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В 2011 г. МЗ Украины были 
приняты три нормативных 
документа [1, 2, 3], гармони-

зированных с руководствами 

ICH Q8, Q9 и Q10 [4, 5, 6, 7], кото-
рые устанавливают современные 
требования к фармацевтической 
разработке, управлению рисками 
для качества и фармацевтиче-
ской системе качества. В этих 
нормативных документах изло-
жен новый концептуальный под-
ход к фармацевтической разра-
ботке лекарственных препаратов, 
определено ее место в фармацев-
тической системе качества и по-
казана неразрывная связь с се-
рийным производством по прави-
лам GMP. В указанных норматив-
ных документах отсутствует опре-
деление термина «фармацевтиче-
ская разработка». Основываясь 
на содержании этих документов, 
можно дать следующее определе-
ние: «Фармацевтическая разра-
ботка (pharmaceutical develop-
ment) – это комплексные экспе-
риментальные исследования, на-
правленные на научное обосно-
вание состава лекарственного 
препарата в данной лекарствен-
ной форме, производственного 
процесса и его контроля, выбора 
упаковочных материалов, а также 
на изучение физико-химических, 
биологических и микробиологи-
ческих свойств; эти исследования 
следует осуществлять в течение 
жизненного цикла продукции с 
целью создания качественного 
препарата, его регистрации и 
обеспечения качества при серий-
ном производстве». 

Парадигма фармацевтиче-
ской разработки, принятая в ру-
ководствах ICH Q8, Q9, Q10 [4, 5, 
6, 7], а также в гармонизирован-
ных с ними нормативных доку-
ментах МЗ Украины [1, 2, 3], 
предполагает существенное уве-
личение объема и роста уровня 
экспериментальных исследова-
ний, значительное повышение 
роли науки при создании лекар-
ственных препаратов. 

Цель настоящей статьи – рас-
смотреть в историческом кон-
тексте развитие понятия «фар-
мацевтическая разработка».

В государствах СНГ (кроме 
Украины) методологический под-
ход и требования к фармацевти-
ческой разработке не стандар-
тизованы в нормативных доку-
ментах, в связи с чем разработ-
ка лекарственных препаратов 
может создавать серьезные ри-
ски для их качества, управления 
качеством при серийном произ-
водстве, а также для эффектив-
ности и безопасности при при-
менении пациентами.

В ЕС информация о фарма-
цевтической разработке была 
впервые предусмотрена в струк-
туре регистрационного досье в 
соответствии с Приложением к 
Директиве Совета ЕС 75/318/ЕС. 
В п. 4 ч. 2 разд. А было указано 
следующее [8]:
«4. Фармацевтическая разработка

4.1. Должно быть представ-
лено обоснование выбо-
ра состава, составных 
веществ и первичной 
упаковки, а также объяс-
нение роли вспомога-
тельных веществ в гото-
вом лекарственном пре-
парате. Обоснование 
должно сопровождаться 
научными данными по 
фармацевтическим ис-
следованиям. Следует 
указать избыток (лекар-
ственного или вспомога-

Искусство составлять лекарственные прописи высоко ценилось 
в древнем мире и относилось к выдающимся видам человеческой 
деятельности. В современных условиях фармацевтическая разработка 
лекарственных препаратов является необходимой частью их жизненного 
цикла и требует структурированных, многоплановых и дорогостоящих 
исследований. Отсутствие официального стандартизованного 
методологического подхода к фармацевтической разработке, 
по современным представлениям, может негативно сказываться 
на качестве и обеспечении качества лекарственных препаратов, 
а также на их эффективности и безопасности

Современная методология 
фармацевтической разработки 
лекарственных препаратов
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тельного вещества) с его 
обоснованием.

4.2. Для радиофармацевти-
ческих препаратов долж-
но быть дополнительно 
приведено обоснование 
химической / радиохими-
ческой чистоты и его вза-
имосвязь с биораспреде-
лением».

