
 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
1 стр. из 37 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» научно-педагогической траектории 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 

Рабочая учебная программа дисциплины (СИЛЛАБУС)  

Образовательная программа «7М 10142 - «Фармация»» 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 



 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
2 стр. из 17 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» 

 

 2 

 

 

1. Общие сведения о дисциплине 

1.1 Код дисциплины:    M-PSNLS 1.6 Учебный год: 2023-2024 

1.2 Дисциплина:   Правила GLP при 

создании новых лекарственных 

средств 

1.7 Курс: 2 

1.3 Общие методы исследования и 

анализ ЛС, Анализ природных 
биологически активных соедине-

ний, фармацевтическая химия, 

стандартизация лекарственных 

средств и метрология, токсиколо-

гическая химия 

1.8 Семестр:  III 

1.4 Постреквизиты:  Научно-

исследовательская рабо-

та/практическая деятельность 

1.9 Количество кредитов(ECTS):120 ча-

сов / 4 кредита 

1.5 Цикл: 1.10 Компонент: ВК 

2. Описание дисциплины (максимум 50 слов) 

GLP (Good Laboratory Practice) –система норм, правил и указаний, направленных 

на обеспечение согласованности и достоверности результатов лабораторных иссле-

дований. 

Это стандарты, на основании которых осуществляется планирование, проведе-

ние доклинических исследований, составление протоколов и оформление отчетов 
исследований. Соблюдение правил GLP позволяет обеспечивать достоверность ре-

зультатов исследований и их воспроизводимость. Правила GLP определяют техно-

логию проведения доклинических испытаний, связанных с определением безопас-

ности исследуемого вещества. 

Правила GLP включают в себя: требования к организации испытаний, к личному 

составу исследователей, к помещениям, в которых проводятся испытания, к лабора-
торному оборудованию и к его калибровке, к испытуемому и контрольному веще-

ству, к составлению и проведению подробной стандартной методики эксперимен-

тальных работ (SOP – standard operating procedure) и к порядку проведения испыта-

ний (протокол), к регистрации данных и оформлению отчета, к службе контроля за 

качеством испытаний, стандартные методики экспериментальных работ. 

3. Форма суммативной оценки 

3.3 Устный    ✅ 

4. Цели дисциплины 
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формирование у магистранта компетенций, необходимых для эффективного и 

успешного выполнения видов профессиональной деятельности в области надлежа-

щей лабораторной практики при создании новых лекарственных средств.. 

5. Конечные результаты обучения (РО дисциплины) 

РО1. Демонстрирует знания и понимание в изучаемой области, основан-

ные на передовых знаний в этой области: 

• знает правила GLP при создании новых ЛС ; 

• знает процесс контроля качества лекарственных средств от стадии 

переработки сырья до получения готовой продукции; 

• знает пути внедрения в практику новых ЛС; 

• знает новые регуляторные аспекты в сфере обращения ЛС в стра-
нах Европейского Союза; 

• знает обеспечение качества лекарственных средств, в соответствии 

с требованиями международных стандартов (правила лаборатор-

ной, клинической, производственной и фармацевтической практи-
ки – GLP, GСP, GMP, GРP); 

• знает тенденции развития здравоохранения и современное состоя-

ние медицинской науки в мире и в РК; 

• знает методологию научного исследования в области доклиниче-

ских исследований; 

• знает принципы проведения доклинических исследований в соот-
ветствии с национальными и международными стандартами GLP. 

РО2. Применяет знания и понимания на профессиональном уровне, фор-

мулирует аргументы и решает проблемы изучаемой области: 

• проводит рандомизированные сравнительные исследования между 

оригинальными и дженериковыми лекарственными средствами; 

• применяет современные физико-химические (инструментальные) 

методы анализа при изучении неизученных лекарственных 
средств, с целью внедрения их на практику; 

• понимает особенности и отличительные параметры (технологиче-

ского производства, состав, себестоимость и др.) оригинальных и 

дженериковых лекарственных средств. 

РО3. Осуществляет сбор и интерпретацию информации для формирова-

ния суждений с учетом социальных, этических и научных сообра-

жений: 

• интерпретирует результаты собственной лабораторной работы и 

дает заключение в соответствии  с правилами GLP при создании 

новых лекарственных средств; 

• демонстрирует умения работать с научной фармацевтической и 
медицинской литературой, а также оценивать отечественный и за-
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рубежный опыт по тематике исследований. 

РО4. Сообщает информацию, идеи, проблемы решения как 

специалистам, так и не специалистам: 

• готов информировать специалистов об изменениях и дополнениях 

в приказах и положениях по внедрению новых лабораторных ме-

тодов в практику контроля качества ЛС; 

• готов сообщать информацию из нормативно-правовых докумен-

тов, регламентирующих безопасное применение всех химических 

веществ в данной области. 

РО5 Навыки обучения, необходимые для самостоятельного продолжения 

обучения в изучаемой области: 

• владеет навыками поиска и анализа информации, приобретения 

новых знаний, необходимых для профессиональной деятельности 
в области стандартизации лекарственных средств; 

• интерпретирует результаты собственной лабораторной работы по 

фармацевтическому анализу, дает заключение в соответствии  с 

требованиями нормативных документов качеству лекарственных 
средств. 

РО6 Знает методы научных исследований и академического письма и 

применять их в изучаемой области: 

• методы научно-исследовательской деятельности, методологические 

основы научного исследования, современные проблемы науки о 

контроле качества и безопасности лекарственных средств, методы 

теоретического и эмпирического исследования, методологию орга-

низации и проведения научного эксперимента, правила академиче-

ского письма и оформления результатов исследования. 

РО7 Применяет знания и понимание фактов, явлений, теорий и сложных 

зависимостей между ними в изучаемой области: 

• знает и понимает связь между показателями качества 
лекарственных средств и  их физическими, химическими 

свойствами и способами получения; 

• выбирает методы исследования и анализа лекарственных средств, 

исходя из их физических и химических свойств; 

• прогнозирует взаимосвязь химической структуры с 

фармакологической активностью лекарственных средств; 

• прогнозирует срок и условия хранения лекарственных средств, ис-

ходя из физических, химических свойств, вида и состава  лекар-

ственной формы. 

РО8 Понимает значение принципов и культуры академической 

честности 
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• понимает принципы и культуру академической честности в 
образовательном процессе, выражающие честность студентов 

при выполнении всех оценочных работ в процессе освоения 

теоретического и практического материала по дисциплинам 

данного модуля. 

5.1 РО 
дисциплины 

Результаты обучения ОП, с которыми связаны РО 
дисциплины 

РО 1 РО 1 

РО 2 РО 2 

РО 3 РО 3 

РО 4 РО 4 

 РО5 РО5 

 РО6 РО6 

 РО7 РО7 

 РО8 РО8 

6. Подробная информация о дисциплине 

6.1 Место проведения (здание, аудитория): главный корпус, 

аудиториии:101Б-105Б 

Контактная информация 

Южно-Казахстанская медицинская академия, кафедра фарма-

цевтической и токсикологической химии. Площадь Аль-Фараби дом 1. 

Телефон 8 (7252) 408 222, внутренний 266. 

6.2 Количество 

часов 

Лекции Практ. 

зан. 

Лаб. зан. СРМ СРМП 

 40  56 24 

 

7. Сведения о преподавателях 

№ Ф.И.О. Степени и 

должн ст

ь 

Электронный 

адрес 

Научные 

интересы 

и др.* 

Достижения 

1 Ордабаева 

Сауле  

Кутымовна 

профессор, 

доктор 

фарм. наук 

ordabaeva@ 

mail.ru 

1,2,3,4 Автор 8 Предварительных па-

тентов РК, более 250 научных 

и учебно-методических работ, 

1 монографии, 5-х учебных 

пособий, 1-го лабораторного 

практикума, 10 типовых учеб-

ных программ 

2 Сопбекова 

Анара  

Онлабековна 

и.о. проф., 

к.фарм.н. 

anarkulsop-

bekova@mail.ru 

1,2,4 Автор более 130 научных ра-

бот, 2-х учебных пособий, 4-х 

типовых учебных программ, 

более 90 учебно-

методических разработок 
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3 Турсубекова 

Баян  

Изтелеуовна 

и.о. доцен-

та, 

к.фарм.н. 

baian.69@mail. 

ru 

1,2,4 Автор более 30 научных ра-

бот, более 30 учебно-

методических разработок, 1 

учебного пособия. 

 *Приоритетные научные направления кафедры: 

1. Создание и стандартизация эффективных и безопасных лекарственных препаратов на 

основе отечественного растительного сырья. 

2. Усовершенствование и разработка методик анализа лекарственных препаратов с 

применением физико-химических методов. 

3. Химико-токсикологические исследования сильнодействующих и ядовитых веществ. 

4. Разработка спецификаций качест а и стандартизация новых биологически активных 

соединений синтетического происхождения.  
 

8. Тематический план 
Не- 

де- 

ля 

 

Название темы Краткое содержание РО 

дис

цип

ли 

ны 

Кол-

во 

ча- 

сов 

Формы/м

етоды/ 

технолог

ии обуче-

ния 

Формы/ 

методы 

оценива-

ния 

1 Практическое 

занятие. Тема:  

Гармонизация 

технических тре-

бований к реги-

страции лекар-

ственных средств 

для человека. 

Specifications : Test Procedures 

and Acceptance Criteria for New 

Drug Substances and New Drug 

Products: Chemical Substances 

(including Decision Trees) - 

«Спецификации: Параметры 

качества и критерии приемле-

мости для новых фармацевти-

ческих субстанций и лекар-

ственных препаратов: химиче-

ские субстанции (включая ал-

горитмы)». Specifications : Test 

Procedures and Acceptance 

Criteria for 

Biotechnological/Biological 

Products - «Спецификации: 

Параметры качества и крите-

рии приемлемости для био-

технологиче-

ских/биологических препара-

тов». 

РО1 

РО5 

РО6 

РО7 

РО8 

3 работа в 

малых 

группах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Гармонизации 

технических тре-

бований к реги-

Гармонизации технических 

требований к регистрации ле-

карственных средств для че-

ловека (International 

Conference of Harmonization — 

ICH). 

Q8 Pharmaceuticaldevelopment 

(Фармацевтическая разработ-

РО1 

РО3 

РО4 

РО5 

РО6 

РО7 

РО8 

6 подготов-

ка и за-

щита ре-

фератов, 

рецензия 

на рефе-

рат 

оценивание 

подготовки 

и защиты 

рефератов 

mailto:baian.69@mail
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страции лекар-

ственных средств 

для человека 

(International 

Conference of 

Harmonization — 

ICH). 

Q8 Pharmaceutical 

development 

(Фармацевтиче-

ская разработка) - 

жизненный цикл 

лекарственного 

средства и алго-

ритм его разра-

ботки. 

Система меро-

приятий по обес-

печению качества 

лекарственных 

средств на  стади-

ях их разработки, 

изготовления, 

распределения, 

транспортирова-

ния, хранения и 

потребления.. 

ка) - жизненный цикл лекар-

ственного средства и алгоритм 

его разработки. 

Система мероприятий по 

обеспечению качества лекар-

ственных средств на  стадиях 

их разработки/ 

2 Практическое 

занятие. Тема:  

Контроль каче-

ства лекарствен-

ных средств. Кон-

троль качества на 

всех стадиях раз-

работки новых  

лекарственных 

средств, включая 

синтетические, 

технологические, 

биофармацевти-

ческие, фармако-

кинетические. 

