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1. Цель освоения дисциплины 

 

Цели освоения дисциплины: формирование компетенций, обеспечивающих спо-

собность планирования и проведение мероприятия по обеспечению техники безопасности 

на производстве, к проведению мониторинга и защиты окружающей среды  при проведе-

нии опытно-промышленной отработки технологии и масштабировании процессов.  

Программа разработана в соответствии с ФГОС ВО по направлению подготовки 

(специальности) 19.04.01 Биотехнология, утвержденным приказом Минобрнауки России 

от 21.11.2014 N 1495 

 

2. Место дисциплины в структуре ОПОП вуза 

 

Дисциплина «Доклинические исследования в биофармакологи» (Б1.В.05) относится 

к вариативной части Блока1 (Дисциплины) ОПОП, ее изучение осуществляется в 3 семест-

ре. 

Для освоения данной дисциплины необходимы знания, умения и навыки, 

сформированные на предыдущем уровне образования. 

Знания, умения и навыки, полученные при изучении данной дисциплины необхо-

димы для успешного прохождения учебных и производственных практик. 

 

3.Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных с 

планируемыми результатами освоения образовательной программы 

 

Результаты освоения дисциплины сформулированы в соответствии с 

профессиональным стандартом: 

– «Специалист по промышленной фармации в области обеспечения качества лекар-

ственных средств» (зарегистрирован в Минюсте России 20 июля 2017 г. N 47480, утвер-

жден приказом от 22 мая 2017 г. N 429н) (производство фармацевтических субстанций, 

производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых в медицинских це-

лях, научные исследования и разработки в области естественных и технических наук, ве-

дение работ, связанных с фармацевтической системой качества производства лекарствен-

ных средств) (инженеры в промышленности и на производстве, специалист по промыш-

ленной фармации в области обеспечения качества лекарственных средств) 

 

Коды 

и содержание 

компетенций 

Планируемые результаты обучения (дескрипторы) 

Знать Уметь Владеть 

 навыками  

Общепрофессиональные компетенции 

ОПК-3 

готовностью ру-

ководить коллек-

тивом в сфере 

своей профессио-

нальной деятель-

ности, толерантно 

воспринимая со-

циальные, этни-

ческие, конфес-

сиональные и 

культурные раз-

личия 

1. Методы руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной дея-

тельности, с учетом со-

циальных, этнических, 

конфессиональных и 

культурных различий  

1. Руководить кол-

лективом в сфере 

профессиональной 

деятельности, диа-

гностируя лидерские 

компетенции; разли-

чать социальные, 

этнические, конфес-

сиональные и куль-

турные различия и 

толерантно их вос-

принимать при фор-

мировании лидер-

1. Навыками руко-

водства коллективом 

в сфере профессио-

нальной деятельно-

сти, толерантно вос-

принимая культур-

ные различия при 

формировании ли-

дерских компетен-

ций 
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ских компетенций. 

Профессиональные компетенции 

ПК-12 

способность пла-

нировать и про-

водить мероприя-

тия по обеспече-

нию техники без-

опасности на 

производстве, по 

мониторингу и 

защите окружа-

ющей среды   

1. Требования  техники 

безопасности 

2. Основные средства и 

методы защиты окру-

жающей среды 

 

1.Разрабатывать план 

мероприятий по 

обеспечению произ-

водственной и эколо-

гической безопасно-

сти 

1. Осуществляет 

технологический 

процесс   с учетом 

требований безопас-

ности и экологично-

сти 

ПК-13 

готовность к ор-

ганизации, пла-

нированию и 

управлению дей-

ствующими био-

технологически-

ми процессами и 

производством 

1.Особенности функ-

ционирования совре-

менных биотехнологи-

ческих процессов и 

производств 

 

1.Составлять планы 

движения предметов 

труда в производстве 

и разработки проек-

тов складского хо-

зяйства, ремонтного 

и инструментального 

обслуживания 

2.Организовывать 

переход на выпуск 

новой продукции в 

случае модерниза-

ции биотехнологи-

ческого производ-

ства 

1. Владеть навыками 

принятия управлен-

ческих решений 

ПК-17 

готовностью к 

проведению 

опытно-

промышленной 

отработки техно-

логии и масшта-

бированию про-

цессов  

 

