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2 ПРОГРАММА 

2.1 Краткая характеристика дисциплины 

Методология научных исследований в фармации - дисциплина обязательно-

го компонента для докторантов, обучающихся по специальности 6D110400 - 

Фармация. 

Программа данной дисциплины базируется на методологических основах 

научного исследования, направлениях научной методологии, методологии теоре-

тических и экспериментальных исследований в фармации. 

Программа предусматривает формирование у обучающихся аналитического 

мышления, необходимого для решения научно-исследовательских задач в области 

фармацевтической науки. 

На изучение курса отводится 135 часов, из них лекции - 15 часов, практиче-

ские занятия - 30 часов, самостоятельная работа под руководством докторанта - 

45 часов и самостоятельная работа докторанта - 45 часов. 

 

2.2 Цель дисциплины: формирование у докторантов знаний о методологии про-

ведения исследовательских работ в области фармацевтической науки. 

 

2.3 Задачи: 

 дать знания по методологии проведения научных исследований на этапах 

разработки, получения, производства, контроля качества, хранения и при-

менения лекарственных средств; 

 сформировать у докторантов представлений, знаний и профессиональных 

компетенций проведения научного исследования в соответствии с требова-

ниями нормативных документов, регламентирующих правила и принципы 

проведения научно-исследовательских работ. 

 

2.4  Конечные результаты обучения, согласованные с Дублинскими дескрип-

торами третьего уровня (докторатура) 

Знание и понимание (демонстрирует знания и понимание в изучаемой облас-

ти): 

 знает тенденции развития здравоохранения, современное состояние меди-

цинской и фармацевтической науки в мире, в Республике Казахстан и за ру-

бежом; 

 знает современные концепции и методологические основы познания, науч-

ного исследования, методологии теоретических и экспериментальных ис-

следований в фармации; 

 знает этапы постановки научной проблемы как исходного пункта научного   

исследования, выдвижения и разработки гипотез в научном исследовании; 

 знает специфику формулирования темы, цели и задач научного исследова-

ния с учетом актуальности, новизны, экономической рентабельности. 
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 знает общие правила обработки результатов научных исследований, отчета 

по научно-технической программе в соответствии с требованиями КазГо-

сИНТИ, оформление диссертационной работы и автореферата на соискание 

ученых степеней в соответствии с требованиями Комитета по контролю в 

сфере образования и науки МОН РК. 

 

Применение знаний и понимания (применяет знания и понимание на профес-

сиональном уровне): 
 

 проводит поиск, накопление и обработку научной информации; способен 

оформить научно-техническую программу в соответствии с требованиями 

КазГосИНТИ; 

 проводит обработку результатов научных исследований; оформляет резуль-

таты научной работы, отчет по научно-исследовательской работе в соответ-

ствии с требованиями КазГосИНТИ; 

 оформляет диссертационную работу и автореферат на соискание ученых 

степеней в соответствии с требованиями Комитета по контролю в сфере об-

разования и науки МОН РК; 

 проводит рецензирование и экспертизу научно-исследовательских, диссер-

тационных работ на соискание ученых степеней. 

 

Формирование суждений (формулирует аргументы и решает проблемы в изу-

чаемой области): 

 

 способен самостоятельно приобретать с помощью информационных техно-

логий и использовать в научно-исследовательской деятельности новые зна-

ния в области стандартизации ЛС; 

 проводит научные исследования в соответствии с требованиями норматив-

ных документов, регламентирующих правила и принципы проведения на-

учных исследований. 

 

Навыки обучения, способности к учебе (осуществляет сбор и интерпретацию 

информации для формирования суждений с учетом социальных, этических и 

научных соображений): 

 использует знания, полученные по фармацевтической, токсикологической, 

биоаналитической химии, фармакологии, биохимии и др. дисциплинам 

фармацевтического профиля для  проведения научно-исследовательских ра-

бот на этапах разработки, получения, производства, хранения и применения 

лекарственных средств; 



 
Кафедра фармацевтической и токсикологической химии 044-55/ 

5 стр. из 16 Рабочая программа по дисциплине «Методология научных исследований в фармации» 

 

 представляет полученные в исследованиях результаты в виде отчетов и на-

учных публикаций (стендовые доклады, рефераты и статьи в периодической 

научной печати); 

 интерпретирует и оценивает результаты экспериментальных данных на 

основании которых, делает обоснованные выводы научных исследований; 

 осуществляет методологию научных исследований в области 

фармацевтической науки. 

