
АННОТАЦИЯ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ ДИСЦИПЛИНЫ ПО ВЫБОРУ 

 

Б1.В.ДВ.07.01 Безопасность лекарственных средств и биологически активных добавок к пище 

Код и наименование направления подготовки, профиля: 19.03.01 Биотехнология. Фармацевти-

ческая биотехнология. 

Квалификация (степень) выпускника: бакалавр. 

Форма обучения: очная. 

Формируемая (ые) компетенция (и): 

ПК-6. Способен проводить работы по контролю качества фармацевтического производства.  

ПК-6.2. Проводит испытания образцов лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных 

материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды. 

Объем и место дисциплины в структуре ОПОП:  

Дисциплина по выбору Б1.В.ДВ.07.01 Безопасность лекарственных средств и биологически ак-

тивных добавок к пище, относится к вариативной части ОПОП, осваивается обучающимися на 4 

курсе в 8 семестре, общая трудоемкость дисциплины по выбору часов 72 часа / 2 зачѐтные едини-

цы (з. е.). 

Содержание дисциплины: 

Раздел 1. Организация мониторинга безопасности лекарственных средств. Тема 1.1. Государ-

ственная система контроля качества, эффективности и безопасности лекарственных средств. Про-

цедура мониторинга безопасности лекарственных средств 

Раздел 2. Экспертиза качества лекарственных средств. Тема 2.1. Управление качеством и экспер-

тиза качества лекарственных средств  

Раздел 3. Общая характеристика, контроль качества и безопасности биологически активных доба-

вок к пище. Тема 3.1. Нормативное регулирование обращения биологически активных добавок к 

пище, контроль качества и безопасности 

Форма промежуточной аттестации – зачет. 
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