1.Характеризовать 

опытно-

промышленную отра-

ботку технологии био-

технологических ле-

карственных средств 

2.Анализировать пере-

ход от создания препа-

ратов к промышленно-

му выпуску 

1.Планировать науч-

но-

исследовательские 

этапы создания пре-

паратов 

2.Осуществлять тех-

нологические этапы  

промышленного 

производства био-

фармацевтических 

препаратов для мас-

штабирования вы-

пуска согласно тре-

бованиям GMP 

1.Применения теоре-

тических знаний из 

области общей и 

частной биофарма-

кологии для созда-

ния опытно-

промышленных об-

разцов лекарствен-

ных средств 

 

4. Объем дисциплины в зачетных единицах с указанием количества академиче-

ских часов, выделенных на контактную работу обучающихся с преподавателем 

(по видам учебных занятий) и на самостоятельную работу обучающихся 

 

 

 

 

 

 

 

Контактная аудиторная 

работа обучающихся с 

преподавателем в часах, в 

Самостоятельная 

работа, в том 

числе консуль-
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Се-

местр 

 

Наименование разделов 

дисциплины 

том числе тации 
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3 Раздел 1. Основные принципы до-

клинических исследований лекар-

ственных средств 

2 2      30 

3 Раздел 2. Организация и проведе-

ние доклинических исследований 
2 8      60 

3 Промежуточная аттестация: зачет        4 

 Итого по дисциплине:  4 10      94 

Часов 72 Зач.ед.2 14 94 

 Объём профессиональной практи-

ческой подготовки 

14 час/ 100,0% 90 час/ 100% 

 Объём профессионально направ-

ленной подготовки 

0 час /0,0 % 0 час/ 0 % 

 

5. Содержание дисциплины 

5.1. Содержание разделов дисциплины 

 

Код 

компе-

тенции 

 

Наименование  

разделов дисциплины 

 

 

Краткое содержание раздела и тем 

ОПК–3 

ПК-12 

ПК-13 

ПК-17 

 

Раздел 1. Основные принципы 

доклинических исследований 

лекарственных средств 

Основные термины и понятия. Истори-

ческое развитие подходов к доклиническим 

исследованиям лекарственных средств. Со-

временные подходы и технологические этапы 

разработки лекарственных средств. Отече-

ственные и зарубежные руководства по докли-

ническим исследованиям лекарственных 

средств. Законодательная база в области раз-

работки, доклинических исследований лекар-

ственных средств. Правила проведения докли-

нических исследований (GLP). Исследования 

in vitro. Экономические аспекты. 

Цель доклинических исследований ле-

карственных средств как получение научными 

методами оценок и доказательств эффективно-

сти и безопасности лекарственных средств. 

Виды исследований, проводимых в рамках до-

клинических исследований. План проведения 

доклинических исследований. Основные ас-

пекты стандарта по химическим свойствам, 

процессу производства и контролю качества 

(Chemistry, Manufacturing, Control, CMC) при 
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проведении доклинических исследованиях. 

Стандартные операционные процедуры (СОП). 

Нормы надлежащей лабораторной практики 

(GLP) и надлежащей производственной прак-

тики (GMP). 

ОПК–3 

ПК-12 

ПК-13 

ПК-17 

 

Раздел 2. Организация и 

проведение доклинических 

исследований 

Схема организации исследования; субъ-

екты доклинических исследований в соответ-

ствии с правилами GLP; роль и ответствен-

ность заказчика исследования; администрация 

исследовательской организации (функция и 

роль в проведении исследования); руководи-

тель исследования (процедура назначения, 

функции и роль в проведении исследования); 

исследовательская группа (состав, задачи, обя-

занности каждого члена исследовательской 

группы; программа обучения персонала); 

служба (группа) обеспечения качества (проце-

дура формирования, состав, функции и роль в 

проведении исследования); основной план-

график исследования (принципы формирова-

ния и утверждения, объем); план исследования 

(принципы составления, порядок утверждения, 

внесение изменений); формирование досье по 

исследованию; особенности мультицентровых 

исследований; национальная и международная 

методические базы, регламентирующие до-

клинические исследования безопасности ле-

карственных средств; о признании и об оценке 

соответствия испытательных лабораторий 

(центров) принципам надлежащей лаборатор-

ной практики, соответствующим принципам 

надлежащей лабораторной практики Органи-

зации экономического сотрудничества и раз-

вития. 

Нормативно-правовая база, регламенти-

рующая работу с экспериментальными живот-

ными; виды лабораторных животных; требо-

вания к лабораторным животным (конвенцио-

нальные животные, животные SPF-статуса); 

организация работ в медико-биологической 

клинике (виварии): конвенциональный блок и 

SPF-блок (технологическое оборудование, ре-

гламент работы; поступление животных, ка-

рантин/адаптация, контроль жизнеобеспече-

ния, санитария); принципы работы с экспери-

ментальными животными; политика исследо-

вательского учреждения в области использо-

вания лабораторных животных в биомедицин-

ских исследованиях; комиссия по контролю за 

содержанием и использованием лабораторных 

животных; протокол-заявка на использование 
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лабораторных животных в исследовании; ве-

теринарная служба (роль ветеринарного врача 

в доклинических исследованиях); техника без-

опасности при работе с лабораторными жи-

вотными. 

