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Фармацевтическое производство – одно 
из самых наукоемких и инновационных 

производств в мире. Его развитие в нашей стра-
не решает проблему нехватки отечественных 
препаратов и устраняет зависимость от импорт-
ных лекарственных препаратов (ЛП), в том чис-
ле из списка жизненно необходимых и важней-
ших. Возрастающие требования к качеству ЛП, 
сложность производства современных препа-
ратов, введение правил надлежащей производ-
ственной практики делают необходимым нали-
чие и подготовку высококвалифицированных 
кадров, включая технологов-разработчиков, 
производственников, специалистов в области 
доклинических исследований, дефицит кото-

рых отмечается [1]. В соответствии со Стратеги-
ей развития фармацевтической промышленно-
сти «Фарма-2020» и государственной программой 
«Развитие медицинской и фармацевтической 
промышленности на 2013–2020 годы» решение 
данного вопроса должно быть первостепенным 
[2, 3].

Фармацевтическая разработка – первый 
этап жизненного цикла любого лекарственно-
го средства (ЛС). В соответствии с концепцией 
«качество через разработку» (quality by design, 
QbD) от ее проведения зависит качество, эф-
фективность и безопасность будущего ЛП. По-
этому так актуальна подготовка специалистов-
разработчиков. 
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вания к качеству современных лекарственных препаратов (ЛП), сложность их производства, введение правил надлежащей про-
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технологов-разработчиков, производственников, специалистов в области доклинических исследований. В рамках направления 
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Цель образовательной программы – обучить магистрантов методологическим подходам к фармацевтической разработке 
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В связи с вышесказанным, согласно направ-
лению подготовки 18.04.01 «Химическая тех-
нология» [4], нами была подготовлена новая 
программа академической магистратуры, ори-
ентированная на научно-исследовательский вид 
профессиональной деятельности и предполагаю-
щая подготовку специалистов в области фарма-
цевтической разработки. Цель образовательной 
программы – обучить магистрантов методоло-
гическим подходам к фармацевтической разра-
ботке ЛП, представленным в Руководстве Меж-
дународной конференции по гармонизации 
технологических требований к регистрации 
ЛП для человека (The International Conference 
on Harmonization, ICH) ICH Q8 «Pharmaceutical 
Development» («Фармацевтическая разработка») 
[5].

Под фармацевтической разработкой по-
нимают комплекс экспериментальных иссле-
дований, позволяющих получить готовую ле-
карственную форму с заданным действием и 
стандартизованную технологию ее производ-
ства и анализа [5]. При обсуждении фармацевти-
ческой разработки рассматриваются такие по-
нятия, как дизайн молекулы (molecule design), 
ЛП (drug design), качества (quality by design). Ма-
гистерская программа предусматривает обуче-
ние фармацевтической разработке на этапе ди-
зайна ЛП (drug design).

Структура магистерской программы. В соот-
ветствии с требованиями Федерального государ-
ственного образовательного стандарта (ФГОС) 
программа включает обязательную (базовую) и 
вариативную части и состоит из блоков. Дисци-
плины базовой части (блок 1) – «Философские 
проблемы науки и техники», «Процессы фарма-
цевтических производств», «Иностранный язык», 
«Информационные технологии в науке и произ-
водстве;» «Экономика и инновации», «Педагоги-
ка» – обязательны для всех обучающихся по дан-
ному направлению подготовки.

При выборе дисциплин вариативной части 
учитывали методологию фармацевтической раз-
работки, отраженную в документе Q8 [5], а так-
же рекомендации представителей R&D лаборато-
рий разработки фармацевтических предприятий. 
Учебная программа в какой-то степени повторяет 
основные структурные элементы Руководства ICH 
Q8. Дисциплины объединены в 2 модуля: «Разра-
ботка состава и технологии ЛП» и «Исследование 
ЛС». Любая разработка начинается с планирова-
ния эксперимента, для освоения методов которо-
го магистранты должны выбрать дисциплины, 

предполагающие также обучение статистической 
обработке результатов исследования и их интер-
претации.

1-й этап фармацевтической разработки 
(Preformulation studies) направлен на изучение 
компонентов ЛП: активных фармацевтических 
субстанций (АФС) и вспомогательных веществ; их 
физических и физико-химических свойств, кото-
рые могут повлиять на функциональные харак-
теристики ЛП и возможность его производства, 
например растворимость, гигроскопичность, со-
держание воды, размер частиц, свойства кри-
сталлов, полиморфизм, биофармацевтические 
свойства АФС и т.п. Поэтому в модуль 1 включе-
на дисциплина «Свойства фармацевтических суб-
станций. Вспомогательные вещества», цель, ко-
торой – дать представление об этих параметрах, 
способах и методах их изучения, современном ла-
бораторном оборудовании и используемой аппа-
ратуре. 

Вопросы совместимости субстанций и вспо-
могательных веществ, субстанций друг с другом, 
а также вспомогательных веществ между собой, 
которые необходимо определять на этапе разра-
ботки рецептуры лекарственной формы, осве-
щаются дисциплиной по выбору «Совмести-
мость ЛС».

