 40% за 15 минут

в) 100% за 60 минут

г) 75% за 45 минут

д) 50% за 30 минут

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.

6.2. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Твердые лекарственные формы. Особенности анализа качества твердых лекарственных форм. Нормативные документы, регламентирующие качество твердых лекарственных форм.

2. Технологические операции, влияющие на качество таблеток с модифицированным высвобождением. 

3. Основные критические точки в технологическом процессе получения таблеток с модифицированным высвобождением и методы контроля на данных этапах.

4. Дайте характеристику стабильности твердых лекарственных форм (таблеток,  капсул). Возможности обеспечения и контроля качества твердых лекарственных форм (таблеток,  капсул).

5. Какие испытания необходимо осуществлять при оценке качества драже? Дайте их характеристику.

6. Основные документы и организация процесса валидации аналитических методик.

7. Основные требования к разработке и валидации аналитической методики теста "Растворение" в твердых лекарственных формах, в том числе с модифицированным высвобождением.

8. Правила изучения стабильности лекарственных препаратов.

9. Требования к обеспечению качества капсул, микрокапсул.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(ПК)
	Оценочные средства

	
	Раздел 1. Подтверждение качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	1
	Тема 1. Основные документы регламентирующие фармацевтический анализ.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т

	2
	Тема 2. Инструментарий и обеспечение процесса подтверждения качества твердых лекарственных форм.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	3
	Тема 3. УФ/Вид-спектроскопия
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	4
	Тема 4. Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	5
	Тема 5. Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	6
	Тема 6. Разработка и валидация аналитических методик.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	7
	Тема 7. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vitro
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	8
	Тема 8. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности in vivo
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	9
	Тема 9. Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	10
	Тема 10. Экспертиза качества лекарственных средств. 
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	
	Раздел 2. Современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе производства
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	11
	Тема 11. Обеспечение качества порошков, капсул, микрокапсул. 
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	12
	Тема 12. Обеспечение качества гранул, микроранул, микросфер. 
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	13
	Тема 13. Обеспечение качества драже, таблеток.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	14
	Тема 14. Тест "Растворение" в фармацевтическом анализе.
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	15
	Тема 15. Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (с ускоренным, отсроченным и многофазным высвобождением).
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн

	16
	Тема 16. Обеспечение качества твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением (таблетки с контролируемым высвобождением и пролонгированные).
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн, 

	17
	Итоговое занятие 
	ПК-2, ПК-5
	С,  Т,  Пн,


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

4. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Том I. - М.: Гриф и К. 2013. - 328 с.

8.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

2. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

3. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

4. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

5. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

6. Береговых В.В., Пятигорская Н.В. «Валидация в производстве лекарственных средств». М.: Изд-во Русский врач, - 2010 г. – 216 с.

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

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

9. Christopher G. Herbert Mass spectrometry basics. CRC PRESS 2003. - 474 p.

10. Dieter Hauschke Bioequivalence Studies in Drug Development Methods and Applications England John Wiley & Sons Ltd 2007 – 311 p.

11. Лебедев А.Т. Масс-спектрометрия в органической химии М.: Бином Лаборатория знаний, 2003. - 493 с. 

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· для количественного определения активной фармацевтической субстанции, оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения аналитических процессов.

· экспериментальная, оснащенная оборудованием для подтверждения качества твердых лекарственных форм.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: весы тензометрические, аналитические, разновесы, высокоэфективный жидкостный хроматограф с диодно-матричным детектором, масс-спектрометр, центрифуги, тестер "Растворение", тестер для изучения распадаемости, тестер для определения сыпучести и насыпной массы порошка, вибросито, дозатор пипеточный автоматический, тестер растворения, термостат, морозильная камера, мешалка магнитная, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, шкаф сушильный, спиртомеры, штативы.
Посуда и вспомогательные материалы: мерные колбы, мерный стакан, цилиндры разной емкости, колонки хроматографические, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы, плашки, носики, вакутейнеры, пробирки типа эппендорф.

Реактивы для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

11. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Биоэквивалентность твердых лекарственных форм».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Биоэквивалентность твердых лекарственных форм» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильной факультативной дисциплиной.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения модуля – формирование системных знаний, умений и навыков в области проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм.

Задачи модуля заключаются  в обучении ординаторов:

- изучение теоретических основ в области проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм 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 твердых лекарственных форм 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 профессиональных компетенций:

в  организационно-управленческой деятельности:

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

в контрольно-разрешительной деятельности:
- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9).

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

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	З (ПК-5) – I 
	Правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы каче​ства

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	З (ПК-9) – I 
	Методологию проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	У (ПК-5) – I 
	Осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	У (ПК-9) – I 
	Выполнять исследования по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов


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

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	В (ПК-5) – I 
	Навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	В (ПК-9) – I 
	Навыками проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельностью – ПК-9 (готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-9. Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-9 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-9 формирует готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований. ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-9 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия). Кроме того, ПК-9 взаимосвязана с компетенцией в области контрольно-разрешительной деятельности ПК-10 (готовностью к проведению доклинических исследований лекарственных средств).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-9) –I
Способность к проведению исследований биоэквива-лентности лекарствен​ных препара​тов с учетом современных требований
	Владеть:

навыками проведения исследований биоэкви​валентности лекарст​венных препаратов

В (ПК-9) –I
	Не знает нор​мативной базы по вопросу проведения ис​следований биоэквива​лентности
	Способен к со​блюдению пра​вил норматив​ной базы по вопросу прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности
	Владеет навы​ками по оптими​зации разра​ботки методик количественного определения с учетом имеюще​гося лаборатор​ного оборудова​ния
	Способен к выпол​нению исследова​ний биоэквива​лентности и подго​товке отчетной до​кументации для предоставления в регуляторные ор​ганы
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов с учетом со​временных требо​ваний

	
	Уметь:

выполнять исследова​ния по изучению био​эквивалентности ле​карственных препара​тов

У (ПК-9) –I
	Не умеет осу​ществлять про​боподготовку для реализации исследований по изучению биоэквива​лентности
	Способен к пробоподго​товке для реа​лизации иссле​дований по изучению био​эквивалентно​сти
	Способен к раз​работке методик количественного определения ак​тивного фарма​цевтического ингредиента
	Способен исполь​зовать лаборатор​ное оборудование для выполнения исследований по биоэквивалентно​сти
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	
	Знать:

методологию проведе​ния исследований по изучению биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов

З (ПК-9) –I
	Не знает со​временных требований, предъявляемых к определению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Знает этапы планирования работ для про​ведения иссле​дований биоэк​вивалентности  лекарственных препаратов
	Знает принципы разработки ме​тодик количест​венного опреде​ления
	Знает принцип ра​боты лаборатор​ного оборудования для определения активного фарма​цевтического ин​гредиента 
	Способен к со​блюдению мето​дологии проведе​ния исследований по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	часов

	Аудиторные занятия (всего)
	104
	104

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	8
	8

	Практические занятия (ПЗ)
	96
	96

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	106
	106

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	6
	6

	Всего
	216
	216


3.МАТРИЦА СООТНЕСЕНИЯ РАЗДЕЛОВ МОДУЛЯ И ФОРМИРУЕМЫХ В НЕМ 

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Раздел,  темы
	Компетенции

	
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-5
	ПК-9

	
	З-I
	З-I
	У-I
	У-I
	В-I
	В-I

	Раздел 1. Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография.
	
	+
	
	+
	
	+

	Тема 1. Общие вопросы высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии. 
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов.
	
	+
	
	+
	
	+

	Раздел 2.  Практическая масс-спектрометрия и хромато-масс-спектрометрия
	
	+
	
	+
	
	+

	Тема 4. Общие вопросы масс-спектрометрии.
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	
	+
	
	+
	
	+

	Раздел 3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	
	+
	
	+
	
	+

	Тема 6. Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro.
	
	
	
	
	
	

	Тема 7. Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	
	+
	
	+
	
	+

	Раздел 4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	
	+
	
	+
	
	+

	Тема 9. Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo.
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	
	
	
	
	
	

	Тема 11. Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	
	
	
	
	
	

	Тема 12. Прикладные аспекты изучения фармакокинетики рентгеноконтрастных препаратов
	
	
	
	
	
	

	Тема 13. Прикладные аспекты изучения фармакокинетики противоопухолевых препаратов
	
	+
	
	+
	
	+

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

	Тема 14. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	
	
	
	
	
	

	Тема 15. Отчетная документация по валидации аналитических методик
	
	
	
	
	
	

	Тема 16. Отчетная документация об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Итоговое занятие.
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	Раздел 1. Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография.

	1
	Общие вопросы высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	Основы теории и основные понятия высокоэффективной жидкостной хроматографии. Технические приемы в жидкостной хроматографии. Практические рекомендации по устранению неполадок.

	2
	Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии. 
	Применение комплекса хроматографических методов для исследования химического состава образца. Разработка аналитических методик. Исследование неподвижных фаз. 

	3
	Применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов.
	Особенности пробоподготовки для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов. Твердофазная экстрация.

	
	Раздел 2.  Практическая масс-спектрометрия и хромато-масс-спектрометрия

	4
	Общие вопросы масс-спектрометрии.
	Основы теории и основные понятия масс-спектрометрии и хромато-масс-спектрометрии. Технические приемы в хромато-масс-спектрометрии. Практические рекомендации по устранению неполадок.

	5
	Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	Применение комплекса хромато-маа-спектрометрических методов для исследования химического состава образца. Принципы разработки аналитических методик. 

	
	Раздел 3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro

	6
	Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro.
	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro. Дизайн, проведение и оценка исследований биоэквивалентности. Требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro. 

	7
	Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	Устройство и работа специализированного оборудования для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов  in vitro. Принципы разработки и валидации аналитической методики количественного определения аналита.

	8
	Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro и трактовка полученных результатов.

	
	Раздел 4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo

	9
	Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo.
	Нормативная документация, регламентирующая проведение исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo. Дизайн, проведение и оценка исследований биоэквивалентности . Требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo. 

	10
	Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	Устройство и работа специализированного оборудования для проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов  in vivo. Особенности пробоподготовки, твердофазная экстракция. Принципы разработки и валидации аналитической методики количественного определения аналита в биологической жидкости.

	11
	Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	Анализ исследуемых образцов в процессе проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo и трактовка полученных результатов

	12
	Прикладные аспекты изучения фармакокинетики рентгеноконтрастных препаратов
	Основные фармакокинетические параметры и дозы рентгеноконтрастных средств. Особенности проведения исследований биоэквивалентности рентгеноконтрастных средств.

	13
	Прикладные аспекты изучения фармакокинетики противоопухолевых препаратов
	Основные фармакокинетические параметры и дозы противоопухолевых препаратов.  Лекарственные взаимодействия. Терапевтические и токсические концентрации. Особенности проведения исследований биоэквивалентности противоопухолевых препаратов.

	
	Раздел 5. Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов

	14
	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	Методы статистической обработки  и предоставления результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэкивалентности лекарственных препаратов in vitro/in vivo

	15
	Отчетная документация по валидации аналитических методик
	Требования по составлению отчетной документации по результатам валидации аналитических методик, предназначенных для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro/in vivo

	16
	Отчетная документация об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Требования по составлению отчетной документации по результатам проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro/in vivo

	17
	Итоговое занятие.
	Зачет.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография.
	2
	18
	18
	38

	2.
	Практическая масс-спектрометрия и хромато-масс-спектрометрия
	
	12
	12
	24

	3.
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	2
	18
	18
	38

	4.
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	2
	30
	30
	62

	5.
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	2
	18
	18
	38

	6.
	Итоговое занятие.
	
	6
	10
	16

	
	ИТОГО
	8
	102
	106
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Практические аспекты применения высокоэффективной жидкостной хроматографии в аналитической части проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.
	2

	2
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	2

	3
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	2

	4
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	2

	
	ИТОГО
	8


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1. 
	Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография.
	Тестирование письменное 
	18

	2. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	3. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	4. 
	Практическая масс-спектрометрия и хромато-масс-спектрометрия
	Тестирование письменное 
	12

	5. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	6. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	7. 
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	Тестирование письменное 
	18

	8. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	9. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	10. 
	Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo

	Тестирование письменное 
	30

	11. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	12. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	13. 
	Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	Тестирование письменное 
	18

	14. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	15. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	16. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	10

	17. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	ИТОГО
	106


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ДОМАШНИХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1. 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.

6.2. 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 следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(ПК)
	Оценочные средства

	
	Раздел 1. Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография.
	ПК-9
	С, Т, Пн



	1
	Общие вопросы высокоэффективной жидкостной хроматографии.
	
	С, Т

	2
	Практическое применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии. 
	
	С, Т, Пн



	3
	Применение метода высокоэффективной жидкостной хроматографии при изучении биоэквивалентности лекарственных препаратов.
	ПК-9
	С, Т, Пн

	
	Раздел 2.  Практическая масс-спектрометрия и хромато-масс-спектрометрия
	ПК-9
	С, Т, Пн

	4
	Общие вопросы масс-спектрометрии.
	
	С, Т, Пн

	5
	Практическое применение хромато-масс-спектрометрии.
	ПК-9
	С, Т, Пн

	6
	Раздел 3. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	ПК-9
	С, Т, Пн

	
	Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro.
	
	С, Т, Пн

	7
	Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	
	С, Т, Пн

	8
	Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro
	ПК-9
	С, Т, Пн

	
	Раздел 4. Современные требования к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	ПК-9
	С, Т, Пн

	9
	Общие вопросы биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo.
	
	С, Т, Пн

	10
	Технологическое обеспечение процесса изучения биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	
	С, Т, Пн

	11
	Изучение биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vivo
	
	С, Т, Пн

	12
	Прикладные аспекты изучения фармакокинетики рентгеноконтрастных препаратов
	
	С, Т, Пн

	13
	Прикладные аспекты изучения фармакокинетики противоопухолевых препаратов
	ПК-9
	С, Т, Пн

	
	Раздел 5. Отчетная документация  по результатам исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов
	ПК-5, ПК-9
	С, Т, Пн

	14
	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	
	С, Т, Пн

	15
	Отчетная документация по валидации аналитических методик
	
	С, Т, Пн

	16
	Отчетная документация об исследовании биоэквивалентности лекарственных препаратов
	ПК-5, ПК-9
	С, Т, Пн

	17
	Итоговое занятие.
	ПК-5, ПК-9
	С, Т


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

4. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Том I. - М.: Гриф и К. 2013. - 328 с.

8.2. Дополнительная литература

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

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

3. Christopher G. Herbert Mass spectrometry basics. CRC PRESS 2003. - 474 p.

4. Dieter Hauschke Bioequivalence Studies in Drug Development Methods and Applications England John Wiley & Sons Ltd 2007 – 311 p.

5. Б. Нолтинг Новейшие методы исследования биосистем. - М.: Техносфера, 2005. - 254 с. 

6. Лебедев А.Т. Масс-спектрометрия в органической химии М.: Бином Лаборатория знаний, 2003. - 493 с. 

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· для количественного определения аналита в биологической матрице, оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения аналитических процессов.

· экспериментальная исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: весы тензометрические, аналитические, разновесы, высокоэфективный жидкостный хроматограф с диодно-матричным детектором, масс-спектрометр, центрифуги, дозатор пипеточный автоматический, тестер растворения, термостат, морозильная камера, мешалка магнитная, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, шкаф сушильный, спиртомеры, штативы.
Посуда и вспомогательные материалы: мерные колбы, мерный стакан, цилиндры разной емкости, колонки хроматографические, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы, плашки, носики, вакутейнеры, пробирки типа эппендорф.

Реактивы для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

12. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Доклинические исследования лекарственных средств».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Доклинические исследования лекарственных средств» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильной факультативной дисциплиной.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Целью освоения модуля «Доклинические исследования лекарственных средств» является формирование системных основополагающих знаний в области проведения доклинических исследований лекарственных средств, в том числе твердых лекарственных форм.

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 (УК):
- готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

Профессиональные (ПК):
а) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4).

б) научно-исследовательская деятельность:

- готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм (ПК-7).

в) контрольно-разрешительная деятельность:

- готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств (ПК-10).

1.4. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ, СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫМ КОМПЕТЕНЦИЯМ

В результате освоения модуля обучающийся должен демонстрировать следующие результаты образования

1) Знать:

	Индекс компе-тенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образова-тельного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	З (УК-1) – I
	основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	З (ПК-4) – I
	правовые нормы для осуществления профессиональной деятельности

	
	(ПК-4) – II
	З (ПК-4) – II
	принципы управления на фармацевтических предприятиях

	ПК-7
	(ПК-7) – I
	З (ПК-7) – I
	основные методы, способы и средства получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	З (ПК-10) – I
	основные принципы проведения доклинических исследований


2) Уметь: 

	Индекс компе-тенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образова-тельного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	У (ПК-4) – I
	соблюдать правовые нормы для осуществления профессиональной деятельности

	
	(ПК-4) – II
	У (ПК-4) – II
	применять организационно-управленческие решения

	ПК-7
	(ПК-7) – I
	У (ПК-7) – I
	анализировать, искать, интерпретировать научную информацию для решения профессиональных задач

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	У (ПК-10) – I
	организовывать и планировать доклинические исследования лекарственных средств


3) Владеть: 
	Индекс компе-тенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образова-тельного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	В (ПК-4) – I
	навыками по осуществлению  профессиональной деятельности согласно правовым нормам

	
	(ПК-4) – II
	В (ПК-4) – II
	навыками оценивания последствий управленческих решений и действий

	ПК-7
	(ПК-7) – I
	В (ПК-7) – I
	навыками проведения научно-исследовательской деятельности

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	В (ПК-10) – I
	навыками по проведению доклинических исследований лекарственных средств


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4. Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-4 формирует готовность использовать методы управления, организовывать работу исполнителей, находить и принимать ответственные управленческие решения в условиях различных мнений и готовность осуществлять свою деятельность с учетом принятых правовых норм. ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-4 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
Способность к 

применению правовых норм в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:

навыками по осуществ​лению  профессиональ​ной деятельности со​гласно  правовым нор​мам
В (ПК-4) –I
	Допускает грубые ошибки в из​ложении  со​держания требований основных правовых до​кументов
	Знает содержа​ние основных правовых до​кументов рег​ламентирую​щих профес​сиональную деятельность
	Владеет навы​ками работы с нормативной до​кументацией
	Способен испол​нять и составлять нормативные и правовые доку​менты, относя​щиеся к профес​сиональной дея​тельности 
	Готов осуществ​лять профессио​нальную деятель​ность с учетом принятых право​вых норм

	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

У (ПК-4) –I
	Способен к применению основных нормативных правовых до​кументов
	Способен к применению основных нор​мативных пра​вовых доку​ментов регла​ментирующих профессио​нальную дея​тельность
	Способен к со​блюдению пра​вовых норм, ре​гулирующие правоотношения в профессио​нальной дея​тельности
	Способен к соблю​дению законов и нормативно-право​вых актов в фарма​цевтической дея​тельности
	Способен к со​блюдению право​вых  норм для осуществления профессиональной деятельности

	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельно​сти

З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов правовой системы и за​конодатель​ства
	Знает основы правовой сис​темы и законо​дательства
	Знает правовые нормы, регули​рующие право​отношения в профессиональ​ной деятельно​сти
	Знает основные нормативные и правовые доку​менты, касающиеся всех аспектов фар​мацевтической дея​тельности
	Способен приме​нять нормативные правовые доку​менты в своей профессиональной деятельности

	Второй этап (уровень)

(ПК-4) –II
Способность к 

применению основных принципов управления в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:
навыками оценивания последствий управлен​ческих решений и дейст​вий

В (ПК-4) –II

	Не способен принимать управленче​ские решения 


	Не способен учитывать по​следствия управленче​ских решений
	Способен при​нимать и оцени​вать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Готов к поиску возможных мето​дов принятия и внедрения управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия, нести ответственность за их реализацию

	
	Уметь:

применять организаци​онно-управленческие решения

У (ПК-4) –II

	Не способен находить и принимать управленче​ские решения 
	Способен на​ходить и при​нимать управ​ленческие ре​шения
	Умеет прини​мать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Умеет оценить эф​фективность при​нимаемых управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия

	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях

З (ПК-4) –II
	Не имеет чет​ких представ​лений о прин​ципах управ​ления в фар​мацевтиче​ских органи​зациях
	Имеет пред​ставление о принципах управления в фармацевтиче​ских организа​циях
	Понимает ответ​ственность за принимаемые управленческие решения
	Знает методы мо​ниторинга резуль​татов принятых управленческих и организационных решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-7. Готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-7 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-7 формирует готовность к изучению научной и профессиональной информации отечественного и зарубежного опыта по тематике исследования, способность к участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации. ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-7 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-8: готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-7) –I
Способность к осуществле​нию научно-исследова-тельской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:

навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности

В (ПК-7) –I
	Способен фор​мулировать систематизиро​вать и пред​ставлять науч​ную и профес​сиональную информацию
	Готов к прове​дению поиска и анализа, ин​терпретации научной ин​формации для решения про​фессиональных задач
	Готов к поста​новке цели и за​дач исследова​ния, планиро​вать научно-ис​следовательскую деятельность
	Способен к поста​новке научных за​дач, владеет навы​ками проведения научных исследо​ваний  в области фармацевтической технологии
	Владеет навыками проведения науч​ных исследований в области исследо​вания, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Уметь:

анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач

У (ПК-7) –I
	Способен ана​лизировать, синтезировать и обобщать не​обходимую информацию
	Обладает уме​ниями сбора, анализа и обобщения не​обходимой на​учной и про​фессиональной информации
	Способен пла​нировать на​учно-исследова​тельскую дея​тельность
	Способен к поста​новке  научных за​дач и проведению научных исследо​ваний в области фармацевтической технологии
	Способен к поста​новке  научных задач и проведе​нию научных ис​следований в об​ласти исследова​ния, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 

З (ПК-7) –I
	Способен к восприятию и воспроизведе​нию научной и профессио​нальной ин​формации


	Способен к пе​реработке на​учной и про​фессиональной информации
	Знает алгоритмы проведения по​иска в информа​ционных источ​никах справоч​ного, научного, нормативного характера
	Имеет навыки к проведению науч​ных исследований. Знает средства и методы получения нового знания
	Способен к при​менению методов, позволяющих са​моусовершенство​вать профессио​нальные знания в области фармацев​тической техноло​гии


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-10. Готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Компетенция ПК-10 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-10 формирует готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств. ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-10 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности: ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и в области контрольно-разрешительной деятельности: ПК-9 (готовностью к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-10) –I
Способность к проведению доклиничес-ких исследо​ваний лекар​ственных средств
	Владеть:

навыками по прове​дению доклиниче​ских исследований лекарственных средств

В (ПК-10) –I
	Способен к соблюдению правил лабораторной практики GLP
	Способен к планированию проведения доклинических испытаний
	Способен к соблюде​нию методики проведения доклинических испытаний
	Способен к мониторингу и обеспечению качества иссле​дований
	Способен к проведению доклинических исследований воспроизведенных  и оригинальных лекарственных средств

	
	Уметь:

организовывать и планировать докли​нические исследова​ния лекарственных средств

У (ПК-10) –I
	Способен следовать этическим и правовым нормам в отношении проведения исследований
	Способен к со​блюдению ос​новных прин​ципов проведе​ния доклинических исследований
	Способен к разработке плана проведения док​линических исследований
	Способен к сбору, регистрации, обра​ботке и хранению первичных данных доклинических исследований, составлению отчета по утвержденным формам
	Способен к организации и планированию  доклинических исследований лекарственных средств

	
	Знать:

основные принципы проведения докли​нических исследова​ний

З (ПК-10) –I
	Знает этические и правовые нормы в отно​шении проведения исследований
	Не знает ос​новных прин​ципов проведе​ния доклинических исследований
	Знает содержание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения доклинических исследований
	Знает современные методы проектирования и выполнения доклинических исследований
	Способен к соблюдению требований по проведению доклинических исследований


2. ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	1

	
	