Особенности обращения с животными 

различных видов (мышами, крысами, морски-

ми свинками, кроликами); введение лекар-

ственных средств лабораторным животным 

различных видов; методы аналгезии и анесте-

зии; фиксация лабораторных животных; забор 

биоматериала (крови, мочи); методы эвтана-

зии; патологоанатомические исследования 

(аутопсия, забор внутренних органов и тканей, 

подготовка внутренних органов и тканей для 

гистологического исследования). 

Процедура приема испытуемых и кон-

трольных образцов лекарственных средств 

(документация); система идентификации ис-

пытуемых и стандартных лекарственных 

средств; характеристика испытуемых и стан-

дартных лекарственных средств (аналитиче-

ский паспорт, данные о стабильности); проце-

дура отбора резервных образцов; транспорти-

ровка и хранение; обращение с испытуемыми 

и контрольными лекарственными средствами; 

техника безопасности при работе с лекар-

ственными средствами. 

Формирование отчета о доклиническом 

исследовании лекарственного средства; струк-

тура отчета; приложения к отчету; аудит отчё-

та службой (группой) обеспечения качества; 

процедура утверждения отчета. 

 

5.2. Лекции 

 

№ 

раз-

дела 

Наименование лекции 

Кол-

во 

часов 

Перечень учебных вопро-

сов 

 

 

Форма 

прове-

дения 

Практичес

кая 

подготовк

а (ПП/ 

ПНП) 

1  Доклинические иссле-

дования лекарствен-

ных средств: историче-

ский ракурс, совре-

менные принципы и 

подходы, регулятор-

ные и экономические 

аспекты 

2 1. Основные термины и 

понятия. 

2. Историческое развитие 

подходов к доклиническим 

исследованиям 

лекарственных средств.  

3. Современные подходы 

и технологические этапы 

разработки лекарственных 

средств.  

Очная ПП 
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Отечественные и 

зарубежные руководства 

по доклиническим 

исследованиям 

лекарственных средств. 

Законодательная база в 

области разработки, 

доклинических 

исследований 

лекарственных средств. 

Правила проведения 

доклинических 

исследований (GLP).  

Экономические аспекты. 

2 Основные мероприя-

тия, выполняемые в 

ходе доклинических 

исследований 

2 1. Оценка эффективности 

в доклинических 

исследованиях. 

2. Оценка токсичности и 

безопасности в 

доклинических 

исследованиях.  

3. Определение дозы и 

способа введения.  

4. Исследование физико-

химических 

характеристик.  

5. Испытания на 

стабильность и 

определение содержания 

примесей.  

6. Разработка и оценка 

методов определения 

количественного 

содержания активного 

вещества в биологических 

жидкостях организма 

(кровь, плазма, моча) и 

изучение побочных 

эффектов. 

7. Разработка прототипа 

препарата, который будет 

использоваться в 

клинических условиях. 

Очная ПП 

Всего часов 4  4 4/0 

 

5.3.  Семинары  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 
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5.4. Лабораторные занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

5.5. Практические занятия  

 

№ 

разде-

ла 

Наименование заня-

тия 

Кол-

во 

часов 

Перечень учебных вопро-

сов 

Форма 

прове-

дения 

Практиче

ская 

подготов

ка (ПП/ 

ПНП) 

1 Доклинические ис-

следования как 

научный метод 

оценки и доказатель-

ства эффективности 

и безопасности ле-

карственных 

средств. 

2 1. Виды исследований, 

проводимых в рамках до-

клинических исследова-

ний. 

2. План проведения до-

клинических исследова-

ний. 

3.  Основные аспекты 

стандарта по химическим 

свойствам, процессу про-

изводства и контролю ка-

чества (Chemistry, 

Manufacturing, Control, 

CMC) при проведении до-

клинических исследовани-

ях.  

4. Стандартные операци-

онные процедуры (СОП).  

5. Нормы надлежащей ла-

бораторной практики 

(GLP) и надлежащей про-

изводственной практики 

(GMP). 