Контроль качества лекар-

ственных средств. Контроль 

качества на всех стадиях раз-

работки новых  лекарственных 

средств, включая синтетиче-

ские, технологические, био-

фармацевтические, фармако-

кинетические. 

РО1 

РО3 

РО4 

РО5 

РО6 

РО7 

РО8 

3 работа в 

малых 

группах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Имплементация требований 

надлежащей лабораторной 

практики и системы обеспече-

ния качества лекарственных 

средств в целом: увеличение 

 6 подготов-

ка и за-

щита ре-

фератов, 

рецензия 

оценивание 

подготовки 

и защиты 

рефератов 
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Имплементация 

требований 

надлежащей ла-

бораторной прак-

тики и системы 

обеспечения ка-

чества лекар-

ственных средств 

в целом: увеличе-

ние количества 

монографий на 

готовые лекар-

ственные сред-

ства в ГФ РК. 

Охват системы 

контроля в РК 

стандартов GLP; 

доказательства 

терапевтической 

эквивалентности 

генерических 

препаратов. 

количества монографий на го-

товые лекарственные средства 

в ГФ РК. 

Охват системы контроля в РК 

стандартов GLP; 

на рефе-

рат 

3 Практическое 

занятие. Тема:  

Организация до-

клинических ис-

следований в со-

ответствии с 

национальными и 

международными 

стандартами GLP. 

Организация доклинических 

исследований в соответствии с 

национальными и междуна-

родными стандартами GLP: 

руководитель исследования: 

его функции и роль в проведе-

нии исследования; 

программа исследования 

(принципы формирования и 

утверждения, объем); прото-

кол исследования (принципы 

составления, порядок утвер-

ждения, внесение изменений). 

 3 работа в 

парах 

по оценоч-

ному листу 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Предварительное 

изучение эффек-

тивности и без-

опасности препа-

ратов: от поиска 

оптимальных ме-

тодов синтеза 

Предварительное изучение 

эффективности и безопасности 

препаратов: от поиска опти-

мальных методов синтеза био-

логически активных соедине-

ний, установления их структу-

ры, исследования их физико-

химических  свойств, изуче-

ния биологической активно-

сти, токсичности, фармакоки-

нетики до разработки техноло-

гии и организации производ-

 6 подготов-

ка и за-

щита ре-

фератов, 

рецензия 

на рефе-

рат 

оценивание 

подготовки 

и защиты 

рефератов 



 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
9 стр. из 17 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» 

 

 9 

биологически ак-

тивных соедине-

ний, установле-

ния их структуры, 

исследования их 

физико-

химических  

свойств, изучения 

биологической 

активности, ток-

сичности, фарма-

кокинетики до 

разработки тех-

нологии и орга-

низации произ-

водства субстан-

ции и готовой 

продукции. 

Контроль каче-

ства на всех ста-

диях разработки 

новых  лекар-

ственных средств. 

ства субстанции и готовой 

продукции. 

Контроль качества на всех 

стадиях разработки новых  ле-

карственных средств. 

4 Практическое 

занятие. Тема:  

Требования Гос. 

регистрации к 

спецификациям и 

методикам испы-

таний лекар-

ственных средств. 

Аналитический нормативный 

документ (АНД).Временный 

аналитический документ 

(ВАНД). 

 3 работа в 

малых 

группах 

по оценоч-

ному листу 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Рекомендаций 

GLP к руковод-

ствам по прове-

дению доклини-

ческих и клини-

ческих испытаний 

новых лекар-

ственных средств 

в РК. Организа-

ция доклиниче-

ских иссле-

Рекомендаций GLP к руковод-

ствам по проведению докли-

нических и клинических ис-

пытаний новых лекарственных 

средств в РК. Организация до-

клинических иссле-дований в 

соответствии с национальны-

ми и международными стан-

дартами GLP. 

Нормативно-правовая база. 

Этапы исследования по разра-

ботке лекарственных средств. 

 6 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 
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дований в соот-

ветствии с нацио-

нальными и меж-

дународными 

стандартами GLP. 

Нормативно-

правовая база. 

Этапы 

исследования по 

разработке 

лекарственных 

средств. 

5 Практическое 

занятие. Тема:  

Гармонизация 

национальных 

подходов к вали-

дации аналитиче-

ских методик с 

требованиями 

GLP. 

Гармонизация национальных 

подходов к валидации анали-

тических методик с требова-

ниями GLР. Термины, опреде-

ления, используемые при ва-

лидации аналитических мето-

дик. Аналитические испыта-

ния и методики, подлежащие 

валидации.  

Валидационные характеристи-

ки и требования: правиль-

ность, 

 точность, сходимость, 

 внутрилабораторная точность, 

специфичность, предел обна-

ружения, предел количествен-

ного определения, линейность, 

диапазон применения. 

 3 работа в 

малых 

группах 

по оценоч-

ному листу 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Принципы прове-

дения доклиниче-

ских исследова-

ний в соответ-

ствии с нацио-

нальными стан-

дарты GLP. 

Международным

и стандартами 

GLP: общие 

положения 

Принципы проведения докли-

нических исследований в со-

ответствии с национальными 

стандарты GLP. Международ-

ными стандартами GLP: об-

щие положения 

 6 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 
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6 Практическое 

занятие. Тема:  

Программа ВОЗ 

по преквалифика-

ции лекарствен-

ных средств, дру-

гие организации 

ООН (ЮНЭЙД и 

ЮНИСЕФ) и 

ЮНИТЭЙД 

Перечень лекарственных пре-

паратов, прошедших преква-

лификацию ВОЗ, использова-

ние международными заку-

почными организациями.  

Оценка данных по безопасно-

сти, эффективности и качества 

препаратов в форме регистра-

ционного досье, а также аудит 

предприятия на соответствие 

правилам надлежащей произ-

водственной практики (GMP). 

Преквалификация лекарствен-

ных средств ВОЗ. 

 3 работа в 

парах 

по оценоч-

ному листу 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Введение прото-

колов и отчетов в 

соответствии с 

требованиями 

GLP. Требования 

Госрегистрации к 

специификациям 

и методикам ис-

пытаний лекар-

ственных средств. 

Тенденции разви-

тия методов 

оценки его каче-

ства и на основе 

информационно-

аналитических 

исследований. 

Системный под-

ход к оценке ка-

чества лекар-

ственных средств. 

Реактивы и стан-

дартные раство-

ры. 

Введение протоколов и отче-

тов в соответствии с требова-

ниями GLP. Требования Гос-

регистрации к спецификациям 

и методикам испытаний ле-

карственных средств. Тенден-

ции развития методов оценки 

его качества и на основе ин-

формационно-аналитических 

исследований. Системный 

подход к оценке качества ле-

карственных средств. 

Реактивы и стандартные рас-

творы. 

 6 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 

7 Практическое 

занятие. Тема:  

Требования к ре-

гистрационным 

Требования к регистрацион-

ным материалам на фармацев-

тические продукты, включа-

ющие спецификации качества, 

 3 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-
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материалам на 

фармацевтиче-

ские продукты.  

а также информацию о проис-

хождении, описании техноло-

гии производства и мер вход-

ного контроля в отношении 

активных ингредиентов. 

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Рубежный кон-

троль-1 

 

Темы 1-6 недель 
 5 7 неделя составле- 

ние банка 

данных 

«немые» 

формулы и 

специфика 

ции каче-

ства ЛС 

8 Практическое 

занятие. Тема:  

Требования к ре-

гистрационным 

материалам на 

фармацевтиче-

ские продукты 

(продолжение) 

 
 3 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Новые регулятор-

ные аспекты в 

сфере обращения 

лекарственных 

средств в странах 

Европейского 

Союза.  

Гармонизация 

национальных 

подходов к вали-

дации аналитиче-

ских методик с 

требованиями 
СLР. 

Новые регуляторные аспекты 

в сфере обращения лекар-

ственных средств в странах 

Европейского Союза.  

Гармонизация национальных 

подходов к валидации анали-

тических методик с требова-

ниями СLР. 

 6 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 

9 Практическое 

занятие. Тема:  

Обзор Казахстан-

ского рынка био-

аналогов. Опыт  

USP. Новые раз-

работки в области 

Обзор Казахстанского рынка 

биоаналогов. Опыт  USP. Но-

вые разработки в области био-

логических препаратов: взгляд 

Европейской Фармакопеи. 

Стандартные образцы биоана-

логов. Программа NIBSC по 

 3 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 
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биологических 

препаратов: 

взгляд Европей-

ской Фармакопеи. 

стандартным материалам для 

биопрепаратов и диагностиче-

ских средств. Дополнительные 

аналитические методы. Про-

блемы стандартизации био-

препаратов и диагностических 

средств 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Требования к си-

стеме обеспече-

ния качества кон-

трольных лабора-

торий производи-

телей  лекар-

ственных средств. 

Декларирование 

аккредитованной 

испытательной 

лаборатории. 

Гармонизация 

требований к ка-

честву лекар-

ственных средств 

в рамках Тамо-

женного союза.    

Требования к системе обеспе-

чения качества контрольных 

лабораторий производителей  

лекарственных средств. Де-

кларирование аккредитован-

ной испытательной лаборато-

рии. 

Гармонизация требований к 

качеству лекарственных 

средств в рамках Таможенного 

союза.   

 6 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 

10 Практическое  

занятие. Тема: 

Обзор 

Казахстанского 

рынка 

биоаналогов. 

Опыт  USP. 

Новые разработки 

в области 

биологических 

препаратов: 

взгляд 

Европейской 

Фармакопеи 

(продолжение) 

Обзор Казахстанского рынка 

биоаналогов. Опыт  USP. Но-

вые разработки в области био-

логических препаратов: взгляд 

Европейской Фармакопеи. 

Стандартные образцы биоана-

логов. Программа NIBSC по 

стандартным материалам для 

биопрепаратов и диагностиче-

ских средств. Дополнительные 

аналитические методы. Про-

блемы стандартизации био-

препаратов и диагностических 

средств 

 3 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

Принципы внедрения новых 

лабораторных методов в прак-

тику контроля качества лекар-

 6 презента-

ция, 

рецензия 

оценивание  

подготовки 

и защиты 
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СРМ. Задание 

СРМ: 

Принципы 

внедрения новых 

лабораторных 

методов в 

практику 

контроля качества 

лекарственных 

средств. 

Американский 

опыт.) 

ственных средств. Американ-

ский опыт. 

 

на 

презента-

цию 

презента-

ции 

11 Практическое  

занятие. Тема:  

Проблемы стан-

дартизации био-

препаратов и диа-

гностических 

средств..  

Стандартизация биопрепара-

тов и диагностических 

средств. 

 3 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Формирование и 

развитие лабора-

торной базы по 

контролю каче-

ства лекарствен-

ных средств в РК. 

Принципы внед-

рения новых ла-

бораторных ме-

тодов в практику 

контроля качества 

лекарственных 

средств. Европей-

ский опыт. 

Формирование и развитие ла-

бораторной базы по контролю 

качества лекарственных 

средств в РК. 

Принципы внедрения новых 

лабораторных методов в прак-

тику контроля качества лекар-

ственных средств. Европей-

ский опыт. 

 6 11 неделя Презента-

ция 

12 Практическое 
занятие. Тема: 

Проблемы 

стандартизации 

биопрепаратов и 

диагностических 

средств 

(продолжение) 

Стандартизация биопрепара-
тов и диагностических 

средств. 

 3 работа в 
парах 

устный 
опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 
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 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ: 

Качество 

фармацевтически

х субстанций, 

используемых в 

производстве 

лекарственных 

средств в РК. 

Система 

преквалификации 

лабораторий по 

контролю 

качества 

лекарственных 

средств в рамках 

ВОЗ. 

