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1 Общие сведения о дисциплине
1
 

 

1.1 Распределение общей трудоемкости дисциплины по семестрам, видам 

занятий и формам контроля
2
 

Общие сведения Форма контроля 
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1.2 Перечень разделов (тем) дисциплины
3
  

 

Номер  

раздела 

 

Наименование раздела дисциплины 

1 Основы создания лекарственных препаратов 

2 Государственная регистрация лекарственных препаратов 

 

                                                                 

1
 Раздел заполняется в соответствии с учебным планом и рабочей программой по учебной дисцип-

лине 
2
 Таблица заполняется в соответствии с п.2.1 рабочей программы 

3
 Таблица заполняется в соответствии с п.2.2 рабочей программы 
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2 Контрольно-измерительные и оценочные материалы 

 

2.1 Перечень используемых форм контроля, контрольно-измерительных и 

оценочных материалов 

 
Номера 

разде-

лов  

Формы контроля, контрольно-измерительные и оценочные материалы 
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2.2 Контрольно-измерительные и оценочные материалы 

 

Далее приводится описание указанных в таблице 2.1 контрольно-

измерительных и оценочных материалов, применяемых критериев оценки и 

оценочных шкал. 

 

Вопросы  

практических занятий  

 

 

Раздел (тема) 1 __ Основы создания лекарственных препаратов __  

 

Компетенция _ПК-4 Способен анализировать документацию государст-

венных стандартов в области фармацевтического производства, составлять рег-

ламентирующую документацию 

(шифр, содержание) 

Индикатор компетенции ИПК – 4.1 Знать теоретические основы созда-

ния лекарственных средств, нормативно-правовую базу РФ в области регистра-

ции лекарственных средств,  ИПК – 4.2 Уметь составлять общий технический 

документ для регистрации лекарственных препаратов медицинского назначе-

ния,  ИПК – 4.3 Владеть навыками получения и анализа информации в области 

разработки и регистрации лекарственных средств. 

(шифр, содержание) 

 

Вопросы: 

1. Открытия и трагедии при создании лекарственных средств 

2. Стимулы для создания новых лекарственных средств 
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3. Специфика лекарственного препарата как товара 

4. Жизненный цикл инновационного лекарственного препарата 

5. Понятия референтный и воспроизведенный лекарственный препарат 

6. Жизненный цикл воспроизведенного лекарственного препарата 

7. Гибридный лекарственный препарат и биоаналог 

8. Путь создания лекарственного препарата (последовательность действий при 

создании лекарственного препарата) 

9. Молекулярные мишени, их категории и пригодность 

10.
 

Поиск и конструирование лигандов, действующих на молекулярную ми-

шень. Дизайн веществ de novo 

11. Дизайн веществ на основе структуры лигандов  

12. Построение моделей фармакофоров 

13. Прогнозирование спектров биологической активности фармакологических 

веществ 

14. Фармацевтическая разработка. Задачи фармацевтической разработки 

15. Подходы к обеспечению качества лекарственного препарата 

16. Фармацевтическая система качества 

17. Этапы фармацевтической разработки. Предварительные исследования ком-

понентов 

18. Этапы фармацевтической разработки. Разработка состава и технологии про-

изводства выбранной лекарственной формы 

19. Разработка процесса производства лекарственного препарата 

20. Фармацевтическая разработка и концепция «Качество путём разработки» и 

ее назначение 

21. Элементы концепция «Качество путём разработки» 

22. Целевой профиль качества препарата (ЦПКП) 

23. Стратегия контроля в производстве лекарственного препарата 

24. Технология анализа процессов – РАТ 

25. Отчет о фармацевтической разработке. Состав отчета о фармацевтической 

разработке 

26. Этапы создания лекарственного препарата 

27. Принципы выбора лекарственной формы при разработке лекарственного 

препарата 

27. Разработка состава лекарственной формы 

28. Характеристика компонентов лекарственного препарата 

29. понятия лекарственное вещество и фармацевтическая субстанция 

30. Требования, предъявляемые к лекарственным веществам 

31. Технологические свойства активных фармацевтических субстанций 

32. Изучение стабильности активных фармацевтических субстанций 

33. Выбор вспомогательных веществ при разработке лекарственного препарата 

34. Разработка производственного процесса производства лекарственного пре-

парата 

35. Выбор упаковки при разработке лекарственного препарата 

36. Аналитическая разработка. Выбор методов анализа для контроля 
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37. Аналитическая разработка. Методы количественного определения дейст-

вующего вещества 

38. Аналитическая разработка. Спецификация для новых фармацевтических 

субстанций 

39. Аналитическая разработка. Спецификация для новых лекарственных препа-

ратов  

40. Аналитическая разработка. Испытания для новых жидких фармацевтиче-

ских препаратов 

41. Аналитическая разработка. Испытания для парентеральных жидких лекар-

ственных препаратов 

42. Валидация аналитических методик 

43. Доклинические исследования лекарственных средств. Нормативная база 

44. Этапы доклинических исследований. Исследование фармакодинамики ле-

карственного средства 

45. Концепция трёх R Берча-Рассела 

46. Доклинические исследования общей токсичности нового лекарственного 

средства  

47. Доклинические исследования специфической токсичности нового лекарст-

венного средств 

 

Раздел (тема) 2 Государственная регистрация лекарственных препаратов 

 

Компетенция _ПК-4 Способен анализировать документацию государст-

венных стандартов в области фармацевтического производства, составлять рег-

ламентирующую документацию 

(шифр, содержание) 

Индикатор компетенции ИПК – 4.1 Знать теоретические основы созда-

ния лекарственных средств, нормативно-правовую базу РФ в области регистра-

ции лекарственных средств,  ИПК – 4.2 Уметь составлять общий технический 

документ для регистрации лекарственных препаратов медицинского назначе-

ния,  ИПК – 4.3 Владеть навыками получения и анализа информации в области 

разработки и регистрации лекарственных средств. 