Очная ПП 

2 Схема организации 

доклинического ис-

следования 

2 1. Субъекты доклиниче-

ских исследований в соот-

ветствии с правилами GLP  

2. Роль и ответственность 

заказчика исследования 

3. Администрация иссле-

довательской организации 

4. Руководитель исследо-

вания 

5. Исследовательская 

группа  

6. Служба обеспечения 

качества 

Очная ПП 

2 Нормативно-

правовая база, ре-

гламентирующая ра-

боту с эксперимен-

тальными животны-

ми 

2 1. Виды лабораторных жи-

вотных; требования к ла-

бораторным животным  

2. Организация работ в 

медико-биологической 

клинике (виварии) 

Очная ПП 
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3. Принципы работы с экс-

периментальными живот-

ными 

4. Политика исследова-

тельского учреждения в 

области использования 

лабораторных животных в 

биомедицинских исследо-

ваниях 

5. Комиссия по контролю 

за содержанием и исполь-

зованием лабораторных 

животных 

6. Протокол-заявка на ис-

пользование лабораторных 

животных в исследовании 

7. Ветеринарная служба 

8. Техника безопасности 

при работе с лабораторны-

ми животными. 

2 Особенности обра-

щения с животными 

различных видов 

2 1. Введение лекарствен-

ных средств лабораторным 

животным различных ви-

дов 

2. Методы аналгезии и 

анестезии 

3. Фиксация лаборатор-

ных животных; забор био-

материала (крови, мочи) 

4. Методы эвтаназии 

5. Патологоанатомиче-

ские исследования  

Очная ПП 

2 Формирование отче-

та о доклиническом 

исследовании лекар-

ственного средства 

2 1. Структура отчета 

2. Приложения к отчету 

3. Аудит отчёта службой 

(группой) обеспечения 

качества 

4. Процедура утверждения 

отчета. 

Очная ПП 

Всего часов 10  10 10/0 

 

5.6. Клинические практические занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.7. Самостоятельная работа обучающихся 

 

 

Наименование разде-

ла 

 дисциплины 

Вид самостоятель-

ной внеаудиторной 

работы обучаю-

щихся/ контроль 

самостоятельной 

 

 

Оценочное 

средство 

Кол-во  

часов 

/кол-во 

час на 

ПНП+ 

Код 

компетен- 

ции(й) 
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работы ПП 

Раздел 1. Основные 

принципы доклини-

ческих исследований 

лекарственных 

средств 

 

Самостоятельное 

изучение литерату-

ры (ПП) 

Вопросы для 

собеседования 

20/-/20 ПК-12 

ПК-13 

Подготовка к те-

стированию (ПП) 

Тестовые зада-

ния 

5/-/5 

Выполнение инди-

видуального зада-

ния (ПП) 

Индивидуальное  

задание 

5/-/5  

Раздел 2. Организа-

ция и проведение до-

клинических исследо-

ваний 

Самостоятельное 

изучение литерату-

ры (ПП) 

Вопросы для 

изучения 

40/-/40 ПК-12 

ПК-13 

Выполнение инди-

видуального зада-

ния (ПП) 

Индивидуальное  

задание 

20/-/20 

  Всего часов 90/-/90  

 

6. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы 

обучающихся по дисциплине: 
1. Методические рекомендации для студентов по организации внеаудиторной са-

мостоятельной работы по дисциплине: «Доклинические исследования в биофармаколо-

гии» 

2.Лекционный курс по дисциплине: «Доклинические исследования в биофармако-

логии» 

3.Методические указания для проведения практических занятий по дисциплине: 

«Доклинические исследования в биофармакологии» 

 

7. Оценочные материалы для проведения текущего контроля и промежуточ-

ной аттестации обучающихся по дисциплине 

 

7.1  Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе 

освоения образовательной программы 

 

Код компетенции Семестр Этап формирования 

ОПК –3 3 Промежуточный 

ПК-12 3 Промежуточный 

ПК-13 3 Промежуточный 

ПК–17 3 Промежуточный 

 

7.2 Описание показателей и критериев и шкал оценивания компетенций 

 

Компетенция ОПК-3 готовностью руководить коллективом в сфере своей про-

фессиональной деятельности, толерантно воспринимая социальные, этнические, конфес-

сиональные и культурные различия 

 

 

Оцениваемый результат  

(дескрипторы) 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Итоговое 

индивиду-

альное зада-

Итоговое 

индивиду-

альное зада-
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ние 

 

ние 

 

З
н

ае
т 

1. Методы руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной 

деятельности с учетом 

социальных, этнических, 

конфессиональных и 

культурных различий  

1. Описывает методы 

руководства коллекти-

вом в сфере професси-

ональной деятельности 

с учетом социальных, 

этнических, конфесси-

ональных и культурных 

различий  

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

У
м

ее
т 

1. Руководить коллективом 

в сфере профессиональной 

деятельности, различать 

социальные, этнические, 

конфессиональные и куль-

турные различия и толе-

рантно их воспринимать 

при формировании лидер-

ских компетенций. 

