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1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных с 

установленными в образовательной программе индикаторами достижения 

компетенций 
Формируемая 

компетенция (с указанием 

кода) 

Код и наименование 

индикатора достижения 

компетенции 

Результаты обучения по 

дисциплине (модулю) 

ПК-1. Способен проводить 

прикладные исследования в 

области разработки и 

усовершенствования 

лекарственных средств 

(синтетических, 

биологических, 

биотехнологических, 

прирородного 

происхождения) 

ПК-1.1. Знание основ 

проведения прикладных 

исследований в области 

разработки и 

усовершенствования 

лекарственных средств 

Обучающийся должен знать: 

Требования Соглашения о 

единых принципах и правилах 

обращения лекарственных 

средств в рамках Евразийского 

экономического союза, правил 

надлежащей производственной 

практики, нормативных 

правовых актов и стандартов в 

области производства 

лекарственных средств; 

-Этапы фармацевтической 

разработки 

- Требования к объему 

фармацевтической разработки 

по отдельным группам 

лекарственных средств и 

лекарственных форм 

-Физико-химические, 

биологические и 

микробиологические свойства 

изучаемого лекарственного 

средства 

-Современный ассортимент 

вспомогательных веществ и их 

функциональные свойства 

 
ПК-1.2. Умение 

проводить прикладные 

исследования в области 

разработки и 

усовершенствования 

лекарственных средств 

Обучающийся должен уметь: 

- Разрабатывать и 

анализировать 

технологическую и отчетную 

документации по 

фармацевтической разработке 

(в пределах должностных 

обязанностей) 

- Определять трудоемкость 

технологического процесса, 

материальный баланс и 

технологическую 

себестоимость производства 

лекарственных средств 

- Разрабатывать документы для 

химических, фармацевтических 

и биологических разделов 

регистрационного досье и 

нормативную документацию на 
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лекарственные средства, 

производить их экспертизу 

 
ПК-1.3. Владение 

навыками проведения 

прикладных 

исследований в области 

разработки и 

усовершенствования 

лекарственных средств 

Обучающийся должен владеть: 

-Разработка процедур по 

проведению фармацевтической 

разработки 

- Разработка планов и программ 

проведения отдельных 

элементов фармацевтической 

разработки 

- Проведение исследований, 

испытаний и 

экспериментальных работ по 

фармацевтической разработке в 

соответствии с утвержденными 

планами 

- Проведение наблюдений и 

измерений, составление их 

описаний и формулировка 

выводов 

- Статистическая обработка 

полученных результатов 

исследований, испытаний и 

экспериментов по 

фармацевтической разработке 

 
 
 

2. Цели и место дисциплины (модуля) в структуре образовательной программы 
Цели изучения дисциплины: 
Цель дисциплины - подготовка квалифицированного специалиста, способного и готового 

для самостоятельной профессиональной деятельности: 

- Обеспечение эффективности, результативности и соответствия установленным 

требованиям создания и разработки лекарственных средств 

- Организационное и регуляторное сопровождение прикладных исследований в области 

разработки новых лекарственных средств и усовершенствования промышленно 

производимых лекарственных средств (синтетических, биологических, 

иммунобиологических, биотехнологических, генно-терапевтических, 

радиофармацевтических, гомеопатических, природного происхождения и медицинских 

газов) 

Задачи изучения дисциплины: 

-формирование базовых знаний в сфере основ разработки и диагностики лекарственных 

средств. 

-выработка умений в освоении новейших технологий и методик в сфере разработки ЛС и 

методов контроля качества. 

- подготовка специалиста, обладающего аналитическим мышлением, хорошо 

ориентирующегося в разработке лекарственных средств и контроле их качества, 

имеющего углубленные знания смежных дисциплин. 

 

Дисциплина реализуется в рамках части, формируемой участниками образовательных 
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отношений и является дисциплиной по выбору. 

Для освоения дисциплины необходимы компетенции, сформированные в рамках изучения 

следующих дисциплин: «Цитология и гистология», "Микробиология", "Физиология 

растений". 

Компетенции сформированные в результате данной дисциплины необходимы для 

прохождения практик:  "Производственная практика, преддипломная".  
 
Дисциплина изучается на 5 курсe в 10 семестрe 
 

3. Объем дисциплины (модуля) в зачетных единицах с указанием количества 

академических или астрономических часов, выделенных на контактную работу 

обучающихся с преподавателем (по видам учебных занятий) и на самостоятельную 

работу обучающихся 
 Общая трудоемкость (объем) дисциплины составляет 3 зач. ед., 108 акад. ч. 

