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Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине по выбору, соотнесенных 
с планируемыми результатами освоения программы 

 

Код компе-
тенции 

Наименование 
компетенции 

 

Код индикато-
ра достижения 
компетенции 

 

Наименование ин-
дикатора достиже-
ния компетенции 

 

Результаты обуче-
ния, соотнесенные с 
индикаторами до-
стижения компе-

тенций 

ПК-6 Способен проводить 
работы по контролю 
качества фармацев-
тического производ-
ства 

ПК-6.2 Проводит испытания 
образцов лекар-
ственных средств, 
исходного сырья и 
упаковочных мате-
риалов, промежу-
точной продукции и 
объектов производ-
ственной среды 

На уровне знаний: 
- Знает методологию 

проведения испыта-
ний образцов лекар-
ственных средств, 
исходного сырья  
На уровне умений:  
- Умеет проводить 
испытания образцов 
лекарственных 
средств, исходного 
сырья  
 

 

1. Объем и место дисциплины в структуре ОПОП 

Дисциплина по выбору Б1.В.ДВ.7.1 «Безопасность лекарственных средств и биологически 
активных 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 еди-
ницы (з.е.). 

 

2. Содержание и структура дисциплины 

3.1. Структура дисциплины  

№ п/п 
Наименование 
разделов, тем 

Объем дисциплины, час. 
Форма текуще-

го контроля 
успеваемости, 

промежуточной 
аттестации 

Всего 

часов 

Контактная работа обу-
чающихся с преподава-

телем 

по видам учебных заня-
тий 

СР 

Л ЛР ПЗ 

Очная форма обучения 

Раздел 1 

Безопасность и ка-
чество лекарствен-
ных средств. Экс-
пертиза безопасно-
сти и качества ле-
карственных 
средств. Управле-
ние качеством и 
безопасностью. 

46 10 20  16  



№ п/п 
Наименование 
разделов, тем 

Объем дисциплины, час. 
Форма текуще-

го контроля 
успеваемости, 

промежуточной 
аттестации 

Всего 

часов 

Контактная работа обу-
чающихся с преподава-

телем 

по видам учебных заня-
тий 

СР 

Л ЛР ПЗ 

Очная форма обучения 

Раздел 2 

Общая характери-
стика, контроль ка-
чества и безопасно-
сти биологически 
активных добавок к 
пище. Безопасность 
медицинских изде-
лий. 

Промежуточная 
аттестация 

26 4 8  14 Зачет 

Всего: 72 14 28  30  

 

 

3.2.Содержание дисциплины  
Раздел 1. Безопасность и качество лекарственных средств. Экспертиза безопасности и качества 
лекарственных средств. Управление качеством и безопасностью. 
Мониторинг безопасности лекарственных средств на современном этапе развития. Характеристи-
ка понятия «безопасность», «эффективность» и «контроль качества» в приложении к лекарствен-
ным средствам. Этапы «жизненного цикла» лекарственного средства, контроль на всех этапах ле-
карственного обеспечения. Мониторинг безопасности лекарственных средств после введения в 
клиническую практику. Управление качеством и экспертиза качества лекарственных средств. По-
казатели качества лекарственных средств, классификация и сущность методов исследования каче-
ства. Проблемы оборота фальсифицированной фармацевтической продукции, основные понятия, 
причины распространения данной продукции, процедура обнаружения и экспертизы. Возможные 
способы уничтожения фармацевтических отходов, процедура уничтожения непригодных к меди-
цинскому использованию лекарственных средств. 
Раздел 2. Общая характеристика, контроль качества и безопасности биологически активных доба-
вок к пище. Безопасность медицинских изделий  

Нормативное регулирование обращения биологически активных добавок к пище, контроль каче-
ства и безопасности. Общая характеристика биологически активных добавок к пище, история воз-
никновения и классификация БАД к пище. Процедура сертификации, декларирования и регистра-
ции БАД. Контроль качества и безопасности биологически активных добавок к пище, безопас-
ность медицинских изделий, применение различных методов контроля и безопасности. 