1. Различает социаль-

ные, этнические, кон-

фессиональные и куль-

турные различия и то-

лерантно их восприни-

мает при формирова-

нии лидерских компе-

тенций. 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

1. Навыками руководства 

коллективом в сфере про-

фессиональной деятельно-

сти, толерантно восприни-

мая культурные различия 

при формировании лидер-

ских компетенций 

1. Демонстрирует 

навыки руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной дея-

тельности, толерантно 

воспринимая культур-

ные различия при фор-

мировании лидерских 

компетенций 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

 

Компетенция ПК-12 способность планировать и проводить мероприятия по обес-

печению техники безопасности на производстве, по мониторингу и защите окружающей 

среды   

 

Оцениваемый результат  

(дескрипторы) 

Критерии оце-

нивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий кон-

троль 

Промежуточ-

ный контроль 

З
н

ае
т 

1.Особенности планирова-

ния обеспечения техники 

безопасности на 

производстве, мониторингу 

и защите окружающей 

среды   

 

1.Оценивает требова-

ния в области охраны 

окружающей среды 

 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 

задание 

2.Отмечает требова-

ния GMP, направлен-

ные на охрану окру-

жающей среды 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 

задание 

У
м

ее
т 

1.Использовать полученные 

теоретические знания в сво-

ей производственной дея-

тельности 

1. Составляет график 

мероприятий по мо-

ниторингу и защите 

окружающей среды   

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 
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заданий задание 

2. Определяет меро-

приятия по обеспече-

нию техники безопас-

ности на производстве 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 

задание 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

Планирования и проведе-

ния мероприятий по обес-

печению техники безопас-

ности на производстве, по 

мониторингу и защите 

окружающей среды   

1.Разрабатывает  ме-

роприятия по обеспе-

чению техники без-

опасности на произ-

водстве 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 

задание 

2.Планирует меропри-

ятия по мониторингу 

и защите окружающей 

среды   

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Практикоори-

ентированное 

задание 

 

Компетенция ПК-13 – готовность к организации, планированию и управлению действу-

ющими биотехнологическими процессами и производством 

 

 

Оцениваемый результат  

(дескрипторы) 

 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный кон-

троль 

З
н

ае
т 

1.Этапы планирования и 

организации 

биотехнологических 

процессов и производства с 

учетом специализации 

цехов и участков, 

кооперирования между 

ними  

1.Дает оценку этапам 

планирования и орга-

низации биотехнологи-

ческих процессов и 

производства 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий, те-

стирование 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

2.Характеризует прин-

цип выбора форм орга-

низации производства, 

специализации цехов и 

участков, кооперирова-

ния между ними,  опре-

деления потребности в 

площадях и оборудова-

нии для выпуска нового 

изделия 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

2.Возможные пути органи-

зации перехода на выпуск 

новой продукции в случае 

модернизации биотехноло-

гического производства 

1. Оценивает возмож-

ности  организации 

ускоренного освоения 

новых изделий 

 

Выполнение 

индивиду-

ального за-

дания 

Собеседо-

вание 

Прак-

тикоориен-

тированное 

задание 
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У
м

ее
т 

Организовывать переход на 

выпуск новой продукции в 

случае модернизации био-

технологического произ-

водства 

1. Разрабатывает план 

участия разработчиков, 

производителей и по-

требителей в работах 

по проектированию, 

производству и реали-

зации новых изделий 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

1.Составления планов дви-

жения предметов труда в 

производстве и разработки 

проектов складского хозяй-

ства, ремонтного и инстру-

ментального обслуживания 

1.Демонстрирует навы-

ки составления планов 

движения предметов 

труда в производстве и 

разработки проектов 

складского хозяйства, 

ремонтного и инстру-

ментального обслужи-

вания 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

Практико-

ориентиро-

ванное зада-

ние 

 

Компетенция ПК-17 – готовностью к проведению опытно-промышленной отработки 

технологии и масштабированию процессов  

 

 

 

Оцениваемый результат 

 (дескрипторы) 

 

 