Объем дисциплины 
Всего часов 

Очно-заочная обучения 
Общая трудоемкость дисциплины 108 
Учебных часов на контактную работу с преподавателем:  
 лекций 8 
 практических (семинарских)  
 лабораторных 10 
 другие формы контактной работы (ФКР) 0,2 
Учебных часов на контроль (включая часы подготовки):  
 зачет  
Учебных часов на самостоятельную работу обучающихся (СР) 89,8 
 

Формы контроля Семестры 
зачет 10 
 

4. Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) с 

указанием отведенного на них количества академических часов и видов учебных 

занятий 
4.1. Разделы дисциплины и трудоемкость по видам учебных занятий (в 

академических часах) 

№ 

п/п 
Наименование раздела / темы 

дисциплины 

Виды учебных занятий, включая 

самостоятельную работу обучающихся 

и трудоемкость (в часах) 
Контактная работа с 

преподавателем СР 
Лек Пр/Сем Лаб 

1 Государственное нормирование 

создания новых лекарственных 

средств 

3 0 3 36 

1.1 Концепция надлежащих практик в 

фармации (GXP) 
1 0 1 12 

1.2 Международные стандарты контроля 

качества лекарственных средств (GLP, 

GCP, GMP, GDP, GPP, ISO, ICH). 

1 0 1 12 

1.3 Требования к регистрации 1 0 1 12 
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лекарственных препаратов для 

человека 
2 Фармацевтическая разработка 

(CHQD), (ICHQ8) 
5 0 7 53,8 

2.1 Международные требования к 

фармацевтической разработке 
1 0 1 12 

2.2 Виды и этапы доклинических 

исследований. Этические аспекты  
1 0 2 12 

2.3 Виды и фазы клинических 

исследований. Правовые и этические 

аспекты  

1 0 2 12 

2.4 Основные положения системы 

государственной регистрации 

лекарственных средств 

1 0 1 12 

2.5 Порядок проведения экспертизы при 

регистрации лекарственных средств 
1 0 1 5,8 

 Итого 8 0 10 89,8 

 
4.2. Содержание дисциплины, структурированное по разделам (темам) 

Курс лекционных занятий 

№ Наименование раздела / 

темы дисциплины 
Содержание 

1 Государственное нормирование создания новых лекарственных средств 
1.1 Концепция надлежащих 

практик в фармации (GXP) 
Государственное нормирование создания новых 

лекарственных средств Обеспечение качества  

лекарственных средств на протяжении «жизненного 

цикла препарата». Концепция надлежащих практик в 

фармации (GXP). 
1.2 Международные стандарты 

контроля качества 

лекарственных средств 

(GLP, GCP, GMP, GDP, GPP, 

ISO, ICH). 

Алгоритм перехода на стандарты GXP. Гармонизация 

требований и стандартов в фармацевтической сфере. 

Регуляторные механизмы в глобальной системе 

обеспечения качества лекарственных средств. 

1.3 Требования к регистрации 

лекарственных препаратов 

для человека 

Основные элементы Надлежащей регуляторной 

практики. Основные регуляторные процедуры в сфере 

обращения лекарственных средств.  
2 Фармацевтическая разработка (CHQD), (ICHQ8) 

2.1 Международные требования 

к фармацевтической 

разработке 

Фармацевтическая разработка Стратегии развития и 

инновации в мировой фармацевтической отрасли. 

Стратегия фармацевтической разработки. Основные 

стадии фармацевтической разработки. Проведение 

работ по фармацевтической разработке. Надлежащая 

практика исследования (GRP). Исследования 

физикохимических, биологических и  

микробиологических свойств, а также совместимости 

лекарственных препаратов. Понятия дизайн молекулы 

(molecule design), дизайн лекарства (drug design), 

дизайн качества (quality design). Международные 

стандарты контроля качества лекарственных средств 

(GLP, GCP, GMP, GDP, GPP, ISO, ICH). Обоснование 

выбора данной лекарственной формы. Обоснование 
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состава лекарственного препарата в данной 

лекарственной 

форме, процесса его производства и выбора 

упаковочных материалов. Факторы, влияющие на 

разработку лекарственных препаратов. Пути 

разработки новых лекарственных веществ.  
2.2 Виды и этапы 

доклинических 

исследований. Этические 

аспекты  

Доклинические исследования лекарственных средств 

Концепция и принципы Надлежащей лабораторной 

практики (GLP). Организация исследовательского 

учреждения и персонал. Программа обеспечения 

качества. Этапы и виды доклинических исследований. 