 

3. Фонд оценочных средств по дисциплине  
 

4.1. Формы и материалы текущего контроля – не предусмотрено. 



4.2. Формы и материалы промежуточной аттестации. 
4.2.1. Промежуточная аттестация – зачет 

4.2.2. Оценочные средства для промежуточной аттестации – тестирование. 

Пример оценочного средства для промежуточной аттестации 

1. Федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств 

подлежат 

a. Лекарственные средства, производимые на территории РФ 

b. Все лекарственные средства, производимые на территории РФ и ввозимые на ее территорию 

c. Лекарственные средства, отпускаемые из аптечных учреждений 

d. Лекарственные формы, изготовляемые в условиях аптечных организаций 

2. К лекарственным средствам относятся фармацевтические ______________________________ и 

лекарственные __________________ 

3. Основные цели клинических испытаний 

a. Установление безопасности лекарственного препарата 

b. Установление его эффективности 

c. Подбор оптимальных дозировок лекарственного препарата и курса лечения для пациентов с 

определенным заболеванием, 
d. Изучение возможности расширения показаний для медицинского применения и выявления 

ранее неизвестных побочных действий зарегистрированных лекарственных препаратов 

e. Исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности в отношении 

воспроизведенных лекарственных препаратов 

Выберите ответ по коду: 
1 – a 

2 – a, b, c 

3 – d 

4 – все верные 

5 – e 

 

4.2.3. Шкала оценивания промежуточной аттестации. 

От 14 до 30 правильных ответов из 30 тестовых заданий – зачтено. 

От 0 до 13 правильных ответов из 30 тестовых заданий – не зачтено.  
 

4.3. Соответствие оценочных средств промежуточной аттестации по дисциплине формируемым 
компетенциям 

Код ком-
петенции 

Код индикатора до-
стижения компетен-

ции 

Оценочные средства промежуточной аттестации 

Тестирование 

 

ПК-6 

 

ПК-6.2 + 

 

4.4. Критерии оценки сформированности компетенций в рамках промежуточной аттестации по 
дисциплине 

Код компетен-
ции 

Код индикатора 
достижения 

компетенции 

Структурные 
элементы оце-

ночных средств 

Критерии оценки  
сформированности компетенции 

Не сформирована Сформирована 



ПК-6 ПК-6.2 Тестирование Не знает методо-
логию проведения 
испытаний образ-
цов лекарствен-
ных средств, ис-
ходного сырья  
 

Не умеет прово-
дить испытания 
образцов лекар-
ственных средств, 
исходного сырья  

Знает методоло-
гию проведения 
испытаний образ-
цов лекарствен-
ных средств, ис-
ходного сырья  
 

Умеет проводить 
испытания образ-
цов лекарствен-
ных средств, ис-
ходного сырья  

 

Компетенция считается сформированной на уровне требований к дисциплине в соответствии с об-
разовательной программой, если по итогам применения оценочных средств промежуточной атте-
стации или их отдельных элементов результаты, демонстрируемые обучающимся, отвечают кри-
терию сформированности компетенции.  
Если по итогам проведенной промежуточной аттестации хотя бы одна из компетенций не сформи-
рована на уровне требований к дисциплине в соответствии с образовательной программой (ре-
зультаты обучающегося не соответствуют критерию сформированности компетенции), обучаю-
щемуся выставляется  «не зачтено». 
 

5. Методические материалы для обучающихся по освоению дисциплины  
 

Методические материалы для обучающихся на дисциплине по выбору «Безопасность лекарствен-
ных средств и биологически активных добавок к пище» (полный комплект методических материа-
лов находится на кафедре токсикологической химии) 

 

6. Учебная литература для обучающихся по дисциплине 

6.1. Основная литература. 
б)  
1. Гармонов, С. Ю. Контроль качества и стандартизация лекарственных средств и биологически 
активных соединений : практикум / С. Ю. Гармонов, С. А. Бахтеев, Я. Р. Валитова. — Казань : Из-
дательство КНИТУ, 2022. — 124 c. — ISBN 978-5-7882-3189-1. — Текст : электронный // Цифро-
вой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/129139.html 

