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УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ: 

ДПО Дополнительное профессиональное образование 

ДПП Дополнительная профессиональная программа 

ФГОС Федеральные государственные образовательные стандарты 

ПК Повышение квалификации 

УК Универсальные компетенции 

ОПК Общепрофессиональные компетенции 

ПК Профессиональные компетенции 

ПДПП Примерная дополнительная профессиональная программа 

УМК Учебно-методический комплекс 

НМО Непрерывное медицинское образование 

НФО Непрерывное фармацевтическое образование 

 

 

СОДЕРЖАНИЕ 

 

Наименование раздела дополнительной профессиональной программы Стр. 

1. Состав рабочей группы и консультантов по разработке дополнительной 

профессиональной программы повышения квалификации «Этика создания и 

применения лекарств в терапевтической практике » 

4 

2. Пояснительная записка 4 

3. Планируемые результаты обучения 7 

4. Рабочая учебная программа ДПП ПК «Этика создания и применения лекарств 

в терапевтической практике» 
9 

5. Учебно-тематический план 11 

6. Календарный учебный график 15 

7. Требования к итоговой аттестации 16 

8. Организационно-педагогические условия реализации ДПП ПК «Этика 

создания и применения лекарств в терапевтической практике» 
17 

9. Фонд оценочных средств 20 

10. Список литературы 23 

11. Список нормативных актов 24 
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СОСТАВ РАБОЧЕЙ ГРУППЫ И КОНСУЛЬТАНТОВ 

по разработке дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации «Этика создания и применения лекарств в терапевтической 

практике» 

 

№ 

пп. 

Фамилия, имя, 

отчество 

Ученая степень, 

звание 

Занимаемая должность Место 

работы 

1. Хохлов 

Александр 

Леонидович 

Член-

корреспондент 

РАН, д.м.н. 

заведующий кафедрой кафедры 

клинической фармакологии и 

этики применения лекарств 

ЮНЕСКО 

 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ  

2. Христенко 

Дмитрий 

Николаевич 

к.и.н. доцент кафедры клинической 

фармакологии и этики применения 

лекарств ЮНЕСКО 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ  

3. Синицина Ольга 

Анатольевна 

к.м.н, доцент зав. учебной частью кафедры 

клинической фармакологии и 

этики применения лекарств 

ЮНЕСКО 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ  

 Спешилова 

Светлана 

Анатольевна 

к.м.н., доцент зам зав. кафедры клинической 

фармакологии и этики применения 

лекарств ЮНЕСКО по лечебной 

работе 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ 

 

По методическим вопросам 

 

1.  Жбанников Петр 

Станиславович 

к.м.н., доцент начальник центра непрерывного 

медицинского и 

фармацевтического образования 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ 

2. Политов 

Станислав 

Ярославович 

к.м.н. начальник отдела инновационного 

образования и развития 

образовательных программ 

ФГБОУ 

ВО 

ЯГМУ 

 

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

Актуальность дополнительной профессиональной образовательной программы 

повышения квалификации членов этических комитетов по теме «Этика создания и 

применения лекарств в терапевтической практике» (со сроком освоения 36 

академических часа)  обусловлена необходимостью обучения клинических фармакологов, 

врачей терапевтических специальностей, членов локальных этических комитетов (ЛЭК) 

проведению независимой этической экспертизы документов, планируемых клинических 

исследований, а также защите прав и интересов участников исследований, и обеспечению 

гуманного отношения к подопытным животным в экспериментальных научно-

исследовательских работах 

 

Форма обучения, режим и продолжительность занятий 

 

График обучения 

 

Форма обучения 

Акад. часов  

в день 

Дней  

в неделю 

Общая продолжительность 

программы, месяцев  

(дней, недель) 

без отрыва от работы, очная,   6 6 6 дней, 1 недели 
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Целью программы повышения квалификации   «Этика создания и применения 

лекарств в терапевтической практике» является формирование и совершенствование 

способности и готовности клинических фармакологов, врачей терапевтических 

специальностей и  других членов локальных этических комитетов (ЛЭК) к защите 

прав пациентов, медицинских работников и интересов вовлеченных в исследование 

испытуемых; обеспечению прав и интересов исследователей; проведению в жизнь 

этических норм и гуманного отношения к подопытным животным в экспериментальных 

научно-исследовательских работах.  