Требования к фармацевтиче-
ской разработке были изложены 
в руководстве 3AQ1a Development 
pharmaceutics and process 
validation («Фармацевтическая 
разработка и валидация процес-
са») [9], которое предполагало, 
что объектами разработки явля-
ются компоненты препарата 
(действующие и вспомогатель-

ные вещества), состав и упаков-
ка. Требования к выбору состава 
регламентировались для жид-
ких, мягких и твердых лекар-
ственных форм. Выбор упаковки 
предполагал исследования, де-
монстрирующие целость контей-
нера и укупорочного средства, а 
также возможное взаимодей-
ствие между препаратом и упа-
ковкой: сорбцию первичной упа-
ковкой, выделение компонентов 
упаковки в препарат, воспроиз-
водимость дозы. Вместо научной 
информации о разработке про-
изводственного процесса при 
необходимости требовались 
данные о его валидации.

В дальнейшем руководство 
3AQ1a было заменено нормативным 
документом CPMP/QWP/155/96 
Note for Guidance on Development 
Pharmaceutics («Руководящие ука-
зания по фармацевтической раз-
работке»), введенным в 1998 г. 
[10]. В 2000-м в ЕС было принято 
Приложение к этому документу 
CPMP/QWP/054/98 Decision Trees 
for the Selection of Sterilisation 
Methods. Annex to Note for Guidance 
on Development Pharmaceutics 

(CPMP/QWP/155/98) («Схема ре-
шений для выбора методов сте-
рилизации. Приложение к руко-
водящим указаниям по фарма-
цевтической разработке (CPMP/
QWP/155/98)» [11]. В руковод-
стве CPMP/QWP/155/96 обо-
снование производственного 
процесса уже рассматривают 
как часть фармацевтической 
разработки; были введены тре-
бования к разработке других ле-
карственных форм: трансдер-
мальных пластырей, дозирован-
ных лекарственных препаратов 
для ингаляций под давлением, 
сухих порошков для ингаляций.

В 2002 г. был опубликован 
разработанный в рамках процес-
са ICH (этап 4) нормативный до-

кумент Common Technical 
Document (CTD) («Общий техниче-
ский документ»), который регла-
ментирует структуру регистраци-
онного досье [12]. В соответствии 
с CTD в модуле 3 «Качество» реги-
страционного досье предусмотре-
на следующая структура отчета о 
фармацевтической разработке:
3.2.Р.2. Фармацевтическая 

разработка:
 3.2.Р.2.1. Компоненты ле-

карственного препарата:
 3.2.Р.2.1.1. Лекарственное 

вещество
 3.2.Р.2.1.2. Вспомогатель-

ные вещества
 3.2.Р.2.2. Лекарственный 

препарат:
 3.2.Р.2.2.1. Разработка со-

става
 3.2.Р.2.2.2. Избытки
 3.2.Р.2.2.3. Физико-хими-

ческие и биологические 
свойства

 3.2.Р.2.3. Разработка про-
изводственного процесса

 3.2.Р.2.4. Система контей-
нер / укупорочное средство

 3.2.Р.2.5. Микробиологиче-
ские свойства

 3.2.Р.2.6. Совместимость
При фармацевтической раз-

работке лекарственных препа-
ратов и составлении раздела 
3.2.Р.2 рекомендовалось поль-
зоваться следующими руковод-
ствами:
– CPMP/QWP/155/96 Note for 

Guidance on Development 
Pharmaceutics [10];

– CPMP/QWP/054/98 Decision 
Trees for the Selection of 
Sterilisation Methods. Annex to 
Note for Guidance on 
Development Pharmaceutics 
(CPMP/QWP/155/98) [11];

– C P M P / B W P / 3 2 8 / 9 7 
Development Pharmaceutics 
for Biotechnological and 
Biological Products – Annex to 
Note for Guidance on 
Development Pharmaceutics 
(CPMP/QWP/155/96) («Фар-
мацевтическая разработка 
биотехнологических и биоло-
гических препаратов – При-
ложение к руководству по 
фармацевтической разработ-
ке») [13];

