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 1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине (модулю), соотнесенных с планируемыми
результатами освоения ОПОП ВО
Обучающийся, освоивший дисциплину (модуль), должен обладать следующими компетенциями:
 

Шифр
компетенции

Расшифровка
приобретаемой компетенции

ПК-1 Способен изготавливать лекарственные препараты для медицинского применения  

ПК-7 Способен проводить исследования по изучению лекарственных средств и оценки их
эффективности и безопасности  

 
Обучающийся, освоивший дисциплину (модуль):
 Должен знать:
 способы получения лекарственных форм, способов доставки;  
теоретические основы биофармации;  
устройство и принципы работы лабораторного и производственного оборудования;  
тенденции развития фармацевтической технологии;  
общие принципы проведения генетических исследований на людях, этические принципы проведения генетических
исследований, стадии проведения  
тестирования генетической безопасности лекарственных средств  

 Должен уметь:
 выявлять и предотвращать фармацевтическую несовместимость;  
оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования;  
получать готовые лекарственные формы в лабораторных условиях  
применять полученные знания на практике при изучении лекарственных средств; а также для решения генетических
практических задач в области фармакологии, самостоятельно планировать и исследования по оценке эффективности
и безопасности лекарственных средств.  
  
  
  
  

 Должен владеть:
 приемами генетических исследований по изучению лекарственных средств и оценки их эффективности и
безопасности;  
навыками генетических приемов по созданию лекарственных средств  
  
  
  
  

 Должен демонстрировать способность и готовность:
 Описать и применить модифицирующие геном технологии, используемые при скрининге или создании
лекарственных препаратов, и наметить их сильные и слабые стороны.  
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 2. Место дисциплины (модуля) в структуре ОПОП ВО
Данная дисциплина (модуль) включена в раздел "Б1.В.ДВ.06.01 Дисциплины (модули)" основной профессиональной
образовательной программы 33.05.01 "Фармация (Фармация)" и относится к дисциплинам по выбору части ОПОП ВО,
формируемой участниками образовательных отношений.
Осваивается на 4 курсе в 8 семестре.
 
 3. Объем дисциплины (модуля) в зачетных единицах с указанием количества часов, выделенных на
контактную работу обучающихся с преподавателем (по видам учебных занятий) и на самостоятельную
работу обучающихся
Общая трудоемкость дисциплины составляет 2 зачетных(ые) единиц(ы) на 72 часа(ов).
Контактная работа - 45 часа(ов), в том числе лекции - 14 часа(ов), практические занятия - 0 часа(ов), лабораторные
работы - 30 часа(ов), контроль самостоятельной работы - 1 часа(ов).
Самостоятельная работа - 27 часа(ов).
Контроль (зачёт / экзамен) - 0 часа(ов).
Форма промежуточного контроля дисциплины: зачет в 8 семестре.
 
 4. Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) с указанием отведенного на
них количества академических часов и видов учебных занятий
4.1 Структура и тематический план контактной и самостоятельной работы по дисциплинe (модулю)

N Разделы дисциплины /
модуля

Се-
местр

Виды и часы контактной работы,
их трудоемкость (в часах)

Само-
стоя-
тель-
ная
ра-

бота

Лекции,
всего

Лекции
в эл.

форме

Практи-
ческие

занятия,
всего

Практи-
ческие

в эл.
форме

Лабора-
торные
работы,

всего

Лабора-
торные

в эл.
форме

1. Тема 1. Геномика и протеомика в создании
лекарственных препаратов. 8 4 0 0 0 4 0 8

2.
Тема 2. Биоинформатика и компьютерное
конструирование лекарств 8 4 0 0 0 10 0 7

3. Тема 3. Генно-инженерные методы в белковой
инженерии. 8 4 0 0 0 8 0 8

4. Тема 4. Проведение доклинических испытаний
инновационных препаратов 8 2 0 0 0 8 0 4