(дата обращения: 06.02.2025). — Режим доступа: для авторизир. пользователей 

2. Инструментальный анализ биологически активных веществ и лекарственных средств : учебное 
пособие / Г. Б. Слепченко, В. И. Дерябина, Т. М. Гиндуллина [и др.]. — 2-е изд. — Москва : Ай Пи 
Ар Медиа, 2024. — 197 c. — ISBN 978-5-4497-1249-3. — Текст : электронный // Цифровой образо-
вательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/147255.html (дата об-
ращения: 06.02.2025). — Режим доступа: для авторизир. пользователей 

 

6.2. Дополнительная литература. 
б)  

1. (Копылова), В. Д. Аналитическая химия и физико-химические методы анализа : практикум / 
Валова В. Д. (Копылова), Е. И. Паршина. — 2-е изд. — Москва : Дашков и К, 2020. — 199 c. — 

ISBN 978-5-394-03528-9. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR 
SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/110916.html (дата обращения: 31.05.2024). 
— Режим доступа: для авторизир. пользователей.      



2. Михалевич, Е. Н. Биологически активные добавки к пище в фармацевтической практике : 
учебное пособие / Е. Н. Михалевич, Г. Н. Ковальская. — Москва : Ай Пи Ар Медиа, 2024. — 99 

c. — ISBN 978-5-4497-3475-4. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR 
SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/142493.html (дата обращения: 06.02.2025). 
— Режим доступа: для авторизир. пользователей 

3. Смирнова, И. Р. Пищевые и биологически активные добавки к пище : учебное пособие / И. Р. 
Смирнова, Л. П. Сатюкова, М. И. Шопинская. — Санкт-Петербург : Квадро, 2024. — 112 c. — 

ISBN 978-5-906371-89-4. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR 
SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/144443.html (дата обращения: 06.02.2025). 
— Режим доступа: для авторизир. пользователей  

4. Об обращении лекарственных средств : Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ [Элек-
тронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант-плюс». – Режим доступа: 
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/ 

5. Государственная Фармакопея Российской Федерации [Электронный ресурс] // Институт фарма-
копеи и стандартизации в сфере обращения лекарственных средств. – Режим доступа: 
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/ 

 

7. Материально-техническая база, информационные технологии,  
программное обеспечение и информационные справочные системы 

 

Учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, семинарского типа, текущего кон-
троля и промежуточной аттестации, помещения для самостоятельной работы, помещения для хра-
нения и профилактического обслуживания учебного оборудования, раздевалка. 

Мультимедийный комплекс (информационная машина для организации учебного процесса, ко-
пир/принтер/сканер КМА САNON IR 1022A, монитор 17" ViewSonic, монитор ASUS 17" VB172D,  

монитор ASUS 19" VB191T, проектор видео мультимедийный Sanyo PLC-XR2200, рабочая стан-
ция (процессор, терминал доступа, терминальный клиент nComputing Office station (L130, L230, 

ноутбук Acer, доска маркерная, экран настенный, экран переносной на штативе. Программное 
обеспечение ОС Windows 7, Microsoft Office 2007. Мультимедийные наглядные материалы. 
Лабораторное и инструментальное оборудование (атомно-абсорбционный спектрометр, двухлуче-
вой сканирующий спектрофотометр UV-800 Shimadzy, колориметр КФК-3, фотоэлектроколори-
метр КФК-2, ионометр И-130, весы лабораторные равноплечие ВЛР-200, весы лабораторные ВМ-

153, стол демонстрационный, стол журнальный, стол ученический 2-х местный, табурет, табурет 
(сиденье кож/зам, мет/каркас), стул п/м, кресло, шкаф вытяжной, шкаф с тумбой (вытяжной). 

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/


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. Безопасность и качество лекарственных средств. Экспертиза безопасности и качества 
лекарственных средств. Управление качеством и безопасностью. 
Раздел 2. Общая характеристика, контроль качества и безопасности биологически активных доба-
вок к пище. Безопасность медицинских изделий.  
Форма промежуточной аттестации: зачет. 

 