Программа разработана в соответствии с профессионально-должностными 

требованиями и профессиональными стандартами: 

1. Приказ Министерства труда и социальной защиты от 21 марта 2017 г. №293н 

«Об утверждении профессионального стандарта «Врач терапевт-участковый»  

2. Приказ Министерства труда и социальной защиты от 31 июля 2020 г. №177н «Об 

утверждении профессионального стандарта «Врач – кинический фармаколог» 

3.  Приказ Министерства труда и социальной защиты от 19 марта 2019 г. 

№154н «Об утверждении профессионального стандарта «Врач – пульмонолог» 

4. Приказ Министерства труда и социальной защиты от 14 марта 2018 г. № 

140н «Об утверждении профессионального стандарта «Врач – кардиолог» 

5. Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 20 ноября 2018 г. N 

712н "Об утверждении профессионального стандарта "Врач-нефролог" 

6. Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 14 марта 2018 г. N 

132н "Об утверждении профессионального стандарта "Врач-эндокринолог" 

7. Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 29 января 2019 г. N 

50н "Об утверждении профессионального стандарта "Врач-ревматолог" 

8. Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 10 марта 2019 г. N 

139н "Об утверждении профессионального стандарта "Врач-гастроэнтеролог" 

9. Приказ Министерства труда и социальной защиты от 07 ноября 2017 г. 

№768н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области 

организации здравоохранения» 

10. Проект Приказа Министерства труда и социальной защиты РФ "Об 

утверждении профессионального стандарта "Врач общей практики (семейный врач)" 

(подготовлен Минтрудом России 27.11.2018)   

Характеристика профессиональной деятельности  

область профессиональной деятельности включает защиту прав пациентов и 

исследователей путем разработки лекарственных препаратов в соответствии со строго 

установленными этическими требованиями в сфере здравоохранения; 

основная цель профессиональной деятельности: охрана жизни, здоровья и прав 

пациентов, которым оказывается медицинская помощь в рамках клинической апробации 

методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации.  

обобщенные трудовые функции: этическая экспертиза процедуры создания и 

применения лекарственных средств; 

трудовые функции: 

− Назначение лечения пациентам с заболеваниями и (или) состояниями при 

заболеваниях терапевтического профиля и контроль его эффективности и 

безопасности 

− формирования актов, заключений об этической обоснованности либо об 

этической необоснованности возможности применения методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании 

медицинской помощи в рамках клинической апробации методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 

  
вид программы: практикоориентированная. 
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Задачи программы: 

Сформировать знания: 

− главных принципов биомедицинской этики;  

− правовых основ разработки лекарственных средств, а также основных международных 

и национальных документов, определяющих этические нормы и морально-

нравственные принципы;  

− специфику правовых и этических проблем отечественного здравоохранения и 

фармакологии; 

− этические аспекты формирования спроса и стимулирования сбыта лекарственных 

средства и продвижения их на рынке; 

− этических и правовых критериев воспроизводства наиболее эффективных зарубежных 

лекарственных препаратов в РФ; 

− основных подходов, обосновывающих возможность клинических испытаний 

фармакологических средств на человеке; 

− этических проблем учета лабораторных, экспериментальных данных, полученных в 

результате исследований на симуляторах и переноса их в рамки тактики клинических 

исследований на человеке; 

− основных функций этических комитетов в обеспечении прав пациентов и 

медицинского персонала; 

− биоэтических и этических аспектов производства, контроля качества эффективности и 

безопасности лекарств; 

− этических проблем конкуренции среди производителей лекарств; 

− основ производственной практики и международного мониторинга внедрения в 

практику лекарств как средства защиты прав потребителей; 

− модели государственной системы контроля качества, эффективности и безопасности 

лекарственных средств. Этические и биоэтические проблемы ее функционирования; 

− этических норм и морально-нравственных принципов, определяющих 

взаимоотношения фармацевтического работника и общества. 

Сформировать умения: 

−  провести независимую экспертизу планируемых клинических исследований и 

диссертационных работ (инициативные исследования) согласно Стандартным 

операционным процедурам (СОП); 

− осуществить объективную и независимую оценку безопасности и соблюдения прав 

человека по отношению к испытуемым на стадии планирования и проведения 

исследований; 

− установления соответствия программы проведения, планируемого исследования 

правилам проведения качественных клинических испытаний (GCP); 

Сформировать навыки: 

− надзора за соблюдением этических норм и гуманного отношения к подопытным 

животным в экспериментальных научно-исследовательских работах; 

− контроля за соблюдением этических норм и стандартов в ходе проведения клинических 

исследований на добровольцах; 

−  оценивания квалификации исследователей лекарственных средств; 

− создания критериев для определения технического оснащения исследовательского 

центра.  