Критерии оценивания 

Процедура оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный 

контроль 

З
н

ае
т 

1.Порядок опытно-

промышленной отработки 

технологии биотехнологи-

ческих лекарственных 

средств 

1. Характеризует фарма-

кокинетика и фармако-

динамику различных ле-

карственных средств 

 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний, те-

стирование 

Собеседо-

вание 

2.Дает оценку процессу 

выделения продуктов 

биосинтеза как основно-

му в структуре биофар-

макологического произ-

водства 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

2.Последовательность пе-

рехода от создания препа-

ратов к промышленному 

выпуску 

1.Характеризует алго-

ритм формирования до-

сье по исследованию 

2. Дает оценку норма-

тивно-правовой базе, ре-

гламентирующей работу 

с экспериментальными 

животными 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

3.Описывает различные 

схемы биосинтеза в про-

мышленных условиях 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

Собеседо-

вание 
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даний 

У
м

ее
т 

Планировать научно-

исследовательские этапы 

создания препаратов 

1.Моделирует схему ор-

ганизации исследования 

 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

2. Определяет субъекты 

доклинических исследо-

ваний в соответствии с 

правилами GLP 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

Осуществлять технологиче-

ские этапы  промышленно-

го производства биофарма-

цевтических препаратов 

для масштабирования вы-

пуска согласно требовани-

ям GMP 

1.Проектирует аппарат-

ное оформление биотех-

нологических процессов 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

2.Рассчитывает возмож-

ность масштабирования 

выпуска препаратов со-

гласно требованиям 

GMP 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

3.Дает оценку процедуре 

приема испытуемых и 

контрольных образцов 

лекарственных средств 

  

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 Применения теоретических 

знаний из области общей и 

частной биофармакологии 

для создания опытно-

промышленных образцов 

лекарственных средств 

1.Демонстрирует владе-

ние навыком использо-

вания информации из 

области общей и частной 

биофармакологии для 

разработки опытно-

промышленных образцов 

лекарственных средств 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

 

 Описание шкал оценивания 

  

 Формой промежуточной аттестации по дисциплине является зачет. Студент 

допускается к промежуточной аттестации в форме зачета при условии выполнения всех 

видов учебной работы, предусмотренных рабочей программой дисциплины.  

 Зачет проводится в форме собеседования преподавателя и студента по 

предварительно выданным вопросам для собеседования по выбору преподавателя. 

Преподаватель вправе задавать дополнительные вопросы студенту, если его ответ не 

раскрывает поставленный вопрос.  

 Результат зачета объявляется обучающемуся непосредственно после его сдачи, 

затем выставляется в зачетную ведомость и зачетную книжку. 
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 Шкала пересчета баллов по дисциплине при промежуточной форме  

 аттестации по дисциплине – зачет  

  

Балл Оценка Уровень сформированности  

компетенции 

от 4,5 до 5,0 «зачтено» Высокий 

от 3,5 до 4,4 «зачтено» Средний 

от 2,5 до 3,4 «зачтено» Пороговый 

менее 2,5 «не зачтено» Минимальный 

 

 7.3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для 

оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих 

этапы формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы 

  

Перечень практических навыков для текущего контроля по дисциплине: 

1. Демонстрирует навыки руководства коллективом в сфере профессиональной 

деятельности, толерантно воспринимая культурные различия при формировании 

лидерских компетенций 

2. Составляет график мероприятий по мониторингу и защите окружающей среды   

3. Определяет мероприятия по обеспечению техники безопасности на производстве 

4. Разрабатывает  мероприятия по обеспечению техники безопасности на производстве 

5. Планирует мероприятия по мониторингу и защите окружающей среды   

6. Разрабатывает план участия разработчиков, производителей и потребителей в работах 

по проектированию, производству и реализации новых изделий 

7. Демонстрирует навыки составления планов движения предметов труда в производстве и 

разработки проектов складского хозяйства, ремонтного и инструментального 

обслуживания  

8. Моделирует схему организации исследования 

9. Определяет субъекты доклинических исследований в соответствии с правилами GLP 

10. Проектирует аппаратное оформление биотехнологических процессов 

11. Рассчитывает возможность масштабирования выпуска препаратов согласно 

требованиям GMP 

12. Демонстрирует владение навыком использования информации из области общей и 

частной биофармакологии для разработки опытно-промышленных образцов 

лекарственных средств 

Вопросы для проверки уровня теоретической подготовки обучающихся в ходе 

промежуточной аттестации: 

1. Современные подходы и технологические этапы разработки лекарственных средств 

2. Правила проведения доклинических исследований (GLP) 

3. Исследования in vitro 

4. Экономические аспекты. 