Качество фармацевтических 

субстанций, используемых в 

производстве лекарственных 

средств в РК. 

Система преквалификации ла-

бораторий по контролю каче-

ства лекарственных средств в 

рамках ВОЗ. 

 5 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 

13 Практическое 

занятие. Тема:  

Современные 

международные 

подходы к регу-

лированию био-

логических ле-

карственных пре-

паратов. 

Международные подходы к 

регулированию биологических 

лекарственных препаратов. 

Международная система каче-

ства биологических препара-

тов. 

 2 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ:  

Стандартные об-

разцы биоанало-

гов. Программа 

NIBSC по стан-

дартным матери-

алам для биопре-

паратов и диагно-

стических 

средств. Допол-

нительные анали-

тические методы. 

Современные ас-

пекты обеспече-

Стандартные образцы биоана-

логов. Программа NIBSC по 

стандартным материалам для 

биопрепаратов и диагностиче-

ских средств. Дополнительные 

аналитические методы. 

Современные аспекты обеспе-

чения качеством фармацевти-

ческих субстанций за рубежом 

- сегодня и завтра 

 5 презента-

ция, 

рецензия 

на 

презента-

цию 

оценивание  

подготовки 

и защиты 

презента-

ции 
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ния качеством 

фармацевтиче-

ских субстанций 

за рубежом - се-

годня и завтра 

14 Практическое 

занятие. Тема: 

Современные 

международные 

подходы к 

регулированию 

биологических 

лекарственных 

препаратов. 

(продолжение) 

Международные подходы к 

регулированию биологических 

лекарственных препаратов. 

Международная система каче-

ства биологических препара-

тов. 

 2 работа в 

парах 

устный 

опрос (со-

беседова-

ние), оцен-

ка комму-

никативных 

навыков 

 СРМП. 

Консультация по 

выполнению 

СРМ. Задание 

СРМ: 

Рубежный 

контроль-2 

Темы 8-14 недель. РО1, 

РО3, 

РО4, 

РО5, 

РО6, 

РО7, 

РО8 

5 14 неделя тестирова-

ние 

Количество часов практических  занятий: 40   

Количество часов СРМ: 72   

Подготовка и проведение промежуточной аттестации: 8   

Итого по СРМ: 80   

Общее количество: 120   

 *Примечание: Оценивание работы обучающихся проводится по критериям, указанным в 

методических рекомендациях для СРМ 

9. Методы обучения  

9.1 лекции  

9.2 Практические занятия семинар 

9.3 СРМ/СРМП спецификации качества ЛС;  

подготовка тестовых заданий, рецензия на тесты, проверка 

в  системе «Антиплагиат.ВУЗ»; 

подготовка и защита рефератов, рецензия на реферат, 

проверка в  системе «Антиплагиат.ВУЗ»; 

презентация, рецензия на презентацию 

9.4 Рубежный контроль тестирование 

10. Критерии оценок 

10.1 Критерии оценивания результатов обучения дисциплины  



 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
17 стр. из 17 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» 

 

 17 

№ 

РО 

Наименование 

результатов 

обучения 

Неудовлетво-

рительно 

Удовлетво-

рительно 

Хорошо Отлично 

  

РО1 

 

Демонстрирует 

знания и пони-

мание органи-

зационно-

правовых, 

юридических и 

методологиче-

ских основ 

проведения 

контроля каче-

ства ЛС, ЛРС, 

фармацевтиче-

ских субстан-

ции, стандарт-

ных образцов, 

вспомогатель-

ных веществ и 

материалов 

 

• Демонстриру-

ет минималь-

ные знания и 

понимание ор-

ганизационно-

правовых, 

юридических и 

методологиче-

ских основ 

проведения  

всех видов 

фармацевтиче-

ского анализа 

по контролю 

качества лекар-

ственных суб-

станции и го-

товых лекар-

ственных форм 

на этапах 

разработки, 

получения, 

хранения и 

применения; 

• Демонстриру-

ет минималь-

ные знания и  

понимание, в 

выборе соот-

ветствующих 

химических и 

физико-

химических 

методов для 

идентификации

, анализа 

чистоты и 

количественног

о определения 

ЛС без обосно-

ваний. 

• Выполняет 

методы фарма-

копейного и 

• Демон-

стрирует ча-

стичные зна-

ния и пони-

мание органи-

зационно-

правовых, 

юридических 

и методоло-

гических ос-

нов проведе-

ния  всех ви-

дов фарма-

цевтического 

анализа по 

контролю ка-

чества лекар-

ственных суб-

станции и го-

товых лекар-

ственных 

форм на 

этапах 

разработки, 

получения, 

хранения и 

применения; 

• Демон-

стрирует ча-

стичные зна-

ния, понима-

ние в выборе 

соответству-

ющих хими-

ческих и 

физико-

химических 

методов для 

идентификаци

и, анализа 

чистоты и 

количественн

ого 

определения 

• Демонстриру-

ет полные зна-

ния и понимание 

организационно-

правовых, юри-

дических и ме-

тодологических 

основ проведе-

ния  всех видов 

фармацевтиче-

ского анализа по 

контролю каче-

ства лекарствен-

ных субстанции 

и готовых лекар-

ственных форм 

на этапах 

разработки, 

получения, 

хранения и 

применения; 

• Демонстриру-

ет полные зна-

ния, понимание 

в выборе соот-

ветствующих 

химических и 

физико-

химических 

методов для 

идентификации, 

анализа чистоты 

и 

количественного 

определения ЛС 

в зависимости от 

физико-

химических 

свойств и вида 

лекарственной 

формы. 

• Самостоя-

тельно  владеет 

методами фар-

• Демонстрирует 

исключительные 

знания и понимание 

организационно-

правовых, юридиче-

ских и методологи-

ческих основ прове-

дения всех видов 

фармацевтического 

анализа по контро-

лю качества лекар-

ственных субстан-

ции и готовых ле-

карственных форм 

на этапах разработ-

ки, получения, хра-

нения и примене-

ния; 

• Демонстрирует 

исключительные 

знания, понимание в 

выборе соответ-

ствующих химиче-

ских и физико-

химических методов 

для идентификации, 

анализа чистоты и 

количественного 

определения ЛС в 

зависимости от фи-

зико-химических 

свойств и вида ле-

карственной формы; 

• Свободно владеет 

методами фармако-

пейного и нефарма-

копейного анализа и 

проводит фармацев-

тический анализ на 

лекарственные пре-

параты, используя  

химические и физи-

ко-химические ме-

тоды и получает ис-
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нефармакопей-

ного анализа и 

проводит фар-

мацевтический 

анализ на ле-

карственные 

препараты, ис-

пользуя хими-

ческие и раз-

личные физи-

ко-химические 

методы анализа 

под руковод-

ством препода-

вателя. 

• Минимально 

интерпретиру-

ет результаты 

собственной 

лабораторной 

работы по 

фармацевтиче-

скому анализу 

ЛП в зависимо-

сти от физико-

химических 

свойств и вида 

лекарственной 

формы; 

• Дает не пол-

ное заключение 

качеству ЛС в 

соответствии с 

требованиями 

НД; 

• Оформляет 

протоколы не в 

соответствии с 

установленным 

форматом, они 

достаточно 

кратки  и не 

последователь-

ны, не приве-

дены расчет-

ные формулы и 

результаты ко-

ЛС без обос-

нований. 

• Частично 

владеет мето-

дами фарма-

копейного и 

нефармако-

пейного ана-

лиза и прово-

дит фарма-

цевтический 

анализ на ле-

карственные 

препараты, 

используя 

химические и 

физико-

химические 

методы ана-

лиза под ру-

ководством 

преподавате-

ля. 

• Интерпре-

тирует ре-

зультаты соб-

ственной ла-

бораторной 

работы по 

фармацевти-

ческому ана-

лизу ЛП без 

обоснований; 

• Дает ча-

стичное за-

ключение ка-

честву ЛС в 

соответствии 

с требования-

ми НД; 

• Оформляет 

протоколы в 

соответствии 

с установлен-

ным форма-

том,  приве-

дены частич-

макопейного и 

нефармакопей-

ного анализа и 

проводит фар-

мацевтический 

анализ на лекар-

ственные препа-

раты, используя 

химические и 

различные фи-

зико-химические 

методы анализа 

и получает ис-

ключительные 

результаты. 

• Интерпрети-

рует результаты 

собственной ла-

бораторной ра-

боты по фарма-

цевтическому 

анализу ЛП в 

зависимости от 

физико-

химических 

свойств и вида 

лекарственной 

формы; 

• Дает правиль-

ное заключение 

качеству ЛС в 

соответствии с 

требованиями 

НД; 

• Оформляет 

протоколы в со-

ответствии с  

установленным 

форматом, они 

написаны акку-

ратно и грамот-

но, приведены 

все расчетные 

формулы и ре-

зультаты коли-

чественного 

определения, 

ключительные ре-

зультаты; 

• Обоснованно ин-

терпретирует ре-

зультаты собствен-

ной лабораторной 

работы по фарма-

цевтическому ана-

лизу ЛП в зависи-

мости от физико-

химических свойств 

и вида лекарствен-

ной формы; 

• Дает обоснован-

ное заключение ка-

честву ЛС в соот-

ветствии с требова-

ниями НД; 

• Самостоятельно 

оформляет протоко-

лы в соответствии с 

установленным 

форматом: они 

написаны грамотно 

и последовательно, 

приведены все рас-

четные формулы и 

результаты количе-

ственного опреде-

ления, выраженные 

в единицах измере-

ния; реакции иден-

тификации и чисто-

ты ЛП сопровожда-

ются химизмом ре-

акций. В протоколах 

все показатели ка-

чества сопровожда-

ются рисунками, 

иллюстрациями по 

результатам анализа  

и соответствуют 

уровню соответ-

ствующего курса. 
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личественного 

определения, 

единицы изме-

рения не при-

ведены; реак-

ции идентифи-

кации и чисто-

ты ЛП не со-

провождаются 

химизмом ре-

акций, показа-

тели качества 

не сопровож-

даются рисун-

ками, иллю-

страциями по 

результатам 

анализа. 

 

ные расчет-

ные формулы 

и результаты 

количествен-

ного опреде-

ления, едини-

цы измерения 

приведены 

частично; ре-

акции иден-

тификации и 

чистоты ЛП 

сопровожда-

ются химиз-

мом реакций, 

показатели 

качества ча-

стично сопро-

вождаются 

рисунками, 

иллюстраци-

ями по ре-

зультатам 

анализа. 

 

выраженные в 

единицах изме-

рения; реакции 

идентификации 

и чистоты ЛП 

сопровождаются 

химизмом реак-

ций, показатели 

качества сопро-

вождаются ри-

сунками, иллю-

страциями по 

результатам ана-

лиза  и соответ-

ствуют уровню 

соответствую-

щего курса. 