Обеспечить приобретение опыта деятельности: 

− защиты интересов и благополучия пациентов; 

− вынесение заключения об этической обоснованности либо об этической 

необоснованности возможности применения соответствующих методов профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи в рамках 

клинической апробации; 

− . 
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Структура программы. Основными частями дополнительной профессиональной 

программы повышения квалификации «Этика создания и применения лекарств в 

терапевтической практике» являются: требования к уровню освоения программы, 

требования к итоговой аттестации, рабочая учебная программа (содержание программы), 

учебно-тематический план, календарный учебный график и организационно-

педагогические условия реализации ДПП «Этика создания и применения лекарств в 

терапевтической практике », фонд оценочных средств. В заключение приводится список 

литературы, нормативно-правовых актов. 

В учебной программе выделяют модули, охватывающие весь объем теоретических 

знаний и практических навыков, необходимых клиническим фармакологам, 

фармацевтических технологам и другим членам локальных этических комитетов (ЛЭК) 

для проведения самостоятельной этической экспертизы клинической апробации методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации. Каждый модуль подразделяется на 

разделы, каждый раздел – на темы. Тема − на элементы, каждый элемент – на 

подэлементы.  

  Учебный план цикла «Этика создания и применения лекарств в терапевтической 

практике» определяет состав изучаемых модулей с указанием их трудоемкости, объема и 

сроков изучения, устанавливает формы организации учебного процесса и их соотношение 

(лекции, семинарские и практические занятия), конкретизирует формы контроля знаний и 

умений слушателей. В случае необходимости, учитывая уровень базисных знаний, 

актуальность задач обучения клинических фармакологов, фармацевтических технологов и 

других членов локальных этических комитетов (ЛЭК) по усмотрению заведующего 

кафедрой могут быть внесены изменения в распределение учебного времени, 

предусмотренного учебными планами программы, в пределах 15% от общего количества 

учебных часов. 

Для реализации дополнительной профессиональной программы «Этика создания и 

применения лекарств» кафедра - разработчик располагает наличием: 

1) учебно-методической документации и материалов по всем разделам (модулям) 

дисциплины;  

2) учебно-методической литературы для самостоятельной работы слушателей;  

3) материально-технической базой, обеспечивающей организацию всех видов 

подготовки:  

− учебные аудитории и кабинеты, оснащенные материалами и оборудованием 

для проведения учебного процесса; 

− клинические базы в медицинских организациях; 

4) профессорско-преподавательским составом соответствующей квалификации и опытом 

научно-педагогической и практической работы. 

 

 

ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ 

членов этических комитетов, успешно освоивших дополнительную профессиональную 

программу повышения квалификации «Этика создания и применения лекарств в 

терапевтической практике»  

 

Характеристика профессиональных компетенций, совершенствующихся в результате 

освоения   дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 

«Этика создания и применения лекарств в терапевтической практике» 

У обучающегося совершенствуются следующие профессиональные компетенции 

(ПК) в соответствии с профессиональными стандартами: 

в профилактической деятельности: 

- готовность к осуществлению комплекса мероприятий, направленных на 

сохранение и укрепление здоровья и включающих в себя формирование здорового образа 

жизни, предупреждение возникновения и (или) распространения заболеваний, их раннюю 
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диагностику, выявление причин и условий их возникновения и развития, а также 

направленных на устранение вредного влияния на здоровье человека факторов среды его 

обитания (ПК-1); 

в лечебной деятельности: 

- готовность к обеспечению рационального выбора комплексной медикаментозной 

терапии пациентов, нуждающихся в оказании медицинской помощи (ПК-6); 

в психолого-педагогической деятельности:  

- готовность к формированию у населения пациентов и членов их семей мотивации, 

направленной на сохранение и укрепление своего здоровья и здоровья окружающих (ПК-

9) 

в организационно-управленческой деятельности: 

-  готовность к применению основных принципов организации и управления в 

сфере охраны здоровья граждан, в медицинских организациях и их структурных 

подразделениях (ПК-10); 

-  готовность к участию в оценке качества оказания медицинской помощи с 

использованием основных медико-статистических показателей (ПК-11). 