5. Цель доклинических исследований лекарственных средств как получение научными 

методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных 

средств 

6. Виды исследований, проводимых в рамках доклинических исследований 

7. План проведения доклинических исследований 
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8. Основные аспекты стандарта по химическим свойствам, процессу производства и 

контролю качества (Chemistry, Manufacturing, Control, CMC) при проведении 

доклинических исследованиях 

9. Схема организации доклинических исследований  

10. Организации экономического сотрудничества и развития 

11. Нормативно-правовая база, регламентирующая работу с экспериментальными 

животными 

12. Виды лабораторных животных 

13. Требования к лабораторным животным (конвенциональные животные, животные SPF-

статуса) 

14. Организация работ в медико-биологической клинике (виварии) 

15. Принципы работы с экспериментальными животными 

16. Техника безопасности при работе с лабораторными животными. 

17. Особенности обращения с животными различных видов (мышами, крысами, 

морскими свинками, кроликами) 

18. Введение лекарственных средств лабораторным животным различных видов; методы 

аналгезии и анестезии 

19. Фиксация лабораторных животных 

20. Забор биоматериала (крови, мочи) 

21. Методы эвтаназии животных 

22. Патологоанатомические исследования (аутопсия, забор внутренних органов и тканей, 

подготовка внутренних органов и тканей для гистологического исследования) 

23. Процедура приема испытуемых и контрольных образцов лекарственных средств 

(документация) 

24. Система идентификации испытуемых и стандартных лекарственных средств; 

характеристика испытуемых и стандартных лекарственных средств (аналитический 

паспорт, данные о стабильности) 

25. Процедура отбора резервных образцов, транспортировка и хранение 

26. Обращение с испытуемыми и контрольными лекарственными средствами 

27. Техника безопасности при работе с лекарственными средствами 

28. Формирование отчета о доклиническом исследовании лекарственного средства  

29. Аудит отчёта службой (группой) обеспечения качества 

30. Процедура утверждения отчета 

31. Стандартные операционные процедуры (СОП) 

32. Нормы надлежащей лабораторной практики (GLP) и надлежащей производственной 

практики (GMP) 

  

7.4 Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, 

умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирова-

ния компетенций 

 

Оценивание сформированности компетенции осуществляется на практических за-

нятиях в ходе текущего контроля и во время зачета при собеседовании. При оценивании 

результатов обучения по дисциплине учитывается: 

- выполнение индивидуальных заданий; 

- собеседование по основным вопросам практических занятий; 
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-  тестирование. 

Зачет проводится по результатам собеседования в ходе промежуточной аттестации. 

 

8. Учебно-методическое обеспечение дисциплины 

8.1. Основная литература 

 

Печатные издания Электронные издания 

 1. Доклинические исследования лекарствен-

ных веществ [Электронный ресурс] : 

учеб.пособие / А. В. Бузлама [и др.] ; под ред. 

А. А. Свистунова. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 

2017. - 384 с.  –

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978597

0438985.html. –  Режим доступа: по подписке 

 

8.2. Дополнительная литература 

Печатные издания Электронные издания 

1.Гаврилов А.С. Фармацевтическая 

технология. Изготовление лекарственных 

препаратов [Текст]: учеб.для студентов 

учреждений высшего профессионального 

образования /  А.С. Гаврилов. – М.: 

ГЭОТАР-Медиа, 2010. – 624 с. (25 экз.) 

1. Биотехнология: Теория и практика 

[Текст]: учеб.пособие / [Н.В. Загоскина и 

др.]; под ред. Н.В. Загоскиной, Л.В. 

Назаренко – М.: Оникс, 2009. – 496 с. (25 

экз.) 

 

1.Доклинические исследования лекарственных 

веществ [Электронный ресурс] : учеб.пособие 

/ А. В. Бузлама [и др.] ; под ред. А. А. 

Свистунова. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 384 

с.  –

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970

439357.html. –  Режим доступа: по подписке: 

2.Управление и экономика фармации 

[Электронный ресурс] / под ред. И. А. 

Наркевича – М.: ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 928 

с.  –

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970

442265.html. –  Режим доступа: по подписке 

 

3.Учебник по биотехнологии. Промышленная 

биотехнология, культуры растительных кле-

ток, культуры животных клеток и тканей, ге-

нетическая инженерия. Иллюстрации, видео – 

Режим доступа: по подписке:  biotechnolog.ru. 