(шифр, содержание) 

 

Вопросы:  

1. Цели и объекты государственной регистрации лекарственных препаратов  

2. Государственное нормирование в области регистрации лекарственных пре-

паратов  

3. Принципы и организация экспертизы лекарственных средств.  

4. Ускоренная экспертиза лекарственных средств  

5. Лекарственные препараты, подлежащие государственной регистрации 

6. Лекарственные препараты, не подлежащие государственной регистрации 

7. Государственная регистрация лекарственных препаратов. Предрегистраци-

онный этап. 

8. Государственная регистрация лекарственных препаратов. Второй этап. 



7 

 

9. Категории лекарственных препаратов, для которых не требуется проведение 

клинических исследований в России, для целей государственной регистрации. 

10. Подача и рассмотрение заявления о государственной регистрации лекарст-

венного препарата для медицинского применения 

11. Раздел документации административного характера при формирования ре-

гистрационного досье на лекарственный препарат для медицинского примене-

ния, согласно приказу Министерства здравоохранения России от 12 июля 2017 

года N 409н.  

12. Раздел химической, фармацевтической и биологической документации при 

формирования регистрационного досье на лекарственный препарат для меди-

цинского применения, согласно приказу Министерства здравоохранения России 

от 12 июля 2017 года N 409н. 

13. Раздел фармакологической, токсикологической документации при форми-

рования регистрационного досье на лекарственный препарат для медицинского 

применения, согласно приказу Министерства здравоохранения России от 12 

июля 2017 года N 409н. 

14. Раздел клинической документации при формирования регистрационного 

досье на лекарственный препарат для медицинского применения, согласно при-

казу Министерства здравоохранения России от 12 июля 2017 года N 409н. 

15. Требования к объему информации, предоставляемой в составе регистраци-

онного досье, для отдельных видов лекарственных препаратов для медицинско-

го применения, согласно приказу Министерства здравоохранения России от 12 

июля 2017 года N 409н. 

16. Порядок представления документов, из которых формируется регистраци-

онное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях 

его государственной регистрации, согласно приказу Министерства здравоохра-

нения России от 12 июля 2017 года N 409н. 

 

Критерии оценки: 

─ владение терминологией дисциплины;  

─ умение грамотно интерпретировать теоретический материал, давать по-

яснения (примеры), использовать различные формы мыслительной дея-

тельности (анализ, синтез, оценивание, сравнение, обобщение и т.п.); 

─ грамотная, лаконичная, доступная и понятная речь и др. 

 

Оценочная шкала 

 

Оценка "Отлично" выставляется, если студент Оценка «отлично» (оценка 5) 

выставляется, если cтудент:   

─  проявляет всесторонние, глубокие знания материала; полностью  

владеет понятийным аппаратом, последовательно, четко, логически стройно и 

грамотно его излагает, выявляет причинно-следственные связи, находит и при-

водит убедительные аргументы, интегрирует знания из междисциплинарных 

областей;  

─  уверенно ориентируется в проблемных ситуациях; демонстрирует способ- 
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ность  применять  теоретические  знания  для  анализа  практических  ситуаций,  

правильно обосновывает принятые решения и делает правильные выводы, при-

водит собственные примеры;   

─  обнаруживает творческие способности в понимании, изложении и практи- 

ческом использовании усвоенных знаний,   

─  проявляет  творческий  подход  к  решению  проблем  и  определяет  пути  их  

решения, систематизирует и обобщает связи, анализирует и адекватно оценива-

ет результаты и прогнозирует последствия решений;  

─  уверенно  работает  со  справочной,  научной  литературой,  нормативными  

документами;  

─  уверенно  владеет  всеми  образовательными  категориями  (осмысление,  

применение, творчество);   

─  соблюдает нормы литературной речи.  

 

Оценка "Хорошо" выставляется, если студент:  

─  проявляет полное знание  материала, основной и дополнительной литерату-

ры, понимает сущность фактов, явлений и процессов, достаточно уверенно вла-

деет понятийным аппаратом; по существу, грамотно излагает материал,  

не допуская значительных неточностей в ответе на вопросы,  

─  обнаруживает стабильный характер знаний и умений, способен к их само- 

стоятельному применению и обновлению в ходе последующего обучения и 

практической деятельности;  

─  дает систематизированные и полные ответы на теоретические вопросы за- 

дания и дополнительные вопросы, допуская несущественные ошибки в форму-

лировке терминов и понятий, небольшие шероховатости в аргументации;  

─  в целом правильно применяет теоретические положения к оценке практи- 

ческих  ситуаций,  способен  оперировать  материалом  в  зависимости  от  си-

туации, владеет необходимыми навыками и приемами решения типовых задач,  

─  работает строго в рамках задания, умеет работать со справочной и научной  

литературой,  но  не  проявляет  инициативы  и  творческого подхода,  допуска-

ет  небольшие недоработки в содержании и оформлении;  

─  в целом подтверждает освоение компетенций, предусмотренных програм- 

мой;  

─  соблюдает основные нормы литературной речи. 