	часов

	1
	2
	3

	Аудиторные занятия (всего)
	100
	100

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	8
	8

	Практические занятия (ПЗ)
	92
	92

	Семинары (С)
	-
	-

	Лабораторные работы (ЛР)
	-
	-

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	116
	116

	В том числе:
	-
	-

	СРО в период промежуточной аттестации
	-
	-

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

	
	экзамен (Э)
	-
	-

	Всего
	216
	216


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

	Компетенции

Разделы, темы
	УК-1
	ПК-4
	ПК-2
	ПК-3

	
	В-I
	У-I
	З-I
	В-I
	У-I
	З-I
	В-II
	У-II
	З-II
	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. Изучение ДНК-повреждений отдельных клеток, вызванных применением лекарственных средств. Изучение канцерогенности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Методы доклинической оценки безопасности взаимодействия лекарственных средств. Изучение безопасности вспомогательных веществ в лекарственных препаратах
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

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

	Тема 1. Изучение анальгетической активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Изучение местноанестезирующей активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Изучение гипотензивной активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 4. Изучение кардиотонической активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Изучение антиаритмической активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Изучение лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 7. Изучение противокашлевых и муколитических лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Изучение противомикробной активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Изучение гепатопротективной активности лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 11. Изучение специфической активности лекарственных средств для регенеративной медицины
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	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. 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 разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	Раздел 1. Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации

	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

	Раздел 2. Доклинические исследования безопасности лекарственных средств

	2.
	Особенности оценки токсичности воспроизведенных лекарственных средств. Особенности токсикологического изучения лекарственных средств природного происхождения
	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

	3.
	Особенности изучения общетоксического действия лекарственных средств, содержащих наночастицы. Изучение общетоксического действия лекарственных средств, предлагаемых для педиатрической практики
	Изучение общетоксического действия лекарственных средств: содержащих наночастицы, для педиатрической практики

	4.
	Изучение аллергизирующих свойств лекарственных средств
	Изучение аллергизирующих свойств новых и воспроизведенных лекарственных средств

	5.
	Изучение иммунотоксического действия лекарственных средств
	Изучение иммунотоксического действия новых и воспроизведенных лекарственных средств

	6.
	Изучение репродуктивной токсичности лекарственных средств
	Изучение репродуктивной токсичности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	7.
	Изучение мутагенных свойств лекарственных средств. Изучение ДНК-повреждений отдельных клеток, вызванных применением лекарственных средств. Изучение канцерогенности лекарственных средств
	Изучение мутагенных свойств новых и воспроизведенных лекарственных средств. Изучение ДНК-повреждений отдельных клеток, вызванных применением новых и воспроизведенных лекарственных средств. Изучение канцерогенности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	8.
	Методы доклинической оценки безопасности взаимодействия лекарственных средств. Изучение безопасности вспомогательных веществ в лекарственных препаратах
	Методы доклинической оценки безопасности взаимодействия новых и воспроизведенных лекарственных средств. Изучение безопасности вспомогательных веществ в новых и воспроизведенных лекарственных препаратах

	Раздел 3. Доклинические исследования эффективности лекарственных средств

	9.
	Изучение анальгетической активности лекарственных средств
	Изучение анальгетической активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	10.
	Изучение местноанестезирующей активности лекарственных средств
	Изучение местноанестезирующей активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	11.
	Изучение гипотензивной активности лекарственных средств
	Изучение гипотензивной активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	12.
	Изучение кардиотонической активности лекарственных средств
	Изучение кардиотонической активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	13.
	Изучение антиаритмической активности лекарственных средств
	Изучение антиаритмической активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	14.
	Изучение лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов
	Изучение новых и воспроизведенных лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов

	15.
	Изучение противокашлевых и муколитических лекарственных средств
	Изучение новых и воспроизведенных противокашлевых и муколитических лекарственных средств

	16.
	Изучение противомикробной активности лекарственных средств
	Изучение противомикробной активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	17.
	Изучение гепатопротективной активности лекарственных средств
	Изучение гепатопротективной активности новых и воспроизведенных лекарственных средств

	18.
	Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	Изучение новых и воспроизведенных нестероидных противовоспалительных лекарственных средств

	19.
	Изучение специфической активности лекарственных средств для регенеративной медицины
	Изучение специфической активности новых и воспроизведенных лекарственных средств для регенеративной медицины

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

	20.
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики новых и воспроизведенных лекарственных средств

	21.
	Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев

	22.
	Разработка плана доклинического исследования лекарственного средства и отчета о его проведении. Основные приемы статистической обработки результатов доклинических исследований лекарственных средств
	Разработка плана доклинического исследования лекарственного средства и отчета о его проведении. Основные приемы статистической обработки результатов доклинических исследований лекарственных средств

	23.
	Рубежный контроль
	Сдача практических навыков. Защита курсовой работы.


4.2. Разделы модуля и виды занятий

	№ п/п
	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
	4
	8

	2.
	Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	2
	28
	28
	58

	3.
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	4
	44
	44
	90

	4.
	Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	2
	12
	12
	26

	5.
	Рубежный контроль
	
	4
	28
	32

	
	ИТОГО
	8
	92
	116
	216


4.3. Лекции

	№ п/п
	Название тем лекций
	Часы

	1.
	Изучение общетоксического действия лекарственных средств
	2

	2.
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	2

	3.
	Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	2

	4.
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	2

	
	ИТОГО
	8


5. САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

5.1. Виды СРО

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

	1.
	Нормативные правовые акты, регламентирующие проведение доклинических исследований безопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	Тестирование письменное 
	4

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение курсовой работы
	

	2.
	Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	Тестирование письменное 
	28

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение курсовой работы
	

	3.
	Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	Тестирование письменное 
	44

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение курсовой работы
	

	4.
	Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств
	Тестирование письменное 
	12

	
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Выполнение курсовой работы
	

	5.
	Рубежный контроль
	Тестирование письменное 
	28

	
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	Подготовка к защите и защита курсовой работы
	

	
	ИТОГО
	116


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Проверка выполнения индивидуального домашнего задания
	Идз
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Защита курсовой работы
	Кр
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ КУРСОВЫХ РАБОТ, ТЕСТОВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ДОМАШНИХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА
6.1.1. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕМ КУРСОВЫХ 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

6.1.2. КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ КУРСОВОЙ РАБОТЫ

Защита курсовой работы представляет собой устный доклад ординатора, сопровождающийся мультимедийной презентацией, с последующим обсуждением представленного материала. Курсовая работа оценивается по следующим критериям: 

а) оценка «отлично» выставляется в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний и теме работы; работа актуальна, выполнена самостоятельно, имеет творческий характер, отличается определенной новизной; дан обстоятельный анализ степени теоретического исследования проблемы, различных подходов к ее решению; в докладе и ответах на вопросы показано знание теоретической базы; проблема раскрыта глубоко и всесторонне, материал изложен логично; теоретические положения органично сопряжены с практикой; даны представляющие интерес практические рекомендации, вытекающие из анализа проблемы; в работе широко используются материалы исследования, проведенного автором самостоятельно или в составе группы (в отдельных случаях допускается опора на вторичный анализ имеющихся данных); широко представлен список использованных источников по теме работы; приложения к работе иллюстрируют достижения автора и подкрепляют его выводы; по своему содержанию и форме работа соответствует всем предъявленным требованиям.

б) оценка «хорошо» выставляется ординатору в том случае, если: содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы в целом соответствует заявленной теме; работа актуальна, написана самостоятельно; дан анализ степени теоретического исследования проблемы; в докладе и ответах на вопросы основные положения работы раскрыты на хорошем или достаточном теоретическом и методологическом уровне; теоретические положения сопряжены с практикой; практические рекомендации обоснованы; приложения грамотно составлены и прослеживается связь с положениями курсовой работы; составлен список использованных источников по теме работы.

в) оценка «удовлетворительно» выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы соответствует требованиям Методических указаний; имеет место определенное несоответствие содержания работы заявленной теме; в докладе и ответах на вопросы исследуемая проблема в основном раскрыта, но не отличается новизной, теоретической глубиной и аргументированностью, имеются не точные или не полностью правильные ответы; нарушена логика изложения материала, задачи раскрыты не полностью; в работе не полностью использованы необходимые для раскрытия темы научная литература, нормативные документы, а также материалы исследований; теоретические положения слабо увязаны с практикой, практические рекомендации носят формальный бездоказательный характер.

г) оценка «неудовлетворительно» выставляется ординатору в том случае, если:    содержание и оформление работы не соответствует требованиям Методических указаний; содержание работы не соответствует ее теме; в докладе и ответах на вопросы даны в основном неверные ответы; работа содержит существенные теоретико-методологические ошибки и поверхностную аргументацию основных положений; курсовая работа носит умозрительный и (или) компилятивный характер; предложения автора четко не сформулированы.

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.

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.

6.3.1. 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

6.3.2. 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.

6.4.1. 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.

6.4.2. КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по пяти критериям:

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

б) «хорошо» − ординатор твердо знает реферируемый материал, грамотно и по существу излагает его, не допускает существенных неточностей в ответе на вопросы по тематике;

в) «удовлетворительно»− ординатор знает только основной материал, но не усвоил его деталей, допускает в ответе неточности;

г) «неудовлетворительно» − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№ п/п
	Разделы, темы
	Формируемая компетенция

(УК, ПК)
	Оценочные средства

	Раздел 1. Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т

	1.
	Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т

	Раздел 2. Доклинические исследования безопасности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	2.
	Особенности оценки токсичности воспроизведенных лекарственных средств. Особенности токсикологического изучения лекарственных средств природного происхождения
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	3.
	Особенности изучения общетоксического действия лекарственных средств, содержащих наночастицы. Изучение общетоксического действия лекарственных средств, предлагаемых для педиатрической практики
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	4.
	Изучение аллергизирующих свойств лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	5.
	Изучение иммунотоксического действия лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	6.
	Изучение репродуктивной токсичности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	7.
	Изучение мутагенных свойств лекарственных средств. Изучение ДНК-повреждений отдельных клеток, вызванных применением лекарственных средств. Изучение канцерогенности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	8.
	Методы доклинической оценки безопасности взаимодействия лекарственных средств. Изучение безопасности вспомогательных веществ в лекарственных препаратах
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	Раздел 3. Доклинические исследования эффективности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	9.
	Изучение анальгетической активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	10.
	Изучение местноанестезирующей активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	11.
	Изучение гипотензивной активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	12.
	Изучение кардиотонической активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	13.
	Изучение антиаритмической активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	14.
	Изучение лекарственных средств, влияющих на эндотелий кровеносных сосудов
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	15.
	Изучение противокашлевых и муколитических лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	16.
	Изучение противомикробной активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	17.
	Изучение гепатопротективной активности лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	18.
	Изучение нестероидных противовоспалительных лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	19.
	Изучение специфической активности лекарственных средств для регенеративной медицины
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	Раздел 4. Методические подходы к оценке отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственных средств 
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	20.
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	21.
	Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	22.
	Разработка плана доклинического исследования лекарственного средства и отчета о его проведении. Основные приемы статистической обработки результатов доклинических исследований лекарственных средств
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Идз

	23.
	Рубежный контроль
	УК-1, ПК-4, ПК-7, ПК-10
	С, Т, Пн, Кр


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

4. Медицинские поисковые системы ( MedExplorer, MedHunt, PubMed  и др.). 
5. Электронная библиотека ММА для высшего медицинского и фармацевтического образования. – ISSN 5-7724-0077-0.
6. 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.

13. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Регистрация лекарственных средств».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Регистрация лекарственных средств»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильной факультативной дисциплиной.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения модуля – формирование системных знаний, умений и навыков в области регистрации лекарственных средств.

Задачи модуля заключаются  в обучении ординаторов:

· теоретическим основам в области регистрации лекарственных средств;

· работе по подтверждению государственной регистрации лекарственных препаратов;
· работе по внесению изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье зарегистрированных лекарственных препаратов;
· работе с замечаниями, выданными экспертами;
· организации работы по подаче лекарственных средств на экспертизу качества.
1.3. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ (КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ)


Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих профессиональных компетенций:

a) производственно-технологическая деятельность:

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

б) организационно-управленческая деятельность:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4);

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

г)  контрольно-разрешительная деятельность:

- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9);

- готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств (ПК-10).

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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I 
	Основные принципы системы фармацевтического качества

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	З (ПК-4) – I 
	Правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельности

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	З (ПК-5) – I 
	Правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы каче​ства

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	З (ПК-9) – I 
	Методологию проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	З (ПК-10) – I 
	Основные принципы проведения доклинических исследований


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I 
	Реализовывать мероприятия по обеспечению качества

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	У (ПК-4) – I 
	Соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	У (ПК-5) – I 
	Осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	У (ПК-9) – I 
	Выполнять исследования по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	У (ПК-10) – I 
	Организовывать и планировать докли​нические исследования лекарственных средств


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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I 
	Навыками по обеспечению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	В (ПК-4) – I 
	Навыками по осуществлению  профессиональной деятельности согласно  правовым нормам

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	В (ПК-5) – I 
	Навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	В (ПК-9) – I 
	Навыками проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	В (ПК-10) – I 
	Навыками по проведению доклинических исследований лекарственных средств


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевти-ческой разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4. Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-4 формирует готовность использовать методы управления, организовывать работу исполнителей, находить и принимать ответственные управленческие решения в условиях различных мнений и готовность осуществлять свою деятельность с учетом принятых правовых норм. ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-4 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция соответствует функциям организационно-управленческой деятельности.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
Способность к 

применению правовых норм в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:

навыками по осуществ​лению  профессиональ​ной деятельности со​гласно  правовым нор​мам
В (ПК-4) –I
	Допускает грубые ошибки в из​ложении  со​держания требований основных правовых до​кументов
	Знает содержа​ние основных правовых до​кументов рег​ламентирую​щих профес​сиональную деятельность
	Владеет навы​ками работы с нормативной до​кументацией
	Способен испол​нять и составлять нормативные и правовые доку​менты, относя​щиеся к профес​сиональной дея​тельности 
	Готов осуществ​лять профессио​нальную деятель​ность с учетом принятых право​вых норм

	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

У (ПК-4) –I
	Способен к применению основных нормативных правовых до​кументов
	Способен к применению основных нор​мативных пра​вовых доку​ментов регла​ментирующих профессио​нальную дея​тельность
	Способен к со​блюдению пра​вовых норм, ре​гулирующие правоотношения в профессио​нальной дея​тельности
	Способен к соблю​дению законов и нормативно-право​вых актов в фарма​цевтической дея​тельности
	Способен к со​блюдению право​вых  норм для осуществления профессиональной деятельности

	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельно​сти

З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов правовой системы и за​конодатель​ства
	Знает основы правовой сис​темы и законо​дательства
	Знает правовые нормы, регули​рующие право​отношения в профессиональ​ной деятельно​сти
	Знает основные нормативные и правовые доку​менты, касающиеся всех аспектов фар​мацевтической дея​тельности
	Способен приме​нять нормативные правовые доку​менты в своей профессиональной деятельности

	Второй этап (уровень)

(ПК-4) –II
Способность к 

применению основных принципов управления в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:
навыками оценивания последствий управлен​ческих решений и дейст​вий

В (ПК-4) –II

	Не способен принимать управленче​ские решения 


	Не способен учитывать по​следствия управленче​ских решений
	Способен при​нимать и оцени​вать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Готов к поиску возможных мето​дов принятия и внедрения управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия, нести ответственность за их реализацию

	
	Уметь:

применять организаци​онно-управленческие решения

У (ПК-4) –II

	Не способен находить и принимать управленче​ские решения 
	Способен на​ходить и при​нимать управ​ленческие ре​шения
	Умеет прини​мать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Умеет оценить эф​фективность при​нимаемых управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия

	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях

З (ПК-4) –II
	Не имеет чет​ких представ​лений о прин​ципах управ​ления в фар​мацевтиче​ских органи​зациях
	Имеет пред​ставление о принципах управления в фармацевтиче​ских организа​циях
	Понимает ответ​ственность за принимаемые управленческие решения
	Знает методы мо​ниторинга резуль​татов принятых управленческих и организационных решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-9. Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-9 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-9 формирует готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований. ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-9 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия). Кроме того, ПК-9 взаимосвязана с компетенцией в области контрольно-разрешительной деятельности ПК-10 (готовностью к проведению доклинических исследований лекарственных средств).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-9) –I
Способность к проведению исследований биоэквива-лентности лекарствен​ных препара​тов с учетом современных требований
	Владеть:

навыками проведения исследований биоэкви​валентности лекарст​венных препаратов

В (ПК-9) –I
	Не знает нор​мативной базы по вопросу проведения ис​следований биоэквива​лентности
	Способен к со​блюдению пра​вил норматив​ной базы по вопросу прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности
	Владеет навы​ками по оптими​зации разра​ботки методик количественного определения с учетом имеюще​гося лаборатор​ного оборудова​ния
	Способен к выпол​нению исследова​ний биоэквива​лентности и подго​товке отчетной до​кументации для предоставления в регуляторные ор​ганы
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов с учетом со​временных требо​ваний

	
	Уметь:

выполнять исследова​ния по изучению био​эквивалентности ле​карственных препара​тов

У (ПК-9) –I
	Не умеет осу​ществлять про​боподготовку для реализации исследований по изучению биоэквива​лентности
	Способен к пробоподго​товке для реа​лизации иссле​дований по изучению био​эквивалентно​сти
	Способен к раз​работке методик количественного определения ак​тивного фарма​цевтического ингредиента
	Способен исполь​зовать лаборатор​ное оборудование для выполнения исследований по биоэквивалентно​сти
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	
	Знать:

методологию проведе​ния исследований по изучению биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов

З (ПК-9) –I
	Не знает со​временных требований, предъявляемых к определению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Знает этапы планирования работ для про​ведения иссле​дований биоэк​вивалент-ности  лекарственных препаратов
	Знает принципы разработки ме​тодик количест​венного опреде​ления
	Знает принцип ра​боты лаборатор​ного оборудования для определения активного фарма​цевтического ин​гредиента 
	Способен к со​блюдению мето​дологии проведе​ния исследований по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-10. Готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-10 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-10 формирует готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств. ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-10 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности: ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и в области контрольно-разрешительной деятельности: ПК-9 (готовностью к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-10) –I
Способность к проведению доклиничес-ких исследо​ваний лекар​ствен-ных средств
	Владеть:

навыками по прове​дению доклиниче​ских исследований лекарственных средств

В (ПК-10) –I
	Способен к со​блюдению пра​вил клиниче​ской практики GСP
	Способен к планированию проведения доклинических испытаний
	Способен к соблюде​нию методики прове​дения доклинических испытаний
	Способен к монито​рингу и обеспече​нию качества иссле​дований
	Способен к проведению доклиниче​ских исследо​ваний воспро​изведенных  и оригинальных лекарственных средств

	
	Уметь:

организовывать и планировать докли​нические исследова​ния лекарственных средств

У (ПК-10) –I
	Способен сле​довать этиче​ским и право​вым нормам в отношении проведения ис​следований
	Способен к со​блюдению ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Способен к разработке плана проведения док​линических исследова​ний
	Способен к сбору, регистрации, обра​ботке и хранению первичных данных доклинических иссле​дований, составлению отчета по утвержден​ным формам
	Способен к организации и планированию  доклиниче​ских исследо​ваний лекарст​венных средств

	
	Знать:

основные принципы проведения докли​нических исследова​ний

З (ПК-10) –I
	Знает этические и правовые нормы в отно​шении проведе​ния исследова​ний
	Не знает ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Знает содержание нор​мативных документов, регламентирующих ор​ганизацию и методику проведения доклиниче​ских исследований
	Знает современные методы проектиро​вания и выполнения доклинических ис​следований
	Способен к соблюдению требований по проведению доклиниче​ских исследо​ваний


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	часов

	1
	2
	3

	Аудиторные занятия (всего)
	104
	104

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	8
	8

	Практические занятия (ПЗ)
	96
	96

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	106
	106

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	6
	6

	Всего
	216
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	ПК-2
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10
	ПК-2
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10
	ПК-1
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10

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

	Раздел 1. Регистрация лекарственных средств – законодательная база
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	
	

	Тема 1. Основы и структура государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Этапы регистрации лекарственных средств и сроки
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	+
	+
	
	

	Раздел 2. Формирование регистрационного досье в современных условиях
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	

	Тема 4. Регистрационное досье. Требования к формированию.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Технологический процесс лекарственного препарата, в рамках регистрационного досье.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Управление валидационными документами. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 7. Валидация аналитических методик в рамках  регистрационного досье.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Доклинические и токсикологические исследования лекарственных средств в рамках регистрационного досье.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Биоэквивалентность in vitro в рамках регистрационного досье
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 11. Клинические исследования лекарственных препаратов в рамках регистрационного досье.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 12. Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 13. Отчетная документация по валидации аналитических методик.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 14. Экспертиза качества лекарственных средств. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 15. Внесение изменений в регистрационное досье.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 16. Экспертиза регистрационного досье.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	

	Итоговое занятие
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ
	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	1
	2
	3

	
	Раздел 1. Регистрация лекарственных средств – законодательная база 

	1
	Основы и структура государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации
	Законодательная база государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации. Новые аспекты в законодательной и нормативно-правовой базе. Основные понятия.

	2
	Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	Категории лекарственных средств подлежащих и не подлежащих регистрации. Законодательная база и правила проведения регистрации.

	3
	Этапы регистрации лекарственных средств и сроки
	Основные этапы, назначение,  перечень документаци для каждого. Порядок проведения и сроки выполнения.

	
	Раздел 2. Формирование регистрационного досье в современных условиях

	4
	Регистрационное досье. Требования к формированию.
	Структура и объём регистрационного досье. Перечень документации. Требования к оформлению документов.

	5
	Технологический процесс лекарственного препарата, в рамках регистрационного досье.
	Понятие о технологической схеме производства для готовых лекарственных форм и схемы синтеза для активных фармацевтически субстанций. Валидация технологических процесса и подготовительных стадий в свете современных требований. Контрольные точки производственных этапов, назначение. Этапы подготовки оборудования до и после производства.

	6
	Управление валидационными документами. 
	Структура валидационной документации (мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации), содержание каждого вида документов, документирование результатов наблюдений и контролей при проведении валидационных испытаний. Техника написания валидационных протоколов.

	7
	Валидация аналитических методик в рамках  регистрационного досье.
	Нормативная документация, формирование, требования. Валидация аналитических процедур, этапы, обзор современных требований. 

	8
	Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	Нормативная документация, регламентирующая изучение стабильности лекарственного препарата. Требования к изучению стабильности. Исследование стабильности лекарственных средств при регистрации, объем и периодичность.

	9
	Доклинические и токсикологические исследования лекарственных средств в рамках регистрационного досье.
	Понятие о доклинических и токсикологических  исследованиях лекарственных средств.  Токсичность. Объём  и правила проведения необходимых исследований. Требования к формированию отчётной документации.  

	10
	Биоэквивалентность in vitro в рамках регистрационного досье
	Нормативная документация, регламентирующая, проведение исследований биоэквивалентности in vitro. Понятие о биоэквивалентности. Биовейвер. Дизайн, проведение и оценка исследований биоэквивалентности.

	11
	Клинические исследования лекарственных препаратов в рамках регистрационного досье.
	Нормативная документация, регламентирующая проведение клинических исследований. Понятие о клинических исследованиях. Условия получения разрешения и нормативная база. Понятие о «Биоэквивалентности», «Факторе сходимости», «Факторе расхождения», «Нежелательного явления», «Биоаналитической методики». Требования к формированию отчётной документации.

	12
	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	Методы статистической обработки  и предоставления результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэкивалентности лекарственных препаратов in vitro/in vivo

	13
	Отчетная документация по валидации аналитических методик.
	Требования по составлению отчетной документации по результатам валидации аналитических методик, предназначенных для изучения биоэквивалентности лекарственных препаратов in vitro/in vivo

	14
	Экспертиза качества лекарственных средств. 
	Назначение, место и сроки проведения экспертизы качества. Порядок обращения  заявителя с экспертной организацией. Итоговая документация. Правовой аспект выдачи регистрационного удостоверения, сроки.

	15
	Внесение изменений в регистрационное досье.
	Внесение изменений в инструкцию по медицинскому применению. Внесение изменений в состав лекарственного препарата. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье.

	16
	Экспертиза регистрационного досье.
	Фармакологическая оценка биофармацевтичекских и медицинских аспектов фармацевтической разработки.  Оценка объема и результатов доклинических и клинических исследований. Особенности оценки модулей 2, 4, 5 CTD на генерический лекарственный препарат. Объем экспертизы модуля 1 CTD. Экспертиза модуля 3 CTD.

	17
	Итоговое занятие
	Зачет


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Регистрация лекарственных средств – законодательная база
	2
	18
	18
	38

	2.
	Формирование регистрационного досье в современных условиях
	6
	78
	78
	162

	4.
	Итоговое занятие.
	
