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1. ЦЕЛЬ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Дисциплина «Методы контроля качества биофармацевтической продукции» входит в 

программу магистратуры «Биофармацевтические технологии и управление 

фармпроизводством» по направлению 33.04.01 «Промышленная фармация» и изучается во 

2 семестре 1 курса. Дисциплину реализует Кафедра фармации и биотехнологии. 

Дисциплина состоит из 9 разделов и 12 тем и направлена на изучение методов и практик 

необходимых для контроля качества продукции биофармацевтического производства 

Целью освоения дисциплины является обеспечение магистранта знаниями о 

современных методах, необходимых и достаточных при контроле качества выпускаемой на 

производстве биофармацевтической продукции с учетом действующих правил GMP 

(российских, европейских, ICH), а также дополнительных положений о расширении их 

действия на Таможенный союз с учетом биохимии, стереохимии и других основных 

свойств биомолекул, применяемых фармации. 

 

2. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Освоение дисциплины «Методы контроля качества биофармацевтической продукции» 

направлено на формирование у обучающихся следующих компетенций (части 

компетенций): 

 

Таблица 2.1. Перечень компетенций, формируемых у обучающихся при освоении 

дисциплины (результаты освоения дисциплины) 

 

Шифр Компетенция 
Индикаторы достижения компетенции  

(в рамках данной дисциплины) 

ПК-3 

Способен разрабатывать и 

организовывать мероприятия по 

улучшению качества 

выпускаемой продукции, 

эффективности 

фармацевтического 

производства, устранению 

брака, согласно принципам 

стандартизации и контроля 

качества лекарственных средств 

ПК-3.2 Владеет навыками организации работы отдела 

обеспечения качеством (ООК) и отдела контроля качества 

(ОКК).; 

ПК-3.3 Знает принципы стандартизации и контроля качества 

лекарственных средств; 

ПК-3.4 Способен применять полученные знания для 

улучшения качества выпускаемой продукции 

фармацевтического производства, выявления брака.; 

ПК-4 

Способен применять принципы 

фармацевтической 

микробиологии, асептики и 

токсикологии, 

фармацевтической технологии 

в части выполняемых 

технологических процессов 

ПК-4.3 Способен применять полученные знания при контроле 

качества биофармацевтической продукции, в томчисле 

иммунобиологических препаратов.; 

ПК-5 

Способен применять методы 

статистического управления 

качеством, статистические 

методы, применяемые при 

оценке результатов испытаний 

технологических процессов и 

валидации 

ПК-5.3 Применяет полученные знания для проведения 

валидации аналитических методик, применяемых в контроле 

качества лекарств на производстве и в испытательной 

лаборатории.; 

ПК-5.4 Умеет разрабатывать аналитические методики и 

валидировать.; 

 

3. МЕСТО ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОП ВО 

 

Дисциплина «Методы контроля качества биофармацевтической продукции» 

относится к блоку по выбору блока  образовательной программы высшего образования. 
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В рамках образовательной программы высшего образования обучающиеся также 

осваивают другие дисциплины и/или практики, способствующие достижению 

запланированных результатов освоения дисциплины «Методы контроля качества 

биофармацевтической продукции». 

 

Таблица 3.1. Перечень компонентов ОП ВО, способствующих достижению 

запланированных результатов освоения дисциплины  
 

Шифр 
Наименование 

компетенции 

Предшествующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

Последующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

ПК-3 

Способен разрабатывать и 

организовывать 

мероприятия по 

улучшению качества 

выпускаемой продукции, 

эффективности 

фармацевтического 

производства, устранению 

брака, согласно 

принципам 

стандартизации и 

контроля качества 

лекарственных средств 

Биохимические технологии 

получения биологически 

активных соединений;  

 

Преддипломная практика;  

Организационно-

управленческая практика;  

Биоаналитические 

исследования в разработке, 

регистрации и контроле 

оборота лекарственных 

средств;  

 

ПК-4 

Способен применять 

принципы 

фармацевтической 

микробиологии, асептики 

и токсикологии, 

фармацевтической 

технологии в части 

выполняемых 

технологических 

процессов 

Научно-исследовательская 

работа;  

Технология производства 

лекарственных средств;  

 

Научно-исследовательская 

работа;  

 

ПК-5 

Способен применять 

методы статистического 

управления качеством, 

статистические методы, 

применяемые при оценке 

результатов испытаний 

технологических 

процессов и валидации 

 

Биоаналитические 

исследования в разработке, 

регистрации и контроле 

оборота лекарственных 

средств;  

Охрана объектов 

интеллектуальной 

собственности;  

 

* - заполняется в соответствии с матрицей компетенций и СУП ОП ВО  

** - элективные дисциплины /практики
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4. ОБЪЕМ ДИСЦИПЛИНЫ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ 

 

Общая трудоемкость дисциплины «Методы контроля качества биофармацевтической продукции» составляет «4» зачетные единицы. 

Таблица 4.1. Виды учебной работы по периодам освоения образовательной программы высшего образования для очной формы 

обучения. 

