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1. ЦЕЛЬ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Дисциплина «Регуляторные вопросы разработки и выведения на рынок 

лекарственных препаратов» входит в программу магистратуры «Создание и разработка 

лекарственных препаратов» по направлению 33.04.01 «Промышленная фармация» и 

изучается в 3 семестре 2 курса. Дисциплину реализует Кафедра биохимии имени академика 

Т.Т. Березова. Дисциплина состоит из 2 разделов и 12 тем и направлена на изучение 

вопросов регуляции разработки и выведения на рынок лекарственных препаратов для 

медицинского применения, а также их пострегистрационный жизненный цикл в 

России/Евразийском экономическом союзе (ЕАЭС) и за рубежом (на примере Евросоюза и 

США). 

Целью освоения дисциплины является формирование общих представлений о том, как 

регулируется разработка и выведение на рынок лекарственных препаратов для 

медицинского применения, а также их пострегистрационный жизненный цикл в 

России/Евразийском экономическом союзе (ЕАЭС) и за рубежом (на примере Евросоюза и 

США). 

 

2. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Освоение дисциплины «Регуляторные вопросы разработки и выведения на рынок 

лекарственных препаратов» 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) 

ОПК-1 

Способен к организации, 

управлению и руководству 

работой производственного, 

регуляторного или 

исследовательского 

подразделения в соответствии с 

установленными требованиями 

и лучшими практиками 

ОПК-1.1 Использует организационные, производственные и 

экономические основы функционирования предприятия для 

управления работой производственного, регуляторного или 

исследовательского подразделения; 

ОПК-2 

Способен к организации 

взаимодействия 

производителей лекарственных 

средств, научных организаций с 

федеральными органами 

исполнительной власти и 

органами исполнительной 

власти субъектов Российской 

Федерации, осуществляющими 

полномочия в сфере обращения 

лекарственных средств 

ОПК-2.2 Оценивает финансовые и экспертные ресурсы, 

необходимые для государственной регистрации 

лекарственного препарата; 

ПК-4 

Способен разрабатывать и 

анализировать проекты 

документации по 

исследованиям лекарственных 

препаратов 

ПК-4.2 Разрабатывает и анализирует проекты технологической 

и отчетной документации по фармацевтической разработке, 

включая необходимую документацию для регистрационного 

досье; 

ПК-4.3 Разрабатывает и анализирует документы для 

химических, фармацевтических и биологических разделов 

регистрационного досье и нормативную документацию на 

лекарственные средства, производить их экспертизу; 

ПК-4.4 Разрабатывает и анализирует документы 

доклинической части регистрационного досье, планы, 
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Шифр Компетенция 
Индикаторы достижения компетенции  

(в рамках данной дисциплины) 

протоколы и отчеты о доклинических исследованиях 

лекарственных средств; 

ПК-4.5 Разрабатывает и анализирует документы клинической 

части регистрационного досье, планы и отчеты о клинических 

исследованиях лекарственных препаратов; 

ПК-6 

Способен анализировать 

регуляторную информацию в 

области проводимых 

исследований 

ПК-6.1 Владеет знаниями о Требованиях Соглашения о единых 

принципах и правилах обращения лекарственных средств в 

рамках Евразийского экономического союза, требования к 

порядку проведения доклинических исследований 

лекарственных средств (надлежащая лабораторная практика); 

ПК-6.2 Владеет знаниями о требованиях Соглашения о единых 

принципах и правилах обращения лекарственных средств в 

рамках Евразийского экономического союза, требования к 

порядку проведения клинических исследований лекарственных 

препаратов (надлежащая клиническая практика); 

ПК-6.3 Использует правила государственного регулирования 

обращения лекарственных препаратов (вопросы клинической 

безопасности и эффективности); 

 

3. МЕСТО ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОП ВО 

 

Дисциплина «Регуляторные вопросы разработки и выведения на рынок 

лекарственных препаратов» относится к обязательной части блока 1 «Дисциплины 

(модули)» образовательной программы высшего образования. 

 

В рамках образовательной программы высшего образования обучающиеся также 

осваивают другие дисциплины и/или практики, способствующие достижению 

запланированных результатов освоения дисциплины «Регуляторные вопросы разработки и 

выведения на рынок лекарственных препаратов». 

 

Таблица 3.1. Перечень компонентов ОП ВО, способствующих достижению 

запланированных результатов освоения дисциплины  
 

Шифр 
Наименование 

компетенции 

Предшествующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

Последующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

ОПК-1 

Способен к организации, 

управлению и руководству 

работой 

производственного, 

регуляторного или 

исследовательского 

подразделения в 

соответствии с 

установленными 

требованиями и лучшими 

практиками 

Дизайн экспериментов в 

разработке лекарственных 

препаратов;  

Критическая оценка и анализ 

качества биомедицинских 

данных;  

Жизненный цикл лекарственного 

препарата;  

Основы медицинской химии;  

 

 

ОПК-2 

Способен к организации 

взаимодействия 

производителей 

лекарственных средств, 

научных организаций с 

федеральными органами 

исполнительной власти и 

органами исполнительной 

власти субъектов 

Российской Федерации, 

осуществляющими 

Жизненный цикл лекарственного 

препарата;  

Бизнес-стратегии в разработке 

лекарственных препаратов;  

Основы биотехнологии;  

Биохимические основы 

фармакологии;  

Применение надлежащих практик 

при разработке и обращении 

лекарственных средств;  