Оценка "Удовлетворительно" выставляется, если студент: 

─  допускает неточности изложения, указывающие на недостаточное понима- 

ние структуры и содержания материала, нарушение логики изложения материа-

ла и полноты выводов, однако обладает необходимыми знаниями для их устра-

нения;  

─  не в полной мере демонстрирует способность применять теоретические зна- 

ния для анализа практических ситуаций, испытывает затруднения при решении 

задач,  допускает  неточности  в  ответах  и  решениях,  несущественные  рас-

четные ошибки при решении задач, с трудом отвечает на вопросы;  

─  при ответе на вопросы не допускает грубых ошибок, но испытывает затруд- 

нения в логике и аргументации изложения решения;  
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─  приводит типовые примеры, однако не совсем точно воспроизводит фак- 

тический и теоретический материала; недостаточно умело ориентируется в  ма-

териале и типовых ситуациях,   

─  испытывает затруднения при интерпретации полученных результатов, не- 

уверенно отвечает на вопросы по содержанию работы;  

─  материал доклада излагает недостаточно полно, со стилистическими, логи- 

ческими  и  расчетными  ошибками,  неуверенно  обосновывает  принятые  ре-

шения; допускает неполные и неточные выводы,  

─  подтверждает освоение предусмотренных программой компетенций на ми- 

нимально допустимом уровне;   

─  допускает нарушения норм литературной речи. 

Оценка "Неудовлетворительно" выставляется, если студент: 

 ─  обнаруживает  существенные  пробелы  (незнание  или  непонимание)  боль- 

шей или наиболее важной части материала  

, имеет фрагментарные, бессистемные знания, не ориентируется в материале, не 

владеет понятийным аппаратом, искажает смысл определений, допускает прин-

ципиальные ошибки при применении теоретических знаний;  

─  допускает грубые ошибки в ответах, в определении понятий, при исполь- 

зовании терминологии;  

─  демонстрирует низкий уровень знания и понимания материала  

 

(работы, проекта), отсутствие необходимых умений, допускает существенные 

отступления от требований задания  

, грубые ошибки в расчетах, изложении и оформлении материала, не может до-

казательно обосновывать свои выводы и решения, неуверенно или неправильно 

отвечает на вопросы, либо не отвечает вообще;  

─  безынициативен, несамостоятелен, не проявляет творческих способностей,  

неспособен к самостоятельному поиску новых знаний, не готов отвечать на 

предложенные вопросы;  

─  не подтверждает освоение компетенций, предусмотренных программой,   

─  допускает заметные нарушения норм литературной речи. 

 

 

Вопросы для защиты лабораторных работ 

 

Раздел (тема) 2 __ Государственная регистрация лекарственных препаратов __  

 

Компетенция _ПК-4 Способен анализировать документацию государст-

венных стандартов в области фармацевтического производства, составлять рег-

ламентирующую документацию 

(шифр, содержание) 

Индикатор компетенции ИПК – 4.1 Знать теоретические основы созда-

ния лекарственных средств, нормативно-правовую базу РФ в области регистра-

ции лекарственных средств,  ИПК – 4.2 Уметь составлять общий технический 

документ для регистрации лекарственных препаратов медицинского назначе-
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ния,  ИПК – 4.3 Владеть навыками получения и анализа информации в области 

разработки и регистрации лекарственных средств. 

(шифр, содержание) 

 

Вопросы:  

 

1. Цель общего технического документа для регистрации лекарственных препа-

ратов медицинского назначения 

2. Сфера применения общего технического документа для регистрации лекар-

ственных препаратов медицинского назначения 

3. Общие принципы общего технического документа для регистрации лекарст-

венных препаратов медицинского назначения 

4. Содержание и формат модуля «Административные сведения и информация о 

назначении», согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы 

лекарственных средств для медицинского применения.  

5. Разделы и их последовательность в модуле 2 «Резюме ОТД» общего техниче-

ского документа для регистрации лекарственных препаратов медицинского на-

значения 

6. Информация в подпунктах «Введение в ОТД» и «Общее резюме по качеству» 

модуля 2 «Резюме ОТД» и требования к ней, согласно  приложению № 1 к Пра-

вилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения. 

7. Информация в подпункте «Обзор доклинических данных» модуля 2 «Резюме 

ОТД» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации 

и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения. 

8. Информация в подпункте «Обзор клинических данных» модуля 2 «Резюме 

ОТД» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации 

и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения. 

9. Информация в подпункте «Резюме по доклиническим исследованиям» моду-

ля 2 «Резюме ОТД» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

10. Информация в подпункте «Основные сведения, необходимые для предос-

тавления» модуля 3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 

к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинско-

го применения. 

11. Информация в подпункте «Активная фармацевтическая субстанция» модуля 

3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 



11 

 

12. Информация в подпункте «Лекарственный препарат» модуля 3 «Качество» 

и требования к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экс-

пертизы лекарственных средств для медицинского применения. 