 

 

 

 

РО2 Проводит все 

виды 

фармацевтиче

ского анализа 

по контролю 

качества 

лекарственных 

субстанции и 

готовых 

лекарственных 

форм на 

этапах 

разработки, 

получения, 

хранения и 

применения, 

формулирует 

аргументы и 

решает 

проблемы 

причинно- 

следственной 

• проводит  

минимальный 

фармацевтичес

кий анализ 

лекарственных 

субстанции и 

готовых 

лекарственных 

препаратов по 

разделу 

«идентификаци

я»  неправиль-

но аргументи-

руя выбор хи-

мических и фи-

зических мето-

дов; 

• проводит 

минимальный 

фармацевтичес

кий анализ ЛС 

и готовых ЛП 

• частично 

проводит  

фармацевтиче

ский анализ 

лекарственны

х субстанции 

и готовых 

лекарственны

х препаратов 

по разделу 

«идентификац

ия»  правиль-

но аргумен-

тируя выбор 

химических и 

физических 

методов; 

• частично 

проводит 

фармацевтиче

ский анализ 

ЛС и готовых 

• проводит  

фармацевтическ

ий анализ 

лекарственных 

субстанции и 

готовых 

лекарственных 

препаратов по 

разделу 

«идентификация

»  правильно ар-

гументируя вы-

бор химических 

и физических 

методов; 

•  проводит 

фармацевтическ

ий анализ ЛС и 

готовых ЛП по 

разделу 

«чистота», 

правильно 

• самостоятельно 

проводит  

фармацевтический 

анализ 

лекарственных 

субстанции и 

готовых 

лекарственных 

препаратов по 

разделу 

«идентификация»  

правильно аргумен-

тируя выбор хими-

ческих и физиче-

ских методов; 

• самостоятельно  

проводит 

фармацевтический 

анализ ЛС и 

готовых ЛП по 

разделу «чистота», 

правильно 
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связи между 

фактическим 

результатом 

фармацевтиче

ского анализа и 

требованиям 

НД к качеству 

ЛС 

по разделу 

«чистота», 

правильно 

аргументируя 

связь между 

способами 

получения и 

правильного 

хранения ЛП; 

• проводит 

минимальный 

фармацевтичес

кий анализ 

готовых ЛП по 

разделу 

"показатели 

качества", 

неправильно 

аргументируя 

вид ЛП с 

соотвествующи

м показателем 

качества; 

• проводит 

минимальный 

фармацевтичес

кий анализ ЛС 

и готовых ЛП 

по разделу 

«Количественн

ое 

определение», 

неправильно 

аргументируя 

выбор метода 

анализа с 

учетом вида 

ЛП, 

терапевтическо

й дозы, 

чувствительнос

ти и 

селективности 

метода анализа 

 

ЛП по 

разделу 

«чистота», 

правильно 

аргументируя 

связь между 

способами 

получения и 

правильного 

хранения ЛП; 

• частично 

проводит 

фармацевтиче

ский анализ 

готовых ЛП 

по разделу 

"показатели 

качества", 

правильно 

аргументируя 

вид ЛП с 

соотвествующ

им 

показателем 

качества; 

• частично 

проводит 

фармацевтиче

ский анализ 

ЛС и готовых 

ЛП по 

разделу 

«Количествен

ное 

определение», 

правильно 

аргументируя 

выбор метода 

анализа с 

учетом вида 

ЛП, 

терапевтическ

ой дозы, 

чувствительн

ости и 

селективност

и метода 

анализа 

аргументируя 

связь между 

способами 

получения и 

правильного 

хранения ЛП; 

• проводит 

фармацевтическ

ий анализ 

готовых ЛП по 

разделу 

"показатели 

качества", 

правильно 

аргументируя 

вид ЛП с 

соотвествующим 

показателем 

качества; 

• проводит 

фармацевтическ

ий анализ ЛС и 

готовых ЛП по 

разделу 

«Количественно

е определение», 

правильно 

аргументируя 

выбор метода 

анализа с учетом 

вида ЛП, 

терапевтической 

дозы, 

чувствительност

и и 

селективности 

метода анализа 

 

аргументируя связь 

между способами 

получения и 

правильного 

хранения ЛП; 

• Самостоятельно 

проводит 

фармацевтический 

анализ готовых ЛП 

по разделу 

"показатели 

качества", 

правильно 

аргументируя вид 

ЛП с 

соотвествующим 

показателем 

качества; 

• Самостоятельно 

проводит 

фармацевтический 

анализ ЛС и 

готовых ЛП по 

разделу 

«Количественное 

определение», 

правильно 

аргументируя выбор 

метода анализа с 

учетом вида ЛП, 

терапевтической 

дозы, 

чувствительности и 

селективности 

метода анализа 

РО3  

 

Осуществляет 

сбор и 

интерпретацию 

информации 

для 

формирования 

суждений с 

учетом 

•демонстрирует 

некоторые 

умения работы 

с аналитиче-

ской норма-

тивной доку-

ментацией 

(АНД), норма-

•демонстриру

ет частичные, 

фрагментар-

ные умения 

работы с ана-

литической 

нормативной 

документаци-

•демонстрирует 

достаточно пол-

ные умения ра-

боты с аналити-

ческой норма-

тивной докумен-

тацией (АНД), 

нормативно-

•демонстрирует 

фундаментальные 

умения работы с 

аналитической нор-

мативной докумен-

тацией (АНД), нор-

мативно-

технической доку-
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социальных, 

этических и 

научных 

соображений: 

осуществляет 

сбор 

информации в 

области 

контроля 

качества, 

стандартизации 

и исследования 

лекарственных 

средств; 

•интерпретируе

т результаты 

проведенного 

анализа 

лекарственных 

средств для 

формирования 

суждений о 

качестве и 

безопасности 

лекарственных 

средств. 

тивно-

технической 

документацией 

(НТД) и госу-

дарственной 

фармакопеей 

РК (ГФ РК) по 

контролю за 

качеством, 

стандартизации  

и безопасно-

стью лекар-

ственных 

средств;  

• интерпрети-

рует некоторые 

результаты 

собственной 

лабораторной 

работы и дает 

необоснованно

е заключение в 

соответствии с 

требованиями 

нормативных 

документов к 

качеству ле-

карственных 

средств; 

• демонстри-

рует некоторые 

умения работы 

с научной фар-

мацевтической 

и медицинской 

литературой;  

• показывает 

некоторые зна-

ния при оцени-

вании отече-

ственных и за-

рубежных опы-

тов по темати-

ке исследова-

ний в области 

контроля каче-

ства и стандар-

ей (АНД), 

нормативно-

технической 

документаци-

ей (НТД) и 

государствен-

ной фармако-

пеей РК (ГФ 

РК) по кон-

тролю за ка-

чеством, 

стандартиза-

ции  и без-

опасностью 

лекарствен-

ных средств;  

• интерпре-

тирует ча-

стичные, 

фрагментар-

ные результа-

ты собствен-

ной лабора-

торной рабо-

ты и дает за-

ключение в 

соответствии 

с требования-

ми норматив-

ных докумен-

тов к качеству 

лекарствен-

ных средств; 

• демонстри-

рует частич-

ные, фрагмен-

тарные уме-

ния работы с 

научной фар-

мацевтиче-

ской и меди-

цинской ли-

тературой;  

• показывает 

частичный 

уровень зна-

ний при оце-

технической до-

кументацией 

(НТД) и госу-

дарственной 

фармакопеей РК 

(ГФ РК) по кон-

тролю за каче-

ством, стандар-

тизации  и без-

опасностью ле-

карственных 

средств;  

• самостоятель-

но интерпрети-

рует результаты 

собственной ла-

бораторной ра-

боты и дает гра-

мотное заключе-

ние в соответ-

ствии с требова-

ниями норма-

тивных доку-

ментов к каче-

ству лекарствен-

ных средств; 

• демонстрирует 

достаточно пол-

ные умения ра-

боты с научной 

фармацевтиче-

ской и медицин-

ской литерату-

рой;  

• показывает 

знания при оце-

нивании отече-

ственных и за-

рубежных опы-

тов по тематике 

исследований в 

области кон-

троля качества и 

стандартизации 

лекарственных 

средств. 

ментацией (НТД) и 

государственной 

фармакопеей РК 

(ГФ РК) по контро-

лю за качеством, 

стандартизации  и 

безопасностью ле-

карственных 

средств;  

• самостоятельно 

грамотно интерпре-

тирует результаты 

собственной лабо-

раторной работы и 

дает грамотное,  

обоснованное за-

ключение в соответ-

ствии с требования-

ми нормативных 

документов к каче-

ству лекарственных 

средств; 

• демонстрирует 

фундаментальные 

умения работы с 

научной фармацев-

тической и меди-

цинской литерату-

рой;  

• показывает высо-

кий уровень знаний 

при оценивании 

отечественных и за-

рубежных опытов 

по тематике иссле-

дований в области 

контроля качества и 

стандартизации ле-

карственных 

средств. 
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тизации лекар-

ственных 

средств. 

 

нивании оте-

чественных и 

зарубежных 

опытов по те-

матике иссле-

дований в об-

ласти кон-

троля каче-

ства и  стан-

дартизации 

стандартиза-

ции лекар-

ственных 

средств. 

РО4 

 

Сообщает ин-

формацию, 

идеи, пробле-

мы решения 

как специали-

стам, так и не 

специалистам: 

• сообщает ин-

формацию, 

идеи, решения 

проблемы спе-

циалистам по 

проведению 

фармацевтиче-

ского анализа 

лекарственных 

средств и до-

кументирова-

нию получен-

ных результа-

тов, так и не 

специалистам о 

качестве и 

безопасности 

лекарственных 

средств. 

 

 

 

• представляет 

некоторые ре-

зультаты ис-

следований в 

области кон-

троля качества 

лекарственных 

средств; 

• показывает 

некоторую го-

товность ин-

формировать 

специалистов и 

население о 

соответствии 

лекарственных 

средств неко-

торым требо-

ваниям норма-

тивных доку-

ментов; 

• демонстри-

рует некоторые 

умения готов-

ности внести 

идеи по реше-

нию проблем в 

случае несоот-

ветствия каче-

ства лекар-

ственных 

средств требо-

ваниям норма-

• представля-

ет частичные, 

фрагмен-

тарные ре-

зультаты ис-

следований в 

области кон-

троля каче-

ства лекар-

ственных 

средств; 

• показывает 

частичный 

уровень го-

товности ин-

формировать 

специалистов 

и население о 

соответствии 

лекарствен-

ных средств 

требованиям 

нормативных 

документов; 

• демонстри-

рует частич-

ные, фраг-

ментарные 

умения го-

товности вне-

сти идеи по 

решению 

проблем в 

• самостоятель-

но представляет 

результаты ис-

следований в 

области кон-

троля качества 

лекарственных 

средств; 

• показывает 

готовность ин-

формировать 

специалистов и 

население о со-

ответствии ле-

карственных 

средств требова-

ниям норматив-

ных документов; 

• демонстрирует 

достаточно пол-

ные умения го-

товности внести 

идеи по реше-

нию проблем в 

случае несоот-

ветствия каче-

ства лекарствен-

ных средств тре-

бованиям нор-

мативных доку-

ментов. 

• самостоятельно 

грамотно представ-

ляет результаты ис-

следований в обла-

сти контроля каче-

ства лекарственных 

средств; 

• показывает высо-

кий уровень готов-

ности информиро-

вать специалистов и 

население о соот-

ветствии лекар-

ственных средств 

требованиям норма-

тивных документов; 

• демонстрирует  

фундаментальные 

умения готовности 

внести идеи по ре-

шению проблем в 

случае несоответ-

ствия качества ле-

карственных 

средств требовани-

ям норматив-ных 

документов. 
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тивных доку-

ментов. 

 

случае несо-

ответствия 

качества ле-

карственных 

средств тре-

бованиям 

нормативных 

документов. 

РО5 Навыки обуче-

ния, необхо-

димые для са-

мостоятельного 

продолжения 

обучения в 

изучаемой об-

ласти: 

- владеет навы-

ками поиска и 

анализа ин-

формации, 

приобретения 

новых знаний, 

необходимых 

для професси-

ональной дея-

тельности в об-

ласти стандар-

тизации лекар-

ственных 

средств; 

-

интерпретируе

т результаты 

собственной 

лабораторной 

работы по 

фармацевтичес

кому анализу, 

дает 

заключение в 

соответствии  с 

требованиями 

нормативных 

документов 

качеству ле-

карственных 

средств. 