 

Коммуникативные способности (сообщает информацию, идеи, проблемы ре-

шения как специалистам, так и неспециалистам: 

 способен передавать собственные знания и умения при планировании и 

проведении научно-исследовательской работы, объяснять наблюдаемые 

факты и явления, их причинно-следственные взаимоотношения; 

 обладает культурой мышления, способен к восприятию информации, анали-

зу, постановке цели и выбору путей для ее достижения, к обобщению; 

 владеет навыками публичного выступления с представлением собственных 

суждений, анализа и синтеза информации в изучаемой области. 

 

2.5 Краткое содержание дисциплины 

  Наука и научное исследование. Социальная функция науки и цели научного 

исследования. Научная проблема как исходный пункт научного исследования. 

Выдвижение и разработка гипотез в научном исследовании. Исходные познава-

тельные задачи в научном исследовании. Виды научных исследований: фунда-

ментальное и прикладное. 

Научные исследования в фармации: история, организация, этапы развития, 

особенности, современное состояние фармацевтической науки в Казахстане и за 

рубежом. Основные разделы фармацевтической науки: фармацевтическая химия и 

фармакогнозия, организация фармацевтического дела и технология лекарств. 

Методологические основы научного исследования. Направления научной 

методологии. Процедурные характеристики исследовательской методологии. Ме-

тодология теоретических и экспериментальных исследований в фармации. 

Теоретические и экспериментальные исследования. Задачи и методы теоре-

тического исследования. Классификация, типы и задачи эксперимента. Рабочее 

место экспериментатора и его организация. Влияние психологических факторов 

на ход и качество эксперимента. 

Нормативные правовые акты, регламентирующие проведение доклиниче-

ских исследований фармакологических веществ в РК. Доклинические исследова-

ния безопасности и эффективности лекарственных средств. Методические реко-

мендации по инспектированию лаборатории, выполняющей доклинические ис-

следования. 
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Нормативные правовые акты, регламентирующие проведение клинических 

испытаний лекарственных средств в РК. Планирование и организация клиниче-

ских испытаний. Изучение биоэквивалентности лекарственных средств. Основ-

ные документы клинического исследования. Контроль безопасности лекарствен-

ных средств: побочные явления, анализ побочных явлений. 

Научная этика. Порядок и принципы этического регулирования научных 

исследований в области здравоохранения. Познавательная деятельность и нравст-

венная ответственность ученого. Международная Комиссия по биоэтике, Цен-

тральная комиссия при МЗ РК по вопросам этики: функции, задачи, род деятель-

ности. 

Выбор направления научного исследования и этапы научно-

исследовательской работы. Элементы проекта исследования в рамках научно-

технической программы, диссертационной работы. Формулирование темы, цели и 

задачи научного исследования. Оценка экономической эффективности темы. Вне-

дрение и эффективность научных исследований. 

Поиск, накопление и обработка научной информации. Обработка данных 

научного исследования. Типичные цели, общие задачи, прикладные области об-

работки информации. Государственная система научно-технической информации. 

Информационно-поисковые системы. Научно-техническая патентная информа-

ция. Анализ теоретических и экспериментальных исследований и формулирова-

ние выводов и предложений. Организация работы с научной литературой. 

Общие требования и правила оформления научно-технической программы в 

соответствии с требованиями КазГосИНТИ: заявка на участие в конкурсе, пояс-

нительная записка с разделами: цель, основные задачи, ожидаемые результаты, 

обоснование выбора направления (актуальность, наличие аналогичных направле-

ний в РК и за рубежом, наличие задела, научная новизна, материально-

техническая обеспеченность, предполагаемая стоимость выполнения научно-

технической программы, краткая аннотация). 

Основные принципы проведения валидации. Общие подходы к определе-

нию объема работ по валидации. Обеспечение качества валидационных работ. 

Общие принципы документирования работ по валидации. Валидация аналитиче-

ских методик.  

Обработка результатов научных исследований. Оформление результатов 

научной работы и передача информации. Отчет по научно-исследовательской ра-

боте. Общие правила оформления отчета по научно-технической программе в со-

ответствии с требованиями КазГосИНТИ. Оформление диссертационной работы 

и автореферата на соискание ученых степеней в соответствии с требованиями 

Комитета по контролю в сфере образования и науки МОН РК. 