13. Информация в подпункте «Фармацевтическая разработка» модуля 3 «Каче-

ство» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и 

экспертизы лекарственных средств для медицинского применения. 

14. Информация в подпункте «Процесс производства лекарственного препара-

та» модуля 3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Пра-

вилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения. 

15. Информация в подпункте «Контроль качества вспомогательных веществ» 

модуля 3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

16. Информация в подпункте «Контроль качества лекарственного препарата» 

модуля 3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

17. Информация в подпунктах «Стандартные образцы и материалы», «Система 

упаковки (укупорки)»  модуля 3 «Качество» и требования к ней согласно  при-

ложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств 

для медицинского применения. 

18. Информация в подпункте «Стабильность лекарственного препарата» модуля 

3 «Качество» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

19. Информация в подпункте «Дополнения» модуля 3 «Качество» и требования 

к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекар-

ственных средств для медицинского применения. 

20. Информация в подпункте «Отчеты о доклинических (неклинических) ис-

следованиях» модуля 4 «Отчеты о доклинических исследованиях» и требования 

к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекар-

ственных средств для медицинского применения. 

21. Информация в подпункте «Фармакология» модуля 4 «Отчеты о доклиниче-

ских исследованиях» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

22. Информация в подпункте «Фармакокинетика» модуля 4 «Отчеты о докли-

нических исследованиях» и требования к ней согласно  приложению № 1 к 



12 

 

Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения. 

23. Информация в подпункте «Токсикология» модуля 4 «Отчеты о доклиниче-

ских исследованиях» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

24. Информация в подпункте «Содержание модуля 5» модуля 5 «Отчеты о кли-

нических испытаниях» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

25. Информация в подпункте «Отчеты о биофармацевтических исследованиях» 

модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования к ней согласно  

приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств 

для медицинского применения. 

26. Информация в подпункте «Отчеты о фармакокинетических исследованиях с 

использованием биоматериалов человека» модуля 5 «Отчеты о клинических 

испытаниях» и требования к ней согласно  приложению № 1 к Прави-

лам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского при-

менения. 

27. Информация в подпункте «Отчеты о фармакокинетических исследованиях у 

человека» модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования к ней 

согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарствен-

ных средств для медицинского применения. 

28. Информация в подпункте «Отчеты о фармакодинамических исследованиях 

у человека» модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования к ней 

согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарствен-

ных средств для медицинского применения. 

29. Информация в подпункте «Отчеты об исследовании эффективности и безо-

пасности» модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования к ней 

согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарствен-

ных средств для медицинского применения. 

30. Информация в подпункте «Отчеты о пострегистрационном опыте примене-

ния» модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования к ней соглас-

но  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных 

средств для медицинского применения. 

31. Информация в подпункте «Индивидуальные регистрационные карты и пе-

речни пациентов» модуля 5 «Отчеты о клинических испытаниях» и требования 

к ней согласно  приложению № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекар-

ственных средств для медицинского применения. 
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Оценка "Зачтено" выставляется студенту, если:  

- он знает основные определения, последователен в изложении материала,  

- демонстрирует базовые знания дисциплины,  

- владеет необходимыми умениями и навыками при выполнении практических 

заданий. 

Оценка "Не зачтено" выставляется студенту, если:   

- он без уважительной причины не посещал (не выполнил) все лабораторные 

работы, предусмотренные рабочей программой дисциплины,  

- при ответе на вопросы допустил существенные ошибки,  

- не смог ответить на дополнительные вопросов или отказался отвечать. 

 

Типовые задания для лабораторных работ 

 

 

Раздел (тема) 2 __ Государственная регистрация лекарственных препаратов __  

 

Компетенция _ПК-4 Способен анализировать документацию государст-

венных стандартов в области фармацевтического производства, составлять рег-

ламентирующую документацию 

(шифр, содержание) 

Индикатор компетенции ИПК – 4.1 Знать теоретические основы созда-

ния лекарственных средств, нормативно-правовую базу РФ в области регистра-

ции лекарственных средств,  ИПК – 4.2 Уметь составлять общий технический 

документ для регистрации лекарственных препаратов медицинского назначе-

ния,  ИПК – 4.3 Владеть навыками получения и анализа информации в области 

разработки и регистрации лекарственных средств. 

(шифр, содержание) 

 

Вопросы:  

 

1. Разработайте шаблон общего технического документа (ОТД) для регистра-

ции лекарственных препаратов медицинского назначения 

3. Заполните пункт «Общее резюме по качеству- действующее вещество» мо-

дуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный вами или предложенный преподава-

телем предполагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте не-

обходимость и полноту приведенной вами информации.  

4. Заполните пункт «Общее резюме по качеству- лекарственный препарат» мо-

дуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный вами или предложенный преподава-

телем предполагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте не-

обходимость и полноту приведенной вами информации. 

5. Заполните пункт «Общее резюме по качеству- дополнения» модуля 2 ОТД 

«Резюме ОТД» на выбранный вами или предложенный преподавателем пред-

полагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость 

и полноту приведенной вами информации. 
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6. Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Обзор докли-

нических данных» модуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный вами или пред-

ложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный пре-

парат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации. 

7. Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Обзор клини-

ческих данных» модуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный вами или предло-

женный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный препа-

рат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации. 

8. Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Резюме по 

доклиническим исследованиям» модуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный 

вами или предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекар-

ственный препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами 

информации. 

8. Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Резюме кли-

нических данных» модуля 2 ОТД «Резюме ОТД» на выбранный вами или пред-

ложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный пре-

парат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации 

9.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Действую-

щее(-ие) вещество(-а)» модуля 3 ОТД «Качество» на выбранный вами или 

предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный 

препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации. 

10.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Лекарствен-

ный препарат» модуля 3 ОТД «Качество» на выбранный вами или предложен-

ный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный препарат. 

Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации. 

11.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Производст-

во лекарственного препарата» модуля 3 ОТД «Качество» на выбранный вами 

или предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарствен-

ный препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами инфор-

мации. 

12.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Контроль 

качества вспомогательных веществ» модуля 3 ОТД «Качество» на выбранный 

вами или предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекар-

ственный препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами 

информации. 

13.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Контроль 

лекарственного препарата» модуля 3 ОТД «Качество» на выбранный вами или 

предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарственный 

препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной вами информации. 

14.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 

исследовании фармакологии» модуля 4 ОТД «Отчеты о доклинических иссле-

дованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем предпола-

гаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость и 

полноту приведенной вами информации. 

15.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 
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исследовании фармакокинетики» модуля 4 ОТД «Отчеты о доклинических ис-

следованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем предпо-

лагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость и 

полноту приведенной информации. 

16.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 

исследовании токсикологии» модуля 4 ОТД «Отчеты о доклинических иссле-

дованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем предпола-

гаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость и 

полноту приведенной информации. 

17.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 

исследовании канцерогенности» модуля 4 ОТД «Отчеты о доклинических ис-

следованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем предпо-

лагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость и 

полноту приведенной информации. 

18.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 

биофармацевтических исследованиях» модуля 5 ОТД «Отчеты о клинических 

исследованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем пред-

полагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходимость 

и полноту приведенной информации. 

19.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты о 

фармакокинетических исследованиях с использованием биоматериалов челове-

ка» модуля 5 ОТД «Отчеты о клинических исследованиях» на выбранный вами 

или предложенный преподавателем предполагаемый или реальный лекарствен-

ный препарат. Обоснуйте необходимость и полноту приведенной информации. 

20.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты об 

исследовании эффективности  и безопасности» модуля 5 ОТД «Отчеты о кли-

нических исследованиях» на выбранный вами или предложенный преподавате-

лем предполагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необ-

ходимость и полноту приведенной информации. 

21.  Разработайте шаблон и приведите пример заполнения пункта «Отчеты об 

пострегистрационном опыте применения» модуля 5 ОТД «Отчеты о клиниче-

ских исследованиях» на выбранный вами или предложенный преподавателем 

предполагаемый или реальный лекарственный препарат. Обоснуйте необходи-

мость и полноту приведенной информации. 

 

Оценка "Зачтено" выставляется студенту, если:  

- выполнил задание,  

- оформил отчет о лабораторной работе,  

- защитил отчет по лабораторной работе 

Оценка "Не зачтено" выставляется студенту, если:   

- он без уважительной причины не посещал (не выполнил) все лабораторные 

работы, предусмотренные рабочей программой дисциплины, 
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- не предоставил отчета о лабораторной работе,  

- не защитил лабораторную работу 

 

Вопросы для зачета  
 

Типовые вопросы: 

1. Открытия и трагедии при создании лекарственных средств 

2. Стимулы для создания новых лекарственных средств 

3. Специфика лекарственного препарата как товара 

4. Жизненный цикл инновационного лекарственного препарата 

5. Понятия референтный и воспроизведенный лекарственный препарат 

6. Жизненный цикл воспроизведенного лекарственного препарата 

7. Гибридный лекарственный препарат и биоаналог 

8. Путь создания лекарственного препарата (последовательность действий при 

создании лекарственного препарата) 

9. Молекулярные мишени, их категории и пригодность 

10.
 
Поиск и конструирование лигандов, действующих на молекулярную ми-

шень. Дизайн веществ de novo 

11. Дизайн веществ на основе структуры лигандов  

12. Построение моделей фармакофоров 

13. Прогнозирование спектров биологической активности фармакологических 

веществ 

14. Фармацевтическая разработка. Задачи фармацевтической разработки 

15. Подходы к обеспечению качества лекарственного препарата 

16. Фармацевтическая система качества 

17. Этапы фармацевтической разработки. Предварительные исследования ком-

понентов 

18. Этапы фармацевтической разработки. Разработка состава и технологии про-

изводства выбранной лекарственной формы 

19. Разработка процесса производства лекарственного препарата 

20. Фармацевтическая разработка и концепция «Качество путём разработки» и 

ее назначение 

21. Элементы концепция «Качество путём разработки» 

22. Целевой профиль качества препарата (ЦПКП) 

23. Стратегия контроля в производстве лекарственного препарата 

24. Технология анализа процессов – РАТ 
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25. Отчет о фармацевтической разработке. Состав отчета о фармацевтической 