 Итого  14 0 0 0 30 0 27

4.2 Содержание дисциплины (модуля)
Тема 1. Геномика и протеомика в создании лекарственных препаратов.
Современные методы картирования геномов. Возможности развития биологических исследований и медицины,
открывающиеся в результате все большей доступности геномного секвенирования.
Вариабельность генома. Мутации и полиморфизмы. Типы вариабельности последовательности ДНК. SNP,
микросателлиты, минисателлиты. Молекулярные маркеры, основанные на ПЦР. Картирование с помощью
молекулярно-генетических маркеров. ПДРФ-анализ. Генетический скрининг с помощью ДНК-микрочипов.
Распознавание генов. Классификация генов. Биоинформатический анализ последовательности.
Тема 2. Биоинформатика и компьютерное конструирование лекарств
Работа с банками данных по нуклеиновым кислотам, белкам и низкомолекулярным лигандам. Анализ структуры и
функции биологических макромолекул. Моделирование пространственной структуры биологических макромолекул и
их взаимодействия с лигандами. Анализ взаимосвязей "структура-активность" и "структура-свойство"
фармакологических веществ. Прогнозирование фармакологических свойств новых веществ. Виртуальный скрининг и
конструирование de novo базовых структур новых лекарств. Путь создания лекарств "от геномов до прототипа
лекарства".
Введение в компьютерный докинг. Молекулярное распознавание. Модели для молекулярного докинга. Теория
индуцированного соответствия. Модель конформационного ансамбля. Экспериментальные методы для изучения
молекулярного докинга. Применение компьютерного докинга. Программное обеспечение для компьютерного докинга.
QSAR: принципы и методы. 3D-QSAR: принципы и методы. Молекулярная геометрия.
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Тема 3. Генно-инженерные методы в белковой инженерии.
Рациональный дизайн и редизайн белковых молекул. Принципы создания искусственных белков с требуемыми
свойствами. Способы направленного введения мутаций в гены. Получение точечных мутаций, делеций и вставок с
помощью ПЦР. Мутагенез с использованием олигонуклеотидов и мегапраймеров. Кассетный мутагенез.
Химико-ферментативный синтез в создании искусственных полипептидов: лигирование синтезированных белков.
Включение неприродных аминокислот в белки с помощью тРНК (использование нонсенс-супрессоров).
Тема 4. Проведение доклинических испытаний инновационных препаратов
Задачи и методы доклинических исследований. Подготовка лидерного соединения для доклинических исследований:
оптимизация технологии синтеза, разработка аналитических методов, наработка опытных партий препарата. Этапы
проведения доклинических исследований. Метаболизм и фармакокинетика лекарств. Токсикологические
исследования. Исследования безопасности. Канцерогенность. Мутагенность. Испытания на стабильность.
Регулирующие вопросы. Процесс нормативного утверждения.
 
 5. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы обучающихся по
дисциплинe (модулю)
Самостоятельная работа обучающихся выполняется по заданию и при методическом руководстве преподавателя, но без
его непосредственного участия. Самостоятельная работа подразделяется на самостоятельную работу на аудиторных
занятиях и на внеаудиторную самостоятельную работу. Самостоятельная работа обучающихся включает как полностью
самостоятельное освоение отдельных тем (разделов) дисциплины, так и проработку тем (разделов), осваиваемых во
время аудиторной работы. Во время самостоятельной работы обучающиеся читают и конспектируют учебную, научную
и справочную литературу, выполняют задания, направленные на закрепление знаний и отработку умений и навыков,
готовятся к текущему и промежуточному контролю по дисциплине.
Организация самостоятельной работы обучающихся регламентируется нормативными документами,
учебно-методической литературой и электронными образовательными ресурсами, включая:
Порядок организации и осуществления образовательной деятельности по образовательным программам высшего
образования - программам бакалавриата, программам специалитета, программам магистратуры (утвержден приказом
Министерства науки и высшего образования Российской Федерации от 6 апреля 2021 года №245)
Письмо Министерства образования Российской Федерации №14-55-996ин/15 от 27 ноября 2002 г. "Об активизации
самостоятельной работы студентов высших учебных заведений"
Устав федерального государственного автономного образовательного учреждения "Казанский (Приволжский)
федеральный университет"
Правила внутреннего распорядка федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего
профессионального образования "Казанский (Приволжский) федеральный университет"
Локальные нормативные акты Казанского (Приволжского) федерального университета
 
 6. Фонд оценочных средств по дисциплинe (модулю)
Фонд оценочных средств по дисциплине (модулю) включает оценочные материалы, направленные на проверку освоения
компетенций, в том числе знаний, умений и навыков. Фонд оценочных средств включает оценочные средства текущего
контроля и оценочные средства промежуточной аттестации.
В фонде оценочных средств содержится следующая информация:
- соответствие компетенций планируемым результатам обучения по дисциплине (модулю);
- критерии оценивания сформированности компетенций;
- механизм формирования оценки по дисциплине (модулю);
- описание порядка применения и процедуры оценивания для каждого оценочного средства;
- критерии оценивания для каждого оценочного средства;
- содержание оценочных средств, включая требования, предъявляемые к действиям обучающихся, демонстрируемым
результатам, задания различных типов.
Фонд оценочных средств по дисциплине находится в Приложении 1 к программе дисциплины (модулю).
 