Биоэтические нормы проведения доклинических 

исследований. Альтернативы в экспериментальной 

фармакологии. Надлежащая лабораторная практика в 

фармакокинетических исследованиях. Основные 

направления инспектирования исследовательских 

учреждений на соответствие требованиям GLP.  
2.3 Виды и фазы клинических 

исследований. Правовые и 

этические аспекты  

Клинические исследования лекарственных средств 

Концепция и принципы Надлежащей клинической 

практики (GCP). Клинические испытания новых 

инновационных и генерических лекарственных 

средств. 

Стратегия получения качественных доказательных 

данных в клинических исследованиях. Руководящие 

документы по клиническим испытаниям 

лекарственных средств. Национальные руководства 

GCP. Фазы, виды и 

дизайны клинических исследований. Планирование 

клинических исследований. Допустимые совмещения 

различных этапов деятельности, связанной с 

продвижением лекарственного препарата.  
2.4 Основные положения 

системы государственной 

регистрации лекарственных 

средств 

Государственная регистрация лекарственных средств 

в Российской Федерации Основные положения 

системы государственной регистрации лекарственных 

средств в России. Алгоритм регистрации 

лекарственных препаратов.  
2.5 Порядок проведения 

экспертизы при регистрации 

лекарственных средств 

Основные положения Порядка проведения 

экспертизы регистрационных материалов на 

лекарственное средство. 

Отмена государственной регистрации лекарственного 

препарата 
 
Курс лабораторных занятий 

№ Наименование раздела / 

темы дисциплины 
Содержание 

1 Государственное нормирование создания новых лекарственных средств 
1.1 Концепция надлежащих 

практик в фармации (GXP) 
Основные направления создания новых 

лекарственных средств. Концепция качества 

лекарственного средства. Типичные проблемы 

качества лекарств и их значение для 

современного общества 
1.2 Международные стандарты Фармакопейные стандарты контроля качества 
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контроля качества 

лекарственных средств 

(GLP, GCP, GMP, GDP, 

GPP, ISO, ICH). 

лекарственных средств. Фармакопейная статья. 

Методы контроля качества на этапе фармацевтической 

разработки. Критерии выбора методов контроля 

качества. Современные аналитические методы. 
1.3 Требования к регистрации 

лекарственных препаратов 

для человека 

Этапы создания технологии производства 

лекарственных средств. Технологические регламенты 

производства. Лабораторный регламент. Опытно-

промышленный регламент. Производственный 

регламент. Особенности крупнотоннажного 

производства. Современные технологии производства 
2 Фармацевтическая разработка (CHQD), (ICHQ8) 

2.1 Международные требования 

к фармацевтической 

разработке 

Международные требования к фармацевтической 

разработке. Система документов ICH (International 

Conferenceon Harmonization). Компоненты 

лекарственного препарата. Лекарственный препарат. 

Разработка производственного процесса. Система 

контейнер/укупорочное средство. 

Микробиологические свойства. Совместимость. 

Качество через дизайн. Целевой профиль качества 

препарата.  
2.2 Виды и этапы 

доклинических 

исследований. Этические 

аспекты  

Нормативные документы проведения доклинических 

исследований. Особые требования к  

документационному обеспечению проведения 

доклинических исследований отдельных групп 

лекарственных средств. Необходимый объем 

доклинических исследований. Основные 

блокпрограммы доклинических исследований. 
2.3 Виды и фазы клинических 

исследований. Правовые и 

этические аспекты  

Периодическая отчетность по безопасности при 

проведении клинических исследований. Контроль 

качества клинических исследований (мониторинг, 

аудит, 

клинический аудит). Правовые и этические аспекты 

клинических исследований. Надлежащая 

публикационная практика для фармацевтических 

компаний (GPuP). Проведение клинических 

исследований по оценке биоэквивалентности. 

Содержание клинического модуля в структуре 

регистрационного досье на лекарственное средство  
2.4 Основные положения 

системы государственной 

регистрации лекарственных 

средств 

Структура и основные требования к материалам 

регистрационного досье на лекарственное средств. 

Требования к оформлению документов.  

2.5 Порядок проведения 

экспертизы при регистрации 

лекарственных средств 

Основные положения Порядка проведения экспертизы 

регистрационных материалов на лекарственное 

средство. 

Отмена государственной регистрации лекарственного 

препарата 
 