В процессе обоснования технологии произ-
водства лекарственной формы устанавливают 
критические параметры полупродуктов и техно-
логического процесса, отклонения параметров, 
критические точки и допуски для постадийно-
го контроля, спецификации готового продук-
та. Поэтому в модуль 1 включены дисциплины, 
рассматривающие эти вопросы: «Управление ка-
чеством при разработке ЛП», «Биофармацевти-
ческие подходы к разработке ЛП». Последняя 
признана фундаментом для разработки и произ-
водства эффективных и безопасных ЛС [6]. Отли-
чия к подходам разработки воспроизведенных 
ЛП и биологических аналогов рассматриваются 
в процессе изучения дисциплины с таким же на-
званием. Методы изучения стабильности, фак-
торы, оказывающие влияние на стабильность, 
установление сроков годности ЛП магистранты 
освоят в процессе изучения дисциплины «Ста-
бильность ЛС». 

При введении надлежащей производствен-
ной практики на фармацевтическом производ-
стве повышаются требования и к оформлению 
результатов научно-исследовательских работ, 
технической документации. Поэтому предусмо-
трено обучение магистрантов ведению техни-
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ческой документации, составлению регламен-
тов, других видов нормативных документов на 
препарат, представлению отчетов, в том числе 
отчета по фармацевтической разработке, как 
структурному элементу регистрационного до-
сье (дисциплина модуля 1 – «Регистрационное 
досье»).

Любая разработка ЛС осуществляется на осно-
ве применения современных методов и методик 
анализа, оценки качества ЛП, умения валидиро-
вать аналитические методики и технологические 
процессы, способности работать на современных 
приборах, лабораторном оборудовании и т.п. Дис-
циплины модуля 2 – «Физико-химические методы 
анализа», «Микробиологические методы контро-
ля в производстве ЛП», «Особенности фармацев-
тического анализа при разработке ЛС», «Контроль 
качества ЛС» – должны помочь в решении этих 
вопросов.

В модуль 2 включены дисциплины по выбору: 
«Доклинический этап в разработке ЛП» и «Клини-
ческие испытания (GCP)». Они раскрывают осо-
бенности проведения доклинических и клиниче-
ских исследований ЛС, рассматривают вопросы 
корреляции результатов in vitro/in vivo, помогают 
в подготовке отчета и т.п.

Одним из обязательных блоков образователь-
ной программы является Блок 2 «Практики, в том 
числе научно-исследовательская работа (НИР)» [4]. 
Учебная педагогическая практика магистрантов 
проводится в I семестре на кафедрах универси-
тета. Производственную и преддипломную прак-
тику планируется осуществлять в созданном при 
университете Центре фармацевтической техноло-
гии, а также в лабораториях (отделах) по разра-
ботке ЛС предприятий фармацевтического кла-
стера. НИР магистранты выполняют в течение 
всего обучения. Учебный процесс завершается го-
сударственной итоговой аттестацией в форме за-
щиты выпускной квалификационной работы по 
теме НИР. 

Разработанная программа получила положи-
тельные рецензии представителей фармацевти-
ческих предприятий. В 2017 г. был осуществлен 
первый набор учащихся на представленную учеб-
ную программу. Магистранты организованы в 
мини-научную группу для выполнения НИР по 
единой теме. Такая форма организации позволит 
им, помимо прочего, получить навык командной 
работы.

Выпускник, освоивший программу ма-
гистратуры «Фармацевтическая разработ-
ка ЛП», в соответствии с требованиями ФГОС 

18.04.01 «Химическая технология», будет об-
ладать профессиональными компетенциями 
(ПК) не только в научно-исследовательской де-
ятельности (ПК-1, ПК-2, ПК-3), но и некото-
рыми компетенциями, связанными с други-
ми видами профессиональной деятельности: 
производственно-технологической (ПК-5, ПК-6, 
ПК-7); организационно-управленческой (ПК-8, 
ПК-10, ПК-11, ПК-12, ПК-13); проектной (ПК-15, 
ПК-16); педагогической (ПК-18, ПК-19); а также 
профессионально-специализированной компе-
тенцией, а именно способностью принимать 
обоснованные стратегические решения по во-
просам разработки, производства и реализации 
ЛС на основе использования методов стратегиче-
ского анализа внутренней и внешней среды фар-
мацевтических предприятий (ПСК-1).

Таким образом, новая учебная программа 
академической магистратуры «Фармацевтиче-
ская разработка ЛП» позволит подготовить вы-
сококвалифицированных специалистов, способ-
ных решать любые вопросы в области создания 
новых ЛС, что соответствует задачам, поставлен-
ным Стратегией развития фармацевтической 
промышленности [2] и Стратегией развития ме-
дицинской науки в Российской Федерации на пе-
риод до 2025 г. [7].
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SUMMARY
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The goal of the education program is to teach methodological approaches to the pharmaceutical development of medicines to 

undergraduates. The program is based on the elements of the ICH Q8 manual “Pharmaceutical Development”.
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