•не способен 

демонстрирова

ть знания госу-

дарственной 

системы кон-

троля качества 

и стандартиза-

ции ЛС в РК; 

• не достаточно 

знает и 

ссылается на 

нормативные 

докумен-ты, 

регламентирую

щие качество 

ЛС в РК (ГФ 

РК, АНД, 

ВАНД) и на 

международны

е стан-дарты 

качества, 

регламентирую

щие каче-ство 

ЛС (European 

Pharmacopoeia, 

British 

Pharmacopoeia, 

U.S. 

Pharmacopeia, 

Japanese 

Pharmacopoeia, 

ГФ РФ, ГФУ, 

ГФ РБ). 

• полное не 

понимание при 

оформлении 

документации 

установленного 

образца по 

•демонстриру

ет частичное 

понимание 

знания госу-

дарственной 

системы кон-

троля каче-

ства и стан-

дартизации 

ЛС в РК; 

• частично  

знает и 

ссылается на 

нормативные 

документы, 

регламентиру

ющие 

качество ЛС в 

РК (ГФ РК, 

АНД, ВАНД) 

и на 

международн

ые стан-дарты 

качества, 

регламентиру

ющие каче-

ство ЛС 

(European 

Pharmacopoeia

, British 

Pharmacopoeia

, U.S. 

Pharmacopeia, 

Japanese 

Pharmacopoeia

, ГФ РФ, 

ГФУ, ГФ РБ). 

• адекватно 

оформляет 

• демонстрирует 

полное 

понимание зна-

ния государ-

ственной систе-

мы контроля ка-

чества и стан-

дартизации ЛС в 

РК; 

• достаточно 

полно знает и 

ссылается на 

нормативные 

докумен-ты, 

регламентирую

щие качество ЛС 

в РК (ГФ РК, 

АНД, ВАНД) и 

на 

международные 

стан-дарты 

качества, 

регламентирую

щие каче-ство 

ЛС (European 

Pharmacopoeia, 

British 

Pharmacopoeia, 

U.S. 

Pharmacopeia, 

Japanese 

Pharmacopoeia, 

ГФ РФ, ГФУ, 

ГФ РБ). 

• оформляет до-

кументацию 

установленного 

образца по 

контролю 

•демонстрирует 

исключительные 

знания государ-

ственной системы 

контроля качества и 

стандартизации ЛС 

в РК; 

• полноценно знает 

и уместно ссылается 

на нормативные 

докумен-ты, 

регламентирующие 

качество ЛС в РК 

(ГФ РК, АНД, 

ВАНД) и на 

международные 

стан-дарты 

качества, 

регламентирующие 

каче-ство ЛС 

(European 

Pharmacopoeia, 

British 

Pharmacopoeia, U.S. 

Pharmacopeia, 

Japanese 

Pharmacopoeia, ГФ 

РФ, ГФУ, ГФ РБ). 

• самостоятельно 

оформляет доку-

ментацию установ-

ленного образца по 

контролю качества 

лекарственных 

средств в соответ-

ствии с требования-

ми НД и приказов; 

• обоснованно пред-

ставляет результаты 
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контролю 

качества лекар-

ственных 

средств в соот-

ветствии с тре-

бованиями НД 

и приказов; 

• не достаточно 

вникает в 

результаты 

собственной  

лабораторной 

работы, 

оформление в 

виде протокола 

анализа и пред-

ставляет на за-

нятии; 

• делает 

недостоверное 

заключение о 

качестве ЛС по 

результатам 

проведенного 

анализа. 

документа-

цию установ-

ленного об-

разца по 

контролю 

качества ле-

карственных 

средств в со-

ответствии с 

требованиями 

НД и прика-

зов; 

• удовлетвор

ительно пред-

ставляет 

результаты 

собственной 

лабораторной 

работы, 

оформляет в 

виде протоко-

ла анализа и 

представляет 

на занятии; 

• делает за-

ключение о 

качестве ЛС 

по результа-

там прове-

денного ана-

лиза, без 

обоснований. 

качества лекар-

ственных 

средств в соот-

ветствии с тре-

бованиями НД и 

приказов; 

• достаточно 

обоснованно 

представляет 

результаты соб-

ственной лабо-

раторной рабо-

ты, оформляет в 

виде протокола 

анализа и пред-

ставляет на за-

нятии; 

• делает 

правильное за-

ключение о 

качестве ЛС по 

результатам 

проведенного 

анализа. 

собственной лабо-

раторной работы, 

грамотно оформляет 

в виде протокола 

анализа и представ-

ляет на занятии; 

• обоснованно, 

правильно делает 

заключение о 

качестве ЛС по ре-

зультатам прове-

денного анализа. 

РО6 Знает методы 

научно-

исследователь-

ской деятель-

ности; методо-

логические ос-

новы научного 

исследования; 

современные 

проблемы 

науки о фарма-

цевтическом 

анализе лекар-

ственных 

средств; мето-

• формулирует 

некоторую 

часть пробле-

мы, есть за-

труднения при 

определении 

цели и задач  

исследователь-

ской работы; 

• составляет 

план, цель и 

задачи иссле-

довательской 

работы с мак-

симальным ко-

• частично 

формулирует 

проблему, 

определяет 

цель исследо-

вательской 

работы, по-

нимает и 

обосновывает 

актуальность, 

новизну, тео-

ретическую и 

практическую 

значимость 

задач иссле-

• формулирует 

проблему, опре-

деляет цель ис-

следовательской 

работы, понима-

ет и обосновы-

вает актуаль-

ность, новизну, 

теоретическую и 

практическую 

значимость за-

дач исследова-

ния; 

• составляет 

план, цель и за-

• самостоятельно 

формулирует про-

блему, определяет 

цель исследователь-

ской работы, пони-

мает и обосновыва-

ет актуальность, но-

визну, теоретиче-

скую и практиче-

скую значимость 

задач исследования; 

• самостоятельно 

составляет план, 

цель и задачи ис-

следовательской ра-
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ды теоретиче-

ского и эмпи-

рического ис-

следования; 

методику орга-

низации и про-

ведения науч-

ного экспери-

мента, правила 

академическо-

го письма и 

оформления 

результатов 

исследования 

 

личеством 

ошибок; 

• проводит 

научные иссле-

дования с при-

менением хи-

мических, фи-

зико-

химических 

методов с по-

мощью препо-

давателя и ин-

терпретирует 

некоторые ре-

зультаты про-

веденных ис-

следований. 

 

 

дования; 

• частично 

составляет 

план, цель и 

задачи иссле-

довательской 

работы; 

• частично 

осваивает но-

вые методы 

исследования, 

приобретает 

новые знания;  

• частично 

проводит 

научные ис-

следования с 

применением 

химических, 

физико-

химических 

методов, 

представляет 

результаты 

своей работы 

и грамотно 

интерпрети-

рует резуль-

таты прове-

денных ис-

следований.  

• частично 

делает выво-

ды научно-

исследова-

тельской ра-

боты, грамот-

но, логически 

последова-

тельно изла-

гает получен-

ные результа-

ты в пись-

менном виде, 

свободно вы-

ступает по 

результатам 

дачи исследова-

тельской рабо-

ты; 

• осваивает но-

вые методы ис-

следования, 

приобретает но-

вые знания;  

• проводит 

научные иссле-

дования с при-

менением хими-

ческих, физико-

химических ме-

тодов и пред-

ставляет резуль-

таты своей рабо-

ты и грамотно 

интерпретирует 

результаты про-

веденных иссле-

дований. 

• делает 

выводы научно-

исследовательск

ой работы, 

грамотно, 

логически 

последовательно 

излагает 

полученные 

результаты в 

письменном 

виде, свободно 

выступает по 

результатам 

своей научной 

работы перед 

аудиторией. 

боты; 

• самостоятельно 

осваивает новые ме-

тоды исследования, 

приобретает новые 

знания;  

• самостоятельно 

проводит научные 

исследования с 

применением хими-

ческих, физико-

химических мето-

дов, представляет 

результаты своей 

работы и грамотно 

интерпретирует ре-

зультаты проведен-

ных исследований. 

• самостоятельно 

делает выводы 

научно-

исследовательской 

работы, грамотно, 

логически последо-

вательно излагает 

полученные резуль-

таты в письменном 

виде, свободно вы-

ступает по результа-

там своей научной 

работы перед ауди-

торией. 
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своей науч-

ной работы 

перед аудито-

рией. 

РО7 Применяет 

знания и пони-

мание фактов, 

явлений, тео-

рий и сложных 

зависимостей 

между ними в 

изучаемой об-

ласти 

• демонстриру-

ет минималь-

ное понимание 

связи между 

показателями 

качества 

лекарственных 

средств и  их 

физическими, 

химическими 

свой-ствами и 

способами 

получения; 

• не 

обоснованно 

выбирает 

методы 

исследования и 

анализа 

лекарственных 

средств, не 

учитывая их 

физические и 

химические 

свойства; 

• при 

прогнозирован

ии не 

учитывает 

взаимосвязь 

химической 

структуры с 

фармакологиче

ской 

активностью 

лекарственных 

средств; 
• дает не 

точное 

прогнозирован

ие условий 

хранения 

лекарственных 

• демонстри-

рует частич-

ное понима-

ние связи 

между 

показателями 

качества 

лекарственны

х средств, но 

не может 

описывать  их 

физические, 

химические 

свойствам и 

способы 

получения; 

• частично 

выбирает 

методы 

исследования 

и анализа 

лекарственны

х средств, 

исходя из их 

физических и 

химических 

свойств; 

• при 

прогнозирова

нии частично 

учитывает 

взаимосвязь 

химической 

структуры с 

фармакологич

еской 

активностью 

лекарственны

х средств; 
• прогнозируе

т условия 

хранения 

лекарственны

• демонстриру-

ет полное пони-

мание связи 

между 

показателями 

качества 

лекарственных 

средств и  их 

физическими, 

химическими 

свойствами и 

способами 

получения; 

• выбирает 

методы 

исследования и 

анализа 

лекарственных 

средств, исходя 

из их 

физических и 

химических 

свойств; 

•     

прогнозирует 

взаимосвязь 

химической 

структуры с 

фармакологичес

кой активностью 

лекарственных 

средств; 

• прогнозирует 

срок и условия 

хранения 

лекарственных 

средств, исходя 

из физических, 

химических 

свойств, вида и 

состава  

лекарственной 

формы 

• демонстрирует 

исключительные 

знания и понимание 

связи между 

показателями 

качества 

лекарственных 

средств и  их 

физическими, 

химическими 

свойствами и 

способами 

получения; 

• самостоятельно 

выбирает методы 

исследования и 

анализа 

лекарственных 

средств, исходя из 

их физических и 

химических 

свойств; 

•     Обоснованно 

прогнозирует 

взаимосвязь 

химической 

структуры с 

фармакологической 

активностью 

лекарственных 

средств; 

• Эффективно и 

точно прогнозирует 

срок и условия 

хранения 

лекарственных 

средств, исходя из 

физических, 

химических 

свойств, вида и 

состава  

лекарственной 

формы 
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средств и не 

учитывает 

физические, 

химические 

свойства, виды 

и составах  

лекарственной 

формы 

х средств, не 

учитывая 

физические, 

химические 

свойства, 

виды и состав  

лекарственно

й формы 
РО8 понимает 

принципы и 

культуру ака-

демической 

честности в об-

разовательном 

процессе: цен-

ность и прин-

ципы, выража-

ющих чест-

ность студента 

при выполне-

нии всех оце-

ночных работ 

для освоения 

теоретического 

и практическо-

го материала 

по дисципли-

нам данного 

модуля 

• соблюдает 

некоторую 

часть академи-

ческой честно-

сти при выпол-

нении оценива-

емых работ, 

частично пола-

гаясь на соб-

ственные зна-

ния и личный 

опыт, частично 

выполняет все 

функции обу-

чающегося в 

образователь-

ном учрежде-

нии; 

• понимает не-

которую часть 

этики цитиро-

вания: исполь-

зует способ пе-

редачи чужой 

информации и 

мысли с указа-

нием автора, 

наименования 

и источника 

произведения;  

отбирает и ис-

пользует неко-

торые источни-

ки информа-

ции. 