Вид учебной работы ВСЕГО, ак.ч. 
Семестр(-ы) 

2 

Контактная работа, ак.ч. 72 72 

Лекции (ЛК) 18 18 

Лабораторные работы (ЛР) 18 18 

Практические/семинарские занятия (СЗ) 36 36 

Самостоятельная работа обучающихся, ак.ч. 54 54 

Контроль (экзамен/зачет с оценкой), ак.ч. 18 18 

Общая трудоемкость дисциплины ак.ч. 144 144 

зач.ед. 4 4 

 

Общая трудоемкость дисциплины «Методы контроля качества биофармацевтической продукции» составляет «4» зачетные единицы. 

Таблица 4.2. Виды учебной работы по периодам освоения образовательной программы высшего образования для заочной формы 

обучения. 

Вид учебной работы ВСЕГО, ак.ч. 
Семестр(-ы) 

2 

Контактная работа, ак.ч. 24 24 

Лекции (ЛК) 16 16 

Лабораторные работы (ЛР) 0 0 

Практические/семинарские занятия (СЗ) 8 8 

Самостоятельная работа обучающихся, ак.ч. 115 115 

Контроль (экзамен/зачет с оценкой), ак.ч. 5 5 

Общая трудоемкость дисциплины ак.ч. 144 144 

зач.ед. 4 4 
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5. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Таблица 5.1. Содержание дисциплины (модуля) по видам учебной работы 

Номер 

раздела 

Наименование раздела 

дисциплины 
Наименование темы Содержание темы 

Вид 

учебной 

работы* 

Раздел 1 

Классификация методов 

исследования 

биофармацевтической 

продукции. Принципы 

организации лаборатории 

1.1 
Классификация методов исследования

 биофармацевтической продукции.  

История развития методов. Биологические, химические, 

инструментальные методы. 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

1.2 Принципы организации лаборатории.  

Принципы организации лаборатории. Этапы выполнения 

анализа: пробоотбор, пробоподготовка, проведение анализа, 

обработка результатов анализа. 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 2 

Спектральные методы в 

исследовании белков. 

Хироптические методы 

анализа белков, 

нуклеиновых кислот 

2.1 
Спектральныеметоды в исследовании 

белков.  

ИК-спектроскопия,  УФ-спектроскопия, флуоресцентная 

спектроскопия, флуоресцентные метки. 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

2.2 
Хироптические методы анализа белков, 

нуклеиновых кислот.  
Дисперсия оптического вращения, круговой дихроизм 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

2.3 
Использование приемов биоинформатики в 

определении вторичной структуры белков. 

Методы для предсказания вторичной структуры белков — 

соотнесения отдельных участков аминокислотной 

последовательности с наиболее вероятными классами 

вторичных структур (α-спиралями, β-тяжами, петлями). 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 3 

Определение 

микробиологической 

чистоты препаратов. ПЦР 

анализ. 

3.1 

Определение микробиологической чистоты 

препаратов, стерильности, Полимеразно-

цепная реакция (ПЦР). 

Определение микробиологической чистоты препаратов, 

стерильности, Бактериальных эндотоксинов. Основы методов. 

Полимеразно-цепная реакция (ПЦР) анализ нуклеиновых 

кислот. Основы метода.Использование ПЦР анализа в контроле 

качества биофармацевтической продукции. 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 4 
Электофоретические 

методы исследования 
4.1 

Классификация методов. Основы и 

принципы различных видов электрофореза.  

Определение молекулярно-массового распределения

 макромолекул с использованием электрофореза. Гель 

электрофорез. Иммуноэлектофорез. Блок элетрофорез, 

Изоэлектрическая фокусировка. Электофоретические методы 

исследования макромолекул. Капилярный электрофорез  

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 5 Иммуноферментный анализ. 5.1 
Иммуноферментный анализ в определении 

подлинности препаратов.  
Основы метода. Исследование фармакокинетики препаратов 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 6 Радиоизотопные методы. 6.1 
Радиоизотопные методы в исследовании 

макромолекул.  
Основы метода. Введение изотопных меток 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 7 
Хроматографические 

методы 
7.1 

Хроматографические методы в 

исследовании макромолекул.  

Высокоэффективная  жидкостная хроматография. 

Газовая хроматография. Эксклюзионная хроматография. 

Афинная хроматография. Перспективы развития 

хроматографических методов анализа 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

Раздел 8 Микроскопия.  8.1 Виды и методы микроскопии.  Оптическая микроскопия. Основы метода. Обработка ЛК, ЛР, 
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Номер 

раздела 

Наименование раздела 

дисциплины 
Наименование темы Содержание темы 

Вид 

учебной 

работы* 

результатов микроскопических исследований. Электронная 

микроскопия. Основы метода. Пробоподготовка. 

Классификация видов электронной микроскопии. 

СЗ 

Раздел 9 
Мембранная фильтрация и 

диализ. 
9.1 Мембранная фильтрация и диализ. 

 Выбор фильтров. Молекулярная фильтрация. Осветвление 

растворов. Отделение осадков. Замена сред. 