 

 

 Паспорт компетенций, обеспечивающих выполнение трудовой функции 

 

ПК-

1 

Знания: 

− форм и методов осуществления мероприятий по сохранению и укреплению 

здоровья населения; 

− комплексов мероприятий по предупреждению возникновения и 

распространения заболеваний; 

Умения: 

− разрабатывать и реализовывать программы формирования здорового образа 

жизни 

Навыки: 

− просвещения населения, образовательных программ и обучения пациентов; 

Опыт деятельности: 

− оценка проведения профилактической деятельности; 

− осуществление психолого-педагогической деятельности 

ПК-

6 

Знания:  

− методов и приемов комплексной медикаментозной терапии 

Умения: 

− грамотно и самостоятельно составлять план медикаментозной терапии 

пациентов 

Навыки: 

− анализа и оценки развития фармацевтического знания 

Опыт деятельности:  

− оценка проведения профилактической деятельности; 

− осуществления психолого-педагогической деятельности; 

− контроль осуществление организационно-управленческой деятельности. 

ПК-

9 

Знания: 

− Закономерностей формирования этических систем, принципов действия 

регламентирующих норм в организации профессиональной деятельности; 

Умения: 

− Применять гуманистический подход в решении профессиональных задач; 

Навыки: 

− информирования пациентов и их родственников в соответствии с 

требованиями правил информированного согласия; 

Опыт деятельности: 
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− контроль диагностической деятельности медицинского персонала; 

− популяризация здорового образа жизни; 

ПК-

10 

Знания: 

− принципов действия регламентирующих норм в организации 

профессиональной деятельности; 

Умения: 

− анализировать экономические проблемы и общественные процессы, быть 

активным субъектом в медико-фармацевтической деятельности; 

Навыки:  

− владеть методами оптимизации управления медицинскими организациями и их 

структурных подразделений; 

Опыт деятельности 

− регулирование процесса определения и выделения квот на лечение и 

снабжение пациентов лекарствами; 

− урегулирование споров между пациентами и страховыми компаниями; 

ПК-

11 

Знания: 

− основ медицинской статистики, стандартов качества оказания медицинской 

помощи 

Умения: 

− применять методы медицинской статистики и математического анализа в 

оценке качества оказания медицинской помощи 

Навыки:  

- владеть навыками статистического исследования медико-фармацевтических 

процессов 

Опыт деятельности: 

− участие в разработке технологий медико-статистических показателей, 

сопоставление различных показателей в целях создания целостной картины 

заболеваемости населения в регионе 

 
 

РАБОЧАЯ УЧЕБНАЯ ПРОГРАММА 

ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ   ПРОГРАММЫ   

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ  

«Этика создания и применения лекарств в терапевтической практике»  

 

Содержание рабочей программы 

Код Название и темы рабочей программы 

1. Роль этики в человеческой жизни: человек как биосоциальное существо 

2. Философский принцип утилитаризма и клинические исследования 

фармацевтике 

2.1. Полезность как высшая этическая ценность 

2.2. Клинические исследования лекарств: обоснованный риск, оправданная польза 

3. Доклинические исследования: методологические принципы и юридические 

нормы 

3.1. Российские и международные нормативно-правовые акты, содержащие этические 

принципы доклинических исследований 

3.2. Альтернативные биологические модели (методы «in vitro») 

4 История клинических испытаний 

4.1 Опыты на себе или на добровольцах (XIX – нач. XX века) 

4.2 Принудительные исследования (незадолго до, во время и вскоре после Второй 

мировой войны) 

5. Этические принципы современных клинических исследований 
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Код Название и темы рабочей программы 

1. Роль этики в человеческой жизни: человек как биосоциальное существо 

2. Философский принцип утилитаризма и клинические исследования 

фармацевтике 

2.1. Полезность как высшая этическая ценность 

2.2. Клинические исследования лекарств: обоснованный риск, оправданная польза 

3. Доклинические исследования: методологические принципы и юридические 

нормы 

3.1. Российские и международные нормативно-правовые акты, содержащие этические 

принципы доклинических исследований 

3.2. Альтернативные биологические модели (методы «in vitro») 

4 История клинических испытаний 

4.1 Опыты на себе или на добровольцах (XIX – нач. XX века) 

5.1 Принцип общественной значимости исследования 

5.2 Принцип добровольности и информированного согласия участника 

5.3 Принцип приватности и конфиденциальности участника 

5.4 Принцип предосторожности и минимизации риска. Страховая защита участников 

исследований 

5.5 Принцип профессиональной компетентности врачей и медицинских работников 

5.6. Принцип комплаенса в клинических исследованиях 

6 Социальная ответственность в отношении уязвимых групп населения 

6.1 Этические аспекты проведения клинических исследований на женщинах 

репродуктивного возраста 

6.2 Клинические исследования с участием детей 

6.3 Исследования на людях с нарушениями психики и органов чувств 

6.4 Исследования на пожилых людях 

6.5 Исследования на людях с низким достатком 

6.6 Исследования на военнослужащих и заключённых 

7.0 Нормативно-правовые акты, регулирующие клинические исследования на 

территории Российской Федерации (Приказ МЗ № 200н «Об утверждении 

правил надлежащей клинической практики» от 1 апреля 2016 г., «Об 

обращении лекарственных средств» N 61-ФЗ от 12 апреля 2010 г. и др.). 