– Загл. с экрана  

4.Пособие по Биотехнологии. –  Режим досту-

па:  

window.edu.ru/window_catalog/pdf2txt?p_id=44

908. – Режим доступа: по подписке: 

 

9. Профессиональные базы данных и информационные справочные системы, ЭБС 

 

1. Проектная деятельность и комплексные поставки биотехнологического оборудования / 

Сайт организации. –  Режим доступа:  http://www.biotechno.ru. – Загл. с экрана.  

2. Проект «Вся биология». Рубрики: биология, эволюция, генетика, экология, молекуляр-

ная биология, нейробиология, медицина, биотехнологии. –  Режим доступа: www. 

sbio.info . – Загл. с экрана. 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html
http://www.biotechno.ru/
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3.   Общество биотехнологов России. Цель общества – развитие биотехнологии 

и биоэкономики, основанной на знаниях, в Российской Федерации. Журнал «Вестник 

биотехнологии». – Режим доступа: www. biorosinfo.ru.  – Загл. с экрана . 

4. Биотехнология – состояние и перспективы развития. События и мероприятия на тему 

биотехнологии: конгрессы, конференции, выставки, конкурсы. – Режим доступа: www. 

mosbiotechworld.ru.   – Загл. с экрана. 

5. Интернет-журнал о коммерческих технологиях. – режим доступа: http://cbio.ru/. – Загл. 

с экрана. 

6. http://www.biblioclub.ru ЭБС «Университетская библиотека онлайн» 

7. www.e.lanbook.com ЭБС Издательства «ЛАНЬ» 

 

10. Лицензионное и свободно распространяемое программное обеспечение  

 

Среда Электронного обучения 3KL 

Русский MOODLE 

Бесплатное 

Тех.Поддержка 359 ЭТ 19.21.2022 

Mind платформа для видеоконфе-

ренций 

№135/3К от 9.07.21 

1 С Университет Проф. №27 от 30.04.2014 

Установленное на ПК 

Кaspersky endpoint security №99/ЭТ от 21.06.2021 

Архиватор 7 zip бесплатное 

Adobe Acrobat reader бесплатное 

VLC медиаплеер бесплатное 

Astra Linux Common Edition релиз 

Орел 

№92/ЭТ от 15.06.21 

 

11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления 

образовательного процесса по дисциплине. 

11.1. Помещения для проведения учебных занятий 

Помещения для проведения учебных занятий, соответствующие действующим 

противопожарным правилам и нормам 

11.2.Технические средства обучения 

Для реализации дисциплины  используются следующие технические средства: 

– технические средства передачи учебной информации – проекционная аппарату-

ра широкого назначения; 

– технические средства контроля знаний – компьютерные программы в подсисте-

ме Moodle LMS, применяющиеся для проведения текущего контроля знаний учащихся; 

Тренажеры и оборудование: 

1. Аквадистилятор электрический PHS AQVA 

2. Бокс для ПЦР – Анализа UVT – B - AR 

3. Весы аналитические ВСЛ – 200/0,1 А 

4. Инкубатор Covatutto S4 Digitale Automatica на S4 яйца 

5. Мешалка магнитная MM - SM 

6. Микроскоп Микромед 2 вариант 2-20 

7. Микроскоп стереоскопический панкратический МС-2 Zoom 

8. Насос вакуумный 2 НВР – SДМ1 

9. pH-метр стац HI 2210, pH/mB/C - метр 

10. pH/окси – метр HI портативный, без проверки 

11. Стерилизатор паровой автомат с возможностью выбора режимов стерилизации 

ГКа-25 ПЗ 

12. Ультразвуковая мойка Elmasonik S10H (0,8л) c нагревом 

http://cbio.ru/
http://www.biblioclub.ru/
http://www.e.lanbook.com/
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13. Центрифуга медицинская лабораторная «Armed» 

14. Шкаф сушильный ШС-80-01 СПУ 

15. Термостат электрический суховоздушный  ТС-1/80 СПУ 

16. Бокс абактериальный воздушной среды БАВ – «Ламинар-с»-1,2 

17. Холодильник комбинированный лабораторный ХЛ-340 «POZIS» 

18. Термостат программируемый для проведения ПЦР – анализа четырехканальный 

ТП4-ПЦР-01-«Терцик» 

19. Лиофильная сушка Va Co2 

20. Испаритель ротационный HP-1ЛТ 

21. Перемешивающее устройство  LOIP   LS-120 (ЛАБ – ПУ-02) 

22. Блендер BL 1500 

23. Весы фасовочные 

 

11.3. Помещения для самостоятельной работы 

Помещения оснащены компьютерной техникой с возможностью подключения к се-

ти Интернет и обеспечением доступа в электронную информационно-образовательную 

среду университета 
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