• частично 

соблюдает 

академиче-

скую чест-

ность при вы-

полнении 

оцениваемых 

работ, ча-

стично пола-

гаясь на соб-

ственные зна-

ния и личный 

опыт, добро-

со-вестно вы-

полняет все 

функции обу-

чающегося в 

образователь-

ном учрежде-

нии; 

• частично 

понимает 

этику цитиро-

вания: ис-

пользует спо-

соб передачи 

чужой ин-

формации и 

мысли с ука-

занием авто-

ра, наимено-

вания и ис-

точника про-

изведения;  

• частично 

отбирает и 

использует 

достоверные 

и надёжные 

• соблюдает 

академическую 

честность при 

выполнении 

оцениваемых 

работ, полагаясь 

на собственные 

знания и личный 

опыт, добросо-

вестно выполня-

ет все функции 

обучающегося в 

образовательном 

учреждении; 

• понимает эти-

ку цитирования: 

осмысленно и 

логично исполь-

зует способ пе-

редачи чужой 

информации и 

мысли с указа-

нием автора, 

наименования и 

источника про-

изведения;  

• отбирает и 

использует 

достоверные и 

надёжные 

источники 

информации. 

• неукоснительно 

соблюдает академи-

ческую честность 

при выполнении 

оцениваемых работ, 

исключительно по-

лагаясь на соб-

ственные знания и 

личный опыт, доб-

росовестно выпол-

няет все функции 

обучающегося в об-

разовательном 

учреждении; 

• правильно пони-

мает этику цитиро-

вания: осмысленно 

и логично использу-

ет способ передачи 

чужой информации 

и мысли с указани-

ем автора, наимено-

вания и источника 

произведения;  

• самостоятельно 

отбирает и исполь-

зует достоверные и 

надёжные источни-

ки информации. 



 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
28 стр. из 17 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» 

 

 28 

источники 

информации. 
 

10.2  Чек-лист лабораторных занятий 

№ 

п/п 

Критерии оценки 

раздела 

Критерии оценки шагов Макс. кол-во 

баллов 

1 Теоретическая 

подготовленность к 

занятию 

 

- демонстрирует знания предмета и задач анализа 

ЛС; 

- знает взаимосвязь химической структуры с фар-

макологической активностью ЛС; 

-  знает источники и способы получения ЛС; 

- знает физические и химические свойства ЛС, 

обуславливающие выбор методов анализа, ста-

бильность и условия хранении. 

2,5 

 

2,5 

 

 

        2,0 

 

3,0 

 Итого:  10 

2 Информированность в 

области нор-мативно-

правовой базы оценки 

ка-чества ЛС 

- демонстрирует знания государственной системы 

контроля качества и стандартизации ЛС в РК; 

- знает и ссылается на нормативные документы, 

регламентирующие качество ЛС в РК (ГФ РК, 

АНД, ВАНД); 

-  знает и ссылается на международные стандарты 

качества, регламентирующие качество ЛС 

(European Pharmacopoeia, British Pharmacopoeia, 

U.S. Pharmacopeia, Japanese Pharmacopoeia, ГФ РФ, 

ГФУ, ГФ РБ). 

 

3,0 

 

4,0 

 

 

3,0 

 Итого:  10 

3 Умения и навыки в 

контроле качества ЛС 

3.1. Правильно проводит идентифика-цию ЛС по 

параметрам: 

- описание; 

- растворимость; 

-определение физических констант (температура 

плавления, плотность, показатель преломления, 

удельный показатель поглощения); 

- определение физико-химических пара-метров ка-

чества (спектральные, хроматографические, опти-

ческие и др.); 

-качественные химические реакции (групповые, 

специфические, функциональный анализ); 

 

 

 

 

 

 

 

 

3,0 

3.2. Правильно проводит испытания на доброкаче-

ственность ЛС по параметрам: 

- прозрачность, цветность; 

- кислотность, щелочность, рН; 

- допустимые примеси; 

- недопустимые примеси; 

- родственные примеси; 

- определение золы; 

- потеря в массе при высушивании; 

 

 

 

 

  4,0 
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3.3. Правильно проводит количественное опреде-

ление ЛС: 

- химические методы (титриметрия, в т.ч. умение 

работать на автоматическом титраторе, гравимет-

рия); 

-физико-химические методы (спектро-фотометрия 

в ультрафиолетовой и видимой областях спектра, 

ВЭЖХ). 

 

 

 

 

3,0 

 Итого:  10 

4 Документальное 

оформление 

лабораторной работы 

-оформляет документацию установ-ленного образ-

ца в соответствии с требо-ваниями НД и приказов; 

-представляет собственную лаборатор-ную работу, 

оформляет в виде про-токола анализа и пред-

ставляет на занятии; 

- делает заключение о соответствии ЛС по резуль-

татам проведенного анализа. 

 

4,0 

 

4,0 

 

 

 

2,0 

 Итого:  10 

5 Компьютерная и ин-

формационная компе-

тентность 

- знает основные принципы работы на персо-

нальной вычислительной технике с исполь-

зованием совре-менного программного обеспече-

ния Exel, Microsoft Word, Power Рoint; 

- знает  и анализирует материалы в много функ-

циональных и специализированных базах данных 

PUBMED, MEDLINE,  Web of Science, Web of 

Knowledge; 

- знает и применяет методологические приемы  

работы с материалами и информацией. 

 

 

4,0 

 

 

3,0 

 

 

 

 

3,0 

 Итого:  10 

6 Навыки в научно-

исследовательской 

работе 

- знает методологию проведения научного 

исследования в области анализа ЛС;   

- анализирует литературные источники и делает 

критический обзор данных; 

- понимает и обсуждает актуальность и новизну 

тематики научных исследований; 

- знает принцип работы приборов для проведения 

научных исследований в области контроля 

качества ЛС; 

- принимает участие по выбранной тематике в 

научных конференциях; 

- владеет навыками публичного выступления и 

способен представить результаты научного 

эксперимента, оформить в виде презентации, 

проекта. 

1,5 

 

 

1,5 

 

1,5 

 

 

2,0 

 

 

 

        2,0 

 

        1,5 

 Итого:  10 



 

Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 
30 стр. из 17 Рабочая программа дисциплины (СИЛЛАБУС) по дисциплине «Правила GLP при создании 

новых лекарственных средств» 

 

 30 

7 Навыки критического 

мышления и эф-

фективного обуче-ния 

- демонстрирует  знания по наблюдаемым фактам 

и явлениям, их причинно-следственные 

взаимоотношения; 

- эффективно участвует в генерировании гипотез и 

формулировании проблемных вопросов; 

-критически оценивает информацию, делает за-

ключения, объясняет и обосновывает свои утвер-

ждения; 

- выдвигает креативные идеи и нестандартно 

мыслит при формули-ровании выводов. 

 

2,5 

 

2,5 

 

2,5 

 

2,5 

 Итого:  10 

8 Самооценка 

обучающихсяи 

предоставление 

обратной связи 

- демонстрирует высокий уровень самоанализа, 

самоконтроля, саморегуляции; 

- критично оценивает себя и сокурсников; 

- предоставляет конструктивную и объективную 

обратную связь в доброжелательной манере; 

- принимает обратную связь без оппозиции.  

2,5 

 

 

        2,5 

 

2,5 

 

 

        2,5 

 Итого:  10 

9 Коммуникативные 

навыки 

- умеет строить диалог в демократичес-кой форме 

и инициирует благо-приятную эмоционально-

психоло-гическую атмосферу в коллективе; 

- умеет правильно, грамотно, доходчиво и кор-

ректно объяснить и отстоять свою мысль и адек-

ватно воспринимает информацию от сокурсников; 

- внимательно слушает преподавателя и 

сокурсников, принимает активное участие в 

возникающей дискуссии;  

- руководствует принципами и правилами 

профессиональной этики; 

- проявляет уважение и корректность в отношении 

окружающих, помогает разрешать недоразумения 

и конфликты. 

 

2,0 

 

 

 

2,0 

 

 

 

2,0 

 

 

2,0 

 

2,0 

 Итого:  10 

10 Групповые навыки и 

профессио-нальное 

отношение 

- владеет социальными умениями и навыками 

взаимодействия и общения в команде, а также 

ответственное отношение к работе; 

- проявляет инициативу в обсуждении учебного 

материала в группе; 

- помогает согруппникам, охотно выполняет 

различные задания в команде; 

- демонстрирует превосходную посещаемость, 

ответственность к учебной дисциплине, 

надежность, дисциплинированность. 

 

2,5 

 

 

 

        2,5 

2,5 
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2,5 

 Итого:  10 

Итоговая оценка: 

 

Превосходн

о 

(90-100 

баллов) 

Хорошо 

(70-90 

баллов) 

Удовлетвори-тельно 

(50-70 баллов) 

Неудовлетво-

рительно 

(0-50 баллов) 

 

10.2.2 Чек-лист самостоятельной работы обучающихся  

№ баллы Критерии оценки 

1 отлично 

А(4,0;  

95-100%); 

А-(3,67; 90-

94%); 

 

Подготовка и защита реферата 

 реферат полностью соответствует требованиям, предъявляемых к написа-

нию рефератов, изложенных в  методических рекомендациях по СРО; 

 при защите реферата показывает свободное владение материалом, излагает 

четко, ясно, логично, грамотно, убедительно, владеет профессиональной ре-

чью; 

 уверенно и безошибочно отвечает на вопросы. 

 представлен в срок по графику. 

Рецензия на реферат 

 в рецензии в полной мере отражены: актуальность темы, новизна и прак-

тическая значимость, выводы, рекомендации, степень решения проблемы и за-

вершения работы, правильность ее формулирования, знакомство автора с 

научной литературой, глубина обсуждения, грамотность изложения;  

 замечания и предложения дельные, принципиальные; 

 уверенно и безошибочно отвечает на вопросы; 

 сдана в срок по графику.  

Презентация 

1. Общие требования: 

 оформление слайдов и представление информации полностью соответ-

ствует требованиям, предъявляемых к выполнению презентации, изложенных 

в методических рекомендациях по СРО; 

 при защите показывает свободное владение материалом, излагает четко, 

ясно, логично, грамотно, убедительно, владеет профессиональной речью; 

 уверенно и безошибочно отвечает на вопросы. 

 представлена в срок по графику. 

2. Требования к презентации «Дополнения к лекции». 

Дополнения к лекции должны отражать:  

 рациональное название, синонимы ЛС;  

 функциональный анализ с химизмом реакций; 

 обоснование выбора фармакопейных и нефармакопейных методов количе-

ственного анализа с химизмом реакций и необходимыми расчетами количе-

ственных измерений;  
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 обоснование рекомендуемых нормативным параметров чистоты;  

 описание новых лекарственных препаратов (химическая формула, латин-

ское, рациональное названия, физические и химические свойства, методы ана-

лиза, применение и др.) 