	6
	10
	16

	
	ИТОГО
	8
	102
	106
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Обрашение лекарственных средств в аспекте современного фармацевтического рынка
	2

	2
	Документооборот и нормативно-правовая база при регистарции лекарственных средств
	2

	3
	Технологический процесс лекарственного препарата, в рамках регистрационного досье. 
	2

	4
	Доклинические и клинические исследования лекарственных препаратов в рамках регистрационного досье.
	2

	
	ИТОГО
	8


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1. 
	Регистрация лекарственных средств – законодательная база

	Тестирование письменное 
	18

	2. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	3. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	4. 
	Формирование регистрационного досье в современных условиях
	Тестирование письменное 
	78

	5. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	6. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	7. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	8. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	9. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	10

	10. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	ИТОГО
	106


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ДОМАШНИХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите правильные ответы. Какие лекарственные средства подлежат  обязательной регистрации:

а) оригинальные лекарственные препараты

б) воспроизведенные лекарственные препараты

в)  новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных препаратов

г) лекарственные препараты, зарегистрированные ранее, но произведенные в других лекарственных формах, в новой дозировке

д) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, которые имеют лицензию на фармацевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и требованиям медицинских организаций, ветеринарных организаций

е) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за пределами территории Российской Федерации и предназначенные для личного использования

ж) лекарственные препараты, предназначенные для экспорта

з) радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовленные непосредственно в медицинских организациях

и) различные лекарственные препараты  под одинаковым торговым наименованием

к) одного лекарственного препарата, выпускаемого одним и тем же производителем, под различными торговыми наименованиями

2. Укажите правильные ответы. Какие лекарственные средства не подлежат  обязательной регистрации:

а) оригинальные лекарственные препараты

б) воспроизведенные лекарственные препараты

в)  новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных препаратов

г) лекарственные препараты, зарегистрированные ранее, но произведенные в других лекарственных формах, в новой дозировке

д) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, которые имеют лицензию на фармацевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и требованиям медицинских организаций, ветеринарных организаций

е) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за пределами территории Российской Федерации и предназначенные для личного использования

ж) лекарственные препараты, предназначенные для экспорта

з) радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовленные непосредственно в медицинских организациях

и) различные лекарственные препараты  под одинаковым торговым наименованием

к) одного лекарственного препарата, выпускаемого одним и тем же производителем, под различными торговыми наименованиями

3. Укажите правильные ответы. Какие лекарственные средства не допускаются к  обязательной регистрации:

а) оригинальные лекарственные препараты

б) воспроизведенные лекарственные препараты

в)  новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных препаратов

г) лекарственные препараты, зарегистрированные ранее, но произведенные в других лекарственных формах, в новой дозировке

д) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, которые имеют лицензию на фармацевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и требованиям медицинских организаций, ветеринарных организаций

е) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за пределами территории Российской Федерации и предназначенные для личного использования

ж) лекарственные препараты, предназначенные для экспорта

з) радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовленные непосредственно в медицинских организациях

и) различные лекарственные препараты  под одинаковым торговым наименованием

к) одного лекарственного препарата, выпускаемого одним и тем же производителем, под различными торговыми наименованиями

4. Укажите правильный ответ. Федеральный закон, регулирующий обращение лекарственных средств на территории Российской Федерации:


а) № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010


б) N. 750н «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и формы заключения комиссии экспертов»

5. Укажите правильный ответ. Биоэквивалентность -  степень подобия фармацевтически эквивалентного  исследуемого лекарственного средства по отношению к  ________ препарату (обычно — дженерика к оригинальному патентованному средству). Определяется экспериментально, __________. 

а) рефернсному

б) испытуемому

в) in vivo

г) in vitro
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. Установите соответствие. На каких этапах внедрения лекарственного преперата в производственный цикл проводится каждая из перечисленных видов валидации технологического процесса:

	1. Перспективная

2. Сопутствующая

3. Ретроспективная
	а) проводится в исключительных случаях, которые должны быть обоснованы, задокументированы и утверждены уполномоченным на это персоналом (при больших перерывах (более года) между производством 3 первых валидируемых серий; при переработке серии или изменениях в процессе проводится валидация оборудования), позволяет реализацию серии препарата до завершения валидации

	
	б) проводится в случае, если требования GMP внедряются в давно функционирующее производство (комбинация данных мониторинга процесса и статистики), и приемлема только для хорошо отработанных технологических процессов при условии, что недавно не было внесено изменений в состав препарата, технологию, оборудование и контроль

	
	в) выполняется для новых процессов после перехода из стадии разработки и исследования на текущее производство (до начала реализации препарата)


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.

6.2. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ДОМАШНИЕ ЗАДАНИЯ

1. Перечислите перечень документов необходимых для регистрации лекарственных средств

2. Перечислите этапы  регистрации лекарственных средств

3. С какой целью проводится валидация аналитических процедур и технологического процесса

4. Сроки проведения регистрации лекарственных средств

5.  Состав регистрационного досье

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ДОМАШНЕГО ЗАДАНИЯ

Выполнение индивидуального домашнего задания оценивается по двум критериям: "зачтено", "не зачтено":

а) "зачтено" − требования, предъявляемые к заданию, выполнены полностью или частично;

б) "не зачтено" – не решена поставленная задача.

6.3. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Законодательная база государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации. 

2. Категории лекарственных средств подлежащих и не подлежащих регистрации. Правила проведения регистрации.

3. Основные этапы регистрации,  перечень документаци для каждого. Порядок проведения и сроки выполнения.

4. Объём регистрационного досье. Перечень документации. Требования к оформлению документов.

5. Понятие о технологической схеме производства для готовых лекарственных форм и схемы синтеза для активных фармацевтически субстанций. Валидация технологических процесса и подготовительных стадий. Контрольные точки производственных этапов, назначение. Этапы подготовки оборудования до и после производства.

6. Нормативная документация, формирование, требования. Валидация аналитических процедур, этапы, обзор современных требований. Исследование стабильности лекарственных средств  при регистрации, объём и периодичность.

7. Понятие о фармакикинетики и фармакодинамики лекарственных средств.  Токсичность. Объём  и правила проведения необходимых исследований. Требования к формированию отчётной документации.  

8. Понятие о клинических исследованиях. Условия получения разрешения и нормативная база. Понятие о «Биоэквивалентности», «Биовевере», «Факторе сходимости», «Факторе расхождения», «Нежелательного явления», «Биоаналитической методики». Требования к формированию отчётной документации.

9. Назначение, место и сроки проведения экспертизы качества. Порядок обращения  заявителя с экспертной организацией. Итоговая документация. Правовой аспект выдачи регистрационного удостоверения, сроки.

10. Понятие о валидации на фармацевтическом предприятии. Международные документы и нормативы, регламентирующие валидацию технологического процесса, аналитических методик и биоаналитических методик.

11. Виды валидационных испытаний. Организация работы по валидации. 

12. Правила планирования отбора проб на этапе валидации технологического процессав. Оценка правильного выбора точек отбора проб.

13. 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. 

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

15. 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 следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(ПК)
	Оценочные средства

	
	Раздел 1. Регистрация лекарственных средств – законодательная база
	ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Основы и структура государственного регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федерации
	ПК-4; ПК-5
	С, Т

	2
	Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Этапы регистрации лекарственных средств и сроки
	ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 2. Формирование регистрационного досье в современных условиях
	ПК-2; ПК-4; 

ПК-5; ПК-9; 

ПК-10 
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Регистрационное досье. Требования к формированию.
	ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Технологический процесс лекарственного препарата, в рамках регистрационного досье.
	ПК-2; ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	6
	Управление валидационными документами. 
	ПК-2; ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Валидация аналитических методик в рамках  регистрационного досье.
	ПК-2; ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Стабильность и сроки годности лекарственных средств.
	ПК-2; ПК-4; ПК-5
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Доклинические и токсикологические исследования лекарственных средств в рамках регистрационного досье.
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	10
	Биоэквивалентность in vitro в рамках регистрационного досье
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9
	С, Т, Пн,

Идз

	11
	Клинические исследования лекарственных препаратов в рамках регистрационного досье.
	ПК-4; ПК-5; ПК-9
	С, Т, Пн,

Идз

	12
	Статистическая обработка результатов, полученных в ходе проведения исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo
	ПК-4; ПК-5; ПК-9
	С, Т, Пн,

Идз

	13
	Отчетная документация по валидации аналитических методик.
	ПК-4; ПК-5; ПК-9
	С, Т, Пн,

Идз

	14
	Экспертиза качества лекарственных средств. 
	ПК-4; ПК-5;
	С, Т, Пн,

Идз

	15
	Внесение изменений в регистрационное досье.
	ПК-4; ПК-5;
	С, Т, Пн,

Идз

	16
	Экспертиза регистрационного досье.
	ПК-4; ПК-5;
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Итоговое занятие
	ПК-2; ПК-4; 

ПК-5; ПК-9; 

ПК-10
	Т, Пн


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Федеральный закона № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010, вступивший в силу 01 сентября 2010 г, с изменениями: № 192-ФЗ от 27.07.2010, № 271-ФЗ от 11.10.2010, № 313-ФЗ от 29.11.2010, № 409-ФЗ от 06.12.2011.

3. Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 ноября 2011 г. N 1413н «Об утверждении Методических рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях его государственной регистрации»

4. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Том I. - М.: Гриф и К. 2013. - 328 с.

8.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

2. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

3. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

4. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

5. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

6. Береговых В.В., Пятигорская Н.В. «Валидация в производстве лекарственных средств». М.: Изд-во Русский врач, - 2010 г. – 216 с.

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

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

9. Christopher G. Herbert Mass spectrometry basics. CRC PRESS 2003. - 474 p.

10. Dieter Hauschke Bioequivalence Studies in Drug Development Methods and Applications England John Wiley & Sons Ltd 2007 – 311 p.

11. Лебедев А.Т. Масс-спектрометрия в органической химии М.: Бином Лаборатория знаний, 2003. - 493 с. 

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

2. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

14. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Общая фармакология».

МИНИСТЕРСТВО ОБРАЗОВАНИЯ И НАУКИ
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Общая фармакология» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильным факультативным модулем.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения модуля – подготовка специалиста-провизора, обладающего системным фармакологическим мышлением, знаниями, умениями и навыками, способного их применять в своей профессиональной деятельности.

Задачи модуля заключаются  в обучении ординаторов:

· изучение теоретических основ фармакодинамики и фармакокинетики лекарственных средств;

· анализу действий лекарственных средств по совокупности их фармакологических эффектов, механизмов и локализации действия, фармакокинетических особенностей;

· формирование современных представлений об этапах разработки леекарственных препаратов;

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

· изучение теоретических основ в области проведения клинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo.

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


Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих профессиональных компетенций:

в организационно-управленческой деятельности:

- готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности (ПК-4);

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5).

в  контрольно-разрешительной деятельности:

- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9);

- готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств (ПК-10).

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

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	З (ПК-4) – I 
	Правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельности

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	З (ПК-5) – I 
	Правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы каче​ства

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	З (ПК-9) – I 
	Методологию проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	З (ПК-10) – I 
	Основные принципы проведения доклинических исследований


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	У (ПК-4) – I 
	Соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	У (ПК-5) – I 
	Осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	У (ПК-9) – I 
	Выполнять исследования по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	У (ПК-10) – I 
	Организовывать и планировать докли​нические исследования лекарственных средств


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

	ПК-4
	(ПК-4) – I
	В (ПК-4) – I 
	Навыками по осуществлению  профессиональной деятельности согласно  правовым нормам

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	В (ПК-5) – I 
	Навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	В (ПК-9) – I 
	Навыками проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов

	ПК-10
	(ПК-10) – I
	В (ПК-10) – I 
	Навыками по проведению доклинических исследований лекарственных средств


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-4. Готовность к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-4 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-4 формирует готовность использовать методы управления, организовывать работу исполнителей, находить и принимать ответственные управленческие решения в условиях различных мнений и готовность осуществлять свою деятельность с учетом принятых правовых норм. ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-4 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-4 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция соответствует функциям организационно-управленческой деятельности.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-4) –I
Способность к 

применению правовых норм в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:

навыками по осуществ​лению  профессиональ​ной деятельности со​гласно  правовым нор​мам
В (ПК-4) –I
	Допускает грубые ошибки в из​ложении  со​держания требований основных правовых до​кументов
	Знает содержа​ние основных правовых до​кументов рег​ламентирую​щих профес​сиональную деятельность
	Владеет навы​ками работы с нормативной до​кументацией
	Способен испол​нять и составлять нормативные и правовые доку​менты, относя​щиеся к профес​сиональной дея​тельности 
	Готов осуществ​лять профессио​нальную деятель​ность с учетом принятых право​вых норм

	
	Уметь:

соблюдать  правовые  нормы для осуществле​ния профессиональной деятельности

У (ПК-4) –I
	Способен к применению основных нормативных правовых до​кументов
	Способен к применению основных нор​мативных пра​вовых доку​ментов регла​ментирующих профессио​нальную дея​тельность
	Способен к со​блюдению пра​вовых норм, ре​гулирующие правоотношения в профессио​нальной дея​тельности
	Способен к соблю​дению законов и нормативно-право​вых актов в фарма​цевтической дея​тельности
	Способен к со​блюдению право​вых  норм для осуществления профессиональной деятельности

	
	Знать:

правовые нормы для осуществления профес​сиональной деятельно​сти

З (ПК-4) –I
	Не знает ос​нов правовой системы и за​конодатель​ства
	Знает основы правовой сис​темы и законо​дательства
	Знает правовые нормы, регули​рующие право​отношения в профессиональ​ной деятельно​сти
	Знает основные нормативные и правовые доку​менты, касающиеся всех аспектов фар​мацевтической дея​тельности
	Способен приме​нять нормативные правовые доку​менты в своей профессиональной деятельности

	Второй этап (уровень)

(ПК-4) –II
Способность к 

применению основных принципов управления в профес-сио​нальной дея​тельности
	Владеть:
навыками оценивания последствий управлен​ческих решений и дейст​вий

В (ПК-4) –II

	Не способен принимать управленче​ские решения 


	Не способен учитывать по​следствия управленче​ских решений
	Способен при​нимать и оцени​вать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Готов к поиску возможных мето​дов принятия и внедрения управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия, нести ответственность за их реализацию

	
	Уметь:

применять организаци​онно-управленческие решения

У (ПК-4) –II

	Не способен находить и принимать управленче​ские решения 
	Способен на​ходить и при​нимать управ​ленческие ре​шения
	Умеет прини​мать организа​ционно-управ​ленческие реше​ния
	Умеет оценить эф​фективность при​нимаемых управ​ленческих решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний, оценивать их последствия

	
	Знать:

принципы управления на фармацевтических предприятиях

З (ПК-4) –II
	Не имеет чет​ких представ​лений о прин​ципах управ​ления в фар​мацевтиче​ских органи​зациях
	Имеет пред​ставление о принципах управления в фармацевтиче​ских организа​циях
	Понимает ответ​ственность за принимаемые управленческие решения
	Знает методы мо​ниторинга резуль​татов принятых управленческих и организационных решений
	Способен к при​менению органи​зационно-управ​ленческих реше​ний


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-9. Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-9 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-9 формирует готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований. ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-9 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия). Кроме того, ПК-9 взаимосвязана с компетенцией в области контрольно-разрешительной деятельности ПК-10 (готовностью к проведению доклинических исследований лекарственных средств).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-9) –I
Способность к проведению исследований биоэквива-лентности лекарствен​ных препара​тов с учетом современных требований
	Владеть:

навыками проведения исследований биоэкви​валентности лекарст​венных препаратов

В (ПК-9) –I
	Не знает нор​мативной базы по вопросу проведения ис​следований биоэквива​лентности
	Способен к со​блюдению пра​вил норматив​ной базы по вопросу прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности
	Владеет навы​ками по оптими​зации разра​ботки методик количественного определения с учетом имеюще​гося лаборатор​ного оборудова​ния
	Способен к выпол​нению исследова​ний биоэквива​лентности и подго​товке отчетной до​кументации для предоставления в регуляторные ор​ганы
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов с учетом со​временных требо​ваний

	
	Уметь:

выполнять исследова​ния по изучению био​эквивалентности ле​карственных препара​тов

У (ПК-9) –I
	Не умеет осу​ществлять про​боподготовку для реализации исследований по изучению биоэквива​лентности
	Способен к пробоподго​товке для реа​лизации иссле​дований по изучению био​эквивалентно​сти
	Способен к раз​работке методик количественного определения ак​тивного фарма​цевтического ингредиента
	Способен исполь​зовать лаборатор​ное оборудование для выполнения исследований по биоэквивалентно​сти
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	
	Знать:

методологию проведе​ния исследований по изучению биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов

З (ПК-9) –I
	Не знает со​временных требований, предъявляемых к определению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Знает этапы планирования работ для про​ведения иссле​дований биоэк​вивалент-ности  лекарственных препаратов
	Знает принципы разработки ме​тодик количест​венного опреде​ления
	Знает принцип ра​боты лаборатор​ного оборудования для определения активного фарма​цевтического ин​гредиента 
	Способен к со​блюдению мето​дологии проведе​ния исследований по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-10. Готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-10 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-10 формирует готовность к проведению доклинических исследований лекарственных средств. ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-10 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-10 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности: ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и в области контрольно-разрешительной деятельности: ПК-9 (готовностью к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-10) –I
Способность к проведению доклиничес-ких исследо​ваний лекар​ствен-ных средств
	Владеть:

навыками по прове​дению доклиниче​ских исследований лекарственных средств

В (ПК-10) –I
	Способен к со​блюдению пра​вил клиниче​ской практики GСP
	Способен к планированию проведения доклинических испытаний
	Способен к соблюде​нию методики прове​дения доклинических испытаний
	Способен к монито​рингу и обеспече​нию качества иссле​дований
	Способен к проведению доклиниче​ских исследо​ваний воспро​изведенных  и оригинальных лекарственных средств

	
	Уметь:

организовывать и планировать докли​нические исследова​ния лекарственных средств

У (ПК-10) –I
	Способен сле​довать этиче​ским и право​вым нормам в отношении проведения ис​следований
	Способен к со​блюдению ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Способен к разработке плана проведения док​линических исследова​ний
	Способен к сбору, регистрации, обра​ботке и хранению первичных данных доклинических иссле​дований, составлению отчета по утвержден​ным формам
	Способен к организации и планированию  доклиниче​ских исследо​ваний лекарст​венных средств

	
	Знать:

основные принципы проведения докли​нических исследова​ний

З (ПК-10) –I
	Знает этические и правовые нормы в отно​шении проведе​ния исследова​ний
	Не знает ос​новных прин​ципов проведе​ния доклиниче​ских исследо​ваний
	Знает содержание нор​мативных документов, регламентирующих ор​ганизацию и методику проведения доклиниче​ских исследований
	Знает современные методы проектиро​вания и выполнения доклинических ис​следований
	Способен к соблюдению требований по проведению доклиниче​ских исследо​ваний


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 3 зачетные единицы, 108 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	часов

	Аудиторные занятия (всего)
	52
	52

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	4
	4

	Практические занятия (ПЗ)
	48
	48

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	53
	53

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	3
	3

	Всего
	108
	108


3.МАТРИЦА СООТНЕСЕНИЯ РАЗДЕЛОВ МОДУЛЯ И ФОРМИРУЕМЫХ В НЕМ 

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Раздел,  темы
	Компетенции

	
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10
	ПК-4
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-10

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

	Раздел 1. Фармакокинетика
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 1. Общие вопросы фармакологии
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Всасывание, распределение и депонирование лекарственных веществ.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Биотрансформация лекарственных веществ
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Раздел 2. Фармакодинамика
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 4. Механизмы действия препаратов на молекулярном уровне
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Дозирование лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Побочные и токсические действия лекарственных веществ.
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Раздел 3. Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Тема 7. Общая характеристика современных лекарственных форм с модифицированным высвобождением лекарственных веществ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	
	
	+
	+
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Раздел 4. Исследования безопасности лекарственных средств
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	

	Тема 10. Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 11. Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 12. Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 13. Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 14. Клинические исследования лекарственных средств и их характеристика
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 15. Биоэквивалентность in vitro/in vivo 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 16. Регистрационное досье. Требования к формированию.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итоговое занятие.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	
	


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	Раздел 1. Фармакокинетика 

	1
	Общие вопросы фармакологии
	Жизненный цикл лекарственного средства как продукта и система надлежащих практик. Анатомо-терапевтическо-химическая классификация лекарственных средств. Основные термины и определения в фармакологии. Фазы клинических испытаний лекарственных препаратов. Влияние качества субстанции на фармакокинетику лекарственных средств.

	2
	Всасывание, распределение и депонирование лекарственных веществ.
	Пути введения и всасывания лекарственных веществ. Особенности и взаимосвязь с реализацией эффекта лекарственного препарата. Транспорт и распределение лекарственных веществ. Взаимосвязь с вопросами комбинированной терапии и реализации действия. 

	3
	Биотрансформация лекарственных веществ
	Метаболизм лекарственных веществ в организме. Реакции I фазы, реакции II фазы. Факторы, влияющие на метаболизм лекарственных средств в организме. Метаболизм и токсичность лекарственных средств. Экскреция лекарственных веществ. Математическое моделирование фармакокинетических процессов. 

	
	Раздел 2. Фармакодинамика 

	4
	Механизмы действия препаратов на молекулярном уровне
	Понятие о фармакодинамике. Рецепторные взаимодействия. Механизмы терапевтического и токсического действий лекарственных препаратов. Ферменты. Вторичные месссенджеры. Зависимость «доза-эффект». 

	5
	Дозирование лекарственных средств
	 Дозы лекарственных средств. Факторы, определяющие выбор необходимой дозы. Режим назначения лекарственных веществ.

	6
	Побочные и токсические действия лекарственных веществ.
	Дозозависимые побочные эффекты. Дозонезависимые побочные эффекты. Тератогенный эффект. Канцерогенный эффект. Токсические действия лекарственных веществ.

	
	Раздел 3. Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств

	7
	Общая характеристика современных лекарственных форм с модифицированным высвобождением лекарственных веществ
	Принципы модификации доставки лекарственных средств. Характеристика систем носителей. Характеристика пероральных лекарственных форм с модифицированным высвобождением. Липосомы как системы доставки лекарственных средств. Принципы изучения новых лекарственных форм и систем доставки лекарственных средств в исследованиях.

	8
	Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	Лекарственные формы модифицированного высвобождения антибиотиков. Особенности лекарственных форм и систем доставки анальгетиков. Лекарственные формы модифицированного высвобождения нестероидных противовоспалительных лекарственных средств. 

	9
	Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	Лекарственные формы модифицированного высвобождения кардиоваскулярных препаратов; α-1 адреноблокаторов. Особенности лекарственных форм желудочно-кишечных средств. Новые и альтернативные лекарственные формы и системы доставки инсулина.

	
	Раздел 4. Исследования безопасности лекарственных средств

	10
	Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	Категории лекарственных средств подлежащих и не подлежащих регистрации. Законодательная база и правила проведения регистрации.

	11
	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

	12
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики новых и воспроизведенных лекарственных средств

	13
	Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	Требования по определению безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев

	14
	Клинические исследования лекарственных средств и их характеристика
	Клинические исследования лекарственных средств: виды, фазы, типы. Основные цели и задачи клинических исследований, особенности организации. Степени и уровни доказательства эффективности и безопасности. Их использование для разработки рекомендаций. 

	15
	Биоэквивалентность in vitro/in vivo 
	Нормативная документация, регламентирующая, проведение исследований биоэквивалентности in vitro/in vivo. Понятие о биоэквивалентности. Биовейвер. Дизайн, проведение и оценка исследований биоэквивалентности.

	16
	Регистрационное досье. Требования к формированию.
	Структура и объём регистрационного досье. Перечень документации. Требования к оформлению документов.

	17
	Итоговое занятие.
	Зачет.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Фармакокинетика
	2
	9
	9
	20

	2.
	Фармакодинамика
	-
	9
	9
	18

	3.
	Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств
	-
	9
	9
	18

	4.
	Исследования безопасности лекарственных средств
	2
	21
	21
	44

	5.
	Итоговое занятие.
	