 
 7. Перечень литературы, необходимой для освоения дисциплины (модуля)
Освоение дисциплины (модуля) предполагает изучение основной и дополнительной учебной литературы. Литература
может быть доступна обучающимся в одном из двух вариантов (либо в обоих из них):
- в электронном виде - через электронные библиотечные системы на основании заключенных КФУ договоров с
правообладателями;
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- в печатном виде - в Научной библиотеке им. Н.И. Лобачевского. Обучающиеся получают учебную литературу на
абонементе по читательским билетам в соответствии с правилами пользования Научной библиотекой.
Электронные издания доступны дистанционно из любой точки при введении обучающимся своего логина и пароля от
личного кабинета в системе "Электронный университет". При использовании печатных изданий библиотечный фонд
должен быть укомплектован ими из расчета не менее 0,5 экземпляра (для обучающихся по ФГОС 3++ - не менее 0,25
экземпляра) каждого из изданий основной литературы и не менее 0,25 экземпляра дополнительной литературы на
каждого обучающегося из числа лиц, одновременно осваивающих данную дисциплину.
Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходимой для освоения дисциплины (модуля), находится
в Приложении 2 к рабочей программе дисциплины. Он подлежит обновлению при изменении условий договоров КФУ с
правообладателями электронных изданий и при изменении комплектования фондов Научной библиотеки КФУ.
 

 
 8. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", необходимых для
освоения дисциплины (модуля)
Генная инженерия и лекарственные препараты -
http://www.uhlib.ru/biologija/krizis_agrarnoi_civilizacii_i_geneticheski_modificirovannye_organizmy/p7.php
Геномные и протеомные технологии в создании лекарств -
https://studopedia.su/5_31430_genomnie-i-proteomnie-tehnologii-v-sozdanii-lekarstv.html
СОЗДАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ НА ОСНОВЕ ТЕХНОЛОГИЙ
МОЛЕКУЛЯРНО-СТРУКТУРНОГО ДИЗАЙНА -
https://cyberleninka.ru/article/n/sozdanie-lekarstvennyh-sredstv-novogo-pokoleniya-na-osnove-tehnologiy-molekulyarno-strukturnogo-dizayna
 
 9. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины (модуля)

Вид работ Методические рекомендации
лекции Написание конспекта лекций: кратко, схематично, последовательно фиксировать

основные положения, выводы, формулировки, обобщения; помечать важные
мысли, выделять ключевые слова, термины. Проверка терминов, понятий с
помощью энциклопедий, словарей, справочников с выписыванием толкований в
тетрадь. Обозначить вопросы, термины, материал, который вызывает трудности,
пометить и попытаться найти ответ в рекомендуемой литературе. Если
самостоятельно не удается разобраться в материале, необходимо
сформулировать вопрос и задать преподавателю на консультации, на
практическом занятии. 

лабораторные
работы

Знакомство с оборудованием и выработка навыков работы с ним, уяснение
хода выполнения лабораторной работы является обязательным условием
качественного выполнения работы. Кроме достижения главной цели -
подтверждение теоретических положений на лабораторном занятии решаются
и другие задачи. При подготовке к лабораторным работам необходимо
ознакомиться с методическими указаниями той работы, которая значится в
графике учебного процесса и изучить: цель работы; содержание работы;
оборудование рабочего места; правила техники безопасности; общие сведения
о процессах и режимах установки, стенда, порядок выполнения работы и
обработку опытных данных; подготовить отчет о выполненной работе.
 