Рецензирование и экспертиза научно-исследовательских работ. Рецензиро-

вание научно-технических программ, диссертационных работ на соискание уче-

ных степеней, научных статей, рукописей, монографий. 
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Подготовка научных материалов к опубликованию: цели и задачи публика-

ции, использованные материалы и методы, обсуждение результатов, выводы и 

предложения по итогам научного исследования. 

 

2.6 Методика преподавания: 

 Лекции: обзорные, тематические 

 Практические занятия: семинар. 

 Самостоятельная работа докторантов: рефераты, презентации 

 

Методы оценки знаний обучающихся: 

 Текущий контроль: тестирование, письменный и устный опрос. 

 Рубежный контроль: коллоквиум. 

 Итоговый контроль: экзамен (тестирование).  

 

2.7 Учебно-тематический план занятий 
 

№ 

п/п 

 

 

 

 

Темы занятий 

 

 

Количество учебных часов Всего ча-

сов (кре-

ди тов) лек-

ций 

практ. 

занятий 
СРДП 

 

СРД 

1 Общие положения методологии научного 

исследования  Социальная функция науки и 

цели научного исследования. Научная пробле-

ма как исходный пункт научного   исследова-

ния. Выдвижение   и разработка гипотез в на-

учном исследовании. Исходные познаватель-

ные задачи в научном исследовании. Виды на-

учных исследований: фундаментальное и при-

кладное. 

1 2 3 3 9 

2 Научные исследования в фармации: история, 

организация, этапы развития, особенности, со-

временное состояние фармацевтической науки 

в Казахстане и за рубежом. Основные разделы 

фармацевтической науки: фармацевтическая 

химия и фармакогнозия, организация фарма-

цевтического дела и технология лекарств. 

1 2 3 3 9 

3 Методологические основы научного исследо-

вания. Направления научной методологии. 

Процедурные характеристики исследователь-

ской методологии. Методология теоретиче-

ских и экспериментальных  исследований в 

фармации. 

1 2 3 3 9 

4 Теоретические и экспериментальные исследо-

вания. Задачи и методы теоретического иссле-

дования. Классификация, типы и задачи экспе-

римента. Рабочее место экспериментатора и 

1 2 3 3 9 
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его организация. Влияние психологических 

факторов на ход и качество эксперимента. 

5 Нормативные правовые акты, регламен-

тирующие проведение доклинических иссле-

дований фармакологических веществ в РК. 

Доклинические исследования безопасности и 

эффективности лекарственных средств. Мето-

дические рекомендации по инспектированию 

лаборатории, выполняющей доклинические 

исследования. 

1 2 2 2 9 

6 Нормативные правовые акты, регламен-

тирующие проведение клинических испытаний 

лекарственных средств в РК. Планирование и 

организация клинических испытаний. Изуче-

ние биоэквивалентности лекарственных 

средств. Основные документы клинического 

исследования. Контроль безопасности лекар-

ственных средств: побочные явления, анализ 

побочных явлений. 

1 2 3 3 9 

7 Научная этика. Порядок и принципы этическо-

го регулирования научных исследований в об-

ласти здравоохранения. Познавательная дея-

тельность и нравственная ответственность 

ученого. Международная Комиссия по биоэти-

ке, Центральная комиссия при МЗ РК по во-

просам этики: функции, задачи, род деятель-

ности. 

Рубежный контроль-1 

1 2 3 3 9 

8 Выбор направления научного исследования и 

этапы научно-исследовательской работы. Эле-

менты проекта исследования в рамках научно-

технической программы, диссертационной ра-

боты. Формулирование темы, цели и задачи 

научного исследования. Оценка экономиче-

ской эффективности темы. Внедрение и эф-

фективность научных исследований. 

1 2 3 3 9 

9 Поиск, накопление и обработка научной ин-

формации. Обработка данных научного иссле-

дования. Типичные цели, общие задачи, при-

кладные области обработки информации. Го-

сударственная система научно-технической 

информации. Информационно-поисковые сис-

темы. Научно-техническая патентная инфор-

мация. Анализ теоретических и эксперимен-

тальных исследований и формулирование вы-

водов и предложений. Организация работы с 

научной литературой 

1 2 3 3 9 

10 Общие требования и правила оформления на- 1 2 3 3 9 
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учно-технической программмы в соответствии 

с требованиями КазГосИНТИ: заявка на уча-

стие в конкурсе, пояснительная записка с раз-

делами: цель, основные задачи, ожидаемые ре-

зультаты, обоснование выбора направления 

(актуальность, наличие аналогичных направ-

лений в РК и за рубежом, наличие задела, на-

учная новизна, материально-техническая обес-

печенность, предполагаемая стоимость выпол-

нения научно-технической программы, краткая 

аннотация). 