	3
	5
	8

	
	ИТОГО
	4
	51
	53
	108


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Фармакокинетика и фармакодинамика лекарственных средств
	2

	2
	Исследования безопасности лекарственных средств
	2

	
	ИТОГО
	4


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	1
	Фармакокинетика

	Тестирование письменное 
	9

	1. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	2. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	2
	Фармакодинамика

	Тестирование письменное 
	9

	3. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	4. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	3
	Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств
	Тестирование письменное 
	9

	5. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	6. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	4
	Исследования безопасности лекарственных средств
	Тестирование письменное 
	21

	7. 
	
	Индивидуальное домашнее задание
	

	8. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	5
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	5

	9. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	ИТОГО
	53


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВЫХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите правильный ответ. Введение глюкуроновой кислоты в состав лекарственного препарата: 

а) снижает его растворимость в воде

б) приводит к инактивации препарата

в) является примером I стадии метаболизма

г) предполагает участие цитохрома Р450

2. Установите соответствие различных видов таблеток в соответствии с классификацией:



Классификация




Виды таблеток

3. По способу получения



а) пероральные

4. По характеру высвобождения


б) прессованные

в) шипучие

г) с модифицированным 

    высвобождением

д) тритурационные 

3.  Укажите правильный ответ. Какое из следующих утверждений является правильным:


а) чем больше эффективность, тем больше активность лекарственного средства;


б) при выборе препарата активность, как правило, более важна, чем эффективность;


в) конкурентный антагонист увеличивает ЕД50.

4.  Укажите правильный ответ. Разработчиком лекарственного средства является:

а) 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;

в) организация, которая участвует в проведении доклинических исследований лекарственного средства;

г) организация, обладающая правами на результаты доклинических исследований лекарственного средства.

5.  Укажите правильный ответ.  Правила GLP не включают в себя:

а) стандартные методики экспериментальных работ;

б) требования к спонсору проведения испытаний;

в) 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 .

6.  Укажите правильный ответ.  Целью доклинических исследований лекарственных средств является:

а)
изучение эффективности, биодоступности и биоусвояемости лекарственных средств;

б) получение научными методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных средств;

в)
установить переносимость препарата и наличие у него терапевтического действия;

г) получение научными методами доказательств качества лекарственных средств.

7. Укажите правильный ответ. Федеральный закон, регулирующий обращение лекарственных средств на территории Российской Федерации:


а) № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010;


б) N. 750н «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и формы заключения комиссии экспертов».

8. Укажите правильный ответ. Биоэквивалентность -  степень подобия фармацевтически эквивалентного  исследуемого лекарственного средства по отношению к  ________ препарату (обычно — дженерика к оригинальному патентованному средству). Определяется экспериментально, __________. 

а) рефернсному;

б) испытуемому;

в) in vivo;

г) in vitro.

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.

6.2. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Особенности действия лекарственных средств при парентеральном введении (внутривенно, внутримышечно, подкожно, внутриартериально). Время развития эффекта, длительность эффекта и время сохранения в крови активной концентрации. Физико-химические свойства лекарств, исключающие возможность внутривенного, внутримышечного, подкожного введения.

2. Особенности всасывания и действия лекарственных веществ при ректальном введении. Какие по химическому строению лекарственные вещества не всасываются в толстом кишечнике.

3 Основные механизмы всасывания, виды клеточных мембран и пути транспорта через биомембраны. Влияние физико-химических свойств лекарственных средств на транспорт лекарств (ионизированность, молекулярная масса, растворимость в липидах и др.)

4. Распределение лекарственных веществ в организме; зависимость от массы тела, проницаемости тканей, состояния гемодинамики, связывания с белками плазмы крови. Депонирование лекарственных веществ (примеры).

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

6. Понятие о дозе. Классификация доз по эффекту и периодичности назначения. Широта терапевтического действия препаратов (примеры), значение.

7. Физиологические особенности организма, определяющие необходимость индивидуального дозирования лекарств. Вредные привычки (курение, злоупотребление алкоголем) меняющие характер действия препаратов.

8. Особенности детского организма. Всасывание лекарств в ЖКТ у новорожденных и грудных детей с учетом значения рН желудочного сока, размера пор между клетками кишечного эпителия, темпа процессов пассивной диффузии и интенсивности активного транспорта лекарств. Принципы дозирования лекарств для детей. Варианты расчета доз.

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

10. Классификация лекарственных форм с указанием разновидностей. Фармакологическая характеристика микрокапсулированных лекарственных форм (медуллы, спансулы), и разновидностей таблеток («ретарды», «дурулы», «дуплексы»).

11. Основные виды лекарственной терапии (примеры). Принципы химиотерапии. Виды действия лекарственных веществ в зависимости от эффекта изменения функции (примеры).

12. Механизмы действия лекарственных веществ на разных уровнях (клеточный, органный, субклеточный, системный).

13. Виды действия лекарственных веществ в зависимости от точек приложения действия (примеры). Основные разновидности резорбтивного действия лекарств (примеры).

14. Определение понятий: «побочное действие», «эмбриотоксичность», «канцерогенность», «идиосинкразия». Механизмы развития идиосинкразии при назначении терапевтических доз  дитилина, нитратов, жаропонижающих средств, сульфаниламидов, новокаина.

15. Понятие о кумуляции, виды (примеры). Привыкание и тахифилаксия (примеры). Возможные причины этих проявлений. 

16. Понятие о лекарственной зависимости, ее разновидности; препараты, вызывающие лекарственную зависимость. Профилактика ятрогенной лекарственной зависимости. Понятие о токсикоманах.

17. Явления, наблюдаемые при фармакодинамическом взаимодействии лекарств (усиление эффекта, разновидности антагонизма), примеры. Проблемы комбинированной фармакотерапии.

18. Характеристика фармакокинетических несовместимостей: а)ПАСК и рифампицин; б)аспирин и фенобарбитал; в)неодикумарин и бутадион ; г)бутамид и бутадион;  д)этанол и метронидазол; е)аспирин и антацидные средства; е)тетрациклин и препараты  содержащие металлы.

19. Причины несовместимости лекарств-алкалоидов  с дубильными веществами, солями тяжелых металлов, марганцовокислым калием, практическое использование этих несовместимостей. Проявление и механизм фармакодинамической несовместимости: а)аминазина и этанола; б)аминогликозидов и дитилина; в)фторотана и адреналина; г)сульфаниламидов и новокаина; д)сердечных гликозидов и адреномиметиков; е) глюкокортикостероидов и аспирина.

20. Причины и механизмы фармакодинамической несовместимости: а)бензогексония и прозерина; б)барбитуратов и димедрола; в)дигоксина и хинидина; г)хинидина и бета-адреноблокаторов; д) аспирина и фенилина; е)адреналина и инсулина; и)пенициллинов и тетрациклинов.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(ПК)
	Оценочные средства

	
	Раздел 1. Фармакокинетика
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	1
	Общие вопросы фармакологии
	ПК-9; ПК-10
	С, Т

	2
	Всасывание, распределение и депонирование лекарственных веществ.
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	3
	Биотрансформация лекарственных веществ
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 2. Фармакодинамика
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	4
	Механизмы действия препаратов на молекулярном уровне
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	5
	Дозирование лекарственных средств
	ПК-9; ПК-10
	

	6
	Побочные и токсические действия лекарственных веществ.
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 3. Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	7
	Общая характеристика современных лекарственных форм с модифицированным высвобождением лекарственных веществ
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	8
	Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	9
	Особенности лекарственных форм и систем доставки разных групп лекарственных средств
	ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	
	Раздел 4. Исследования безопасности лекарственных средств
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	10
	Объекты регистрации. Государственный структура и обращение с заявителями.
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	11
	Нормативные правовые акты, регламентирующие  проведение доклинических исследований бе​зопасности и эффективности лекарственных средств в Российской Федерации
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	12
	Особенности проведения доклинических исследований фармакокинетики лекарственных средств
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	13
	Определение безопасной дозы лекарственного препарата для проведения I-фазы клинических исследований у добровольцев
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	14
	Клинические исследования лекарственных средств и их характеристика
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	15
	Биоэквивалентность in vitro/in vivo 
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	16
	Регистрационное досье. Требования к формированию.
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн,

Идз

	17
	Итоговое занятие.
	ПК-4; ПК-5; 

ПК-9; ПК-10
	С, Т, Пн


8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Харкевич Д. А. Фармакология. М. «Медицина» 2003-728с.

2. Р.Н.Аляутдин.Фармакология. Учебник. – М.:МИА, 2006
8.2. Дополнительная литература

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

4. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Том I. - М.: Гриф и К. 2013. - 328 с.

5. «Руководство по экспериментальному (доклиническому) изучению новых фармакологических веществ». Москва 2005 г.
6 .В.Г. Кукес. Клиническая фармакокинетика: теоретическте, прикладные и аналитические аспекты. Руководство. −  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2009 - 419 с.

7. М.В. Леонова, Ю.Б. Белоусов. Лекарственные формы с модифицированным высвобождением и системы доставки лекарств. – М.: Литтерра, 2011. – 655 с.

8. Верстакова О.Л. Современные требования к экспертизе эффективности и безопасности лекарственных средств. Ежегодная межрегиональная конференция «Актуальные проблемы обеспечения качества лекарственной и медицинской помощи». 2011.

9. Dieter Hauschke Bioequivalence Studies in Drug Development Methods and Applications England John Wiley & Sons Ltd 2007 – 311 p.

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

2. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

15. Рабочая программа дисциплины (модуля) «Валидация технологического процесса и аналитических методов».

МИНИСТЕРСТВО ОБРАЗОВАНИЯ И НАУКИ

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФГАОУ ВПО  «Белгородский государственный национальный 

исследовательский университет»

«УТВЕРЖДАЮ»

___________________________                                                                                                                     «______»______________2015 г.

Рабочая программа дисциплины (модуля)
«Валидация технологического процесса и аналитических методов»

по специальности 

33.08.01 Фармацевтическая технология

Форма обучения
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Белгород, 2015 г.

1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа модуля разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Модуль «Валидация технологического процесса и аналитических методов» относится к вариативной части программы ординатуры Блока 1 «Дисциплины (модули)», является профильной факультативной дисциплиной.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ
Цель освоения модуля – формирование системных знаний, умений и навыков для обеспечения процессов валидации в фармацевтическом производстве в соответствии с действующей нормативной документацией.
Задачи модуля заключаются  в обучении ординаторов:

· теоретическим основам в области организации и проведения валидации технологических процессов получения твердых лекарственных форм;

· теоретическим основам в области организации и проведения валидации аналитических методик оценки качества твердых лекарственных форм;

· теоретическим основам в области организации и проведения валидации биоаналитических методик;

· работе на специализированном технологическом и аналитическом оборудовании;

· организации валидационных процессов (технологического процесса, валидации аналитических и биоаналитических методик) в соответствии с действующей нормативной документацией с целью получения качественных продуктов.
1.3. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ (КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ МОДУЛЯ)

Процесс изучения модуля направлен на формирование у выпускника следующих профессиональных компетенций (ПК):

в производственно-технологической деятельности:

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

в организационно-управленческой деятельности:

- готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии (ПК-5);

в контрольно-разрешительной деятельности:

- готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований (ПК-9).

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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I 
	Основные принципы системы фармацевтического качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	З (ПК-3) – I 
	Принцип работы технологического оборудования 

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	З (ПК-5) – I 
	Правила ведения документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы каче​ства

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	З (ПК-9) – I 
	Методологию проведения исследований по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I 
	Реализовывать мероприятия по обеспечению качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	У (ПК-3) – I 
	Осуществлять подбор лабораторного технологического оборудования

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	У (ПК-5) – I 
	Осуществлять  документооборот в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	У (ПК-9) – I 
	Выполнять исследования по изучению биоэквивалентности лекарственных препаратов


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

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I 
	Навыками по обеспечению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

	ПК-3
	(ПК-3) – I
	В (ПК-3) – I 
	Навыками по применению лабораторного технологического оборудования

	ПК-5
	(ПК-5) – I
	В (ПК-5) – I 
	Навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

	ПК-9
	(ПК-9) – I
	В (ПК-9) – I 
	Навыками проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевти-ческой разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карствен-ных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения
(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​вен-ных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-5. Готовность к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-5 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-5 формирует готовность к ведению учетно-отчетной документации сопровождающей технологический процесс. ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-5 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-5 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – ведение учетно-отчетной документации в фармацевтической организации.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  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-5) –I
Способность к 

ведению учетно-от​четной доку​ментации
	Владеть:

навыками по ведению учетно-отчетной до​кументации

В (ПК-5) –I

	С затруднением соблюдает пра​вила надлежа​щего докумен​тального оформ​ления
	Способен к со​блюдению пра​вил надлежа​щего докумен​тального оформления
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию документа​ции на этапе разработки ле​карственного препарата (про​писи, лабора​торного регла​мента)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и ре​гистрирующей до​кументации, плана и протоколов вали​дации
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регла​ментирующей и регистрирующей документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества

	
	Уметь:

осуществлять  доку​ментооборот в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

У (ПК-5) –I
	С затруднением соблюдает тре​бования по до​кументообороту в соответствии с системой фар​мацевтического качества
	Способен к со​блюдению тре​бований по до​кументообо​роту в соответ​ствии с систе​мой фармацев​тического ка​чества
	Способен к раз​работке, кон​тролю и хране​нию регламен​тирующей доку​ментации (про​мышленный регламент, тех​нологические инструкции, процедуры, про​токолы и пр.)
	Способен к разра​ботке, контролю и хранению регист​рирующей доку​ментации (записи, документы, под​тверждающие ка​чество, отчеты и пр.)
	Умеет вести доку​ментооборот в со​ответствии с тре​бованиями сис​темы фармацевти​ческого качества

	
	Знать:

правила ведения до​кументации в соот​ветствии с требова​ниями фармацевтиче​ской системы каче​ства

З (ПК-5) –I
	Не знает основ GDP-надлежа​щей практики документирова​ния
	Допускает су​щественные ошибки в из​ложении основ GDP-надлежа​щей практики документиро​вания
	Знает разновид​ности регламен​тирующей и ре​гистрирующей документации
	Знает особенности составления  и ве​дения регламенти​рующей и регист​рирующей доку​ментации
	Способен к веде​нию документации в соответствии с требованиями фармацевтической системы качества


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-9. Готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – контрольно-разрешительный.

Компетенция ПК-9 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-9 формирует готовность к проведению исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов с учетом современных требований. ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-9 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-9 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм) и ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите объектов интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия). Кроме того, ПК-9 взаимосвязана с компетенцией в области контрольно-разрешительной деятельности ПК-10 (готовностью к проведению доклинических исследований лекарственных средств).

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-9) –I
Способность к проведению исследований биоэквива-лентности лекарствен​ных препара​тов с учетом современных требований
	Владеть:

навыками проведения исследований биоэкви​валентности лекарст​венных препаратов

В (ПК-9) –I
	Не знает нор​мативной базы по вопросу проведения ис​следований биоэквива​лентности
	Способен к со​блюдению пра​вил норматив​ной базы по вопросу прове​дения исследо​ваний биоэкви​валентности
	Владеет навы​ками по оптими​зации разра​ботки методик количественного определения с учетом имеюще​гося лаборатор​ного оборудова​ния
	Способен к выпол​нению исследова​ний биоэквива​лентности и подго​товке отчетной до​кументации для предоставления в регуляторные ор​ганы
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов с учетом со​временных требо​ваний

	
	Уметь:

выполнять исследова​ния по изучению био​эквивалентности ле​карственных препара​тов

У (ПК-9) –I
	Не умеет осу​ществлять про​боподготовку для реализации исследований по изучению биоэквива​лентности
	Способен к пробоподго​товке для реа​лизации иссле​дований по изучению био​эквивалентно​сти
	Способен к раз​работке методик количественного определения ак​тивного фарма​цевтического ингредиента
	Способен исполь​зовать лаборатор​ное оборудование для выполнения исследований по биоэквивалентно​сти
	Способен к вы​полнению иссле​дований по изуче​нию биоэквива​лентности лекар​ственных препара​тов

	
	Знать:

методологию проведе​ния исследований по изучению биоэквива​лентности лекарствен​ных препаратов

З (ПК-9) –I
	Не знает со​временных требований, предъявляемых к определению биоэквива​лентности ле​карственных препаратов
	Знает этапы планирования работ для про​ведения иссле​дований биоэк​вивалентности  лекарственных препаратов
	Знает принципы разработки ме​тодик количест​венного опреде​ления
	Знает принцип ра​боты лаборатор​ного оборудования для определения активного фарма​цевтического ин​гредиента 
	Способен к со​блюдению мето​дологии проведе​ния исследований по изучению био​эквивалентности лекарственных препаратов


2.ОБЪЁМ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ НАГРУЗКИ

Общая трудоемкость модуля составляет 6 зачетных единиц, 216 часов.

	Вид учебной работы
	Всего часов
	Семестр

	
	
	часов

	1
	2
	3

	Аудиторные занятия (всего)
	104
	104

	В том числе:
	-
	-

	Лекции (Л)
	8
	8

	Практические занятия (ПЗ)
	96
	96

	Самостоятельная работа ординатора (СРО) (всего)
	106
	106

	Промежуточная аттестация
	Зачет (З)/ дифференцированный зачет
	6
	6

	Всего
	216
	216


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

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КОМПЕТЕНЦИЙ

	Разделы, темы
	Компетенции

	
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-5
	ПК-9
	ПК-2
	ПК-3
	ПК-5
	ПК-9

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

	Раздел 1. Валидация технологического процесса на фармацевтическом производстве.
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	

	Тема 1. Основные понятия и базовые требования к валидации на фармацевтическом предприятии
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 2. Основные принципы GMP в отношении валидации
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 3. Управление валидационными документами. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 4. Отбор проб на этапе валидации технологического процесса
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 5. Управление рисками на этапе валидации технологического процесса
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 6. Проблемные вопросы валидации технологического процесса.
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	

	Раздел 2. Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве.
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	

	Тема 7. Основные нормативные документы и организация процесса валидации аналитических методик
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 8. Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации аналитических методик.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 9. Валидация методики количественного определения АФИ в многокомпонентной твердой лекарственной форме методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 10. Валидация методики определения примесей методами ВЭЖХ-УФ  и ТСХ твердой лекарственной формы
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 11. Валидация методик теста "Растворение" твердой лекарственной формы с модифицированным высвобождением методом ВЭЖХ-УФ 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 12. Валидация методики количественного определения АФИ при нормировании  многокомпонентной твердой лекарственной форме по показателю "Однородность дозирования" методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ 
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	
	+
	+
	+
	

	Раздел 3. Валидация биоаналитических методик.
	
	
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	+
	+

	Тема 13. Основные нормативные документы и организация процесса валидации биоаналитических методик
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 14. Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации биоаналитических методик.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 15. Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ-УФ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тема 16. Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ с  масс-спектрометрическим детектором.
	
	
	+
	+
	
	
	+
	+
	
	
	+
	+

	Итоговое занятие
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


4. СОДЕРЖАНИЕ МОДУЛЯ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ

4.1. Содержание разделов модуля

	№ п/п
	Наименование разделов и тем учебного модуля
	Содержание раздела, темы модуля

в дидактических единицах

	
	Раздел 1. Валидация технологического процесса на фармацевтическом производстве.

	1
	Основные понятия и базовые требования к валидации на фармацевтическом предприятии
	Понятие о валидации на фармацевтическом предприятии. Международные документы и нормативы, регламентирующие валидацию технологического процесса. Виды валидационных испытаний. Организация работы по валидации. Правила планирования валидационных испытаний.

	2
	Основные принципы GMP в отношении валидации
	Объем и последовательность валидационных работ, распределение ответственности. Управление валидационными процессами. 

	3
	Управление валидационными документами. 
	Структура валидационной документации (мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации), содержание каждого вида документов, документирование результатов наблюдений и контролей при проведении валидационных испытаний. Техника написания валидационных протоколов.

	4
	Отбор проб на этапе валидации технологического процесса
	Основные правила планирования отбора проб на этапе валидации технологического процесса, ориентированный на научные знания и оценку рисков. Пример составления плана отбора проб для валидации технологических процессов. Оценка правильного выбора точек отбора проб.

	5
	Управление рисками на этапе валидации технологического процесса
	Виды рисков на этапе валидации технологического процесса. Возможности системы управления рисками при планировании и оценке результатов валидационных работ.

	6
	Проблемные вопросы валидации технологического процесса.
	Проблемные вопросы валидации технологического процесса получения многокомпонентных твердых лекарственных форм. Проблемные вопросы валидации технологического процесса получения твердых лекарственных форм с модифицированным высвобождением.

	
	Раздел 2. Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве.

	7
	Основные нормативные документы и организация процесса валидации аналитических методик
	Нормативные документы, регламентирующие процесс валидации аналитических методик. Требования к валидации аналитических методик контроля качества твердых лекарственных форм. Типы аналитических методик, требующих валидации. Подготовка к валидации аналитических методик. Основные валидационные характеристики.

	8
	Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации аналитических методик.
	Структура валидационной документации, содержание каждого вида документов, документирование результатов наблюдений и контролей при проведении валидационных испытаний.

	9
	Валидация методики количественного определения АФИ в многокомпонентной твердой лекарственной форме методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации аналитической методики количественного определения. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента методами ВЭЖХ и СФМ.

	10
	Валидация методики определения примесей методами ВЭЖХ-УФ  и ТСХ твердой лекарственной формы
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации аналитической методики определения примесей методами ВЭЖХ-УФ  и ТСХ. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации аналитической методики определения примесей методами ВЭЖХ-УФ  и ТСХ.

	11
	Валидация методик теста "Растворение" твердой лекарственной формы с модифицированным высвобождением методом ВЭЖХ-УФ 
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации аналитической методики теста "Растворение" твердой лекарственной формы с модифицированным высвобождением методом ВЭЖХ-УФ. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации аналитической методики.

	12
	Валидация методики количественного определения АФИ при нормировании  многокомпонентной твердой лекарственной форме по показателю "Однородность дозирования" методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ 
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации аналитической методики количественного определения АФИ при нормировании  многокомпонентной твердой лекарственной форме по показателю "Однородность дозирования" методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации аналитической методики.

	
	Раздел 3. Валидация биоаналитических методик.

	13
	Основные нормативные документы и организация процесса валидации биоаналитических методик
	Нормативные документы, регламентирующие процесс валидации биоаналитических методик. Требования к валидации биоаналитических методик. Подготовка к валидации биоаналитических методик. Основные валидационные характеристики.

	14
	Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации биоаналитических методик.
	Структура валидационной документации, содержание каждого вида документов, документирование результатов наблюдений и контролей при проведении валидационных испытаний.

	15
	Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ-УФ
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации биоаналитической методики методом ВЭЖХ-УФ. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации биоаналитической методики.

	16
	Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ с  масс-спектрометрическим детектором.
	Параметры валидации и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации биоаналитической методики методом ВЭЖХ с  масс-спектрометрическим детектором. Принципы проведения валидации. Требования к статистической обработке полученных результатов и составлению отчета о валидации биоаналитической методики.

	17
	Итоговое занятие.
	Зачет.


4.2. Разделы модуля и виды занятий.

	№ п/п
	Название раздела модуля
	Объём занятий, час.
	Всего часов

	
	
	Л
	ПЗ
	СР
	

	1.
	Валидация технологического процесса на фармацевтическом производстве
	4
	36
	36
	76

	2.
	Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве
	2
	36
	36
	74

	3.
	Валидация биоаналитических методик
	2
	24
	24
	50

	4.
	Итоговое занятие.
	
	6
	10
	16

	
	ИТОГО
	8
	102
	106
	216


4.3. Лекции

	№ темы
	Название тем лекций
	Часы

	1
	Основы валидационных процессов на фармацевтическом предприятии
	2

	2
	Валидация технологического процесса получения твердых лекарственных форм
	2

	3
	Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве
	2

	4
	Валидация биоаналитических методик
	2

	
	ИТОГО
	8


5.САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОРДИНАТОРА

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

	10. 
	Валидация технологического процесса на фармацевтическом производстве
	Тестирование письменное 
	15

	11. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	12. 
	Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве
	Тестирование письменное 
	10

	13. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	14. 
	Валидация биоаналитических методик
	Тестирование письменное 
	17

	15. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	16. 
	Итоговое занятие.
	Тестирование письменное
	8

	17. 
	