разработке 

26. Этапы создания лекарственного препарата 

27. Принципы выбора лекарственной формы при разработке лекарственного 

препарата 

27. Разработка состава лекарственной формы 

28. Характеристика компонентов лекарственного препарата 

29. понятия лекарственное вещество и фармацевтическая субстанция 

30. Требования, предъявляемые к лекарственным веществам 

31. Технологические свойства активных фармацевтических субстанций 

32. Изучение стабильности активных фармацевтических субстанций 

33. Выбор вспомогательных веществ при разработке лекарственного препарата 

34. Разработка производственного процесса производства лекарственного пре-

парата 

35. Выбор упаковки при разработке лекарственного препарата 

36. Аналитическая разработка. Выбор методов анализа для контроля 

37. Аналитическая разработка. Методы количественного определения дейст-

вующего вещества 

38. Аналитическая разработка. Спецификация для новых фармацевтических 

субстанций 

39. Аналитическая разработка. Спецификация для новых лекарственных препа-

ратов  

40. Аналитическая разработка. Испытания для новых жидких фармацевтиче-

ских препаратов 

41. Аналитическая разработка. Испытания для парентеральных жидких лекар-

ственных препаратов 

42. Валидация аналитических методик 

43. Доклинические исследования лекарственных средств. Нормативная база 

44. Этапы доклинических исследований. Исследование фармакодинамики ле-

карственного средства 

45. Концепция трёх R Берча-Рассела 

46. Доклинические исследования общей токсичности нового лекарственного 

средства  
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47. Доклинические исследования специфической токсичности нового лекарст-

венного средств 

 
 

Шифр и содержание компетенции Индикатор 

компетенции 

(шифр, содер-

жание) 

Номера вопросов (из 

представленного списка) 

ПК-4 Способен анализировать до-

кументацию государственных 

стандартов в области фармацевти-

ческого производства, составлять 

регламентирующую документацию 

ИПК – 4.1 

Знать теоре-

тические ос-

новы создания 

лекарственных 

средств, нор-

мативно-

правовую базу 

РФ в области 

регистрации 

лекарственных 

средств,   

1-9, 15-18,20-23,26,27,28-

31,44-47 

ИПК – 4.2 

Уметь состав-

лять общий 

технический 

документ для 

регистрации 

лекарственных 

препаратов 

медицинского 

назначения,   

10-14,19,25,32,33 

ИПК – 4.3 

Владеть навы-

ками получе-

ния и анализа 

информации в 

области разра-

ботки и реги-

страции ле-

карственных 

средств. 

24,27,34-41 

 

Критерии оценки: 

─ владение терминологией дисциплины;  

─ умение грамотно интерпретировать теоретический материал, давать по-
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яснения (примеры), использовать различные формы мыслительной дея-

тельности (анализ, синтез, оценивание, сравнение, обобщение и т.п.); 

─ грамотная, лаконичная, доступная и понятная речь и др. 

 

Оценочная шкала 

 

Оценочная шкала 

 

Оценка "Отлично" выставляется, если студент Оценка «отлично» (оценка 5) 

выставляется, если cтудент:   

─  проявляет всесторонние, глубокие знания материала; полностью  

владеет понятийным аппаратом, последовательно, четко, логически стройно и 

грамотно его излагает, выявляет причинно-следственные связи, находит и при-

водит убедительные аргументы, интегрирует знания из междисциплинарных 

областей;  

─  уверенно ориентируется в проблемных ситуациях; демонстрирует способ- 

ность  применять  теоретические  знания  для  анализа  практических  ситуаций,  

правильно обосновывает принятые решения и делает правильные выводы, при-

водит собственные примеры;   

─  обнаруживает творческие способности в понимании, изложении и практи- 

ческом использовании усвоенных знаний,   

─  проявляет  творческий  подход  к  решению  проблем  и  определяет  пути  их  

решения, систематизирует и обобщает связи, анализирует и адекватно оценива-

ет результаты и прогнозирует последствия решений;  

─  уверенно  работает  со  справочной,  научной  литературой,  нормативными  

документами;  

─  уверенно  владеет  всеми  образовательными  категориями  (осмысление,  

применение, творчество);   

─  соблюдает нормы литературной речи.  

 

Оценка "Хорошо" выставляется, если студент:  

─  проявляет полное знание  материала, основной и дополнительной литерату-

ры, понимает сущность фактов, явлений и процессов, достаточно уверенно вла-

деет понятийным аппаратом; по существу, грамотно излагает материал,  

не допуская значительных неточностей в ответе на вопросы,  

─  обнаруживает стабильный характер знаний и умений, способен к их само- 

стоятельному применению и обновлению в ходе последующего обучения и 

практической деятельности;  

─  дает систематизированные и полные ответы на теоретические вопросы за- 

дания и дополнительные вопросы, допуская несущественные ошибки в форму-

лировке терминов и понятий, небольшие шероховатости в аргументации;  

─  в целом правильно применяет теоретические положения к оценке практи- 

ческих  ситуаций,  способен  оперировать  материалом  в  зависимости  от  си-

туации, владеет необходимыми навыками и приемами решения типовых задач,  

─  работает строго в рамках задания, умеет работать со справочной и научной  
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литературой,  но  не  проявляет  инициативы  и  творческого подхода,  допуска-

ет  небольшие недоработки в содержании и оформлении;  

─  в целом подтверждает освоение компетенций, предусмотренных програм- 

мой;  

─  соблюдает основные нормы литературной речи. 