самостоя-
тельная работа

Самостоятельная работа студентов, прежде всего, сводится к выполнению
домашних заданий перед каждым семинарским занятием. Следует помнить, что
студент должен самостоятельно прочитать и проанализировать соответствующие
источники. Без них обоснование поставленных в домашнем задании задач
невозможно и может привести к неверным выводам (ответам). Особое внимание
также должно быть уделено изучению рекомендованной литературы,
исследование которой поможет понять сложность и неоднозначность решения
многих проблем. Обновление и развитие научной мысли требует постоянного
обращения к актуальным публикациям в соответствующих журналах.
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Вид работ Методические рекомендации
зачет При подготовке к зачету необходимо ориентироваться на конспекты лекций, рекомендуемую литературу и

др. При подготовке к зачету студент повторяет,
как правило, ранее изученный материал. В этот период сыграют большую роль правильно
подготовленные заранее записи и конспекты. Студенту останется лишь повторить
пройденное, учесть, что было пропущено, восполнить пробелы при подготовке к
семинарам, закрепить ранее изученный материал.
 

 
 10. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного процесса
по дисциплинe (модулю), включая перечень программного обеспечения и информационных справочных
систем (при необходимости)
Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного процесса по дисциплине
(модулю), включая перечень программного обеспечения и информационных справочных систем, представлен в
Приложении 3 к рабочей программе дисциплины (модуля).
 
 11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления образовательного
процесса по дисциплинe (модулю)
Материально-техническое обеспечение образовательного процесса по дисциплине (модулю) включает в себя следующие
компоненты:
Помещения для самостоятельной работы обучающихся, укомплектованные специализированной мебелью (столы и
стулья) и оснащенные компьютерной техникой с возможностью подключения к сети "Интернет" и обеспечением доступа
в электронную информационно-образовательную среду КФУ.
Учебные аудитории для контактной работы с преподавателем, укомплектованные специализированной мебелью (столы
и стулья).
Компьютер и принтер для распечатки раздаточных материалов.
Мультимедийная аудитория.
Специализированная лаборатория.
 
 12. Средства адаптации преподавания дисциплины к потребностям обучающихся инвалидов и лиц с
ограниченными возможностями здоровья
При необходимости в образовательном процессе применяются следующие методы и технологии, облегчающие
восприятие информации обучающимися инвалидами и лицами с ограниченными возможностями здоровья:
- создание текстовой версии любого нетекстового контента для его возможного преобразования в альтернативные
формы, удобные для различных пользователей;
- создание контента, который можно представить в различных видах без потери данных или структуры, предусмотреть
возможность масштабирования текста и изображений без потери качества, предусмотреть доступность управления
контентом с клавиатуры;
- создание возможностей для обучающихся воспринимать одну и ту же информацию из разных источников - например,
так, чтобы лица с нарушениями слуха получали информацию визуально, с нарушениями зрения - аудиально;
- применение программных средств, обеспечивающих возможность освоения навыков и умений, формируемых
дисциплиной, за счёт альтернативных способов, в том числе виртуальных лабораторий и симуляционных технологий;
- применение дистанционных образовательных технологий для передачи информации, организации различных форм
интерактивной контактной работы обучающегося с преподавателем, в том числе вебинаров, которые могут быть
использованы для проведения виртуальных лекций с возможностью взаимодействия всех участников дистанционного
обучения, проведения семинаров, выступления с докладами и защиты выполненных работ, проведения тренингов,
организации коллективной работы;
- применение дистанционных образовательных технологий для организации форм текущего и промежуточного
контроля;
- увеличение продолжительности сдачи обучающимся инвалидом или лицом с ограниченными возможностями здоровья
форм промежуточной аттестации по отношению к установленной продолжительности их сдачи:
- продолжительности сдачи зачёта или экзамена, проводимого в письменной форме, - не более чем на 90 минут;
- продолжительности подготовки обучающегося к ответу на зачёте или экзамене, проводимом в устной форме, - не
более чем на 20 минут;
- продолжительности выступления обучающегося при защите курсовой работы - не более чем на 15 минут.
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Программа составлена в соответствии с требованиями ФГОС ВО и учебным планом по специальности: 33.05.01
"Фармация" и специализации "Фармация".
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Основная литература:
1. Шмид, Р. Наглядная биотехнология и генетическая инженерия : справочное пособие / Р. Шмид. - 2-е изд. (эл.). -
Москва : Лаборатория знаний, 2015. - 327 с. - ISBN 978-5-9963-2407-1. - Текст : электронный // Лань :
электронно-библиотечная система. - URL: https://e.lanbook.com/book/66240 (дата обращения: 28.06.2019). - Режим
доступа: для авториз. пользователей.  
2. Гэд, Ш. К. Производство лекарственных средств. Контроль качества и регулирование: Практическое руководство /
Гэд Ш.К., Береговой В. - СПб:Профессия, 2013. - 960 с.ISBN 978-5-91884-046-7. - Текст : электронный. - URL:
https://new.znanium.com/catalog/product/414969 (дата обращения: 28.06.2019)  
3. Нефедова, Л. Н. Применение молекулярных методов исследования в генетике: Учебное пособие / Л.Н. Нефедова. -
Москва : НИЦ Инфра-М, 2012. - 104 с. (Высшее образование: Бакалавриат). ISBN 978-5-16-005494-0. - Текст :
электронный. - URL: https://new.znanium.com/catalog/product/302262 (дата обращения: 28.06.2019)  