	Внеаудиторная подготовка
	

	
	
	ИТОГО
	50


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

	Оценка по результатам собеседования (устный опрос)
	С
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Тестирование 
	Т
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	Оценка освоения практических навыков
	Пн
	
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


6. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ДОМАШНИХ ЗАДАНИЙ, ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

6.1. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Установите соответствие. На каких этапах внедрения лекарственного преперата в производственный цикл проводится каждая из перечисленных видов валидации технологического процесса:

	1. Перспективная

2. Сопутствующая

3. Ретроспективная
	а) проводится в исключительных случаях, которые должны быть обоснованы, задокументированы и утверждены уполномоченным на это персоналом (при больших перерывах (более года) между производством 3 первых валидируемых серий; при переработке серии или изменениях в процессе проводится валидация оборудования), позволяет реализацию серии препарата до завершения валидации

	
	б) проводится в случае, если требования GMP внедряются в давно функционирующее производство (комбинация данных мониторинга процесса и статистики), и приемлема только для хорошо отработанных технологических процессов при условии, что недавно не было внесено изменений в состав препарата, технологию, оборудование и контроль

	
	в) выполняется для новых процессов после перехода из стадии разработки и исследования на текущее производство (до начала реализации препарата)


2. Укажите правильный ответ. Валидация – это понятие, относящееся к GМР и означающее:

а) контроль и оценку всего производства;

б) контроль за работой ОТК;

в) стерильность;

г) проверку качества ГЛС.

3. 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
4. Укажите правильный ответ. 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.

5. Укажите правильный ответ. Укажите лекарственную форму, которую вводят в качестве препарата сравнения при определении абсолютной биологической доступности:

а) мазь

б) микстура

в) порошки для внутреннего применения

г) таблетки для внутреннего применения

д) раствор для инъекций для внутреннего введения

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.

6.2. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Понятие о валидации на фармацевтическом предприятии. Международные документы и нормативы, регламентирующие валидацию технологического процесса, аналитических методик и биоаналитических методик.

2. Виды валидационных испытаний. Организация работы по валидации. 

3. Правила планирования отбора проб на этапе валидации технологического процессав. Оценка правильного выбора точек отбора проб.

4. Виды рисков на этапе валидации технологического процесса. Возможности системы управления рисками при планировании и оценке результатов валидационных работ.

5. Параметры валидации биоаналитических методик и критерии их оценки. Требования к разработке протокола валидации биоаналитической методики.

6. Требования к статистической обработке результатов, полученных в ходе проведения валидации биоаналитической методики.

7. Параметры валидации аналитической методики количественного определения активного фармацевтического ингредиента и критерии их оценки. 

8. Параметры валидации аналитической методики теста «Растворение» и критерии ее оценки. 

9. Основная валидационная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации технологического процесса, аналитических методик.

10. Требования к составлению отчетной документации по результатам валидации технологического процесса, аналитических методик.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

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

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

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

г) "неудовлетворительно" − ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

7. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И

РЕЗУЛЬТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

	№
	Темы, разделы
	Формируемая компетенция

(ПК)
	Оценочные средства

	
	Раздел 1. Валидация технологического процесса на фармацевтическом производстве.
	ПК-2, ПК-3,

ПК-5


	С, Т, Пн



	1
	Основные понятия и базовые требования к валидации на фармацевтическом предприятии
	
	С, Т

	2
	Основные принципы GMP в отношении валидации
	
	С, Т, Пн



	3
	Управление валидационными документами. 
	
	С, Т, Пн



	4
	Отбор проб на этапе валидации технологического процесса
	
	С, Т, Пн



	5
	Управление рисками на этапе валидации технологического процесса
	
	С, Т, Пн



	6
	Проблемные вопросы валидации технологического процесса.
	ПК-2, ПК-3,

ПК-5
	С, Т, Пн



	
	Раздел 2. Валидация аналитических методик на фармацевтическом производстве.
	ПК-2, ПК-3,

ПК-5


	С, Т, Пн



	7
	Основные нормативные документы и организация процесса валидации аналитических методик
	
	С, Т, Пн



	8
	Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации аналитических методик.
	
	С, Т, Пн



	9
	Валидация методики количественного определения АФИ в многокомпонентной твердой лекарственной форме методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ
	
	С, Т, Пн



	10
	Валидация методики определения примесей методами ВЭЖХ-УФ  и ТСХ твердой лекарственной формы
	
	С, Т, Пн



	11
	Валидация методик теста "Растворение" твердой лекарственной формы с модифицированным высвобождением методом ВЭЖХ-УФ 
	
	С, Т, Пн



	12
	Валидация методики количественного определения АФИ при нормировании  многокомпонентной твердой лекарственной форме по показателю "Однородность дозирования" методом ВЭЖХ-УФ и СФМ-УФ 
	ПК-2, ПК-3,

ПК-5


	С, Т, Пн



	
	Раздел 3. Валидация биоаналитических методик.
	ПК-5, ПК-9
	С, Т, Пн



	13
	Основные нормативные документы и организация процесса валидации биоаналитических методик
	
	С, Т, Пн



	14
	Основная валидиционная документация: мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации биоаналитических методик.
	
	С, Т, Пн



	15
	Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ-УФ
	
	С, Т, Пн



	16
	Валидация методик количественного определения аналита в биологической матрице методом ВЭЖХ с  масс-спектрометрическим детектором.
	ПК-5, ПК-9
	С, Т, Пн



	17
	Итоговое занятие
	ПК-2, ПК-3, ПК-5, ПК-9
	С, Т, Пн




8. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

УЧЕБНОГО МОДУЛЯ

8.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

4. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Том I. - М.: Гриф и К. 2013. - 328 с.

8.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

2. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

3. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

4. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

5. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

6. Береговых В.В., Пятигорская Н.В. «Валидация в производстве лекарственных средств». М.: Изд-во Русский врач, - 2010 г. – 216 с.

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

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

9. Christopher G. Herbert Mass spectrometry basics. CRC PRESS 2003. - 474 p.

10. Dieter Hauschke Bioequivalence Studies in Drug Development Methods and Applications England John Wiley & Sons Ltd 2007 – 311 p.

11. Лебедев А.Т. Масс-спектрометрия в органической химии М.: Бином Лаборатория знаний, 2003. - 493 с. 

8.3. 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.

9. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

9.1. Перечень помещений, необходимых для проведения аудиторных занятий по дисциплине.
1. Специальные учебные лаборатории кафедры для проведения занятий, оснащенные приточно-вытяжной вентиляцией:

· по изготовлению лекарственных форм заводского производства оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  вертушками, шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения технологических процессов.

· экспериментальная для технологических и биофармацевтических исследований.

· для количественного определения аналита в различных матрицах, оснащенные столами с полками и тумбочками для оборудования химических лабораторий; вытяжными и медицинскими шкафами,  шкафами для реактивов и медикаментов, соответствующими приборами и аппаратами для проведения аналитических процессов.

· экспериментальная исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов.

2. Лекционные аудитории с мультимедийными средствами обучения.

3. Компьютерные классы.

9.2. Перечень оборудования, необходимого для проведения аудиторных занятий по дисциплине 
Лабораторное, инструментальное оборудование: таблеточный пресс EP-1, универсальный привод AR 403, насадки на универсальный привод  Erweka AR 403 (коатер, лабораторная месильная машина, установка для ситового анализа, двухконусный смеситель, влажный гранулятор, сухой гранулятор), тестер для определения распадаемости таблеток, тестер растворения, прибор для определения истираемости, тестер прочности, тестер для определения сыпучести и насыпной плотности, термостат, климатическая камера постоянных условий, приборы для измерения параметров технологических процессов (температуры, давления, расхода), наборы сит, дозатор порошков, аквадистиллятор, микроскопы, ареометры, штативы, электроплитки, весы тензометрические, аналитические, разновесы, высокоэфективный жидкостный хроматограф с диодно-матричным детектором, масс-спектрометр, центрифуги, дозатор пипеточный автоматический, тестер растворения, термостат, морозильная камера, мешалка магнитная, аквадистиллятор, спектрофотометр, потенциометр, шкаф сушильный, спиртомеры, штативы.

Посуда и вспомогательные материалы: ступки с пестиками, фарфоровые чашки, цилиндры разной емкости, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы, мерные колбы, мерный стакан, цилиндры разной емкости, колонки хроматографические, фильтры бумажные, марля, вата, ножницы, плашки, носики, вакутейнеры, пробирки типа эппендорф.

Лекарственные и вспомогательные вещества для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Реактивы для обеспечения проведения лабораторных занятий.

Мультимедийный комплекс: компьютеры, нетбуки, ноутбук, принтеры, сканер, экран, доступ к сети Интернет.

Наглядные материалы: схемы приборов и аппаратов (альбомы) обучающие и контролирующие, мультимедийные пособия, DVD фильмы, информационные стенды.

10.ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

16. Рабочая программа практики «Промышленная технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».
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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа практики  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Производственная практика «Промышленная технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока II «Практики», является обязательной для прохождения.

Для прохождения производственной практики предусмотрено 24 практических дня (4 недели), общей продолжительностью 216 часов.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ПРАКТИКИ
Цель производственной практики – совершенствование уровня теоретических и практических знаний, навыков и умений в области промышленного производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), и формирование профессиональных компетенций специалиста, т.е. приобретение опыта в решении реальных профессиональных задач.

Задачи практики заключаются  в закреплении знаний по:

- теоретическим основам получения  твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), включая современную биофармацевтическую концепцию;

- организации процесса изготовления твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в условиях промышленных предприятий в соответствии с утвержденными нормативными документами;

- изготовлению твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) высокого качества с учетом санитарно-микробиологических требований, совместимости ингредиентов, стабильности и рациональной упаковки;

- методам оценки качества сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств;

- выбору оптимальных вспомогательных веществ, рационального способа получения лекарственного препарата, технологии и аппаратуры;

- работе с научной литературой, анализу полученной информации.

1.4. ФОРМА ПРОВЕДЕНИЯ И ОРГАНИЗАЦИЯ ПРАКТИКИ


Практика по промышленной технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) по видам практик относится к производственной.

Производственная практика проходит на базе химико-фармацевтических заводов, фармацевтических фабрик и производств  г. Белгород, обеспечивающих наибольшую эффективность в прохождении практики и создающих необходимые условия для получения практических навыков по специальности. 

Практика осуществляется в соответствии с договором, который заключается между ВУЗом и предприятием. Практика проводится под непосредственным руководством преподавателя кафедры.     Производственная практика по промышленной технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) предусматривает проведение занятий на базе фармацевтических предприятий г. Белгород. 

В зависимости от базы практики и специализации данного производства возможно изменение отдельных элементов практики и их последовательность. На предприятиях с узкой специализацией для освоения производства всех видов твердых лекарственных форм планируются посещения на другие предприятия.

Обязанности ординатора в период прохождения производственной практики: выполнять задания, предусмотренные программой практики; изучить и строго соблюдать правила охраны труда и техники безопасности; подчиняться действующим на предприятии правилам внутреннего трудового распорядка; нести ответственность за выполняемую работу.

Учебно-методическое и организационное руководство производственной практики ординаторов осуществляется преподавателем кафедры, ответственным за проведение практики.

Преподаватели кафедры: обеспечивают проведение учебных занятий на предприятии, организуют инструктаж по технике безопасности и порядок прохождения практики; непосредственно в цехе или на участке проводит разбор технологического процесса, устройства и работы аппаратов и машин; контролирует оформление дневников, выполнение заданий и принимает зачет на базе практики или в лабораторных аудиториях кафедры; предоставляет лицу, ответственному по практике, письменный отчет о проведении практики с замечаниями и предложениями по совершенствованию производственной практики. 

Работники фармацевтического предприятия, где осуществляется производственная практика, осуществляют инструктаж по технике безопасности и охране труда; знакомят с историей и структурой предприятия; предоставляют место практики, обеспечивающие  ее эффективность; знакомят с нормативно-технической документацией на промышленное производство лекарственных форм; организуют прохождение практики в соответствии с календарными графиками ВУЗа; организуют совместно с преподавателем кафедры перемещение ординаторов по цехам и другим производствам; осуществляют совместно с преподавателем учет работы ординаторов во время пребывания их на производстве. 

ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ, изучаемых ранее в лекционном курсе и на практических занятиях, необходимых для прохождения практики.

1. Принципы организации изготовления лекарственных форм в условиях фармацевтического производства. 

2. Значение процессов механизации и автоматизации производства.

3. Разделение труда, цеховой принцип организации. Комплексная механизация и автоматизация процессов. Техника безопасности.

4. Основные разделы международных «Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств (GMP)».

5. Технологический процесс, его компоненты. Производственный поток.

6. Общие понятия: сырье, ингредиенты, полуфабрикат, готовый продукт, побочный продукт, отходы производства.

7. Промышленный регламент как основной технологический документ. Структура, виды и последовательность разработки регламентов.

8. Материальный баланс. Технологический выход, трата, расходный коэффициент, расходные нормы.

9. Таблетки. Определение, характеристика, виды таблеток. Теоретические основы таблетирования. 

10. Основные группы вспомогательных веществ, применяемых в производстве таблеток. Их влияние на терапевтическую эффективность таблеток. 

11. Физико-химические и технологические свойства сыпучих материалов для таблетирования и методы их определения.

12. Стадии технологического процесса производства таблеток.

13. Цели и способы гранулирования. Устройство и принцип работы оборудования для влажного гранулирования: операции смешивания и увлажнения. Грануляторы горизонтальные и вертикальные.

14. Устройство и принцип работы центробежного и высокочастотного смесителей-грануляторов.

15. Сушка и опудривание гранулята. Устройство и принцип действия сушилок типа СП-30.

16. Структурное гранулирование в псевдоожиженном слое. Устройство и принцип работы оборудования (СГ-30).

17. Сущность метода структурного гранулирования распылительным высушиванием, его отличительные особенности. Оборудование.

18. Сухое гранулирование. Вспомогательные вещества, сущность метода, устройство и принцип работы оборудования.

19. Анализ гранулята, методы и приборы. Влияние способа гранулирования и технологических характеристик гранулята на качество таблеток.

20. Виды таблеточных машин, их устройство и принцип работы.

21. Прямое прессование таблеток. 

22. Таблетки покрытые оболочкой.  Цели нанесения покрытий, их виды и методы нанесения. Вспомогательные вещества, их назначение и ассортимент. Оборудование.

23. Технологический процесс нанесения дражированных покрытий и вспомогательных веществ. Суспензионный метод дражирования.

24. Виды и технология нанесения пленочных оболочек на таблетки и гранулы. Растворители. Оборудование. Экологические проблемы.

25. Характеристика прессованных покрытий на таблетки и технология их нанесения. Преимущества и недостатки покрытий.

26. Многослойные и каркасные таблетки. Тритурационные таблетки. Вспомогательные вещества. Технология производства.

27. Характеристика таблеток с модифицированным высвобождением. Особенности технологического процесса.

28. Оценка качества таблеток. Показатели качества, их нормы и приборы.

29. Пути совершенствования и перспективы развития таблетированных препаратов.

30. Фасовка, хранение, упаковка таблеток.

31. Драже как лекарственная форма. Характеристика, технологический процесс производства, покрытие оболочками, оценка качества, упаковка. Номенклатура.

32. Гранулы как лекарственная форма. Микрогранулы. Характеристика, технологический процесс производства, оценка качества, фасовка и упаковка. Номенклатура.

33. Медицинские капсулы. Характеристика. Типы капсул и их назначение. Общая технологическая схема производства. Приготовление желатиновой массы.

34. Методы получения желатиновых капсул (погружение, прессование, капельный). Оборудование и принцип его работы. Сравнительная характеристика методов.

35. Наполнение мягких и жестких желатиновых капсул. Оборудование. Способы покрытия капсул оболочками. Требования ГФ XI к капсулам. Фасовка и упаковка. Тубатины. Ретард-капсулы.

36. Микрокапсулы. Пеллеты. Характеристика. Строение. Цели и методы микрокапсулировния. Виды оболочек.

37. Стандартизация микрокапсул. Упаковка. Номенклатура. Лекарственные формы микрокапсул.

38. Карамели лекарственные. Стандартизация и нормирование качества. Фасовка, упаковка, маркировка.

39. Гомеопатические твердые лекарственные формы. Принципы гомеопатии. Первичная переработка сырья. 

40. Технологические приемы для изготовления гомеопатических препаратов: последовательное разведение исходной субстанции и потенцирование лекарственного средства. 

41. Технологический процесс гомеопатических порошков, таблеток, гранул, карамели. Аппаратурное сопровождение. Нормирование качества.

42. Характеристика систем доставки лекарственных веществ. Системы 1-го поколения (микрокапсулы, микросферы), системы 2-го поколения (наночастицы).

43. Терапевтические системы доставки лекарственных веществ (осмотически активная терапевтическая система, гастроретентивные лекарственные формы, лекарственные формы депо).

Для успешного освоения производственной практики, обучающиеся должны знать:

- современные твердые лекарственные формы, их классификации и характеристики;

- основные вспомогательные вещества, применяемые в технологии твердых лекарственных форм;

- физико-химические процессы и основное технологическое оборудование;

- способы и аппаратуру для транспортирования твердых, жидких и газообразных сред;

- нормы техники безопасности и охраны труда;

- влияние состава и методов получения лекарственной формы на биологическую доступность лекарственных веществ;

- теоретические основы производства лекарственных форм на базе понятий о свободных и связанных дисперсных системах;

- содержание, обоснование и последовательность технологических стадий и операций заводского производства твердых лекарственных форм;

- конструкции и принцип действия основных аппаратов;

- нормативно-техническую документацию, регламентирующую производство твердых лекарственных форм;

- контролируемые параметры и основные методы контроля качества исходного сырья и готового продукта;

- особенности надлежащей производственной практики (GMP) применительно к производству готовых лекарственных средств.

уметь:

- разработать технологическую и аппаратурную схемы производства твердых лекарственных форм; 

- использовать нормативную и производственную документацию.

владеть (методами, приёмами):
- библиографического поиска, с привлечением современных информационных технологий;

-  использования материалов Международной Фармакопеи и другой нормативной литературы в производстве готовых лекарственных средств; 

- проведения технологических расчетов производства твердых лекарственных форм; 

- поиска оптимального подхода к решению практических вопросов;

- составления технологической и аппаратурной схем производства твердых лекарственных форм.

1.3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩИХСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ПРОХОЖДЕНИЯ ПРАКТИКИ ПО ПРОМЫШЛЕННОЙ ТЕХНОЛОГИИ ТВЕРДЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ: МНОГОКОМПОНЕНТНЫХ,  С МОДИФИЦИРОВАННЫМ ВЫСВОБОЖДЕНИЕМ
Прохождение производственной практики направлено на формирование у ординаторов следующих универсальных и профессиональных компетенций:

- готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

ПК в области производственно-технологической деятельности:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

в области организационно-управленческой деятельности:

- готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением (ПК-6).

1.4. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ, ПОЛУЧЕННЫЕ В ПРОЦЕССЕ ПРАКТИКИ, СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫМ КОМПЕТЕНЦИЯМ

В результате освоения практики 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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	З (ПК-1) –III
	основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	З (ПК-2) – II
	основные принципы получения качест​венного продукта

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	З (ПК-3) – II
	принцип работы технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	З (ПК-6) –I
	организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-1
	(ПК-1) –III
	У (ПК-1) –III
	разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	У (ПК-2) – II
	осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	У (ПК-3) – II
	осуществлять подбор технологического оборудования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	У (ПК-6) –I
	организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	ПК-1
	(ПК-1) –III

	В (ПК-1) –III

	навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

	ПК-2
	(ПК-2) – II
	В (ПК-2) – II
	навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

	ПК-3
	(ПК-3) – II
	В (ПК-3) – II
	навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

	ПК-6
	(ПК-6) –I
	В (ПК-6) –I
	навыками к организа​ции производственной деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​тической разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов. Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карственных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы лабораторного технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​венных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-6. Готовность к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – организационно-управленческий.

Компетенция ПК-6 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-6 формирует готовность принимать участие в организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм. ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-6 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности) и ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии). Так же ПК-6 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция организационно-управленческой деятельности – организация производства и изготовления лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения

(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-6) –I
Способность  

к организации производства

и изготовле​ния твердых лекарствен-ных форм 
	Владеть:

навыками к организа​ции производственной

деятельности  по изго​товлению твердых ле​карственных форм

В (ПК-6) –I
	С затрудне​нием воспро​изводит ос​новные тре​бования GMP, применяемые к организации производства
	Способен к со​блюдению ос​новных требо​ваний GMP, применяемых к организации производства
	Владеет навы​ками по органи​зации и кон​тролю техноло​гического про​цесса производ​ства твердых ле​карственных форм 
	Владеет навыками обеспечения техно​логического про​цесса по производ​ству твердых ле​карственных форм необходимым обо​рудованием с це​лью получения ка​чественной про​дукции
	Способен к орга​низации производ​ственной деятель​ности по изготов​лению твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP

	
	Уметь:

организовывать произ​водственную деятель​ность  по изготовлению твердых лекарственных форм

У (ПК-6) –I
	Не способен к соблюдению основных требований, применяемых к организации производства
	Допускает су​щественные ошибки  при соблюдении основных тре​бований, при​меняемых к организации производства 
	Способен к со​блюдению тех​нологического процесса произ​водства твердых лекарственных форм 
	Способен к выбору  оборудования не​обходимого для производства твер​дых лекарственных форм
	Способен к 

рациональному обеспечению ор​ганизации произ​водства твердых лекарственных форм

	
	Знать:

организацию производ​ственной деятельности согласно фармацевтиче​ской системе качества

З (ПК-6) –I
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевти​ческом пред​приятии
	Имеет пред​ставление о производст​венной дея​тельности на фармацевтиче​ском предпри​ятии в соответ​ствии с требо​ваниями GMP
	Знает техноло​гический про​цесс производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает оборудова​ние, используемое на всех этапах тех​нологического процесса при изго​товлении твердых лекарственных форм
	Способен  к орга​низации производ​ственной деятель​ности твердых ле​карственных форм в соответствии с  требованиями GMP


· СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ПРАКТИКИ ПО ПРОМЫШЛЕННОЙ ТЕХНОЛОГИИ ТВЕРДЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ: МНОГОКОМПОНЕНТНЫХ, С МОДИФИЦИРОВАННЫМ ВЫСВОБОЖДЕНИЕМ 

Общая трудоемкость практики составляет 6 зачетных единиц (4 недели).

	№
	Разделы практики


	Виды учебной работы на практике 
	Ауди-торная работа (часы)
	Внеа-уди-торная (самостоятельная) работа (часы)
	Итого часов
	Кол-во дней
	Форми-

руе-

мые

компе-

тенции

(коды)
	Использу-емые образова-тельные технологии, способы и методы обучения*
	Формы текущего контроля**



	1.
	Изучение структуры предприятия. Инструктаж по технике безопасности.


	Инструктаж по технике безопасности, в т.ч. изучение правил пожарной безопасности, изучение правил охраны труда.

Изучение документации, регламентирующей работу предприятия (стандарты предприятия; стандартные рабочие процедуры; технологические инструкции; планы и требования к цехам, отделу контроля качества (ОКК) и центральной заводской лаборатории (ЦЗЛ)). Изучение правил GMP, действующих на предприятии, требований к помещениям, оборудованию, персоналу.
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-6
	В

Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	2.
	Работа в цехе по производству таблетированных лекарственных форм:

- на участке по приготовлению многокомпонентного порошка;


	Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению многокомпонентного порошка. Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования и рабочего персонала производственного участка: измельчители, смесители, грануляторы, вибросита, дозаторы, сушилки.

Работа в комнате по подготовке исходного сырья: освоение операций по измельчению лекарственных и вспомогательных веществ, просеиванию и взвешиванию.

Контроль критических этапов производственного процесса. Контроль и валидация системы очистки технологического оборудования.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	- на участке смешивания ингредиентов;
	Освоение технологической операции смешивание ингредиентов в различных типах смесителей, в т.ч. с предварительным гранулированием ингредиентов.

Контроль критических этапов производственного процесса.
	6 
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	- на участке гранулирования;
	Освоение технологических операций по гранулированию многокомпонентных порошковых смесей: влажное, сухое и структурное гранулирование, методом псевдоожижения, методом экструзии. 

Контроль критических этапов производственного процесса.
	12 
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	- на участке сушки гранулята;
	Освоение технологической операции по сушке влажных гранул из многокомпонентных порошковых смесей в различных типах сушилок.