ЛК, ЛР, 

СЗ 

* - заполняется только по ОЧНОЙ форме обучения: ЛК – лекции; ЛР – лабораторные работы; СЗ – практические/семинарские занятия.



7 

 

6. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Таблица 6.1. Материально-техническое обеспечение дисциплины 

 

* - аудитория для самостоятельной работы обучающихся указывается ОБЯЗАТЕЛЬНО! 

 

Тип аудитории Оснащение аудитории 

Специализированное 

учебное/лабораторное 

оборудование, ПО и 

материалы для освоения 

дисциплины 

(при необходимости) 

Лекционная 

Аудитория для проведения занятий 

лекционного типа, оснащенная 

комплектом специализированной мебели; 

доской (экраном) и техническими 

средствами мультимедиа презентаций. 

Аудитория № 636 для 

проведения занятий 

лекционного типа, 

оснащенная  комплектом 

специализированной 

мебели; доской (экраном) 

и техническими 

средствами мультимедиа 

презентаций 

Лаборатория 

Аудитория для проведения лабораторных 

работ, индивидуальных консультаций, 

текущего контроля и промежуточной 

аттестации, оснащенная комплектом 

специализированной мебели и 

оборудованием. 

Аудитория П-9 для 

проведения лабораторных 

занятий, индивидуальных 

консультаций, текущего 

контроля и 

промежуточной 

аттестации, оснащенная 

комплектом 

специализированной 

мебели и оборудованием 

Семинарская 

Аудитория для проведения занятий 

семинарского типа, групповых и 

индивидуальных консультаций, текущего 

контроля и промежуточной аттестации, 

оснащенная комплектом 

специализированной мебели и 

техническими средствами мультимедиа 

презентаций. 

Аудитория № 636 для 

проведения занятий 

семинарского типа, 

групповых и 

индивидуальных 

консультаций, текущего 

контроля и 

промежуточной 

аттестации, оснащенная 

комплектом 

специализированной 

мебели и техническими 

средствами мультимедиа 

презентаций. 

Для 

самостоятельной 

работы 

Аудитория для самостоятельной работы 

обучающихся (может использоваться для 

проведения семинарских занятий и 

консультаций), оснащенная комплектом 

специализированной мебели и 

компьютерами с доступом в ЭИОС. 

Аудитория № 636 для 

самостоятельной работы 

обучающихся, 

оснащенная комплектом 

специализированной 

мебели и компьютером с 

доступом в ЭИОС. 
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7. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Основная литература: 

 1. Раменская, Г. В. Контроль качества и стандартизация лекарственных средств/ 

под ред. Раменской Г. В. , Ордабаевой С. К. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 352 с. - 

ISBN 978-5-9704-5412-1. - Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - 

URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970454121.html  

 2. Хаитов, Р. М. Иммунология : учебник / Р. М. Хаитов. - 4-е изд. , перераб. и доп. - 

Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2021. - 520 с. - ISBN 978-5-9704-6398-7. - Текст : электронный // 

ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970463987.html  

Дополнительная литература: 

 1. Промышленная биотехнология лекарственных средств : учебное пособие / Я.М. 

Станишевский - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2021. – 144 с. : ил. - ISBN 978-5-9704- 5845-7. 

 2. Руководство по инструментальным методам исследований при разработке и 

экспертизе качества лекарственных препаратов. Под редакцией Быковского С.Н., 

Василенко И.А. и др. М.: Изд-во «Перо», 2014. 656 с. 

 3. Фармацевтическая разработка. Концепция и практические рекомендации. Под 

редакцией Быковского С.Н., Василенко И.А. и др. М.: Изд-во «Перо». 2015. 286 с. 

Ресурсы информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

 1. ЭБС РУДН и сторонние ЭБС, к которым студенты университета имеют доступ 

на основании заключенных договоров 

  - Электронно-библиотечная система РУДН – ЭБС РУДН 

http://lib.rudn.ru/MegaPro/Web 

  - ЭБС «Университетская библиотека онлайн» http://www.biblioclub.ru 

  - ЭБС Юрайт http://www.biblio-online.ru 

  - ЭБС «Консультант студента»  www.studentlibrary.ru 

  - ЭБС «Троицкий мост» 

 2. Базы данных и поисковые системы 

  - электронный фонд правовой и нормативно-технической документации 

http://docs.cntd.ru/ 

  - поисковая система Яндекс https://www.yandex.ru/ 

  - поисковая система Google https://www.google.ru/ 

  - реферативная база данных SCOPUS 

http://www.elsevierscience.ru/products/scopus/ 

Учебно-методические материалы для самостоятельной работы обучающихся при 

освоении дисциплины/модуля*: 

 1. Курс лекций по дисциплине «Методы контроля качества биофармацевтической 

продукции». 

 
 

* - все учебно-методические материалы для самостоятельной работы обучающихся 

размещаются в соответствии с действующим порядком на странице дисциплины в ТУИС! 
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Владимирович 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ БУП:     

     

     
Должность БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ ОП ВО:     

     

директор    

Ромащенко Виктория 

Александровна 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 