– 3AQ9a Excipients in the Dossier 
for Application for Marketing 
Authorisation of a Medicinal 
Products («Вспомогательные 
вещества в досье заявки на 
получение торговой лицензии 
на лекарственные препара-
ты»);

– CPMP/CVMP/QWP/115/95 
Inclusion of Antioxidants and 
Antimicrobial Preservatives in 
Medicinal Products («Включе-
ние антиоксидантов и анти-
микробных консервантов в 
лекарственные препараты»).
Примечание. Впоследствии 

руководства 3AQ9a и CPMP/
CVMP/QWP/115/95 были пере-
смотрены и объединены в руко-
водство CHMP/QWP/396951/06 
Excipients in the Dossier for 
Application for Marketing 
Authorisation of a Medicinal 
Products («Вспомогательные ве-
щества в досье заявки на полу-
чение торговой лицензии на ле-
карственные препараты») [14]. 

В Украине в 2004 г. было 
введено в действие Руковод-
ство 42-3.1:2004 «Лекарствен-
ные средства. Фармацевтиче-
ская разработка» [15], гармо-
низированное с руководства-
ми ЕС CPMP/QWP/155/96 и 

Требования к фармацевтической разработке были изложены 
в руководстве 3AQ1a Development pharmaceutics and process 
validation («Фармацевтическая разработка и валидация процесса») 
[9], которое предполагало, что объектами разработки являются 
компоненты препарата (действующие и вспомогательные 
вещества), состав и упаковка
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CPMP/QWP/054/98; при этом 
была принята структура отчета о 
фармацевтической разработке 
в соответствии с CTD. Кроме 
того, было введено Руководство 
42-3.6:2004 «Лекарственные 
средства. Вспомогательные ве-
щества» [16], гармонизирован-
ное с руководствами ЕС 3AQ9a 
и CPMP/CVMP/QWP/115/95.

В рамках процесса ICH были 
разработаны 2 части руковод-
ства по фармацевтической раз-
работке [4, 5]:
– Part I. – ICH Topic Q8 (R2) 

Pharmaceutical Development 
(«Фармацевтическая разработ-
ка»), принятая в ЕС как документ 
EMEA/СHМР/167068/2004 
N o t e  f o r  G u i d a n c e  o n 
Pharmaceutical Development 
(«Руководящие указания по 
фармацевтической разра-
ботке»);

– Part II. – ICH Topic Q8 Annex 
Pharmaceutical Development 
(«Приложение к фармацевти-
ческой разработке»), приня-
тая в ЕС как документ 
EMEA/СHМР/167068/2004 
Annex to Note for Guidance on 
Pharmaceutical Development 
(«Дополнение к руководящим 
указаниям по фармацевтиче-
ской разработке»).
Таким образом, общий мето-

дологический подход к фарма-
цевтической разработке, приня-
тый в настоящее время в мире, 

стандартизован в Руководстве 
ICH Q8 [4, 5] и гармонизирован-
ном с ним Руководстве СТ-Н 
МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські за-
соби. Фармацевтична розробка 
(ICH Q8)» [1]. Этот подход допол-
нен и конкретизирован в специ-
альных документах по качеству, 
например, в руководстве по пре-
паратам с модифицированным 
высвобождением (А – оральные 

лекарственные формы, В – 
трансдермальные лекарствен-
ные формы) [17], руководстве по 
фармацевтическому качеству 
ингаляционных и назальных пре-
паратов [18], руководстве по ка-
честву растительных лекар-
ственных препаратов [19], руко-
водстве по пластиковым матери-
алам для первичной упаковки 
[24] и других. 