Контроль критических этапов производственного процесса.
	6 
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	- на участке фасовки и упаковки.
	Освоение операций по фасовке  и упаковке многокомпонентной порошковой смеси: наполнение или развеска нерасфасованной продукции в материалы первичной упаковки; укупорка первичной упаковки и помещение в наружную упаковку; маркировка лекарственного средства.
	6 
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	3
	Работа на производственном участке по приготовлению гранул.
	Изучение технологического процесса получения гранул. Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению гранул.

Освоение технологических операций: получения гранул; покрытие гранул оболочками.

Контроль критических этапов производственного процесса. Проведение валидации и верификации производимой продукции.
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	В

Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	4
	Работа на участке пеллетирования.
	Изучение технологического процесса получения пеллет. Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению пеллет различными методами. Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования и рабочего персонала производственного участка по пеллетированию.

Освоение технологических операций: получения непокрытых и покрытых оболочками пеллет с различной модификацией высвобождения активных веществ.

Контроль критических этапов производственного процесса. Проведение валидации и верификации производимой продукции.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Работа на участке дражирования.
	Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению драже. Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования (обдукторы) и рабочего персонала производственного участка.

Освоение технологической операции по формированию драже. 

Контроль критических этапов производственного процесса. Проведение валидации и верификации производимой продукции.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	6
	Работа в цехе по производству капсулированных лекарственных форм.
	Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению твердых капсул. Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования и рабочего персонала производственного участка: автоматы по получению твердых желатиновых капсул, устройства по наполнению твердых желатиновых капсул.

Освоение технологических операций: формирование твердых капсул, инкапсулирование многокомпонентных порошковых смесей и пеллет.

Контроль критических этапов производственного процесса. Проведение валидации и верификации производимой продукции.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	В

Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	7
	Работа в цехе по производству таблетированных лекарственных форм:

- на участке получения таблеточной массы;
	Ознакомление с промышленным регламентом и технологической инструкцией по получению таблеток: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. 

Освоение технологических операций по получению таблеточной массы для производства таблеток пролонгированного действия и с модифицированным высвобождением.

Контроль критических этапов производственного процесса.
	12 
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	В

Пн

ПР
	Д

Пн

Т

С

	
	- на участке таблетирования;
	Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования и рабочего персонала производственного участка: эксцентриковые и ротационные таблеточные машины. Освоение технологической операции по прессованию.

Контроль критических этапов производственного процесса.
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн
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	Д
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Т
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	- на участке нанесения покрытий.
	Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими работу технологического оборудования и рабочего персонала производственного участка: установки по нанесению покрытий (обдукторы, коутеры, устройство для покрытия в псевдоожиженном слое, таблеточная машина типа «Драйкота»).

Освоение технологической операции нанесение покрытий  на таблетки.

Контроль критических этапов производственного процесса. Проведение валидации и верификации производимой продукции.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-3

ПК-6
	Пн

ПР
	Д

Пн

Т
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	8
	Работа в отделе контроля качества.
	Участие в постадийном контроле производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), контроль качества полупродуктов на промежуточном этапе и стандартизация готовой продукции:  многокомпонентных порошков; гранул; пеллет;  драже; капсул; таблеток.
	18
	9
	27
	3
	УК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-6
	В

Пн

ПР
	Д

Пн

Т
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	Сдача зачета.
	Отчет по производственной практике, собеседование, тестирование, оценка освоения практических навыков, защита индивидуального задания по составлению промышленного регламента.
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1,2

ПК-3,6
	
	Пн

Т

С

ЗР

	
	
	ИТОГО
	144
	72
	216
	24
	
	
	


*Используемые образовательные технологии, способы и методы обучения:

В - встречи с представителями российских и зарубежных компаний, государственных и общественных организаций;
Пн - освоение практических навыков (умений);

ПР - составление промышленного регламента.
** Формы текущего контроля:

Д - заполнение дневника на практике; 

Пн - оценка освоения практических навыков (умений);

ЗР - защита составленного промышленного регламента;

Т – тестирование;

С – собеседование.
3. ФОРМЫ ОТЧЕТНОСТИ ПО ПРАКТИКЕ

3.1. ДНЕВНИК ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ
В период производственной практики ординатор ежедневно заполняет дневник, который является официальным документом, который по окончании практики предоставляется на кафедру.
Дневник производственной практики должен отражать работу практиканта и давать ясное представление о выполненной работе на предприятии. В дневнике описывается выполненная за день работа, перечисляются мероприятия, в которых ординатор принимал участие, а также освоенные им практические навыки.
В дневнике указывается общая характеристика и структура фармацевтического предприятия; номенклатура выпускаемых твердых лекарственных форм; документация, регламентирующая работу предприятия; освоенные технологические операции (цель, сущность); принцип работы технологического оборудования; методы оценки и показатели качества твердых лекарственных форм с указанием применяемого оборудования. 

Заполнение дневника производится после окончания рабочего дня (для этого отводится один час рабочего времени). Дневник ежедневно проверяет руководитель практиканта на рабочем месте и один раз в неделю руководитель от предприятия. Дневник проверяется также руководителем практики от кафедры при посещении предприятия, ставится подпись и дата контроля.
По окончании производственной практики дневник должен подписать руководитель от предприятия и скрепить подпись печатью предприятия. Титульный лист и образец формы ведения дневника представлены в приложениях 1, 2.
Для обеспечения работы ординаторов во время прохождения практики используются учебно-методические материалы по практике (методические пособия, рекомендации и др.).

Задания, выполняемые во время производственной практики: освоение умений и навыков в соответствии с обозначенными компетенциями, ведение дневника практики, составление промышленного регламента по индивидуальному заданию, решение ситуационных задач, оформление отчета по практике.

3.2. ДОКУМЕНТЫ ОТЧЕТНОСТИ

На итоговом занятии ординатору необходимо представить следующую документацию:
1. Дневник производственной практики (титульный лист, форма ведения дневника представлены в приложениях 1, 2).
2. Отзыв-характеристику о работе практиканта, подписанный руководителем от предприятия и скрепленный печатью предприятия.
3.Отчет практиканта в письменной форме.

4. Промышленный регламент, составленный практикантом по теме индивидуального задания.
4. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

4.1. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ЗАДАНИЯ ПО СОСТАВЛЕНИЮ ПРОМЫШЛЕННОГО РЕГЛАМЕНТА


Одним из заданий для обязательного выполнения во время производственной практики является составление промышленного регламента, который оформляется ординатором в соответствии со структурой, регламентируемой ОСТом 64-02-003-2002 «Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства». Составленный промышленный регламент по индивидуальному заданию подлежит защите.


Перечень индивидуальных заданий:

1. Фалиминт, драже, 25 мг.

2. Мелипрамин, драже, 25 мг.

3. Фестал, драже кишечнорастворимые.

4. Монолонг, капсулы ретард.

5. Морфина сульфат, капсулы пролонгированные.

6. Дилтиазем ретард, капсулы пролонгированные.

7. Нейродикловит, капсулы с модифицированным высвобождением.

8. Пангрол 10000, капсулы кишечнорастворимые.

9. Онбрез Бризхалер, капсулы с порошком для ингаляций.

10. Агиолакс, гранулы для приема внутрь.

11. Гепа-Мерц, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь.

12. Нимесил, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь.

13. Муконекс, гранулы для приготовления сиропа.

14. Монопас, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой.

15. Пентаса, гранулы пролонгированного действия.

16. Сандостатин, микросферы для приготовления суспензии для внутримышечного введения.

17. Лазолван, пастилки, 150 мг.

18. Новосепт форте, пастилки.

19. Монтелукаст, таблетки жевательные, 5 мг.

20. Рабелок, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 10 мг.

21. Иматиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг.

22. Лортенза, таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

23. Эладон, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг.

24. Суматролид Солюшн Таблетс, таблетки диспергируемые,125 мг.

25. Гликлазид МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 30 мг.

26. Комбоглиз Пролонг, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой.

27. Индапамид ретард-Тева, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг.

СТРУКТУРА ПРОМЫШЛЕННОГО РЕГЛАМЕНТА 

1. Характеристика готового продукта: наименование продукции, категория и номер действующего нормативного документа и регистрационный номер, основное назначение продукции (категория продукции: субстанция, готовая лекарственная форма, полупродукт, государственный стандартный образец и т.п.; фармакологические свойства, показания к применению; для однодозовой лекарственной формы привести состав на одну таблетку, капсулу и т.д., для многодозовой – на одну упаковку), нормативные требования к упаковке, маркировке, транспортированию, условиям хранения, срок годности.

2. Химическая схема производства. Этот раздел составляют для производств, включающих химические превращения, и излагают его в виде схемы основных химических превращений.

3. Технологическая схема производства. Последовательное указание выполнения работ (графически в виде блок-схемы) в данном производстве с подразделением их по стадиям и операциям технологического процесса, указанием основных материальных коммуникаций (поступления сырья, химикатов, получение промежуточных продуктов) и мест образования отходов, сточных вод, выбросов  в атмосферу, систем очистки и утилизации. В технологической схеме должны использоваться следующие обозначения стадий: ВР – стадии вспомогательных работ, ТП – стадии основного технологического процесса, ПО – стадии переработки отходов, ОБО – стадии обезвреживания отходов, ОБВ – стадии обезвреживания технологических и вентиляционных выбросов в атмосферу, УМО – стадии упаковывания, маркирования и отгрузки готового продукта.

4. Аппаратурная схема производства и спецификация оборудования. В данном разделе должен быть представлен чертеж аппаратурной схемы производства, включая технологическое и вспомогательное оборудование на каждой стадии технологического процесса; ведомость спецификации оборудования, контрольно-измерительных и регулирующих приборов с их технологическими характеристиками.

5. Характеристика сырья, вспомогательных материалов и полупродуктов. Раздел должен содержать данные, регламентирующие требования к качеству сырья, материалов и полупродуктов, применяемых в данном производстве (наименование, НД, сорт или артикул, показатели, обязательные для проверки, примечание (для приготовления лекарственной формы, для приготовления дезинфицирующих растворов, для контурно-ячейковой упаковки и т.п.)).

6. Изложение технологического процесса. Последовательное изложение технологического процесса производства лекарственного препарата по стадиям, в точном соответствии с технологической и аппаратурной схемами производства. В разделе указывают параметры режима и безопасности технологического процесса, неполадки в работе оборудования и приборов и действия персонала при их возникновении.

7. Материальный баланс. Указание количеств израсходованных материалов, полученного готового продукта, отходов и потерь производства, расчет характеристик (технологический выход, трата, расходный коэффициент).

8. Переработка и обезвреживание отходов производства. В разделе описывают технологические процессы переработки отходов (ПО), обезвреживания отходов (ОБО) и технологический (вентиляционный) выбросов в атмосферу (ОБВ) Указывают перечень и характеристику отходов,  перерабатываемых на отдельных стадиях производства,  которые передаются для переработки или обезвреживания на централизованные установки (другие цеха) или на другие предприятия.

9. Контроль производства. В разделе приводят перечень важнейших контрольных точек производства (КТ), обеспечивающих соблюдение установленного технологического режима (наименование контролируемого параметра, методы и средства контроля, регламентируемый норматив, кем проводится контролируемый параметр и в каком документе регистрируются результаты).

10. Безопасная эксплуатация производства. В разделе указывают характеристику опасностей производства, возможные неполадки и аварийные ситуации, способы их предупреждения и устранения, требования к персоналу, к производственным помещениям и оборудованию и т.п.

11. Охрана окружающей среды. Перечислить выбросы в атмосферу, сточные воды, твердые и жидкие отходы, возникающие в технологическом процессе производства лекарственного препарата.

12. Перечень производственных инструкций. В разделе приводится перечень инструкций, наличие которых и руководство которыми обязательно для ведения данного технологического процесса (технологические инструкции, инструкции по технике безопасности, пожарной безопасности и производственной санитарии, стандартные рабочие процедуры, инструкции по подготовке  оборудования к ремонту и приема из ремонта, план ликвидаций аварий, стандарты предприятия).

13. Технико-экономические нормативы. В разделе должны быть приведены нормативы, характеризующие технический уровень и эффективность производства, гарантируемые регламентом: коэффициенты полезного использования сырья и материалов, нормы расхода сырья и материалов на конечный продукт, технические показатели, определяющие мощность производства; нормы расхода пара, воды, сжатого воздуха, инертного газа, электроэнергии  и других видов энергетических затрат.

14. Информационные материалы. Раздел должен содержать справочный материал, характеризующий обоснованность показателей регламента, и информационные данные, необходимые организациям, использующим регламент как основной технологический документ (характеристика готового продукта, характеристика основных и вспомогательных веществ, литература при составлении регламента и пр.).

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ЗАДАНИЯ

Защита составленного ординатором промышленного регламента, сопровождается мультимедийной презентацией и оценивается по следующим критериям:

а) «отлично» - представленный к защите регламент выполнен в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнен и оформлен качественно и в соответствии с установленными правилами; в докладе исчерпывающе, последовательно, четко, логически стройно и кратко изложена суть работы; ординатор аргументировано, с использованием профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечании;

б) «хорошо» - представленный к защите регламент выполнен в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнен и оформлен качественно в соответствии с установленными правилами;  в докладе правильно изложена суть работы, однако при изложении допущены отдельные неточности; ординатор недостаточно аргументировано, без использования профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечания;

в) «удовлетворительно» - представленный к защите регламент выполнен в соответствии с заданием, но без достаточно глубокой проработки некоторых разделов, имеют место несущественные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор слабо аргументирует, без использования профессиональной лексики, ответы на вопросы и замечания;

г) «неудовлетворительно» - представленный к защите регламент выполнен в соответствии с заданием, без проработки некоторых разделов, имеют место существенные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор не отвечает на поставленные вопросы и замечания или делает существенные ошибки.

4.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите правильный ответ. Особенность введения эфирных масел в технологической операции смешение при изготовлении таблетированных лекарственных форм:


а) предварительное смешение с наполнителем


б) загрузка непосредственно в смеситель в последнюю очередь


в) введение в сухую гранулированную массу перед прессованием на стадии опудривания

2. Укажите последовательность стадий технологического процесса получения пеллет методом влажной экструзии-сферонизации: 

а) сушка

б) увлажнение массы

в) сферонизация

г) экструзия

3. Укажите правильные ответы. Перечислите факторы, определяющие способность порошков к прессованию:


а) форма и размер частиц


б) адгезионные и фрикционные свойства частиц


г) способность частиц к фрагментации


д) влажность частиц


е) упруго-пластичные свойства частиц

4. Установите соответствие различных видов экструзии с их характеристиками:

	Виды экструзии
	Характеристика

	1- холодная
	а) процесс протекает при высоких скоростях и давлениях, значительном переходе механической энергии в тепловую, что приводит к различным по глубине изменениям в качественных показателях материала

	2- теплая
	б) возможны только механические изменения в материале вследствие медленного его перемещения под давлением и формованием этого продукта с образованием заданных форм

	3- горячая
	в) сухие компоненты сырья смешивают с определенным количеством воды и подают в экструдер, где наряду с механическим его подвергают и тепловому воздействию


5.Дополните определение. Таблетки ODT представляют собой _________дозированную форму, быстро __________ при помещении __________. 

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.

4.3. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Представьте принципиальную схему организации производства таблетированных и капсулированных препаратов и обоснуйте их.

2. Технические аспекты производства порошковых смесей: применяемые материалы (лекарственные и вспомогательные вещества; свойства материалов: размер частиц и их распределение, форма и поверхность частиц, плотность частиц, хрупкость и вязкость, когезия), смешивание или приготовление гранулята (расслоение, механизм смешивания, модель смеси, планы пробоотбора, оценка гранулята), оборудование и его влияние на качество продукции.

3. На основании изучения типовых регламентов производства твердых лекарственных форм объясните целесообразность технологических стадий производства таблеток, гранул, капсул, драже, пеллет.

4. На основании изучения свойств вспомогательных веществ и их классификации, обоснуйте их применение в производстве различных твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением.

5. Технологический процесс получения гранул, покрытых и непокрытых оболочками. Принцип работы оборудования для получения гранул.

6. Нормируемые показатели качества гранул и методики их определения.

7. Технологический процесс получения капсул. Наполнение капсул лекарственными веществами: машины шнековые, роторные и поршневые. Покрытие капсул оболочками.

8. Нормируемые показатели качества капсул и методики их определения.

9. Характеристика драже как лекарственной формы. Технологический процесс формирования драже. Нормируемые показатели качества драже и методики их определения.

10. Пеллеты, характеристика, преимущества.

11. Получение пеллет  различными методами: прямая пеллетизация, наслоение гранул, пеллетизирующий диск, в роторах-грануляторах с псевдоожиженным слоем, экструзия-сферонизация. 

12. Получение пеллет, непокрытых и покрытых оболочками. Инкапсулирование пеллет.

13. Нормируемые показатели качества пеллет и методики их определения.

14. Технологический процесс изготовления таблеток.  Методы получения таблеток прямым прессованием и с предварительным гранулированием.

15. Характеристика технологической операции по измельчению сырья. Принцип работы дезинтеграторов, струйных мельниц, режущих машин, шаровых мельниц.

16. Переработка некондиционных таблеток и гранул.

17. Характеристика технологической операции по просеиванию сырья. Принцип работы вибросит.

18. Характеристика технологической операции по смешению основных и вспомогательных веществ. Принцип работы смесителей.

19. Методы гранулирования: влажная, сухая, структурная. Типы грануляторов, целесообразность их применения. 

20. Технологическая схема производства таблеток с применением влажного гранулирования. 

21. Устройство и принцип работы грануляторов для влажного гранулирования продавливанием.

22. Преимущества влажного гранулирования в псевдоожиженном слое. Грануляция методом экструзии. Принцип работы шнековых, дисковых и барабанных экструдеров, экструдеры с возвратно-поступательным движением.

23. Структурная грануляция: гранулирование распылительным высушиванием и гранулирование в дражировочном котле.

24. Сушка влажных гранул. Типы сушилок: полочные сушилки с принудительной циркуляцией воздуха, инфракрасные сушилки, сублимационные сушилки, сушилки псевдоожиженного слоя.

25. Технологическая схема производства таблеток с использованием сухого гранулирования.  Сущность способов гранулирования: брикетирования, с помощью сухих связующих веществ.

26. Устройство и принцип работы гранулятора для сухого гранулирования и пресс-гранулятора.

27. Показатели оценки качества гранулята и их методики определений.

28. Процесс таблетирования. Факторы, определяющие способность порошков к прессованию.

29. Факторы, влияющие на качество таблеток при прессовании. Устройство и принцип работы таблеточных машин. Настройка таблеточного пресса на необходимую массу и прочность таблетки.

30. Виды сушилок используемых при таблетировании и на подготовительных стадиях производства.

31. Виброобеспыливатель таблеток.

32. Методы нанесения покрытий: дражированные, пленочные  и прессованные.

33. Нанесение покрытий методом дражирования в обдукторе.

34. Нанесение пленочных покрытий в установках барабанного типа (коутерах). Расчет требуемого количества пленочного покрытия.

35. Нанесение покрытий в псевдоожиженном слое. Устройство для покрытия в псевдоожиженном слое.

36. Прессованные покрытия (таблеточные машины типа «Драйкота»).

37. Покрытия, обеспечивающие замедленное высвобождение субстанции: материалы, причины для нанесения покрытий.

38. Кишечнорастворимые покрытия: материалы, причины нанесения покрытий.

39. Покрытия, обеспечивающие быстрое высвобождение активного ингредиента.

40. Тритурационные таблетки. Особенности технологического процесса.

41. Жевательные таблетки: виды таблеток, вспомогательные вещества, технология получения.

42. Таблетки, диспергируемые в ротовой полости. Таблетки ODT, тесты для оценки качества таблеток.

43. Шипучие таблетки. Характеристика, вспомогательные вещества, технология получения.

44. Таблетки пролонгированного действия. Полимеры в технологии получения.

45. Плавающие таблетки. Газосодержащие флотационные системы. Многослойные плавающие таблетки. Технология получения.

46. Таблетки с жидкими лекарственными субстанциями. Особенности технологии.

47. Автоматы для упаковки таблеток.

48. Нормируемые показатели качества таблеток и методики их определения.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

а) «отлично» – ординатор глубоко и прочно усвоил программный материал, исчерпывающе, последовательно, грамотно и логически стройно его излагает, в ответе;

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

в) «удовлетворительно»− ординатор знает только основной материал, но не усвоил его деталей, допускает в ответе неточности;

г) «неудовлетворительно» – ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

4.4. ПЕРЕЧЕНЬ ОСВОЕННЫХ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ

1. Способность управлять технологическим процессом производства твердых лекарственных форм.

2. Способность оптимизировать технологический процесс производства твердых лекарственных форм.

3. Готовность контролировать параметры технологического процесса производства твердых лекарственных форм.

4. Готовность к запуску и внедрению новых технологических линий.

5. Способность к проведению валидации и верификации производимой продукции.

6. Способность обеспечить выпуск качественной продукции согласно требованиям нормативной документации.

7. Способность к исследованию причин брака при производстве твердых лекарственных форм.

8. Способность к осуществлению контроля критических этапов производственного процесса твердых лекарственных форм.

9. Способность к выбору специализированного оборудования для производства твердых лекарственных форм.

10. Способность к контролю и валидации системы очистки технологического оборудования.

11. Способность к анализу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оптимального на различных стадиях технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм.

12. Способность осуществлять контроль работы технологического оборудования для обеспечения качественного технологического процесса.

13. Способность к организации производственной деятельности по изготовлению твердых лекарственных форм в соответствии с требованиями GMP.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОСВОЕНИЯ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ

Освоение практических навыков оценивается по двум критериям:

а) «зачтено» - ординатор способен четко, безошибочно или с небольшими неточностями воспроизвести требования по сдаче практического навыка;

б) «не зачтено» - ординатор допускает грубые ошибки в процессе сдачи практического навыка.

5. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ

 ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ

5.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

5.2. Дополнительная литература

1. ОСТ 64-02-003-2002 Стандарт отрасли. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения. – Минпромторг РФ, М., 2002.

2. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

3. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

4. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

5. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

6. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

5.3. 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

6. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРАКТИКИ

Материально-техническое обеспечение практики осуществляется промышленными предприятиями, являющимися базой практики.

7. ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

Приложение 1
Образец титульного листа дневника
Д Н Е В Н И К
производственной практики

по промышленной технологии твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением
ФИО ординатора________________________________________________
Место прохождения практики: __________________________________________

Время прохождения практики: _________________________________________
Руководитель производственной практики от предприятия:__________________











(ФИО)
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Приложение 2
Форма дневника производственной практики

	№
	Дата
	Время работы
	Вид выполняемой
	Подпись

	п/п
	
	начало     конец
	              работы
	руководителя

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Примечание:

1. При изучении технологического процесса привести технологическую блок-схему получения твердых лекарственных форм и аппаратурную схему оборудования.

2. При ознакомлении с конкретным цехом привести в дневнике его план со схемой оборудования.

3. Привести схемы технологического оборудования, освоенного на технологических операциях при производстве твердых лекарственных форм.
17. Рабочая программа практики «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм».

МИНИСТЕРСТВО ОБРАЗОВАНИЯ И НАУКИ

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФГАОУ ВПО  «Белгородский государственный национальный исследовательский университет»

«УТВЕРЖДАЮ»

___________________________                                                                                                                     «______»______________2015 г.

Рабочая программа практики

«Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм»

по специальности 

33.08.01 Фармацевтическая технология

Форма обучения

очная

Белгород, 2015 г.

1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

1.1. МЕСТО МОДУЛЯ В СТРУКТУРЕ ООП
Рабочая программа практики  разработана в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология.

Производственная практика «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм»  относится к вариативной части программы ординатуры Блока II «Практики», является обязательной для прохождения.

Для прохождения производственной практики предусмотрено 24 практических дня (4 недели), общей продолжительностью 216 часов.

1.2. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ПРАКТИКИ
Цель производственной практики – совершенствование уровня теоретических и практических знаний, навыков и умений в области разработки состава и технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), и формирование профессиональных компетенций специалиста, т.е. приобретение опыта в решении реальных профессиональных задач.

Задачи практики заключаются  в закреплении знаний по:

- организации процесса разработки состава и технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в условиях промышленных предприятий в соответствии с утвержденными нормативными документами;

- разработке состава и технологического процесса твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) с целью получения продукта высокого качества;

- методам оценки качества сырья, полупродуктов и готовых лекарственных средств в виде твердых лекарственных форм;

- выбору оптимальных вспомогательных веществ, рационального способа получения лекарственного препарата, технологии и аппаратуры производства;

- проведению перспективной валидации технологического процесса;

- масштабированию технологического процесса.

