
АННОТАЦИЯ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ ДИСЦИПЛИНЫ 

Б1.В.ДВ.2.2 Фармацевтическая разработка, регистрация, пострегистрационный мониторинг  

эффективности и безопасности лекарственных препаратов 

Уровень образования: высшее образование – уровень подготовки кадров высшей квалификации 

ОПОП ВО: программа подготовки научно-педагогических кадров в аспирантуре (программа аспирантуры) 

Направление подготовки: 33.06.01 Фармация 

Направленность (профиль) программы: Организация фармацевтического дела 

Формируемые компетенции ПК-1 Способность и готовность к проведению научных исследований по изучению маркетинга 

фармацевтического рынка, использованию принципов менеджмента в процессе принятия оптимальных 

управленческих решений при осуществлении фармацевтической деятельности 

ПК 1.1  Осваивает основы маркетинга фармацевтического рынка, использования принципов 

менеджмента в процессе принятия оптимальных управленческих решений при осуществлении 

фармацевтической деятельности 

на уровне знаний: 

- знать новые направления в проведении исследований фармацевтического рынка с использованием 

рационального фармацевтического менеджмента и фармакоэкономики  

Место дисциплины в структуре 

ОПОП ВО 

Вариативная часть. Дисциплина по выбору, направленная в том числе на подготовку к сдаче 

кандидатского экзамена. Изучается на 3 курсе, в 5 семестре. 

Объем дисциплины, 

распределение часов по курсам, 

общая трудоемкость, формы 

контроля 

 

Вид занятий 

Курсы, семестры 

1 2 3 
Итого 

1 2 3 4 5 6 

Лекции     12  12 

Семинары     16  16 

Самост. работа     76  76 

Промежуточная 

аттестация (зачет) 
    4  4 

Итого     108  108 

Основные разделы и (или) темы 

дисциплины 

Тема 1. Государственное регулирование обращения лекарственных средств. Концепция надлежащих 

фармацевтических практик и их роль в обеспечении качества лекарственного средства на всех этапах 

жизненного цикла  

Тема 2. Разработка и исследования новых ЛС (Research & Development – R&D) - от поиска 

биологически активных веществ до вывода на рынок лекарственных препаратов. 

Тема 3. Разработка и исследования лекарственных препаратов отечественными производителями в 

условиях проводимой государственной политики и потребностей  фармацевтического рынка. 

Тема 4. Фармацевтическая разработка, исследования (доклинические, клинические, подготовка 
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регистрационного досье) и государственная регистрация лекарственных препаратов. 

Тема 5. Фармаконадзор в сфере обращения лекарственных средств как инструмент обеспечения 

безопасности применения лекарственных препаратов. 

Оценочные средства Текущий контроль: тест, реферат, эссе. 

Промежуточная аттестация: портфолио. 

 

 

 

 