Отчет о фармацевтической 
разработке является частью ре-
гистрационного досье, поэтому 
его структурные элементы, пред-
усмотренные в части I руковод-
ства ICH Q8 Pharmaceutical 
Development, соответствуют 
структуре раздела 3.2.Р.2 
Pharmaceutical Development мо-
дуля 3 регистрационного досье в 
формате CTD. В настоящее вре-
мя без отчета о фармацевтиче-
ской разработке лекарственный 
препарат невозможно зареги-
стрировать в Украине, а также в 
других государствах, где принята 
структура регистрационного до-
сье в формате CTD.

Цель фармацевтической 
разработки – создать препарат 
соответствующего качества и 
обосновать процесс его произ-
водства, чтобы постоянно выпу-
скать продукцию с заданными 
функциональными характери-
стиками. В соответствии с руко-
водством ICH Q8 качество не мо-
жет быть полностью проверено в 

препаратах; качество необходи-
мо заложить при разработке 
и обеспечить при производстве 
[1, 4].

Под термином «качество» 
(quality) понимают «соответ-
ствие каждого лекарственного 
вещества или лекарственного 
препарата своему назначению. 
Этот термин включает также та-
кие понятия как подлинность, 

сила действия и чистота» [1, 4, 
20, 21]. Перед началом фарма-
цевтической разработки должен 
быть определен целевой про-
филь качества препарата 
(quality target product profile – 
QTPP), под которым понимают 
предварительный набор показа-
телей качества лекарственного 
препарата – в идеале он должен 
быть достигнут для гарантии же-
лаемого качества с учетом без-
опасности и эффективности это-
го лекарства.

Поскольку от фармацевтиче-
ской разработки зависит не толь-
ко качество, но также управление 
качеством и обеспечение каче-
ства, Руководство ICH Q8 связано 
с системой нормативных докумен-
тов, регламентирующих произ-
водство лекарственных препара-
тов. В частности с Руководством 
по GMP ЕС, которое вводится в 
действие 31 января 2013 г.

В ч. 1 в разделе «Фармацев-
тическая система качества» ука-
зано [22]: 

«1.4. Фармацевтическая си-
стема качества, предназначен-
ная для производства лекар-
ственных средств, должна га-
рантировать, что:
(i) создание продукции достига-

ется посредством разработки, 
планирования, внедрения, 
поддержания и непрерывного 
усовершенствования систе-
мы, которая дает возможность 
постоянно поставлять продук-
цию с соответствующими по-
казателями качества;

(ii) знаниями о продукции и про-
цессе управляют на протяже-
нии всех стадий жизненного 
цикла;

(iii) лекарственные средства раз-
работаны и исследованы с 
учетом требований Надлежа-
щей производственной прак-
тики;

(iv) операции по производству и 
контролю точно определены и 
соответствуют требованиям 
Надлежащей производствен-
ной практики…»
То есть правильная разработ-

ка является важнейшим услови-
ем для управления качеством и 
обеспечения качества лекар-
ственных препаратов при их 
производстве. Примером может 
служить получение исходных 

Цель фармацевтической разработки – создать препарат 
соответствующего качества и обосновать процесс 
его производства, чтобы постоянно выпускать продукцию 
с заданными функциональными характеристиками. В соответствии 
с руководством ICH Q8 качество не может быть полностью 
проверено в препаратах; качество необходимо заложить 
при разработке и обеспечить при производстве [1, 4]
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данных для сопутствующей вали-
дации процессов [22, 23] и 
управления рисками для каче-
ства при серийном производ-
стве [2, 6]. Если на этапе разра-
ботки качество не заложено, то 
обеспечивать его при производ-
стве бессмысленно.

В 2011 г. в руководства по 
GMP EC и Украины [22, 23] вве-
дена ч. III, куда входят в том числе 
руководства по управлению ри-
сками для качества [2, 6] и фар-
мацевтической системе качества 
[3, 7]. Последняя предназначена 
для полного жизненного цикла 
препарата и объединяет те его 
фазы, которые связаны как с 
разработкой препарата, так и с 
его производством по Правилам 
GMP. Руководство ICH Q10 выде-
ляет четыре основных этапа жиз-
ненного цикла препарата [3, 7]:
1. Фармацевтическая разработка
2. Перенос (трансфер) технологии
3. Промышленное производство
4. Прекращение производства.

