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Структура модульной учебной программы 

 

1. Название модуля: Качество и безопасность лекарственных средств 

 

2. Цель модуля: формирование у докторантов необходимых компетенций 

для проведения самостоятельного научного исследования на основе совре-

менных достижений фармацевтической науки в области обеспечения качест-

ва и безопасности лекарственных средств. 

 

3. Задачи модуля: 

 формирование у докторантов знаний о методологии проведения иссле-

довательских работ в области фармацевтической науки; 

 формирование у докторантов компетенций, необходимых для органи-

зации, планирования и реализации научных исследований с примене-

нием методов физико-химических испытаний лекарственных средств;  

 формирование у докторантов системных профессиональных, научно-

исследовательских компетенций для обеспечения процессов валидации 

аналитических методик контроля качества лекарственных средств в со-

ответствии с действующей нормативной документацией; 

 формирование у докторантов представлений, знаний  и профессио-

нальных компетенций в области  создания  фармацевтической 

разработки в соответствии с правилами надлежащих практик; 

 формирование у докторантов компетенций, необходимых для эффек-

тивного и успешного выполнения видов профессиональной деятельно-

сти в области фармацевтической биоэквивалентности при контроле ка-

чества и регистрации  лекарственных средств; 

 формирование у докторантов компетенций, необходимых для эффек-

тивного и успешного выполнения видов научно-исследовательской и 

профессиональной деятельности в области химико-токсикологических 

исследований. 

 

4. Соответствие результатов обучения (компетенций) и  

    дисциплин модуля  

 

Наименование  

модуля 

Дисциплины 

 модуля 

Код результата обуче-

ния 

Качество и безопас-

ность лекарственных 

средств 

Физико-химические мето-

ды испытания показателей 

качества 

ОК 1, ОК 3, ОК 4, ОК 

5, ОК 7, ОК 8, ОК 9, 

ОК 13, ОК 14, ОК 21, 

ОК 25,СК 1, СК 6 

Валидация аналитической ОК 10, ОК 15, ОК 17, 
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методики СК 1, СК 6 

Основы фармацевтической 

разработки 

ОК 10, ОК 15, ОК 18, 

ОК 21, ОК 21, ОК 23, 

СК 2, СК 4, СК 5 

Фармацевтическая биоэк-

вивалентность при контро-

ле качества и регистрации  

лекарственных средств 

ОК 8, ОК 10, ОК 13, 

ОК 14, ОК 15, ОК18, 

ОК 19, ОК 22, ОК 25, 

СК 1, СК 3, СК 5, СК 6 

Методология проведения 

химико-токсикологических 

исследований 

ОК 1, ОК 3, ОК 4,  

ОК 5, ОК 7, ОК 8,  

ОК 9, ОК 13, ОК 14, 

ОК 21, ОК 25,СК 1, 

СК 5, СК 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