Рецензия на презентацию 

 в рецензии в полной мере отражены: соответствие требованию к выполне-

нию презентации по стилю оформления, представлению информации, содер-

жанию, тексту, изложенному в методических рекомендациях по СРО; 

 замечания и предложения дельные, существенные; 

 уверенно и безошибочно отвечает на вопросы. 

 представлена в срок по графику. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания (не менее 20 заданий) соответствуют требованиям: адек-

ватность (валидность), логичность, лаконичность и краткость текста, правиль-

ность расположения элементов задания, простота - в одном тестовом задании 

должна содержаться одна задача одного уровня сложности, с одним правиль-

ным ответом; 

 представлены в срок по графику. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 химические формулы (не менее 5 формул) с четким  графическим изобра-

жением, без ошибок; 

 спецификации качества соответствуют нормативному документу на лекар-

ственные средства; 

 эстетичное оформление в соответствии с требованиями. 

При рубежном контроле 

1. Тестирование 

 86-100% правильных ответов 

2. Анализ конкретной ситуации (АКС) 

 активен, способен работать в команде, проявляет лидерские качества; 

 четко формулирует вопросы на основе глубокого знания материала и ана-

лиза ситуации;  

 глубоко анализирует ситуацию и принимает оптимальное решение из всех 

возможных в предложенной ситуации. 

3. Решение  ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС. 

 подбирает соответствия безошибочно, правильно; 

 сопровождает безошибочными комментариями (обоснование выбора пока-

зателей качества, написание химизма реакций и т.д.).  

2 хорошо 

В+(3,33; 

85-89%); 

В (3,0; 

80-84%);  

В- (2,67; 

75-79%); 

С+ (2,33; 

Соответствует вышеуказанным критериям оценки, но допускает: 

Подготовка и защита реферата 

 незначительные замечания по оформлению; 

 не принципиальные ошибки при ответе на вопросы. 

Рецензия на реферат 

 опечатки, не корректные выражения; 

 не принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы. 

Презентация 
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70-74%)  незначительные замечания по оформлению; 

 не принципиальные ошибки при ответе на вопросы. 

Рецензия на презентацию 

 опечатки, не корректные выражения; 

 не принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания (не менее 20 заданий) имеют не существенные замечания 

(не более 2-3) по вышеуказанным критериям. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 замечания по оформлению. 

На рубежном контроле 

1. Тестирование 

 70-85% правильных ответов 

2. Анализ конкретной ситуации (АКС) 

 активно работает в команде; 

 свободно владеет материалом, дает глубокий анализ ситуации;  

 допускает не существенные ошибки, неточности, которые исправляет сам. 

3. Решение ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС. 

 подбирает соответствия безошибочно, правильно; 

 допускает в комментариях несущественные ошибки и неточности, которые 

легко исправляет.  

3 удовл  

С (2,0;  

65-69%); С- 

(1,67; 

60-64%) 

 

Соответствует вышеуказанным критериям оценки, но допускает: 

Подготовка и защита реферата 

 существенные замечания по оформлению; 

 принципиальные ошибки при ответе на вопросы. 

Рецензия на реферат 

 не достаточное раскрытие пунктов реферата (не более 2 пунктов);  

 принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы; замечания и 

предложения требуют коррекции. 

Презентация 

 существенные замечания по оформлению; 

 принципиальные ошибки при ответе на вопросы 

Рецензия на презентацию 

 принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы замечания и 

предложения не принципиальные. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания имеют существенные замечания (не более 2-3) по выше-

указанным критериям. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 ошибки, опечатки в спецификациях качества; 

 существенные замечания по оформлению. 

При рубежном контроле 

1. Тестирование 

  60-69% правильных ответов 
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2. Анализ конкретной ситуации (АКС) 

 умеет работать в команде; 

 существенные ошибки, неточности, которые исправляет с помощью коман-

ды и преподавателя. 

3. Решение ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС 

 ошибки в подборе соответствия (не более 2-х ошибок), исправляет с помо-

щью преподавателя; 

 в комментариях существенные ошибки и неточности, которые исправляет с 

помощью преподавателя.   

4 удовл.- 

Д+(1,33; 

55-63%); 

Д (1,0;50-

54%) 

 

 

Соответствует вышеуказанным критериям оценки, но допускает: 

Подготовка и защита реферата 

 существенные замечания по оформлению; 

 не достаточно владеет материалом, текст читает, допускает принципиаль-

ные ошибки при ответе на вопросы. 

Рецензия на реферат 

 не достаточное раскрытие пунктов реферата (не более 3-4); 

 принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы; 

 замечания и предложения требуют коррекции. 

Презентация 

 существенные замечания по оформлению; 

 не достаточно владеет материалом, текст читает со слайда, допускает  

принципиальные ошибки при ответе на вопросы. 

Рецензия на презентацию 

 принципиальные ошибки, неточности при ответе на вопросы; 

 замечания и предложения требуют коррекции. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания имеют существенные замечания (не более 4-5) по вы-

шеуказанным критериям. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 химические формулы (не менее 5 формул) изображены не четко, без оши-

бок; 

 ошибки, опечатки в спецификациях качества; 

 существенные замечания по оформлению. 

При рубежном контроле 

1. Тестирование 

 50-64% правильных ответов 

2. Анализ конкретной ситуации (АКС)  

 мало активен, неуверен в команде, показывает поверхностное знание мате-

риала; 

 неточности, принципиальные ошибки; 

 нуждается в помощи для анализа ситуации и    принятия решения. 

3. Решение ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС 

 ошибки в подборе соответствия (не более 5-ти ошибок), которые не может 

исправить; 
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 в комментариях принципиальные ошибки, которые не может исправить. 

5 неудовл. 

FХ (0,5;  

25-49%) 

 

Подготовка и защита реферата 

 не соответствует требованиям по оформлению; 

 не владеет материалом; 

 не представлен в срок. 

Рецензия на реферат 

 не соответствует требованиям, все пункты реферата раскрыты не доста-

точно; 

 не представлен в срок. 

Презентация 

 не соответствует требованиям по оформлению; 

 не владеет материалом; 

 не представлен в срок. 

Рецензия на презентацию 

 не соответствует требованиям, все пункты презентации раскрыты не доста-

точно; 

 не представлен в срок. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания имеют существенные замечания (более 4-5) по вышеука-

занным критериям; 

 не представлен в срок. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 химические формулы (не менее 5 формул) изобр 

 ажены не четко с ошибками; 

 ошибки, опечатки в спецификациях качества; 

 существенные замечания по оформлению; 

 не представлен в срок. 

При рубежном контроле 

1. Тестирование 

 25-49% правильных ответов 

2. Анализ конкретной ситуации (АКС) 

 пассивен, в команде не работал; 

 на вопросы не отвечал или отвечал с грубыми ошибками. 

3. Решение ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС 

 ошибки в подборе соответствия (более 5-ти ошибок), которые не может ис-

править; 

 в комментариях принципиальные ошибки, которые не может исправить.   

6 неудовл. 

F (0;  

0-49%) 

 

Подготовка и защита реферата 

 не соответствует требованиям по оформлению; 

 не владеет материалом; 

 не представлен в срок. 

Рецензия на реферат 

 не соответствует требованиям, все пункты реферата раскрыты не доста-

точно; 

 не представлен в срок. 
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Презентация 

 не соответствует требованиям по оформлению; 

 не владеет материалом; 

 не представлен в срок. 

Рецензия на презентацию 

 не соответствует требованиям, все пункты презентации раскрыты не доста-

точно; 

 не представлен в срок. 

Составление тестовых заданий 

 тестовые задания имеют существенные замечания (более 4-5) по вышеука-

занным критериям; 

 не представлен в срок. 

Составление банка данных «немые» формулы и спецификации качества на 

лекарственные средства: 

 химические формулы (не менее 5 формул) изображены не четко с ошибка-

ми; 

 ошибки, опечатки в спецификациях качества; 

 существенные замечания по оформлению; 

 не представлен в срок. 

При рубежном контроле 

3. Тестирование 

 менее 25% правильных ответов 

4. Анализ конкретной ситуации (АКС) 

 пассивен, в команде не работал; 

 на вопросы не отвечал или отвечал с грубыми ошибками. 

3. Решение ситуационной задачи методом подбора соответствий между 

«немой» формулой и показателями качества ЛС 

 ошибки в подборе соответствия (более 5-ти ошибок), которые не может ис-

править; 

 в комментариях принципиальные ошибки, которые не может исправить.   
 

10.3  Многобальная система оценка знаний 

Оценивание по бук-

венной системе 

Цифровой эквива-

лент баллов 

Процентное содержание Оценивание по тради-

ционной системе 

А 4,0 95-100 Отлично 

А - 3,67 90-94 

В + 3,33 85-89 Хорошо 

В 3,0 80-84 

В - 2,67 75-79 

С + 2,33 70-74 

С 2,0 65-69 Удовлетворительно 

С - 1,67 60-64 

D+ 1,33 55-59 

D- 1,0 50-54 

FX 0,5 25-49 Неудовлетворительно 

F 0 0-24 

11. Учебные ресурсы 
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Электронные учебники: 

1. Арыстанова Т.А. Фармацевтическая химия: Учебник. Том І/ Алматы, Эверо, 2020. - 

640с.,  https://www.elib.kz/ru/search/read_book/191/ 

2. Арыстанова Т.А., Фармацевтическая химия: Учебник. Том ІІ/ Алматы, Эверо, 2020. - 572 

с., https://elib.kz/ru/search/read_book/193/ 

3. Арыстанова Т.А., Общая фармацевтическая химия: Учебник/ Алматы, Эверо, 2020-296 с. 

https://elib.kz/ru/search/read_book/196/ 

4. Арыстанова Т.А., Фармацевтикалық химия: Оқулық. І том/Алматы, Эверо, 2020. - 604 б 

https://elib.kz/ru/search/read_book/194/ 

5. Арыстанова Т.А., Фармацевтикалық химия: Оқулық. ІІ том/Алматы, Эверо, 2020. - 544 б 

https://elib.kz/ru/search/read_book/195/ 

6. Арыстанова Т.А., Жалпы фармацевтикалық химия: Оқулық/Алматы, Эверо, 2020-296 с. 

https://elib.kz/ru/search/read_book/197/ 

7. Фармакопея ЕАЭС. – Москва, 2021.-566 с. http://www.eurasiancommission.org 

8.  Фармацевтическая химия [Электронный ресурс]: учебник / под ред. Г. В. Раменской. – 

Москва. БИНОМ. Лаборатория знаний, 2015. – 467с. 

9. Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической химии под редакцией Г.В. 

Раменской.-М.: Пилот, 2016.-352 с.  

10. Контроль качества и стандартизация ЛС [Электронный ресурс]: методическое пособие / 

под ред. Раменской Г. В., Ордабаевой С. К.-М: I МГМУ; Шымкент: ЮКГФА.-Электрон. 

текстовые дан. (4.91Мб). 2015. – 285 с. 

11. Ордабаева С. К. Анализ лекарственных препаратов, производных ароматических соеди-

нений [Электронный ресурс]: учебное пособие.- Шымкент: «Әлем», 2015. –Электрон. 

текств. дан. (4,75Мб). 2021 - 249 с. 

12. Ордабаева, С.К. Фармацевтикалық химия. Ароматты қосылыстар.  [Электронды ресурс]: 

Оку құралы. - Шымкент: «Әлем», 2018.- Электронды мәтінді мәлімет (4,75Мб). 2021.-302 

б. 