Оценка "Удовлетворительно" выставляется, если студент: 

─  допускает неточности изложения, указывающие на недостаточное понима- 

ние структуры и содержания материала, нарушение логики изложения материа-

ла и полноты выводов, однако обладает необходимыми знаниями для их устра-

нения;  

─  не в полной мере демонстрирует способность применять теоретические зна- 

ния для анализа практических ситуаций, испытывает затруднения при решении 

задач,  допускает  неточности  в  ответах  и  решениях,  несущественные  рас-

четные ошибки при решении задач, с трудом отвечает на вопросы;  

─  при ответе на вопросы не допускает грубых ошибок, но испытывает затруд- 

нения в логике и аргументации изложения решения;  

─  приводит типовые примеры, однако не совсем точно воспроизводит фак- 

тический и теоретический материала; недостаточно умело ориентируется в  ма-

териале и типовых ситуациях,   

─  испытывает затруднения при интерпретации полученных результатов, не- 

уверенно отвечает на вопросы по содержанию работы;  

─  материал доклада излагает недостаточно полно, со стилистическими, логи- 

ческими  и  расчетными  ошибками,  неуверенно  обосновывает  принятые  ре-

шения; допускает неполные и неточные выводы,  

─  подтверждает освоение предусмотренных программой компетенций на ми- 

нимально допустимом уровне;   

─  допускает нарушения норм литературной речи. 

Оценка "Неудовлетворительно" выставляется, если студент: 

─   Не выполнил и(или)  не защитил лабораторные работы, 

 ─  обнаруживает  существенные  пробелы  (незнание  или  непонимание)  боль- 

шей или наиболее важной части материала, имеет фрагментарные, бессистем-

ные знания, не ориентируется в материале, не владеет понятийным аппаратом, 

искажает смысл определений, допускает принципиальные ошибки при приме-

нении теоретических знаний;  

─  допускает грубые ошибки в ответах, в определении понятий, при исполь- 

зовании терминологии;  

─  демонстрирует низкий уровень знания и понимания материала  

(работы, проекта), отсутствие необходимых умений, допускает существенные 

отступления от требований задания, грубые ошибки в расчетах, изложении и 

оформлении материала, не может доказательно обосновывать свои выводы и 

решения, неуверенно или неправильно отвечает на вопросы, либо не отвечает 

вообще;  

─  безынициативен, несамостоятелен, не проявляет творческих способностей,  

неспособен к самостоятельному поиску новых знаний, не готов отвечать на 

предложенные вопросы;  
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─  не подтверждает освоение компетенций, предусмотренных программой,   

─  допускает заметные нарушения норм литературной речи. 

 

3 Методические материалы
5
 

 

1.1 Общие сведения о выборе структуры ФОСД 

 

Основной частью контрольно-измерительных и оценочных материалов в 

составе ФОСД являются компетентностно-ориентированные задания (КОЗ), 

позволяющие оценить степень достижения следующих категорий образова-

тельных целей «Знание», «Понимание», «Применение», «Анализ», «Синтез», 

«Оценка».  

Категория Знание предполагает выполнение обучающимся простых дей-

ствия по запоминанию и воспроизведению изученного материала. Общая черта 

данной категории – припоминание обучающимся соответствующих сведений 

(терминологии, классификаций и категорий, конкретных фактов, методов и 

процедур, основных понятий, правил и принципов), выбор объекта деятельно-

сти и выявление закономерностей, связанных с объектом ситуации, определе-

ние местонахождения конкретных элементов информации. При этом информа-

ция воспроизводится практически в том же виде, в котором была получена.  

Категория Понимание характеризуется постановкой проблем, связанных с 

объектом исследования (изучения), передачей идеи каким-либо способом. Сту-

дент понимает факты, правила и принципы, преобразует (трансформирует) учеб-

ный материал из одной формы выражения в другую (например, словесный мате-

риал в математические выражения), интерпретирует материал, схемы, графики, 

диаграммы, вытекающие из имеющихся данных и т.п.; объясняет, прогнозирует 

дальнейшее развитие явлений, событий; раскрывает связи между идеями, факта-

ми, определениями или ценностями.  

Категория Применение предполагает использование обучающимся зна-

ний из различных областей для решения проблем и их исследования. Кон-

трольные задания данной категории характеризуются простотой действий, ко-

торые обозначают умение обучающегося использовать изученный материал 

в конкретных условиях и в новых практических ситуациях, демонстрировать 

правильное применение метода или процедуры, соблюдать принципы, правила 

и законы. Результат обучения предполагает более высокий уровень владе-

ния материалом, подразумевает применение обучающимся нестандартных от-

ветов и поиск решений.  

Категория Анализ подразумевает выполнение обучающимся сложных 

действий (деятельности), характеризующих комплексные умения проводить раз-

личия между фактами и предположениями, формулировать задачи на основе 

анализа ситуации. Студент должен быть способен расчленять информацию на 

составные части, анализировать элементы, соотношения, выявлять взаимосвя-
                                                                 

5
 Раздел 3 ФОСД заполняется преподавателем самостоятельно с использованием рекомендаций на-

стоящего приложения 
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зи между ними, выделять скрытые или неявные предположения, видеть ошибки 

в логике рассуждений, проводить разграничения между фактами и следствиями, 

определять причины, последствия, мотивы, приходить к определенным умозак-

лючениям. Контрольные задания для данной категории образовательных целей 

требуют осознания обучающимся как содержания учебного материала, так и его 

структуры, внутреннего строения.  