Клинические исследования и 

 



4 

Шифр 
Наименование 

компетенции 

Предшествующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

Последующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

полномочия в сфере 

обращения лекарственных 

средств 

разработка;  

Доклинические исследования и 

разработка;  

 

ПК-6 

Способен анализировать 

регуляторную 

информацию в области 

проводимых исследований 

Доклинические исследования и 

разработка;  

Клинические исследования и 

разработка;  

 

 

ПК-4 

Способен разрабатывать и 

анализировать проекты 

документации по 

исследованиям 

лекарственных препаратов 

Фармразработка;  

Физико-химические методы 

анализа;  

Доклинические исследования и 

разработка;  

Клинические исследования и 

разработка;  

Управление клиническими 

исследованиями;  

 

 

* - 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 «Регуляторные вопросы разработки и выведения на рынок лекарственных препаратов» 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) 

3 

Контактная работа, ак.ч. 36 36 

Лекции (ЛК) 18 18 

Лабораторные работы (ЛР) 0 0 

Практические/семинарские занятия (СЗ) 18 18 

Самостоятельная работа обучающихся, ак.ч. 81 81 

Контроль (экзамен/зачет с оценкой), ак.ч. 27 27 

Общая трудоемкость дисциплины ак.ч. 144 144 

зач.ед. 4 4 

 

 

 

 

 

 



6 

5. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

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

Номер 

раздела 

Наименование раздела 

дисциплины 
Содержание раздела (темы) 

Вид 

учебной 

работы* 

Раздел 1 
Общие вопросы 

регуляторных отношений 

1.1 
Введение в предмет. Лекарственный препарат 

как объект регулирования 
ЛК, СЗ 

1.2 Задачи и разделы регуляторики ЛК, СЗ 

1.3 Условия и стандарты выведения на рынок ЛК, СЗ 

1.4 
Регуляторная классификация лекарственных 

препаратов и вытекающие требования 
ЛК, СЗ 

1.5 Стандартные и особые заявления и досье ЛК, СЗ 

1.6 Подготовка общего технического документа ЛК, СЗ 

Раздел 2 
Частные вопросы 

регуляторных отношений 

2.1 Процедуры получения разрешения на продажу ЛК, СЗ 

2.2 
Пострегистрационный жизненный цикл. Надзор 

за доклинической и клинической разработкой 
ЛК, СЗ 

2.3 Качество лекарства ЛК, СЗ 

2.4 Производство и реализация ЛК, СЗ 

2.5 Регуляторная инфраструктура ЛК, СЗ 

2.6 Регуляторика важных подгрупп лекарств ЛК, СЗ 

* - заполняется только по ОЧНОЙ форме обучения: ЛК – лекции; ЛР – лабораторные работы; СЗ – 

практические/семинарские занятия.  

 

6. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 
 

Таблица 6.1. Материально-техническое обеспечение дисциплины 

 

* - аудитория для самостоятельной работы обучающихся указывается ОБЯЗАТЕЛЬНО! 

 
7. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

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. 

 

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. 

 

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. 

 



7 

 

Основная литература: 

 1. Лекционные материалы. 

Дополнительная литература: 

 1. Директива 2001/83/EC Европейского парламента и Совета от 6 ноября 2001 г. о 

кодексе о лекарственных препаратах для медицинского применения Сообщества. 

Перевод: PharmAdvisor, версия перевода от 04.12.2020. URL: 

https://pharmadvisor.ru/document/tr3537/ (дата обращения: 30-12-2020). 

 2. Глава 1 «Разрешение на продажу» Тома 2A «Процедуры разрешения на 

продажу» Пояснения для заявителей_пересмотр 11. Перевод: PharmAdvisor, версия 

перевода от 28.11.2020. URL: https://pharmadvisor.ru/document/tr3932/ (дата обращения: 30-

12-2020). 

 3. Глава 2 «Взаимное признание» Тома 2A «Процедуры регистрации» Пояснения 

для заявителей. Перевод: PharmAdvisor, версия перевода от 08.01.2020. URL: 

https://pharmadvisor.ru/document/tr3891/ (дата обращения: 30-12-2020). 

 4. Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 года № 

78 О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения (с изменениями на 30 января 2020 года). Консорциум "Кодекс: электронный 

фонд правовой и нормативно-технической информации". [В Интернете] 30 января 2020 г. 

[Цитировано: 30 декабря 2020 г.] http://docs.cntd.ru/document/456026097. 

 5. Пояснение для заявителей: представление и формат досье — общий технический 

документ. Перевод: PharmAdvisor, версия перевода от 04.12.2020. URL: 

https://pharmadvisor.ru/document/tr3543/ (дата обращения: 30-12-2020). 

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 «Регуляторные вопросы разработки и выведения на 

рынок лекарственных препаратов». 

 
 

* - все учебно-методические материалы для самостоятельной работы обучающихся 

размещаются в соответствии с действующим порядком на странице дисциплины в ТУИС! 

 



8 

РАЗРАБОТЧИК:     

     

Ассистент кафедры биохимии 

имени академика Т.Т. Березова    

Драницына Маргарита 

Александровна 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ БУП:     

     

Заведующий кафедрой 

биохимии имени академика 

Т.Т. Березова    

Покровский Вадим 

Сергеевич 
Должность БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ ОП ВО:     

     

Заведующий кафедрой 

биохимии имени академика 

Т.Т. Березова    

Покровский Вадим 

Сергеевич 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 