11 Основные принципы проведения валидации. 

Общие подходы к определению объема работ 

по валидации. Обеспечение качества валида-

ционных работ. Валидация процессов произ-

водства. Валидация аналитических методик.  

1 2 3 3 9 

12 Рецензирование и экспертиза научно-

исследовательских работ. Рецензирование на-

учно-технических программ, диссертационных 

работ на соискание ученых степеней, научных 

статей, рукописей, монографий. 

1 2 3 3 9 

13 Подготовка научных материалов к опублико-

ванию: цели и задачи публикации, использо-

ванные материалы и методы, обсуждение ре-

зультатов, выводы и предложения по итогам 

научного исследования. 

1 2 3 3 9 

14 Теоретические основы диссертационного ис-

следования. Диссертация как вид квалифика-

ционной работы. Выбор темы диссертации 

1 2 3 3 9 

15 Нормативные требования к диссертации. Тре-

бования к результатам диссертационного ис-

следования.  

Написание текста диссертации, статьи, моно-

графии. Подготовка автореферата диссерта-

ции. Публичная защита диссертационной ра-

боты  

Рубежный контроль-2 

1 2 3 3 9 

 Итого 15 30 45 45 135 

 

Тематический план лекций 

 
№ 

 

Наименование тем 

лекций 

Краткое содержание Объем часов 

(кредитов) 

1 Методология науч-

ного творчества 

Общая схема хода научного исследования. Исполь-

зование методов научного познания. Выбор темы. 

1 

2 Наука и научное ис-

следование. 

Социальная функция науки и цели научного иссле-

дования. Научная проблема как исходный пункт 

1 
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научного   исследования. 

3 Научные исследова-

ния в фармации. 

История, организация, этапы развития, особенно-

сти, современное состояние фармацевтической 

науки в Казахстане и за рубежом. Основные разде-

лы фармацевтической науки 

1 

4 Основные методы 

научного исследова-

ния. 

Наблюдение, эксперимент, измерение сравнение. 

Морфологичечкий анализ.. Моделирование. 

1 

5 Теоретические и экс-

периментальные ис-

следования. Задачи и 

методы теоретиче-

ского исследования. 

Классификация, типы и задачи эксперимента. Ра-

бочее место экспериментатора и его организация. 

Влияние психологических факторов на ход и каче-

ство эксперимента 

 

6 Выбор направления 

научного исследова-

ния и этапы научно-

исследовательской 

работы. 

Элементы проекта исследования в рамках научно-

технической программы, диссертационной работы. 

Формулирование темы, цели и задачи научного ис-

следования. Оценка экономической эффективности 

темы. Внедрение и эффективность научных иссле-

дований 

1 

7 Поиск, накопление и 

обработка научной 

информации.  

Типичные цели, общие задачи, прикладные облас-

ти обработки информации. Государственная сис-

тема научно-технической информации. Информа-

ционно-поисковые системы. Научно-техническая 

патентная информация. Анализ теоретических и 

экспериментальных исследований и формулирова-

ние выводов и предложений. Организация работы 

с научной литературой 

1 

8 Моделирование в 

научном творчестве. 

Подобие  и моделирование в научных исследова-

ниях. Виды моделей. Организация и обработка ре-

зультатов эксперимента в критериальной форме. 

1 

9 Основные принципы 

проведения валида-

ции.. 

Обеспечение качества валидационных работ. Об-

щие принципы документирования работ по вали-

дации. Валидация процессов производства. Вали-

дация аналитических методик. Валидация процес-

сов очистки. Валидация компьютерных систем. 

1 

10 Рецензирование и 

экспертиза научно-

исследовательских 

работ.. 

Рецензирование научно-технических программ, 

диссертационных работ на соискание ученых сте-

пеней, научных статей, рукописей, монографий. 

1 

11 Обработка результа-

тов эксперименталь-

ных исследований. 

Основы теории случайных ошибок и методов 

оценки случайных погрешностей в измерениях. 

Оценка адекватности теоретических решений. 

1 

12 Подготовка научных 

материалов к опуб-

ликованию. 