Таким образом фармацевти-
ческая разработка предшеству-
ет серийному производству с со-
блюдением Правил GMP и необ-
ходима для функционирования 
фармацевтической системы ка-
чества. Сведения о научной раз-
работке подают впервые в со-
ставе регистрационного досье 
при регистрации препарата, а 
затем актуализируют по мере 
получения новых знаний на про-
тяжении жизненного цикла это-
го лекарства. То есть важно по-
нимать, что исследования по 
фармацевтической разработке 
следует продолжать и после ре-
гистрации препарата.

Фармацевтическую разра-
ботку и серийное производство 
объединяет также руководство 
по управлению рисками для ка-
чества [2,6], которое распро-
страняется на фазы жизненного 
цикла, связанные как с разра-
боткой, так и с производством 
по Правилам GMP. Планирова-
ние экспериментальных иссле-
дований по фармразработке 
следует осуществлять с учетом 
оценки возможных рисков для 
качества, для чего используют 
разные инструменты, например, 
диаграммы Ишикавы и др. [1, 2, 
5, 6]. Если на этапе разработки 
не получены всесторонние науч-

ные экспериментальные данные 
с учетом потенциальных рисков 
для качества и не проведена их 
оценка, то отсутствуют научные 
основы для обеспечения каче-
ства, и при серийном производ-
стве будут возникать проблемы.

Информация и знания, полу-
ченные в ходе фармацевтиче-
ской разработки, являются ос-
новой не только для управления 
рисками для качества, но и уста-
новления пространства проект-
ных параметров, спецификаций 
и производственного контроля.

Фармацевтическая разработ-
ка требует многофакторных на-
учных исследований во взаимо-
связи друг с другом. Одна из ее 
задач – определение простран-
ства проектных параметров 
(design space): многофакторной 
комбинации и взаимодействия 
входящих переменных (напри-
мер, характеристик материала), 
а также параметров процесса, 
при которых доказано обеспече-
ние качества. Работа в рамках 
пространства проектных пара-
метров не считается изменени-
ем. Выход за пределы простран-
ства проектных параметров рас-
сматривается как изменение и, 
как правило, является началом 
регуляторного процесса утверж-
дения изменений после реги-
страции. Пространство проект-
ных параметров предлагает зая-
витель; оно становится объек-
том оценки и утверждения со 
стороны регуляторных органов.

Заявитель должен уделить 
внимание тем этапам фармацев-
тической разработки, которые 
могут расширить знания о функ-
циональных характеристиках пре-
парата в широком диапазоне 
свойств материалов, режимов об-
работки и параметров процесса. 
Такая дополнительная информа-
ция предоставляет возможность 
доказать глубокое понимание 
свойств материалов, производ-
ственных процессов и их контро-
ля. Это научное понимание облег-
чает установление расширенного 
пространства проектных парамет-
ров. Примеры представления 
пространства проектных парамет-
ров представлены в приложе-
нии 2 к Руководству ICH Q8 [1, 5].

В разделе регистрационного 
досье «Фармацевтическая раз-

работка» должно быть показано, 
что выбранный вид лекарствен-
ной формы и предложенный со-
став соответствуют предполага-
емому назначению. Как мини-
мум должны быть определены те 
показатели качества лекар-
ственных и вспомогательных ве-
ществ, первичной упаковки, па-
раметры производственных про-
цессов, которые являются кри-
тическими для качества препа-
рата, а также должна быть обо-
снована стратегия контроля.

Критический показатель ка-
чества (critical quality attribute, 
CQA) – это физическое, химиче-
ское, биологическое / микробио-
логическое свойство или харак-
теристика, которые для обеспе-
чения необходимого качества 
продукции должны находиться в 
соответствующих пределах / диа-
пазоне либо иметь соответствую-
щее распределение.