Категория Синтез подразумевает обоснование и представление обучаю-

щимся выбранного способа решения задачи, демонстрацию того, как идея или 

продукт могут быть изменены, творческое решение проблем на основе ориги-

нального мышления, создание из различных идей нового или уникального про-

дукта или плана. Студент проявляет сложные действия (деятельность), характе-

ризующие комплексные умения комбинировать элементы для получения целого, 

обладающего новизной (готовит доклад, пишет научную работу, предлагает 

план эксперимента, действий, решения проблемы, интерпретирует и прогнози-

рует результаты, преобразует информацию из разных источников), т.е. выполня-

ет деятельность творческого характера. Контрольные задания для данной кате-

гории образовательных целей дают возможность использовать собственные 

знания и опыт обучаемого для творческого решения проблемы. 

Категория Оценка (оценивание) предполагает выполнение обучающим-

ся сложных действий, которые характеризуют его способность оценивать роль 

или значение какого-либо утверждения, явления, объекта, экспериментальных 

или теоретических данных для конкретной цели на основе четких, заранее за-

данных критериев – внутренних (структурных, логических) и внешних, выяв-

ляющих соответствие намеченной цели. Критерии могут определяться либо са-

мим студентом, либо задаваться ему извне (например, преподавателем). Сту-

дент оценивает логику построения материала в форме письменного текста, 

схемы или алгоритма, качество собственных идей и возможных последствий 

принятого решения (как позитивных, так и негативных), прогнозирует развитие 

ситуации, выявляет значение материала или идеи для данной конкретной 

цели на основе критериев или стандартов, соответствие выводов имеющимся 

данным, значимость полученных данных, результатов и т.д. При этом возмож-

но получение неоднозначных ответов, что, как правило, не позволяет использо-

вать средства автоматизированного контроля образовательных результатов.  

В табл. 3.1 приведены обобщенные сведения о применимости различных 

структур КОЗ для разных видов и форм контроля по дисциплине. 
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Таблица 3.1 – Соответствие структуры КОЗ в составе ФОСД категориям 

образовательных целей, видам и формам контроля 

 

Вид контро-
ля 

Категория образовательных целей, формы контроля 

Знание Понимание Применение 
Анализ Синтез Оценка 

Творчество 

Текущий кон-
троль  

Тестовые задания по 
лекционному материа-
лу. 
Тестовые задания по 
лабораторным и прак-
тическим занятиям. 
Вопросы для собеседо-
вания (устного опроса). 
 
Вопросы для кон-
трольных работ 
 
Вопросы для самостоя-
тельной (домашней) 
работы 

Оценочные материа-
лы для выполнения и 
защиты расчетно-
графической работы 
(реферата, эссе), кон-
трольных работ для 
заочной формы обу-
чения 
  
Контрольные задания 
(задачи) для практи-
ческих работ и лабо-
раторных 
 
Контрольные задачи 
для самостоятельной 
(домашней) работы 

Контрольные задания для 
курсовой работы (проекта) 
 
Оценочные материалы для 
индивидуальных (группо-
вых) творческих работ. 
 
Прочие виды контрольных 
заданий на анализ, синтез, 
оценку 

Итоговый 
контроль по 
дисциплине 

Вопросы для экзамена 
или зачета по дисцип-
лине  
Вопросы для защиты 
курсовой работы (про-
екта) 
 

Контрольные задания 
(задачи) для экзаме-
на или зачета 

 

Прочие виды контрольных 
заданий на анализ, синтез, 
оценку (для защиты КР, КП, 
экзамена или зачета) 

 

В зависимости от содержания дисциплины, форм контроля по учебному 

плану и рабочей программе по дисциплине и других факторов преподаватель мо-

жет выбрать указанные в таблице 3.1 или дополнительные (дидактически эквива-

лентные) формы контроля. 

 

3.2 Процедуры оценивания знаний, умений, навыков и (или) опыта 

деятельности, характеризующие этапы формирования компетенций 

 

Этапы формирования компетенций отражены в таблице 1.3 ФОСД «Мат-

рица соответствия разделов дисциплины и осваиваемых компетенций». 

Оценка компетенций осуществляется на всех этапах их формирования 

при осуществлении текущего и итогового контроля по дисциплине с примене-

нием контрольно-измерительных и оценочных материалов, представленных в 

ФОСД. Критерии оценки и оценочная шкала приведены для различных видов 

контрольно-измерительных материалов в составе ФОСД. 

Уровень сформированности компетенций оценивается в рамках итогового 

контроля по учебной дисциплине в следующей шкале: 

«Базовый» - соответствует академической оценке «удовлетворительно», 

«зачтено»; 

«Нормальный» - соответствует академической оценке «хорошо»; 
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«Повышенный» - соответствует академической оценке «отлично». 

Общие рекомендации по критериям оценки уровня учебных достижений 

и уровня сформированности компетенций, а также по применению и использо-

ванию оценочных шкал приведены в П ЯГТУ 02.02.05 – 2016. 
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