Цели и задачи публикации, использованные мате-

риалы и методы, обсуждение результатов, выводы 

и предложения по итогам научного исследования. 

1 

13 Внедрение и эффек-

тивность научных 

Государственная система внедрения. Эффектив-

ность и критерии научной работы. 

1 
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исследований. 

14 Теоретические осно-

вы диссертационно-

го исследования.  

Наука как вид профессиональной деятельности. 

Методология как инструментарий научной дея-

тельности. Диссертация как вид квалификацион-

ной работы. Выбор темы диссертации 

1 

15 Нормативные требо-

вания к диссертации. 

Документы, определяющие требования к диссер-

тациям. Требования к результатам диссертацион-

ного исследования. Числовые параметры диссерта-

ционной работы. Требования к оформлению дис-

сертации 

1 

 Итого  15 

 

Тематический  план  практических занятий 
 

№ 

п/п 

Наименование тем практиче-

ских занятий 

Краткое содержание Объем 

часов 

(креди- 

тов) 

1 Наука и научное исследова-

ние. 

Выдвижение   и разработка гипотез в науч-

ном исследовании. Исходные познавательные 

задачи в научном исследовании. Виды науч-

ных исследований: фундаментальное и при-

кладное 

2 

2 Научные исследования в фар-

мации. 

История, организация, этапы развития, осо-

бенности, современное состояние фармацев-

тической науки в Казахстане и за рубежом.  

2 

3 Методологические основы на-

учного исследования.  

Направления научной методологии. Проце-

дурные характеристики исследовательской 

методологии. Методология теоретических и 

экспериментальных  исследований в фарма-

ции. 

2 

4 Теоретические и эксперимен-

тальные исследования.  

Задачи и методы теоретического исследова-

ния. Классификация, типы и задачи экспери-

мента. Рабочее место экспериментатора и его 

организация. Влияние психологических фак-

торов на ход и качество эксперимента. 

2 

5 Нормативные правовые акты, 

регламентирующие проведе-

ние доклинических исследова-

ний фармакологических ве-

ществ в РК. 

Доклинические исследования безопасности и 

эффективности лекарственных средств. 

2 

6 Нормативные правовые акты, 

регламентирующие проведе-

ние клинических испытаний 

лекарственных средств в РК. 

Планирование и организация клинических 

испытаний. Изучение биоэквивалентности 

лекарственных средств. Основные документы 

клинического исследования. 

2 

7 Выбор направления научного 

исследования и этапы научно-

Элементы проекта исследования в рамках на-

учно-технической программы, диссертацион-

2 
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исследовательской работы. ной работы.  

8 Поиск, накопление и обработ-

ка научной информации. Об-

работка данных научного ис-

следования. 

Государственная система научно-

технической информации. Информационно-

поисковые системы. Научно-техническая па-

тентная информация. 

2 

9 Научная этика.  Порядок и принципы этического регулирова-

ния научных исследований в области здраво-

охранения. Познавательная деятельность и 

нравственная ответственность ученого. Меж-

дународная Комиссия по биоэтике, Цен-

тральная комиссия при МЗ РК по вопросам 

этики: функции, задачи, род деятельности. 

2 

10 Выбор направления научного 

исследования и этапы научно-

исследовательской работы.  

Элементы проекта исследования в рамках на-

учно-технической программы, диссертацион-

ной работы. Формулирование темы, цели и 

задачи научного исследования. Оценка эко-

номической эффективности темы. Внедрение 

и эффективность научных исследований. 

2 

11 Основные принципы проведе-

ния валидации 

Общие подходы к определению объема работ 

по валидации. Обеспечение качества валида-

ционных работ. 

2 

12 Рецензирование и экспертиза 

научно-исследовательских ра-

бот 

Рецензирование научно-технических про-

грамм, диссертационных работ на соискание 

ученых степеней. 

2 

13 Подготовка научных материа-

лов к опубликованию 

Цели и задачи публикации, использованные 

материалы и методы.Методика подготовки 

научной статьи. 

2 

14 Теоретические основы диссер-

тационного исследования  

Наука как вид профессиональной деятельно-

сти. Методология как инструментарий науч-

ной деятельности. Диссертация как вид ква-

лификационной работы. Выбор темы диссер-

тации 

2 

15 Разработка диссертации. Требования ВАК к диссертации. Основные 

направления работы соискателя.и ее 

планирование. Изучение научной 

литератературы. 

2 

 Итого  30 
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