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1. ЦЕЛЬ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Дисциплина «Ранняя разработка лекарственных препаратов» входит в программу 

магистратуры «Создание и разработка лекарственных препаратов» по направлению 

33.04.01 «Промышленная фармация» и изучается во 2 семестре 1 курса. Дисциплину 

реализует Кафедра биохимии имени академика Т.Т. Березова. Дисциплина состоит из 4 

разделов и 9 тем и направлена на изучение  принципов ранней разработки лекарственных 

препаратов, целях и задачах ранних этапов. 

Целью освоения дисциплины является получение базовых знаний об этапности 

ранней разработки лекарственных препаратов, целях и задачах ранних этапов. 

 

2. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Освоение дисциплины «Ранняя разработка 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) 

УК-3 

Способен организовывать и 

руководить работой команды, 

вырабатывая командную 

стратегию для достижения 

поставленной цели 

УК-3.2 Вырабатывает стратегию разработки лекарственного 

препарата и на её основе формирует план проведения 

исследований; 

ПК-2 

Способен планировать 

исследования в области 

создания и разработки 

лекарственных препаратов 

ПК-2.1 Способен разрабатывать планы и программы 

проведения отдельных элементов фармацевтической 

разработки и ранних этапов разработки с учетом механизма 

действия лекарственного препарата; 

 

3. МЕСТО ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОП ВО 

 

Дисциплина «Ранняя разработка лекарственных препаратов» относится к блоку по 

выбору блока  образовательной программы высшего образования. 

 

В рамках образовательной программы высшего образования обучающиеся также 

осваивают другие дисциплины и/или практики, способствующие достижению 

запланированных результатов освоения дисциплины «Ранняя разработка 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* 

УК-3 

Способен организовывать 

и руководить работой 

команды, вырабатывая 

командную стратегию для 

достижения поставленной 

цели 

Жизненный цикл лекарственного 

препарата;  

 

Реальная клиническая 

практика: данные, 

технологии, проекты;  

Создание 

биофармацевтических 

препаратов;  

Управление 

интеллектуальной 

собственностью;  
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Шифр 
Наименование 

компетенции 

Предшествующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

Последующие 

дисциплины/модули, 

практики* 

Основы культуральной 

работы;  

Процессы и аппараты 

фармацевтической 

разработки;  

 

ПК-2 

Способен планировать 

исследования в области 

создания и разработки 

лекарственных препаратов 

Основы медицинской химии;  

Основы биотехнологии;  

Биохимические основы 

фармакологии;  

Общая фармакология и 

фармакометрика;  

 

Создание 

биофармацевтических 

препаратов;  

Основы культуральной 

работы;  

Фармаконадзор;  

Реальная клиническая 

практика: данные, 

технологии, проекты;  

 

* - 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 «Ранняя разработка лекарственных препаратов» составляет «3» 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) 

2 

Контактная работа, ак.ч. 18 18 

Лекции (ЛК) 0 0 

Лабораторные работы (ЛР) 0 0 

Практические/семинарские занятия (СЗ) 18 18 

Самостоятельная работа обучающихся, ак.ч. 84 84 

Контроль (экзамен/зачет с оценкой), ак.ч. 6 6 

Общая трудоемкость дисциплины ак.ч. 108 108 

зач.ед. 3 3 
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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 
Ранняя разработка 

(discovery): концепции 

1.1 Ранняя разработка малых молекул СЗ 

1.2 Ранняя разработка биологических препаратов СЗ 

Раздел 2 
Скрининги библиотек, 

оптимизация лида 

2.1 

Получение библиотек и скрининговые 

исследования библиотек. Методики 

скрининговых исследований: требования, 

примеры 

СЗ 

2.2 Поиск хитов, поиск соединений-лидов СЗ 

2.3 Оптимизация лидов СЗ 

Раздел 3 
Создание лекарственной 

формы 

3.1 Выбор лекарственной формы  СЗ 

3.2 
Сложности в разработке лекарственных форм 

для плохо растворимых молекул 
СЗ 

3.3 

Лекарственные формы новых препаратов: 

геннотерапевтические агенты, вакцины, 

онколитические вирусы 

СЗ 

Раздел 4 

Ранняя разработка: не-

клинические и ранние 

клинические 

исследования 

4.1 

ДКИ и КИ: что можно считать ранней 

разработкой. Трудности ранних фаз 

клинических исследований 

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 

 

Основная литература: 

Тип аудитории Оснащение аудитории 

Специализированное 

учебное/лабораторное 

оборудование, ПО и 

материалы для освоения 

дисциплины 

(при необходимости) 

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. 
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 1. Молекулярное моделирование: теория и практика : научное издание / Х. Хельтье 

; Под ред. В.А.Палюлина, Е.В.Радченко; Пер. с англ. А.А.Олиференко и др. - М. : Бином. 

Лаборатория знаний, 2009. - 318 с. : ил. –  

 2. Аляутдин Ренад Николаевич. Фармакология : учебник / Р.Н. Аляутдин. - Москва 

: ГЭОТАР-Медиа, 2022. - 1104 c. - ISBN 978-5-9704-6819-7. 

 3. Харкевич Д.А. Фармакология : учебник / Д.А. Харкевич. - 13-е изд., перераб. - 

Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2022. - 752 c. - ISBN 978-5-9704-6820-3. 

Дополнительная литература: 

 1. Benjamin E. Blass. Basic Principles of Drug Discovery and Development. 2nd Edition. 

2021. ISBN-13: 978-0128172148  

 2. Drug Discovery and Development, Third Edition Edited By James J. O'Donnell, John 

Somberg, Vincent Idemyor, James T. O'Donnell 2020 

 3. Drug Discovery and Development, Volume 1: Drug Discovery 2006. Mukund S. 

Chorghade (Editor) ISBN: 978-0-471-78009-0 

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 «Ранняя разработка лекарственных препаратов». 

 
 

* - все учебно-методические материалы для самостоятельной работы обучающихся 

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

 

8. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И БАЛЛЬНО-РЕЙТИНГОВАЯ СИСТЕМА 

ОЦЕНИВАНИЯ УРОВНЯ СФОРМИРОВАННОСТИ КОМПЕТЕНЦИЙ ПО 

ДИСЦИПЛИНЕ 

 

Оценочные материалы и балльно-рейтинговая система* оценивания уровня 

сформированности компетенций (части компетенций) по итогам освоения дисциплины 

«Ранняя разработка лекарственных препаратов» представлены в Приложении к настоящей 

Рабочей программе дисциплины. 

* - ОМ и БРС формируются на основании требований соответствующего 

локального нормативного акта РУДН. 
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РАЗРАБОТЧИК:     

     

Заведующий кафедрой 

биохимии им. ак. Т.Т. Березова    

Покровский Вадим 

Сергеевич 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ БУП:     

     

Заведующий кафедрой 

биохимии им. ак. Т.Т. Березова    

Покровский Вадим 

Сергеевич 
Должность БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 

РУКОВОДИТЕЛЬ ОП ВО:     

     

Заведующий кафедрой 

биохимии им. ак. Т.Т. Березова    

Покровский Вадим 

Сергеевич 
Должность, БУП  Подпись  Фамилия И.О. 

     

 