13. Ordabaeva S.K. Рharmaceutical chemistry. Аromatic compounds. - Shymkent: "Alem", 2018. - 

Electron. text data. (4.75Mb). 2021.- 271 p. 

14. Фармацевтическая химия [Электронный ресурс]: учебник / под ред. Т. В. Плетневой. - 

Электрон. текстовые дан. (50,6Мб). - М : ГЭОТАР-Медиа, 2017 

15. The British Pharmacopoeia (BP 2016). – London The Stationery Office.-2016. 

16. The European Pharmacopoeia 8.4.- EDQM.-2015. 

17. The Japanese Pharmacopoeia, 17th edition.- 2017. 

18. The International Pharmacopoeia, 5th ed. – Geneva: WHO.- 2015. 

19. The United States Pharmacopeia, 38 National Formulary 33.-2015. 

 

Лабораторные ресурсы: приборы и аппаратура для выполнения лабораторных заданий:   

• Аквадистиллятор электрический АЭ-25 МО; 

• Биологический микроскоп серии МТ4000/МТ5000MEIJI TECHNO; 

• Водяная баня-термостат WB-4MS; 

• Высокоэффективный  жидкостной хроматограф  Sycam; 

• Иономер лабораторный И-160; 

• Колориметр фотоэлектрический концентрационный КФК-2; 

• Лабораторная центрифуга СМ-6М: 

• Лабораторный микроскоп МС 50; 

• Магнитная мешалка с нагревом MSH-300; 

• Мини-шейкер 3D; 

 

https://www.elib.kz/ru/search/read_book/191/
https://elib.kz/ru/search/read_book/193/
https://elib.kz/ru/search/read_book/196/
https://elib.kz/ru/search/read_book/194/
https://elib.kz/ru/search/read_book/195/
https://elib.kz/ru/search/read_book/197/
http://www.eurasiancommission.org/
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• Рефрактометр RL3; 

• Рефрактометр ИРФ-454 Б2М; 

• рН-метр – милливольтметр рН-150МА; 

• Ротамикс     RМ-1; 

• Спектрофотометр СФ-2000; 

• Термостат водяной U/UH; 

• Фотометры фотоэлектрические КФК-3-«ЗОМЗ»; 

• Фурье-спектрометр инфракрасный инфралюм ФТ-08 

• Хроматограф ЛХМ-2000: 

• Цифровой спектрофотометр PD-303S; 

• Электронные весы CAS ME – 410,  PIONEER,  АА-160 и др.;  

Специальные программы:  STATISTICA-Version 10 (StatSoft Inc, США),  Microsoft Office Excel, 

«ChemStation 3D»  

 

Журналы (электронные журналы): «Фармация», «Химико-фармацевтический журнал», 

«Фармация Казахстана» и др. 

 

Литература 

основная: 

на русском языке: 

1.Арыстанова Т.А. Фармацевтическая химия: учебник, том І. (2-ое издание). «Sky Systems», 

2021. -640 с. 

2. Арыстанова Т.А. Фармацевтическая химия: учебник, том ІІ. (2-ое издание). «Sky 

Systems», 2021. -572 с. 

3. Арыстанова Т.А. Фармацевтическая химия: учебник, том I: - Алматы: «Эверо», 2015.-

640 с. 

4.Арыстанова Т.А. Фармацевтическая химия: учебник, том II:- Алматы: «Эверо», 2015.-572 

с. 

5.Государственная фармакопея Республики Казахстан.-Алматы:«Жибек жолы», 2008.-Том 

1.- 592с. 

6. Государственная фармакопея Республики Казахстан.- Алматы:«Жибек жолы», 2009.-Том 

2.- 804с. 

7. Государственная фармакопея Республики Казахстан.-Алматы:«Жибек жолы», 2014.-Том 

3.-729с. 

8. Контроль качества и стандартизация ЛС: методическое пособие / под ред. Раменской Г. 

В., Ордабаевой С. К.-М: I МГМУ; - Шымкент: ЮКГФА, 2015. - 285 с. 

9.Ордабаева С.К. Анализ лекарственных препаратов, производных ароматических соедине-

ний: учебное пособие.-Шымкент: «Әлем», 2015.-249 с. 

10. Раменская Г.В. Фармацевтическая химия: учебник.-М.: БИНОМ. Лаборатория знаний, 

2015.-467 с. 

11. Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической химии под редакцией Г.В. 

Раменской.-М.: Пилот, 2016.-352 с.  

12. Фармакопея ЕАЭС. – Москва,  2021.-566 с. 

13. Халиуллин, Ф. А. Инфракрасная спектроскопия в фармацевтическом анализе: учебное 

пособие / - М.: ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 160 с 

14. Method validation in pharmaceutical analisis: a guide to best practice / editors dr. Joachim 

Ermer. - 2nd ed. - Germany: Wiley-VCH, 2015. - 418 p. 

15. Watson, David G. Pharmaceutical analysis: a textboor for pharmacy students and pharmace u-

tical chemists / David G. Watson. - 4th ed. - Philadelphia: Elsevier, 2017. - 459 p. 
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на казахском  языке: 

1. Арыстанова Т.А. Фармацевтикалық химия: Оқулық. Том І. (2-ші басылым). «Sky 

Systems», 2021. -604 с. 

2.Арыстанова Т.А. Фармацевтикалық химия: Оқулық. Том ІІ. (2-ші басылым). «Sky 

Systems», 2021. -544 с. 

3. Арыстанова Т.Ә. Фармацевтиқалық химия: Оқулық. т.1-Алматы: «Әверо», 2015.-592 б. 

4. Арыстанова Т.Ә. Фармацевтиқалық химия: Оқулық. т.2-Алматы: «Әверо», 2015.-602б. 

5. Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы.-Алматы: «Жібек жолы», 2008.-

1 Т.-592б. 

6.  Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы.-Алматы: «Жібек жолы», 

2009.-2 Т.-804б. 

7.  Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы.-Алматы: «Жібек жолы», 

2014.-3 Т.-709б. 

8. Краснов, Е. А. Фармациялық химия сұрақтар мен жауаптар түрінде : оқу құралы = Фар-

мацевтическая химия в вопросах и ответах: учебное пособие. - М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2016. - 704 с 

9. Ордабаева С.К. Глицирризин қышқылы тундыларының дәрілік препараттарының 

бірыңғайланған сапасын бақылау әдістемелерін жасау: ғылыми-әдістемелік нұсқау.-

Шымкент: «Әлем».- 2018.-92 с. 

 

дополнительная: 

1. Арыстанова Т.А., Арыстанов Ж.М. Инновационные технологии в фармацевтическом 

образовании: обучение и контроль. Учебно-методическое пособие. – Шымкент, 2012.- 

175с.  

2. Краснов, Е. А. Фармацевтическая химия в вопросах и ответах: учебное пособие. - М.: 

"Литтерра", 2016. - 352 с. 

3. Ордабаева С.К., Надирова С.Н. Унифицированные методики хроматографичсекого ана-

лиза лекарственных форм метронидазола: научно-методические рекомендации.-

Шымкент: «Әлем», 2015. – 84 с.  

4. Турсубекова, Б. И. Бейорганикалық дәрілік заттарды талдау: оқу құралы.- Алматы: 

«Эверо», 2016. - 120 бет. С 

5. English for the pharmaceutical industry: textbook / M. Bucheler [and etc.]. - New York: Ox-

ford University Press, 2014. - 96 p. +эл. опт. диск (CD-ROM). 

6. Cairns, D. Essentials of pharmaceutical chemistry: textbook / D. Cairns. - 4th ed. - London: [s. 

n.], 2013. - 308 p 

7. Georgiyants V.A., Bezugly P.O., Burian G.O., Abu Sharkh A.I., Taran K.A. Pharmaceutical 

chemistry. Lectures for Endlish-speaking students:Ph24 the study guide for students of higher 

schools – Kharkiv: NUPh; Original, 2013. – 527 p. 

8.  

12. Политика дисциплины 

Требования, предъявляемые к студентам, посещаемость, поведение, политика выставления оценок, 

штрафные меры, поощрительные меры и т.д.  

 Обучающимся необходимо: 

➢ владеть теоретическими знаниями и практическими навыками по базовым химическим дис-

циплинам (неорганической, аналитической, органической, физической и коллоидной химии) 

и уметь их применять к анализу ЛС; 

➢ быть подготовленным к выполнению лабораторных работ в области контроля качества ЛС 
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индивидуально, в паре, в малых группах; 

➢ выполнять СРО по графику; 

➢ посещать занятия СРО, посещаемость которых отмечается        еженедельно в журнале; при 

отсутствии на занятиях СРО прописываются штрафные санкции;  

➢ иметь представление о теме предстоящей лекции, быть готовым к обратной связи на лекции;  

➢ уметь работать в команде; 

➢ участвовать в научной работе; 

➢ соблюдать технику безопасности в химической лаборатории;  

➢ бережно относиться к лабораторной посуде, инвентарю, оборудованию; 

➢ содержать рабочее место в чистоте.  

➢ штрафной балл при пропуске одного лекционного занятия без уважительной причины со-

ставляет 1 балл, который отнимается из оценок РК; при пропуске одного занятия СРО - 2 

балла из ОРД (без учета 60% текущего контроля);  

➢ Оценивание рейтинга допуска (ОРД) к ито говому контролю по дисциплине со-

стоит из средних баллов за лабораторное занятие, СРО, рубежного контроля и 

посещаемости лекционного занятия; 
➢ ОРД к итоговому контролю по дисциплине должна быть не менее 30   

    баллов (50 %). 

13. Академическая политика, основанная на моральных и этических 

ценностях академии 

 Миссия 

Подготовка высококвалифицированных конкурентоспособных специалистов 

медицинского и фармацевтического профиля для Южного региона и страны в 

целом на основе достижений современной науки и практики, готовых адаптиро-

ваться к быстро изменяющимся условиям в медицинской и фармацевтической 

отрасли путем непрерывного повышения компетентности и развития творче-
ской инициативы.  

 Видение 

Эффективная система медицинского и фармацевтического образования, осно-

ванная на компетентностном подходе и потребностях практического здраво-

охранения и фармацевтической отрасли, ориентированная на подготовку специ-
алистов, соответствующих международным стандартам качества и безопасно-

сти.  

Базовые этические принципы, на которые опирается ЮКМА для реализации 

своей миссии: 

Принцип высокого профессионализма ППС ЮКМА – это постоянное со-
вершенствование своих знаний и умений, обеспечивающее предоставление ка-

чественных образовательных услуг обучающимся по всем уровням подготовки. 

Принцип качества в ЮКМА – это реализация концепции модернизации ка-

захстанского образования, основным направлением которой является обеспече-

ние современного качества обучения на основе сохранения его фундаменталь-

ности и соответствия актуальным и перспективным потребностям личности, 
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общества и государства, что обеспечивается использованием в учебном процес-

се, научно-исследовательской деятельности и консультативно-диагностической 

работе инновационных технологий и новых достижений науки и практики. 
Принцип ориентированности обучения – это осуществление студентцентри-

рованного учебного процесса по гибким траекториям образовательных про-

грамм, с учетом быстро меняющихся экономических условий и современных 

тенденций на рынке труда, создание обучающимся максимально эффективных 

условий для их профессионального роста, развития мотивации и мониторинга 

результатов обучения, непрерывного обновления образовательных программ, 
расширения объема знаний и компетенций, необходимых для эффективной 

профессиональной деятельности. 
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