1.4. ФОРМА ПРОВЕДЕНИЯ И ОРГАНИЗАЦИЯ ПРАКТИКИ


Практика по фармацевтической разработке твердых лекарственных форм по видам практик относится к производственной.

Производственная практика проходит на базе химико-фармацевтических заводов, фармацевтических фабрик и производств  г. Белгород, обеспечивающих наибольшую эффективность в прохождении практики и создающих необходимые условия для получения практических навыков по специальности. 

Практика осуществляется в соответствии с договором, который заключается между ВУЗом и предприятием. Практика проводится под непосредственным руководством преподавателя кафедры.     Производственная практика фармацевтической разработке твердых лекарственных форм предусматривает проведение занятий на базе фармацевтических предприятий г. Белгород. 

В зависимости от базы практики и специализации данного производства возможно изменение отдельных элементов практики и их последовательность. На предприятиях с узкой специализацией для освоения производства всех видов твердых лекарственных форм планируются посещения на другие предприятия.

Обязанности ординатора в период прохождения производственной практики: выполнять задания, предусмотренные программой практики; изучить и строго соблюдать правила охраны труда и техники безопасности; подчиняться действующим на предприятии правилам внутреннего трудового распорядка; нести ответственность за выполняемую работу.

Учебно-методическое и организационное руководство производственной практики ординаторов осуществляется преподавателем кафедры, ответственным за проведение практики. 
Преподаватели кафедры: обеспечивают проведение учебных занятий на предприятии, организуют инструктаж по технике безопасности и порядок прохождения практики; непосредственно в цехе или на участке проводит разбор технологического процесса, устройства и работы аппаратов и машин; контролирует оформление дневников, выполнение заданий и принимает зачет на базе практики или в лабораторных аудиториях кафедры; предоставляет лицу, ответственному по практике, письменный отчет о проведении практики с замечаниями и предложениями по совершенствованию производственной практики.

Работники фармацевтического предприятия, где осуществляется производственная практика, осуществляют инструктаж по технике безопасности и охране труда; знакомят с историей и структурой предприятия; предоставляют место практики, обеспечивающие  ее эффективность; знакомят с нормативно-технической документацией на промышленное производство лекарственных форм; организуют прохождение практики в соответствии с календарными графиками ВУЗа; организуют совместно с преподавателем кафедры перемещение ординаторов по цехам и другим производствам; осуществляют совместно с преподавателем учет работы ординаторов во время пребывания их на производстве. 

ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ, изучаемых ранее в лекционном курсе и на практических занятиях, необходимых для прохождения практики.

1. Международная система требований и стандартов.

2. Качество посредством разработки препарата Quality by Design (QbD).

3. Руководящие указания ICH Q8 (R2), Q9, Q10 и Q11.

4. Содержание руководств по фармацевтической разработке.

5. Методология концепции Quality by Design (QbD).

6. Особенности разработки рецептуры (качественный и количественный состав) оригинального препарата и дженерика.

7. Обоснование выбора производителей активных субстанций с помощью оценки рисков и систематических методов.

8. Прогнозирование лекарственной формы на этапе предварительной подготовки фармацевтической разработки.

9. Прогнозирование состава лекарственной формы на этапе предварительной подготовки фармацевтической разработки.

10. Осуществление подбора вспомогательных веществ при разработке твердых лекарственных форм.

11. Разработка рецептуры твердых лекарственных форм с учетом биофармацевтических аспектов.

12. Разработка последовательности технологического процесса твердых лекарственных форм.

13.  Обоснование технологии через оценку взаимосвязи сырья, рабочих режимов оборудования и свойств готовых лекарственных средств.

14. Определение критических параметров  процесса при разработке технологии твердых лекарственных форм.

15. Планирование этапов переноса технологического процесса на производственные линии.

16.  Уточнение и обновление документации, стандартизации рецептуры и технологического процесса.

17.  Масштабирование и валидация технологического процесса, верификация контроля качества.

18. Оптимизация технологического оборудования при разработке твердых лекарственных форм.

19.  Оптимизация технологического процесса в производстве твердых лекарственных форм.

20. Принципы работы лабораторного технологического оборудования для разработки твердых лекарственных форм.

21. Порядок формирования регистрационного досье на лекарственный препарат, согласно приказа МЗ и социального развития РФ от 23.11.11 г. № 1413н. «Об утверждении методических рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях его государственной регистрации».  

22. Структура регистрационного досье на лекарственный препарат.

23. Особенности оформления раздела 2 регистрационного досье «Описание фармацевтических свойств» (состав и описание лекарственного средства, сертификаты на активную субстанцию, вспомогательные вещества, содержание основных действующих веществ, физико-химические, биологические, микробиологические свойства).

24. Особенности оформления раздела 3 регистрационного досье «Данные о производстве лекарственного средства» (схема производственного процесса, контроль этапов производства и промежуточных продуктов, валидация или квалификация процесса). 

25. Особенности оформления раздела 4 регистрационного досье «Данные по контролю качества лекарственного средства» (методы контроля качества лекарственного средства, аналитические процедуры, валидация аналитических процедур, посерийный анализ, результаты исследований стабильности).

Для успешного освоения производственной практики, обучающиеся должны знать:

- основные вспомогательные вещества, применяемые в технологии твердых лекарственных форм;

- физико-химические процессы и основное технологическое оборудование;

- влияние состава и методов получения лекарственной формы на биологическую доступность лекарственных веществ;

- основы производства твердых лекарственных форм;

- конструкции и принцип работы лабораторного и специализированного технологического оборудования;

- нормативно-техническую документацию, регламентирующую разработку и производство твердых лекарственных форм;

- контролируемые параметры и основные методы контроля качества исходного сырья и готового продукта;

- принципы разработки рецептуры и технологии твердых лекарственных форм.

уметь:

- разработать рецептуру и технологию оригинального или дженерикового препарата в виде твердых лекарственных форм; 

- использовать нормативную и производственную документацию

- определять критические параметры технологического процесса при отработке технологии.

владеть (методами, приёмами):
- библиографического поиска, с привлечением современных информационных технологий;

-  использования материалов Международной Фармакопеи и другой нормативной литературы в производстве твердых лекарственных форм; 

- поиска оптимального подхода к решению практических вопросов;

- разработки состава твердых лекарственных форм и их технологических процессов;

- проведения валидации технологического процесса.

1.3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩИХСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ПРОХОЖДЕНИЯ ПРАКТИКИ ПО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ РАЗРАБОТКЕ ТВЕРДЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

Прохождение производственной практики направлено на формирование у ординаторов следующих универсальных и профессиональных компетенций:

- готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1).

ПК в области производственно-технологической деятельности:

- готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов (ПК-1);

- готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве (ПК-2);

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением (ПК-3);

в области научно-исследовательской деятельности:

- готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм (ПК-7).

1.4. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ, ПОЛУЧЕННЫЕ В ПРОЦЕССЕ ПРАКТИКИ, СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫМ КОМПЕТЕНЦИЯМ

В результате освоения практики 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 методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	З (ПК-1) – I 
	основные этапы фармацевтической разработки

	
	(ПК-1) – II
	З (ПК-1) – II
	основные  принципы переноса технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	З (ПК-2) – I
	основные принципы  системы фармацев​тического качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	З (ПК-3) – I
	принцип работы лабораторного технологического оборудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	З (ПК-7) –I
	основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 


2) Уметь: 

	Индекс компетенции
	Этап освоения компетенции
	Индекс образовательного результата
	Образовательный результат

	УК-1
	(УК-1) – I
	У (УК-1) – I 
	осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	У (ПК-1) – I 
	реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

	
	(ПК-1) – II
	У (ПК-1) – II
	реализовывать пе​ренос технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	У (ПК-2) – I
	реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	У (ПК-3) – I
	осуществлять подбор лабораторного технологического обо​рудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	У (ПК-7) –I
	анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач


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

	УК-1
	(УК-1) – I
	В (УК-1) – I 
	методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания 

	ПК-1
	(ПК-1) – I
	В (ПК-1) – I 
	навыками фарма​цевтической разра​ботки

	
	(ПК-1) – II
	В (ПК-1) – II
	навыками переноса технологии

	ПК-2
	(ПК-2) – I
	В (ПК-2) – I
	навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

	ПК-3
	(ПК-3) – I 
	В (ПК-3) – I
	навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

	ПК-7
	(ПК-7) –I
	В (ПК-7) –I
	навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности


1.5. КАРТЫ КОМПЕТЕНЦИЙ 

КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ:  УК-1.  Готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Универсальная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный.

Универсальная компетенция УК-1 связана с универсальными компетенциями УК-2 (готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия) и УК-3 (готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтического образования, а также по дополнительным профессиональным программам для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющем функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения), а также рядом профессиональных компетенций в различных видах профессиональной деятельности. В производственно-технологической деятельности УК-1 взаимосвязана с ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве),  ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением); в организационно-управленческой деятельности с ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии), ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением); в научно-исследовательской деятельности с ПК-7 (готовностью к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм), ПК-8 (готовностью к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия).

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология.
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 к абстрактному мышлению, анализу, синтезу
	Владеть:
методами аналитической работы, позволяющими совершенствовать профессиональные знания  

В (УК-1)-I 


	Способен пополнять профессиональные знания на основе оригинальных источников, в т.ч. электронных
	Способен к  применению основных методов, способов  и средств получения, хранения, переработки научной и профессиональной информации
	Владеет навыками работы с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач
	Способен  к логическому и аргументированному анализу и синтезу профессиональных задач
	Способностью к логическому и аргументированному анализу, синтезу и абстрактному мышлению при постановке и реализации новых профессиональных задач

	
	Уметь:

осуществлять научно-исследовательскую и инновационную деятельность в целях получения нового знания

У (УК-1)-I
	Способен к работе с авторским и предметным каталогами научной литературы; работе с электронной библиотекой
	Участвует  в постановке задач и их экспериментальной реализации
	Способен к работе с нормативной, справочной и научной литературой для решения профессиональных задач  


	Способен анализировать информацию и трансформировать полученные знания и умения в средство для решения профессиональных задач
	Способен к осуществлению научно-исследовательской и инновационной деятельности в целях получения нового знания



	
	Знать:

основные методы  переработки научной, профессиональной информации и полученных новых знаний

З (УК-1)-I
	Знает порядок работы  медицинских и фармацевтических профессиональных интернет-сайтов
	Знает правила редактирования текстов профессионального содержания
	Способен получать информацию из различных источников, в том числе с использованием современных компьютерных средств, сетевых технологий, баз данных и знаний
	Способен к применению основных информационных технологий для получения новых знаний и умений
	Способен анализировать информацию, полученные новые знания в средство для решения профессиональных задач


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-1. Готовность к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-1 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-1 является базовой компетенцией, направленной на освоение ряда профессиональных компетенций. ПК-1, как формирующая основы разработки и ведения технологического процесса при производстве твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением), так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением при их разработке и производстве) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-1 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-1 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление 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)

(ПК-1) –I 

Способность к фармацев​тической разработке 
	Владеть:
навыками фарма​цевтической разра​ботки

В (ПК-1) –I 


	Не способен ин​терпретировать содержание руко​водств по фарма​цевтической раз​работке 
	Не способен разработать рецептуру (ка​чественный и количествен​ный состав)  оригинального препарата или дженерика
	Способен

разработать ре​цептуру препа​рата с учетом биофармацевти​ческих аспектов
	Способен разрабо​тать последова​тельность техноло​гического процесса предлагаемой ре​цептуры, опреде​лить критические параметры про​цесса при разра​ботке технологии твердых лекарст​венных форм
	Способен разра​ботать  состав и технологию твердых лекарст​венных форм с учетом ее пере​носа на сущест​вующие произ​водственные ли​нии

	
	Уметь:

реализовывать этапы фармацевти​ческой разработки 

У (ПК-1) –I

	Не способен про​гнозировать ле​карственную форму на этапе предварительной подготовки фар​мацевтической разработки
	Не способен прогнозировать лекарственную форму и состав на этапе пред​варительной подготовки фармацевтиче​ской разра​ботки
	Способен разра​ботать рецептуру препарата (осу​ществить подбор вспомогательных веществ, опреде​лить наилучшее соотношение ин​гредиентов)
	Способен предло​жить рациональ​ную технологию изготовления  твердых лекарст​венных форм со​гласно рецептуры препарата
	Способен разра​ботать рецептуру и технологию твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные этапы фармацевтической разработки

З (ПК-1) –I
	Ошибочно трак​тует  содержание руководств по фармацевтиче​ской разработке
	Не имеет чет​кого представ​ления об этапах фармацевтиче​ской разра​ботки
	Знает принцип разработки рецеп​туры, характери​стики вспомога​тельных веществ
	Понимает техноло​гический процесс производства твер​дых лекарственных форм
	Способен осуще​ствить разра​ботку рецептуры и технологии твердых лекарст​венных форм

	Второй этап (уровень)

(ПК-1) –II 

Способность к переносу технологии на существую-щие производ​ственные ли​нии
	Владеть:
навыками переноса технологии

В (ПК-1) –II

	Не способен к со​блюдению этапов переноса техноло​гии
	Не способен к уточнению и обновлению документации, стандартизации рецептуры и технологиче​ского процесса 
	Способен к стан​дартизации ре​цептуры, под​тверждению вы​бора специализи​рованного обору​дования
	Способен к стан​дартизации крити​ческих параметров технологии и вали​дации методик тех​нологического процесса
	Способен к мас​штабированию и валидации техно​логического про​цесса, верифика​ции контроля ка​чества 

	
	Уметь:

реализовывать пе​ренос технологии

У (ПК-1) –II

	Не может плани​ровать этапы пе​реноса техноло​гии
	Допускает гру​бые ошибки при планиро​вании этапов переноса тех​нологии 
	Умеет работать с нормативной до​кументацией, в частности с тех​нологическим регламентом 
	Принимает участие в отработке техно​логических процес​сов Осуществляет контроль за соблю​дением  инструк​ций по очистке оборудования
	Способен осуще​ствить перенос разработанной технологии 

	
	Знать:

основные  принципы переноса технологии

З (ПК-1) –II
	Имеет общее представление о принципе пере​носа технологии
	Не способен выделить ос​новные этапы переноса тех​нологии разра​ботанной ре​цептуры
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования
	Знает принципы валидации мето​дики технологии
	Способен к пере​носу технологии

	Третий этап (уровень)

(ПК-1) –III
Способность к осуществле-нию производ​ства твердых лекарствен-ных форм
	Владеть:
навыками управле​ния технологиче​скими  процессами при производстве твердых лекарст​венных форм

В (ПК-1) –III

	Имеет представ​ление  о между​народной системе требований и стандартов


	Не способен к осуществлению контроля про​изводства в со​ответствии с международ​ной системой требований и стандартов
	Способен к управлению тех​нологическим процессом твер​дых лекарствен​ных форм. Осу​ществляет кон​троль параметров технологического процесса
	Способен к запуску и внедрению новых технологических линий
	Способен к осу​ществлению про​изводства твер​дых лекарствен​ных форм в соот​ветствии с нор​мативными тре​бованиями и нормами

	
	Уметь:

разрабатывать  и оптимизировать технологический процесс производ​ства  твердых лекар​ственных форм

У (ПК-1) –III

	Плохо ориентиру​ется в технологи​ческом процессе производства твердых лекарст​венных форм


	Умеет работать с нормативной документацией
	Умеет разрабаты​вать режим тех​нологического процесса и рас​считывать его эффективность при производстве твердых лекарст​венных форм
	Способен к опти​мизации техноло​гического процесса посредством вы​бора технологиче​ского оборудова​ния
	Способен к раз​работке и опти​мизации техноло​гического про​цесса в производ​стве твердых ле​карственных форм

	
	Знать:

основные  принципы производства твер​дых лекарственных форм

З (ПК-1) –III
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии нормативной документации, регламентирую​щей производство твердых лекарст​венных форм
	Ошибочно ин​терпретирует содержание нормативной документации, регламенти​рующей произ​водство твер​дых лекарст​венных форм
	Знает способы получения твер​дых  лекарствен​ных форм
	Знает принцип ра​боты технологиче​ского оборудова​ния для производ​ства твердых ле​карственных форм
	Знает основные  принципы произ​водства твердых лекарственных форм согласно нормативной до​кументации


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-2. Готовность к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-2 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-2, как формирующая основы обеспечения качества  твердых лекарственных форм при их разработке и производстве, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов) и ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). ПК-2 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением). Так же ПК-2 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств. 

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-2)-I
Способность к обеспечению качества на этапе фарма​цевтической разработки
	Владеть:
навыками по обес​печению качества препарата на этапе фармацевтической разработки

В (ПК-2) –I 


	Допускает грубые ошибки при со​блюдении меро​приятий по обес​печению качества
	Не способен соблюдать ме​роприятия по обеспечению качества про​дукта на этапе разработки ре​цептуры и тех​нологического процесса
	Владеет навыками по определению критических па​раметров качества препарата и его технологического процесса
	Способен к вали​дации технологи​ческого процесса и критических пара​метров качества препарата 
	Способен к оценке надежно​сти технологиче​ского процесса по производству продукта надле​жащего качества

	
	Уметь:

реализовывать ме​роприятия по обес​печению качества

У (ПК-2) –I

	Не имеет четкого представления об обеспечении ка​чества на этапе разработки
	Имеет пред​ставление об обеспечении качества на этапе разра​ботки
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров качества продукта
	Способен к опре​делению критиче​ских параметров технологического процесса при отра​ботке технологии
	Способен к обеспечению ка​чества на этапе фармацевтиче​ской разработки препарата

	
	Знать:

основные принципы  системы фармацев​тического качества

З (ПК-2) –I
	Не имеет четкого представления о системе фарма​цевтического ка​чества
	Знает меро​приятия, на​правленные на обеспечение качества
	Знает факторы, влияющие на ка​чество препарата
	Имеет представле​ние о критических параметрах каче​ства препарата и процесса производ​ства
	Способен к реа​лизации системы фармацевтиче​ского качества



	Второй этап (уровень)

(ПК-2)-II
Способность к обеспечению качества на этапе произ​водства

твердых ле​карственных форм
	Владеть:
навыками к обеспе​чению качества при производстве твер​дых лекарственных форм

В (ПК-2) –II 


	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией (НД)
	Не владеет на​выками к орга​низации обес​печения каче​ства при про​изводстве твердых лекар​ственных форм
	Владеет навыками обеспечения каче​ственного техно​логического про​цесса и контроля качества произве​денной продукции в соответствии с требованиями НД
	Способен к иссле​дованию причин брака при произ​водстве и разра​ботке мероприятий по их предупреж​дению и устране​нию 
	Способен обес​печить выпуск качественной продукции со​гласно требова​ниям норматив​ной документа​ции 

	
	Уметь:

осуществлять кон​троль по производ​ству качественной продукции

У (ПК-2) –II

	Допускает суще​ственные ошибки в организации контроля по вы​пуску качествен​ной продукции 
	Имеет пред​ставление об организации контроля по выпуску каче​ственной про​дукции
	Способен к осу​ществлению кон​троля критических этапов производ​ственного про​цесса
	Способен к прове​дению валидации и верификации про​изводимой продук​ции
	Способен к обеспечению ка​чества произво​димой продук​ции

	
	Знать:

основные принципы получения качест​венного продукта

З (ПК-2) –II
	Допускает грубые ошибки в изложе​нии содержания основных правил GMP
	Знает основные  положения правил GMP
	Знает основные требования норма​тивной докумен​тации предъяв​ляемые к твердым лекарственным формам 
	Знает технологиче​ский процесс про​изводства твердых лекарственных форм в условиях требований  GMP
	Способен к со​блюдению ос​новных принци​пов получения качественной продукции


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-3. Готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности - производственно-технологический.

Компетенция ПК-3 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-3, как формирующая готовность к применению специализированного оборудования на всех этапах производства твердых лекарственных форм, так же может быть рассмотрена в связи с другими профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве). ПК-3 связана с профессиональными компетенциями организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-3 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности, которые рассматривают вопросы разработки, исследования и производства твердых лекарственных форм и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

Федеральный Государственный Образовательный Стандарт высшего образования (ВО), уровень ВО подготовка кадров высшей квалификации, специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология, трудовая функция производственно-технологической деятельности – производство и изготовление лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые ре​зультаты обучения

(показатели достиже​ния заданного уровня освоения компетен​ций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-3) –I
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе разра​ботки 
	Владеть:
навыками по приме​нению лаборатор​ного технологиче​ского оборудования

В (ПК-3) –I
	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к ис​пользованию измеритель​ного и техно​логического оборудования под руково​дством
	Способен к ис​пользованию из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для уточнения рецеп​туры препарата
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки технологического процесса
	Способен к ис​пользованию  из​мерительного и технологического лабораторного оборудования  для наработки опыт​ных партий препа​рата

	
	Уметь:

осуществлять подбор лабораторного тех​нологического обо​рудования

У (ПК-3) –I

	Имеет представ​ление о лабора​торном техноло​гическом обору​довании 
	С затрудне​нием осущест​вляет выбор лабораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Способен к ис​пользованию из​мерительного ла​бораторного обо​рудования  для разработки со​става и техноло​гии препаратов
	Способен к ис​пользованию технологического лабораторного оборудования  для разработки состава и техно​логии препаратов
	Способен к при​менению имеюще​гося лаборатор​ного технологиче​ского оборудова​ния для разработки состава и техноло​гии твердых лф

	
	Знать:

принцип работы лабораторного технологического оборудования

З (ПК-3) –I
	Не имеет четкого представления об устройстве лабо​раторного техно​логического обо​рудования
	Имеет пред​ставление об устройстве ла​бораторного технологиче​ского оборудо​вания
	Понимает техно​логический про​цесс производства твердых лекарст​венных форм для его воспроизведе​ния на лаборатор​ном оборудовании
	Знает принцип работы лабора​торного техноло​гического обору​дования
	Способен к при​менению лабора​торного техноло​гического обору​дования для разра​ботки состава и технологии

	Второй этап (уровень)

(ПК-3) –II
Способность к применению специализиро-ванного обору​дования на этапе произ​водства твер​дых лекарст​венных форм (лф)
	Владеть:
навыками по выбору необходимого техно​логического обору​дования

В (ПК-3) –II

	Владеет навыками работы с норма​тивной докумен​тацией по экс​плуатации обору​дования
	Способен к применению технологиче​ского оборудо​вания
	Способен анали​зировать имею​щееся на предпри​ятии технологиче​ское оборудование  для выявления оп​тимального
	Способен к кон​тролю работы технологического оборудования для обеспечения ка​чественного тех​нологического процесса 
	Способен к вы​бору и примене​нию необходимого технологического оборудования для производства ка​чественного про​дукта

	
	Уметь:

осуществлять подбор технологического оборудования

У (ПК-3) –II

	Имеет представ​ление о техноло​гическом обору​довании, приме​няемом на раз​личных стадиях технологического процесса при производстве твердых лф
	Допускает гру​бые ошибки при выборе технологиче​ского оборудо​вания


	Способен к осу​ществлению кон​троля и валидации системы очистки технологического оборудования
	Способен к ана​лизу имеющегося технологического оборудования с целью выбора оп​тимального 
	Способен к вы​бору оптимального технологического оборудования на различных стадиях технологического процесса при про​изводстве твердых лф

	
	Знать:

принцип работы технологического оборудования

З (ПК-3) –II
	Знает требования GMP к оборудо​ванию
	Знает класси​фикацию обо​рудования, применяемого для производ​ства твердых лекарственных форм
	Знает  технологи​ческий процесс производства твердых лекарст​венных форм, знает классифика​цию оборудования используемого для производства твердых лекарст​венных форм
	Знает принцип работы техноло​гического обору​дования и осо​бенности его подбора для при​менения на тех​нологических стадиях произ​водства
	Способен к вы​бору специализи​рованного обору​дования для про​изводства твердых лекарственных форм


КАРТА КОМПЕТЕНЦИИ

КОМПЕТЕНЦИЯ: ПК-7. Готовность к осуществлению научно-исследовательской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых лекарственных форм.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КОМПЕТЕНЦИИ

Профессиональная компетенция  выпускника образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», уровень высшего образования – подготовка кадров высшей квалификации, тип образовательной программы профессиональный, вид профессиональной деятельности – научно-исследовательский.