Критический параметр про-
цесса (critical process parameter, 
CPP) – параметр процесса, вари-
абельность которого может по-
влиять на критический показа-
тель качества, и который вслед-
ствие этого должен быть объек-
том мониторинга и контроля, что-
бы обеспечить необходимое каче-
ство полученной в результате 
процесса продукции.

Критическими являются те 
показатели и параметры, для 
которых выход за установлен-
ные пределы приводит к сбоям 
в технологическом процессе 
или получению продукции, не 
соответствующей специфика-
циям либо другим критериям 
приемлемости.

Критические характеристики 
состава и параметры процесса, 
как правило, определяют по-
средством оценки степени, с ко-
торой их изменения могут повли-
ять на качество препарата. Это 
требует проведения в ходе 
фармразработки так называе-
мых провокационных исследо-
ваний для получения ситуации 
«худший случай», что дает воз-
можность расширить знания о 
функциональных характеристи-
ках препарата в широком диа-
пазоне свойств материалов, 
режимов обработки и парамет-
ров процесса, а затем управлять 
рисками для качества.
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Критические показатели и па-
раметры требуют соответствую-
щей стратегии контроля (control 
strategy), под которой понимают 
запланированный комплекс кон-
трольных мероприятий, основан-
ный на понимании продукции и 
процесса. Этот комплекс может 
включать контроль параметров и 
характеристик, связанных с дей-
ствующим веществом, материала-
ми и компонентами для лекар-
ственного средства, условиями 
функционирования помещений и 
оборудования, контроль в процес-
се производства, спецификации 
на готовую продукцию, а также 
связанные с этим методы и частоту 
мониторинга и контроля. Страте-
гия контроля обеспечивает функ-
циональные характеристики про-
цесса и качество продукции.

Стратегия контроля может 
предполагать испытания при 
выпуске в реальном времени 
(real time release testing), кото-
рые дают возможность оценки и 
гарантии качества в ходе процес-
са производства и/или готовой 
продукции на основании данных 
относительно процесса, включа-
ющих, как правило, обоснован-
ную комбинацию определенных 
характеристик материалов и кон-
троля параметров процесса.

В 2009 г. была введена ч. II 
руководства ICH Q8 [1, 5], в соот-
ветствии с которой подходы к 
фармразработке могут варьиро-
вать от препарата к препарату и 
от компании к компании, однако 
можно выделить:
– минимальный (эмпириче-

ский) подход, который должен 
формально охватывать 6 эле-
ментов, указанных в ч. I руко-
водства ICH Q8;

– углубленный (более системати-
зированный) подход, который 
основывается на принципе 
quality by design, QbD («каче-
ство путем разработки»);

– комбинацию этих подходов.
Принцип QbD предусматрива-

ет системный подход к разработ-
ке, основанный на получении на-
дежных научных данных и управ-
лении рисками для качества. При 
таком подходе разработку начи-
нают с предварительного опреде-
ления целей и уделяют особое 
внимание пониманию продукции 
и процесса, а также его контролю.

Принятие подхода QbD обе-
спечивает постоянное производ-
ство препарата с предсказуе-
мым и предопределенным каче-
ством при уменьшении рисков 
для качества и установлении бо-
лее совершенных критериев 
приемлемости (соответствия). 
Центральными в подходе QbD 
являются экспериментальные 
исследования. При этом страте-
гия эксперимента включает 
фазы скрининга, определения 
параметров (количественной 
оценки эффектов переменных и 
их взаимодействия друг с дру-
гом) и оптимизации (в т. ч. изуче-
ния устойчивости). Важнейшее 
значение приобретает аналити-
ческое сопровождение экспери-
ментов и оценка аналитических 
методик, необходимых для кон-
троля процесса и продукции.