Дополнительная литература:
1. Бочков Н.П., Медицинская генетика : учебник / под ред. Н. П. Бочкова. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2014. - 224 с. - ISBN
978-5-9704-2986-0 - Текст : электронный // ЭБС 'Консультант студента' : [сайт]. - URL :
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970429860.html (дата обращения: 28.06.2019). - Режим доступа : по подписке.
 
2. Франк, Л. Мой неповторимый геном / Л. Франк ; перевод с английского Н. Шафрановской. - 2-е изд. - Москва :
Лаборатория знаний, 2016. - 272 с. - ISBN 978-5-93208-202-7. - Текст : электронный // Лань : электронно-библиотечная
система. - URL: https://e.lanbook.com/book/84068 (дата обращения: 28.06.2019). - Режим доступа: для авториз.
пользователей.  
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Освоение дисциплины (модуля) предполагает использование следующего программного обеспечения и
информационно-справочных систем:
Операционная система Microsoft Windows 7 Профессиональная или Windows XP (Volume License)
Пакет офисного программного обеспечения Microsoft Office 365 или Microsoft Office Professional plus 2010
Браузер Mozilla Firefox
Браузер Google Chrome
Adobe Reader XI или Adobe Acrobat Reader DC
Kaspersky Endpoint Security для Windows
Учебно-методическая литература для данной дисциплины имеется в наличии в электронно-библиотечной системе
"ZNANIUM.COM", доступ к которой предоставлен обучающимся. ЭБС "ZNANIUM.COM" содержит произведения
крупнейших российских учёных, руководителей государственных органов, преподавателей ведущих вузов страны,
высококвалифицированных специалистов в различных сферах бизнеса. Фонд библиотеки сформирован с учетом всех
изменений образовательных стандартов и включает учебники, учебные пособия, учебно-методические комплексы,
монографии, авторефераты, диссертации, энциклопедии, словари и справочники, законодательно-нормативные
документы, специальные периодические издания и издания, выпускаемые издательствами вузов. В настоящее время
ЭБС ZNANIUM.COM соответствует всем требованиям федеральных государственных образовательных стандартов
высшего образования (ФГОС ВО) нового поколения.
Учебно-методическая литература для данной дисциплины имеется в наличии в электронно-библиотечной системе
Издательства "Лань" , доступ к которой предоставлен обучающимся. ЭБС Издательства "Лань" включает в себя
электронные версии книг издательства "Лань" и других ведущих издательств учебной литературы, а также электронные
версии периодических изданий по естественным, техническим и гуманитарным наукам. ЭБС Издательства "Лань"
обеспечивает доступ к научной, учебной литературе и научным периодическим изданиям по максимальному количеству
профильных направлений с соблюдением всех авторских и смежных прав.
Учебно-методическая литература для данной дисциплины имеется в наличии в электронно-библиотечной системе
"Консультант студента", доступ к которой предоставлен обучающимся. Многопрофильный образовательный ресурс
"Консультант студента" является электронной библиотечной системой (ЭБС), предоставляющей доступ через сеть
Интернет к учебной литературе и дополнительным материалам, приобретенным на основании прямых договоров с
правообладателями. Полностью соответствует требованиям федеральных государственных образовательных стандартов
высшего образования к комплектованию библиотек, в том числе электронных, в части формирования фондов основной
и дополнительной литературы.
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