Компетенция ПК-7 связана с комплексом профессиональных компетенций в различных областях профессиональной деятельности выпускника, освоившего образовательную программу ординатуры. ПК-7 формирует готовность к изучению научной и профессиональной информации отечественного и зарубежного опыта по тематике исследования, способность к участию в постановке научных задач и их экспериментальной реализации. ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в производственно-технологической деятельности: ПК-1 (готовностью к осуществлению производства твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) в соответствии с международной системой требований и стандартов), ПК-2 (готовностью к обеспечению качества твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) при их разработке и производстве), ПК-3 (готовностью к применению специализированного оборудования, предусмотренного для разработки, производства и обеспечения качества твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. ПК-7 может быть рассмотрена в связи с компетенциями в области организационно-управленческой деятельности: ПК-4 (готовностью к применению правовых норм и основных принципов управления в профессиональной деятельности), ПК-5 (готовностью к ведению учетно-отчетной документации на фармацевтическом предприятии) и ПК-6 (готовностью к организации производства и изготовления твердых лекарственных форм: многокомпонентных с модифицированным высвобождением). Так же ПК-7 взаимосвязана с профессиональными компетенциями в области научно-исследовательской деятельности (ПК-8: готовность к проведению мероприятий по защите интеллектуальной собственности, результатов исследований и разработок, являющихся коммерческой тайной предприятия) и контрольно-разрешительной деятельности, затрагивающие деятельность по определению биоэквивалентности препаратов и проведению доклинических исследований лекарственных средств.

СООТВЕТСТВИЕ ЭТАПОВ (УРОВНЕЙ) ОСВОЕНИЯ КОМПЕТЕНЦИИ 

ПЛАНИРУЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТАМ ОБУЧЕНИЯ И КРИТЕРИЯМ ИХ ОЦЕНИВАНИЯ

	Этап (уро​вень) освое​ния  компе​тенции
	Планируемые резуль​таты обучения
(показатели достижения заданного уровня освое​ния компетенций)
	Критерии оценивания результатов обучения 

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	Первый этап (уровень)

(ПК-7) –I
Способность к осуществле​нию научно-исследова-тельской деятельности по проблемам исследования, разработки и производства твердых ле​карственных форм
	Владеть:

навыками проведения научно-исследователь​ской деятельности

В (ПК-7) –I
	Способен фор​мулировать систематизиро​вать и пред​ставлять науч​ную и профес​сиональную информацию
	Готов к прове​дению поиска и анализа, ин​терпретации научной ин​формации для решения про​фессиональных задач
	Готов к поста​новке цели и за​дач исследова​ния, планиро​вать научно-ис​следовательскую деятельность
	Способен к поста​новке научных за​дач, владеет навы​ками проведения научных исследо​ваний  в области фармацевтической технологии
	Владеет навыками проведения науч​ных исследований в области исследо​вания, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Уметь:

анализировать, искать, интерпретировать на​учную информацию для решения профес​сиональных задач

У (ПК-7) –I
	Способен ана​лизировать, синтезировать и обобщать не​обходимую информацию
	Обладает уме​ниями сбора, анализа и обобщения не​обходимой на​учной и про​фессиональной информации
	Способен пла​нировать на​учно-исследова​тельскую дея​тельность
	Способен к поста​новке  научных за​дач и проведению научных исследо​ваний в области фармацевтической технологии
	Способен к поста​новке  научных задач и проведе​нию научных ис​следований в об​ласти исследова​ния, разработки и производства твердых лекарст​венных форм

	
	Знать:

основные методы, спо​собы и средства полу​чения, хранения, пере​работки научной и профессиональной ин​формации 

З (ПК-7) –I
	Способен к восприятию и воспроизведе​нию научной и профессио​нальной ин​формации


	Способен к пе​реработке на​учной и про​фессиональной информации
	Знает алгоритмы проведения по​иска в информа​ционных источ​никах справоч​ного, научного, нормативного характера
	Имеет навыки к проведению науч​ных исследований. Знает средства и методы получения нового знания
	Способен к при​менению методов, позволяющих са​моусовершенство​вать профессио​нальные знания в области фармацев​тической техноло​гии


· СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ПРАКТИКИ ПО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ РАЗРАБОТКЕ ТВЕРДЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 

Общая трудоемкость практики составляет 6 зачетных единиц (4 недели).

	№
	Разделы практики


	Виды учебной работы на практике 
	Ауди-торная работа (часы)
	Внеа-уди-торная (самостоятельная) работа (часы)
	Итого часов
	Кол-во дней
	Форми-

руе-

мые

компе-

тенции

(коды)
	Использу-емые образова-тельные технологии, способы и методы обучения*
	Формы текущего контроля**



	1.
	Изучение структуры предприятия. Инструктаж по технике безопасности.


	Инструктаж по технике безопасности, в т.ч. изучение правил пожарной безопасности, изучение правил охраны труда.

Изучение документации, регламентирующей работу предприятия (стандарты предприятия; стандартные рабочие процедуры; технологические инструкции; планы и требования к цехам, отделу контроля качества (ОКК) и центральной заводской лаборатории (ЦЗЛ)). 
	6
	3
	9
	1
	УК-1


	В

Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	2.
	Работа в центральной заводской лаборатории по разработке лекарственных препаратов:

- лаборатория твердых лекарственных форм;
	Ознакомление со стандартными рабочими процедурами, регламентирующими разработку и перспективную валидацию технологического процесса.

Изучение технического задания на разработку и внедрение продукции. Изучение аналогов разрабатываемого препарата, известных методик его анализа.

Теоретическая проработка: изучение справочных данных, нормативных документов, результатов ранее проведенных исследований в лаборатории и т.п.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	Изучение составленного в лаборатории предварительного плана проведения экспериментальных работ, в котором отражен объем и последовательность проведения работ (предварительная разработка технологии).
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	Участие в составлении заявок на сырье с различными качественными характеристиками, реактивы, вспомогательные материалы, приборы, комплектующие и т.п. и передача их в отделы снабжения или комплектации оборудования для работы в установленном порядке.

Изучение аналитических листов с заключением о качестве сырья, переданных ОКК, где осуществляется входной контроль сырья.
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	Участие в проведении экспериментальных работ по подбору состава вспомогательных веществ и технологических параметров.

Изучение особенностей ведения рабочего лабораторного журнала, в котором регистрируется проведенные лабораторные работы.
	18
	9
	27
	3
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	Участие в проведении экспериментов по разработке технологии. Определение контрольных точек технологического процесса, разработке методик промежуточного контроля и метода очистки оборудования (при необходимости).

Участие в получении воспроизводимого результата экспериментальных работ и передача образцов готового лекарственного средства для контроля стабильности.
	36
	18
	54
	6
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	 Участие в составлении отчета о разработке технологии в лаборатории и прописи фармпродукта для лабораторной загрузки.

Передача прописи в отдел по разработке регламентов для составления проекта пускового регламента (ПУР) и пусковой технологической инструкции (ПТИ).
	18
	9
	27
	3
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	3.
	Работа в цехе по производству таблетированных лекарственных форм.
	Изучение ПУР И ПТИ на промышленную схему, где планируется производить препарат.

Изучение протокола перспективной валидации, разработанного на основании ПТИ.

Освоение навыков по проведению перспективной валидации технологического процесса.

Участие в проведении одной из серий по полному воспроизведению технологического процесса (от стадии подготовки сырья до получения готового продукта). 
	12
	6
	18
	2
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	
	Регистрация результатов или каких-либо изменений в протоколе валидации, протоколах контроля.

Изучение отчета о перспективной валидации. Передача отчета о валидации в отдел по разработке регламента для составления промышленного регламента. 

  Изучение особенностей проведения масштабирования технологического процесса.
	18
	9
	27
	3
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	Пн

Орт

Пф
	Д

Пн

Т

С

	
	Сдача зачета.
	Отчет по производственной практике, собеседование, тестирование, оценка освоения практических навыков, защита индивидуального задания по составлению отчета о разработке технологии и прописи фармацевтического продукта.
	6
	3
	9
	1
	УК-1

ПК-1

ПК-2

ПК-3

ПК-7
	
	Пн

Т

С

ЗОрт

ЗПф

	
	
	ИТОГО
	144
	72
	216
	24
	
	
	


*Используемые образовательные технологии, способы и методы обучения:

В - встречи с представителями российских и зарубежных компаний, государственных и общественных организаций;
Пн - освоение практических навыков (умений);

Орт - составление отчета о разработке технологии;

Пф – составление прописи фармацевтического продукта.
** Формы текущего контроля:

Д - заполнение дневника на практике; 

Пн - оценка освоения практических навыков (умений);

ЗОрт - защита составленного отчета о разработке технологии;

ЗПф – защита составленной прописи фармацевтического продукта;

Т – тестирование;

С – собеседование.
3. ФОРМЫ ОТЧЕТНОСТИ ПО ПРАКТИКЕ

3.1. ДНЕВНИК ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ
В период производственной практики ординатор ежедневно заполняет дневник, который является официальным документом, который по окончании практики предоставляется на кафедру.
Дневник производственной практики должен отражать работу практиканта и давать ясное представление о выполненной работе на предприятии. В дневнике описывается выполненная за день работа, перечисляются мероприятия, в которых ординатор принимал участие, а также освоенные им практические навыки.
В дневнике указывается общая характеристика и структура фармацевтического предприятия; номенклатура выпускаемых твердых лекарственных форм; документация, регламентирующая работу предприятия; порядок разработки и проведения перспективной валидации технологического процесса. 

Заполнение дневника производится после окончания рабочего дня (для этого отводится один час рабочего времени). Дневник ежедневно проверяет руководитель практиканта на рабочем месте и один раз в неделю руководитель от предприятия. Дневник проверяется также руководителем практики от кафедры при посещении предприятия, ставится подпись и дата контроля.
По окончании производственной практики дневник должен подписать руководитель от предприятия и скрепить подпись печатью предприятия. Титульный лист и образец формы ведения дневника представлены в приложениях 1, 2.
Для обеспечения работы ординаторов во время прохождения практики используются учебно-методические материалы по практике (методические пособия, рекомендации и др.).

Задания, выполняемые во время производственной практики: освоение умений и навыков в соответствии с обозначенными компетенциями, ведение дневника практики, составление промышленного регламента по индивидуальному заданию, решение ситуационных задач, оформление отчета по практике.

3.2 ДОКУМЕНТЫ ОТЧЕТНОСТИ

На итоговом занятии ординатору необходимо представить следующую документацию:
1. Дневник производственной практики (титульный лист, форма ведения дневника представлены в приложениях 1, 2).
 2. Отзыв-характеристику о работе практиканта, подписанный руководителем от предприятия и скрепленный печатью предприятия.
3.Отчет практиканта в письменной форме.

4.Отчет о разработке технологии, составленный практикантом по теме индивидуального задания.

5. Пропись фармацевтического продукта.
4. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ТЕКУЩЕГО И РУБЕЖНОГО КОНТРОЛЯ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ

4.1. ПРИМЕРНЫЕ ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ЗАДАНИЯ ПО СОСТАВЛЕНИЮ ОТЧЕТА О РАЗРАБОТКЕ ТЕХНОЛОГИИ И ПРОПИСИ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРОДУКТА

Одним из заданий для обязательного выполнения во время производственной практики является составление отчета о разработке технологии и прописи фармацевтического продукта, которые оформляются ординатором в соответствии с представленной структурой. Составленные отчет и пропись по индивидуальному заданию подлежат защите.

Перечень индивидуальных заданий:

1. Фалиминт, драже, 25 мг.

2. Монолонг, капсулы ретард.

3. Дилтиазем ретард, капсулы пролонгированные.

4. Нейродикловит, капсулы с модифицированным высвобождением.

5. Пангрол 10000, капсулы кишечнорастворимые.

6. Нимесил, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь.

7. Монопас, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой.

8. Новосепт форте, пастилки.

9. Рабелок, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 10 мг.

10. Иматиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг.

11. Эладон, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг.

12. Гликлазид МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 30 мг.

13. Индапамид ретард-Тева, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг.

СТРУКТУРА ОТЧЕТА О РАЗРАБОТКЕ ТЕХНОЛОГИИ


Отчет о разработке технологии в лаборатории должен содержать следующие разделы:


- цель работы;


- введение;


- экспериментальная часть;


- обсуждение результатов;


- выводы;


- список литературы;


- приложения.

1. Раздел «Введение»:

- исходные данные для проведения работы;

- перечень используемого сырья, материалов с указанием НД, производителя (поставщика), номера партии ОКК (производителя);

- перечень оборудования, используемого при проведении работ. Допускаются ссылки на приложения к отчету.

2. Раздел «Экспериментальная часть»:

- обобщенное описание проведенных работ: описываются особенности проведения работ (в том числе по использованию сырья разных производителей с различными качественными характеристиками и физико-химическими свойствами, влияющими на технологические параметры и качество препарата), наблюдения, сделанные при подборе состава вспомогательных веществ и технологических параметров, описывается влияние условий окружающей среды (температура, влажность помещения), если это установлено. Допускаются ссылки на приложения к отчету;

- критические параметры, которые могут оказать влияние на качество готового продукта («Устойчивость» ТП), теоретическое обоснование влияния параметров технологического процесса, сырья, материалов, окружающей среды на качество готового продукта с указанием ссылок на источник информации. Для определения устойчивости процесса необходимо создать ситуацию «наихудшего случая». «Наихудший случай» - условия  или комплекс условий, относящихся к верхним и нижним параметрам процесса, которые могут привести к высокой вероятности несоответствия по сравнению с «идеальными условиями». В ходе исследований устойчивости уточняются и оптимизируются параметры ТП;

- воспроизводимость технологического процесса, определяемая после уточнения технологических параметров с учетом всех поправок, выявленных при проведении экспериментов по параметру «устойчивость». Проводится ряд лабораторных опытов (не менее трех) по полному воспроизведению ТП (от стадии подготовки сырья до получения готового продукта с оценкой потерь и выхода продукта).

3. Раздел «Обсуждение результатов»:

- полученные результаты, включая отрицательные, их подробное обсуждение;

- предложения по приобретению дополнительного оборудования или комплектующих для существующего на производстве оборудования;

- обоснования необходимости проведения дополнительных исследований или их прекращения;

- возможные способы переработки брака, особенности промывки оборудования (при необходимости).

4. Раздел «Выводы»:

- выводы по результатам выполненной работы, общее заключение о воспроизводимости технологии препарата в лаборатории, специфические требования к сырью и условиям производства, хранения полупродуктов и готовой продукции, если таковые установлены в ходе разработки технологии.

5. Список литературы.  

ПРОПИСЬ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРОДУКТА


Пропись фармацевтического продукта должна содержать следующие разделы:

- характеристика готового продукта – наименование, назначение;

- состав на одну таблетку (в граммах и процентах) действующих и вспомогательных веществ (с указанием НД);

- изложение технологического процесса с указанием использовавшегося лабораторного оборудования, основных технологических параметров;

- особенности технологического процесса, установленные в лаборатории, на которые необходимо обратить особое внимание при проведении перспективной валидации. 

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ЗАДАНИЯ

Защита составленных ординатором отчета о разработке технологии и прописи фармацевтического продукта, сопровождаются мультимедийной презентацией и оценивается по следующим критериям:

а) «отлично» - представленное к защите выполненное индивидуальное задание выполнено в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнено и оформлено качественно, в соответствии с установленными правилами; в докладе исчерпывающе, последовательно, четко, логически стройно и кратко изложена суть работы; ординатор аргументировано, с использованием профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечании;

б) «хорошо» - представленное к защите выполненное индивидуальное задание выполнено в полном соответствии с заданием, отличается глубиной профессиональной проработки всех разделов, выполнено и оформлено качественно, в соответствии с установленными правилами;  в докладе правильно изложена суть работы, однако при изложении допущены отдельные неточности; ординатор недостаточно аргументировано, без использования профессиональной лексики, отвечает на вопросы и замечания;

в) «удовлетворительно» - представленное к защите выполненное индивидуальное задание выполнено в соответствии с заданием, но без достаточно глубокой проработки некоторых разделов, имеют место несущественные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор слабо аргументирует, без использования профессиональной лексики, ответы на вопросы и замечания;

г) «неудовлетворительно» - представленное к защите выполненное индивидуальное задание выполнено в соответствии с заданием, без проработки некоторых разделов, имеют место существенные ошибки и нарушения установленных правил оформления работы; ординатор не отвечает на поставленные вопросы и замечания или делает существенные ошибки.

4.2. ПРИМЕРНЫЕ ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

1. Укажите правильные ответы. Перечислите содержание раздела «Экспериментальная часть» отчета о разработке технологии в лаборатории:


а) характеристика готового продукта


б) технологическая схема производства


в) обобщенное описание проведенных работ


г) критические параметры, которые могут оказать влияние на качество готового продукта


д) перечень контрольных точек и критерии оценки со статистическим обоснованием количества анализируемых образцов


е) воспроизводимость технологического процесса

2. Укажите правильные ответы. Перечислите предметы валидации: 

а) критические объекты производственной инфрастуктуры

б) процессы очистки оборудования от остатков препарата

в) вспомогательные операции

г) стадии технологического процесса

3. Укажите правильный ответ.  Перспективная валидация должна проводится минимум на ___  последовательно произведенных сериях продукта:


а) двух


б) трех


в) пяти

4. Установите соответствие по применению различных видов регламентов на разных этапах жизненного цикла лекарственного средства:

	Этап
	Виды регламентов

	1. Фармразработка
	а) пусковой

	2. Запуск производства
	б) опытно-промышленный

	3. Производство
	в) лабораторный

	
	г) промышленный


5. Дополните определение. Перспективная валидация – _________, выполняемая до начала ______ производства продукции, предназначенной для ________. 

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.

4.3. ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ ДЛЯ ЗАЧЕТА

1. Международная система требований и стандартов. Краткий обзор рекомендаций ICH по внедрению руководств Q8 (R2) («Фармацевтическая разработка»), Q9(«Управление рисками по качеству»), Q10 («Фармацевтическая система качества»). 

2. Содержание руководства по фармацевтической разработке Q8 ICH. 

3. Методология концепции спланированного качества Quality by Design (QbD). 

4. Различия методологии разработки нового и воспроизведенного лекарственного препарата.

5. Цель фармацевтической разработки. Требования к структуре и объему фармацевтической разработки.  

6. Этапы фармацевтической разработки: прогнозирование лекарственной формы и состава, перенос технологии, валидация методик технологии, отработка технологического процесса, уточнение и обновление документации, стандартизация критических параметров технологии, масштабирование.

7. Обоснование выбора производителей активных субстанций с помощью оценки рисков и систематических методов.

8. Обоснование выбора методов контроля качества лекарственных препаратов. 

9. Контроль производственных стадий, контроль качества готовой продукции, входной контроль субстанций, вспомогательных веществ и материалов. 

10. Выбор показателей качества разрабатываемого лекарственного препарата, разработка метода определения данного показателя и его валидация.

11. Определение формы готового лекарственного средства.

12. Осуществление подбора вспомогательных веществ при разработке твердых лекарственных форм. Стандартизация рецептуры.

13. Обоснование технологии через оценку взаимосвязи свойств сырья, рабочих режимов оборудования и свойств твердых лекарственных форм. 

14. Определение совместимости субстанций и вспомогательных веществ, критических параметров полупродуктов и технологического процесса, максимальные отклонения этих параметров, установление критических точек.

15. Необходимость переноса технологии. Переносы технологии в течение жизненного цикла препарата.

16.  Аспекты успешного переноса технологии: цель и содержание переноса технологи, исходные данные для переноса технологии, масштабирование процесса при переносе технологии, перенос аналитических методов, документирование при переносе технологии. Досье переноса технологии.

17. Цель масштабирования процесса при переносе технологии. Фазы масштабирования лабораторная, пилотная, промышленная. 

18. Этапы необходимости составления описания технологического процесса: составление отчета о разработке продукта/процесса; подготовка регистрационного досье для регистрации препарата; перенос технологии с разработки в производство; производство продукции в промышленном масштабе при выпуске на рынок.  Отчет о разработке продукта (ICH Q8(R2)).

19. Изложение технологического процесса производства лекарственного препарата в регистрационном досье по формату CTD.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОТВЕТОВ НА ВОПРОСЫ

Ответы на поставленные вопросы оцениваются по следующим критериям:

а) «отлично» – ординатор глубоко и прочно усвоил программный материал, исчерпывающе, последовательно, грамотно и логически стройно его излагает, в ответе;

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

в) «удовлетворительно»− ординатор знает только основной материал, но не усвоил его деталей, допускает в ответе неточности;

г) «неудовлетворительно» – ординатор не знает значительной части излагаемого материала, допускает существенные ошибки.

4.4. ПЕРЕЧЕНЬ ОСВОЕННЫХ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ

1. Способность разработать рецептуру твердых лекарственных форм с учетом существующих производственных линий.

2. Способность разработать технологический процесс твердых лекарственных форм с учетом существующих производственных линий.

3. Способность определить критические параметры процесса при разработке технологии твердой лекарственной формы.

4. Способность стандартизировать рецептуру препарата критических параметров технологического процесса.

5. Способность валидировать технологический процесс и критические параметры качества препарата.

6. Способность оценивать надежность технологического процесса по производству продукта надлежащего качества.

7. Способность применять лабораторное технологическое оборудование при разработке технологии лекарственного препарата.

8. Способность реализовывать мероприятия по обеспечению качества на этапе разработки препарата.

9. Способность составления описания технологического процесса; отчета о фармацевтической разработке, прописи фармацевтического продукта, протокола и отчета перспективной валидации.

10. Способность к переносу технологии и масштабированию технологического процесса твердых лекарственных форм.

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ОСВОЕНИЯ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ

Освоение практических навыков оценивается по двум критериям:

а) «зачтено» - ординатор способен четко, безошибочно или с небольшими неточностями воспроизвести требования по сдаче практического навыка;

б) «не зачтено» - ординатор допускает грубые ошибки в процессе сдачи практического навыка.

5. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ

 ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ

5.1. Основная литература 

1. Государственная фармакопея РФ XII издания. – М., 2007. 

2. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 1 - М., 1987. - 333 с. 

3. Государственная фармакопея СССР XI издания. Выпуск 2 - М., 1990. - 397 с. 

5.2. Дополнительная литература

1. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли / Под ред. Быковского С.Н., проф., д.х.н. Василенко И.А., проф., д.фарм.н. Деминой Н.Б. и др. // - М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с.

2. Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств. Утверждены приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.2013 г. № 916. – Зарегистрировано в Минюсте РФ 10.09.2013 г., рег. № 29938.

3. ОСТ 64-02-003-2002 Стандарт отрасли. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения. – Минпромторг РФ, М., 2002.

4. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

5. ОСТ 64-02-003-2002 Стандарт отрасли. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения. – Минпромторг РФ, М., 2002.

6. Фармацевтическая технология. Твердые лекарственные формы: учебное пособие / Алексеев К.В., Кедик С.А., Блынская Е.В. и др.; под ред. С.А. Кедика. – М.: 2011. – 662 с.

7. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям : учеб.-метод. пособие для студентов учреждений высш. проф. образования, обучающихся по специальности 060108.65 "Фармация" дисциплины "Фармацевт. технология" / В.А.Быков, Н.Б.Демина, С.А.Скатков, М.Н.Анурова. - М. : ГЭОТАР-Медиа,2009, 2010. - 301 с.

8. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. Под ред. проф. Н.В. Меньшутиной. В 2-х томах. М.: Изд-во БИНОМ, Т. 1.- 2012. – 328 с., Т. 2.– 2013. – 480 с.

9. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 1. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 560 с. 

10. Чуешов В.И. Промышленная технология лекарств: Учебник. Том 2. - X.: МТК-Книга; Издательство НФАУ, 2002. - 716 с.

5.3. 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

6. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРАКТИКИ

Материально-техническое обеспечение практики осуществляется промышленными предприятиями, являющимися базой практики.

7. ЯЗЫК ПРЕПОДАВАНИЯ. Русский язык.

Приложение 1
Образец титульного листа дневника
Д Н Е В Н И К
производственной практики

по фармацевтической разработке твердых лекарственных форм
ФИО ординатора________________________________________________
Место прохождения практики: __________________________________________

Время прохождения практики: _________________________________________
Руководитель производственной практики от предприятия:__________________











(ФИО)

Руководитель производственной практики от кафедры: _____________________











(ФИО)

Приложение 2
Форма дневника производственной практики

	№
	Дата
	Время работы
	Вид выполняемой
	Подпись

	п/п
	
	начало     конец
	              работы
	руководителя

	1
	
	
	
	
	

	2
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