При подходе QbD элементы 
фармацевтической разработ-
ки включают:
– определение целевого про-

филя качества препарата; 
– установление критических 

показателей качества;
– общую оценку рисков, выра-

жающуюся во взаимосвязи 
характеристик материалов и 
параметров процесса с кри-
тическими показателями ка-
чества лекарственного пре-
парата;

– установление пространства 
проектных параметров;

– разработку стратегии контро-
ля;

– управление жизненным цик-
лом препарата и постоянное 
улучшение, под которым по-
нимается повышение способ-
ности выполнять требования.
В настоящее время новая па-

радигма для фармацевтической 
науки и промышленности, зало-
женная в руководствах ICH Q8, 
Q9 и Q10, продолжает разви-
ваться; она будет служить руко-
водством для компаний в отно-
шении того, как принять принци-
пы QbD для достижения наилуч-
ших стандартов качества. При-
нятие принципов QbD означает 
признание концепции «Качество 
не может быть проверено на 
продукции, оно должно быть за-
ложено при разработке». Несмо-
тря на то, что регуляторные орга-
ны ЕС и США только начали осу-

ществление QbD-программ, при-
знано, что принятие этого под-
хода целесообразно для фарма-
цевтических предприятий и, в 
конечном итоге, должно прино-
сить им экономические выгоды.

Таким образом, руковод-
ство ICH Q8 требует на этапе 
фармацевтической разработ-
ки проведения комплексных 
экспериментальных исследо-
ваний, которые характеризу-
ются большим объемом и вы-
соким научным уровнем, в со-
ответствии с чем роль науки 
при создании лекарственных 
препаратов должна значитель-
но повыситься. 

Для фармацевтической раз-
работки лекарственных препара-
тов на современном уровне не-
обходима система, которая вклю-
чает несколько составляющих:
– общий методологический 

подход к фармацевтической 
разработке, дополненный 
специальными подходами к 
разработке препаратов в 
определенных лекарственных 
формах (см. руководства по 
качеству), а также норматив-
ными требованиями к мето-
дам исследований, качеству 
сырья, материалов, лекар-
ственных форм и препаратов, 
которые изложены в ведущих 
фармакопеях; 

– наличие специализирован-
ных структурных подразделе-
ний для проведения разно-
образных исследований: фи-
зико-химических, технологи-
ческих, аналитических, мик-
робиологических, фармако-
логических, фармакокинети-
ческих, токсикологических и 
др.; некоторые из них требу-
ется проводить по правилам 
GLP;

– наличие квалифицированного 
персонала со знаниями и опы-
том работы, необходимыми 
для планирования НИР, руко-
водства разработкой, коорди-
нации экспериментальных ис-
следований, выполнения нуж-
ных экспериментов, обобще-
ния результатов, составления 
регистрационных досье и про-
ведения их экспертиз; 

– наличие современных техни-
ческих средств (помещений и 
оборудования) для проведе-
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ния специализированных 
экспериментальных работ; 
при этом, кроме лаборатор-
ных и аналитических прибо-
ров, необходимо опытное 
технологическое оборудова-
ние, моделирующее промыш-
ленное и позволяющее в 
дальнейшем осуществить пе-
ренос (трансфер) технологии 
и масштабирование процес-
са. Для разработки препара-

тов, оказывающих очень 
сильное физиологическое 
или специфическое токсико-
логическое действие, разра-
ботчикам необходимо иметь 
отдельные технические сред-
ства, изолированные систе-
мы и т. д.
Разнообразие лекарственных 

форм и дисперсных систем, ле-
карственных и вспомогательных 
веществ, целей и задач исследо-

ваний требует наличия научных 
школ по направлениям и при-
влечения к фармацевтической 
разработке результатов фунда-
ментальных исследований в 
разных областях науки. То есть 
для создания лекарственных 
препаратов требуется научный 
фундамент, на котором должны 
основываться комплексные при-
кладные исследования по фарм-
разработке лекарств. 
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