8.0 Контроль за безопасностью лекарственных препаратов 

8.1. Система мониторинга безопасности лекарственных препаратов на всех этапах их 

жизненного цикла 

8.2. Международный опыт применения системы фармаконадзора в клинической 

практике 

9.0 Этическая экспертиза в чрезвычайных ситуациях: на примере пандемии 

короновируса 

10.0 Этические принципы исследований в сфере генетики 

10.1 Фармакогенетические исследования 

10.2. Биобанкинг 

10.3 Этические проблемы редактирования генома человека 

11. Этика и трансплантация 
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11.1 Исследования в области регенеративной медицины 

11.2 Исследования в области пересадки органов и тканей 

12.   Опыт принятие отрицательных решений и исследования, вводящие в 

заблуждения 

13.  Этические комитеты 

13.1.    Совет по этике при Минздраве РФ и локальные этические комитеты: принципы 

взаимодействия 

13.2 Статус, полномочия и обязанности члена этического комитета. 

13.3 Правовая ответственность и финансовая незаинтересованность членов этических 

комитетов 

13.4 Практические рекомендации по организации этических комитетов 

13.5. Аудит и инспекция локальных этических комитетов 

14. Международное сотрудничество в глобальном мире 

14.1 Международные организации, регулирующие этику клинических исследований 

14.2 Международные документы в сфере этики клинических исследований (Всеобщая 

декларация прав человека; Хельсинская декларация и др.) 

15. Международные стандарты проведения клинических исследований 

15.1. Надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice; GCP) 

15.2 Надлежащая производственная практика (Good Manufacturing Practice, GMP) 

15.3 Надлежащая лабораторная практика (GLP, (Good Laboratory Practice) 

16. Международные этические стандарты ЮНЕСКО в сфере клинических 

исследований и взаимодействие с национальными органами власти 

16.1 Основные этические вызовы согласно ЮНЕСКО 

16.2 Российский комитет по биоэтике при Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО 

 
Образовательные технологии: при организации учебного процесса используется 

совокупность технологий: интерактивные лекции с применением мультимедиа, учебные 

конференции, работа с кейсами, решение ситуационных задач, дистанционные 

образовательные технологии.  

Фонд оценочных средств: тестовые задания и задачи по проверке компетенций в 

профилактической деятельности (ПК-1), лечебной деятельности (ПК-6), в психолого-

педагогической деятельности (ПК-9), в организационно-управленческой деятельности 

(ПК-10; ПК-11). 

 

Учебно-тематический план 

цикла повышения квалификации   
«Этика создания и применения лекарств в терапевтической практике» 

Цель: формирование и совершенствование способности и готовности клинических 

фармакологов, фармацевтических технологов и других членов локальных этических 

комитетов (ЛЭК) к независимой этической экспертизе документов, планируемых 

клинических исследований, а также защите прав и интересов участников исследований, и 

обеспечению гуманного отношения к подопытным животным в экспериментальных 

научно-исследовательских работах. 

Категория слушателей: специалисты в области клинической фармакологии, терапии и 

иные члены локальных этических комитетов (ЛЭК) 
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Требования к слушателям: сертификат или свидетельство об аккредитации по 

специальностям «Клиническая фармакология», «Лечебное дело», «Терапия», 

«Гастроэнтерология», «Пульмонология», «Нефрология», «Ревматология», 

«Гастроэнтерология», «Кардиология», «Общая врачебная практика (семейная медицина), 

«Организация здравоохранения и общественное здоровье», нахождение в составе 

этического комитета 

Срок обучения: 36 часов, 1 недели, 0,25 мес. 

Форма обучения: очная    

Режим занятий: 6 академических часов в день 

 

 
№ 

п/п 

Наименование разделов 

дисциплины и тем 

ЗЕТ Всего 

часов 

В том числе Форма 

контроля Лекции 

  

 

Практически

е занятия 

Стажи-

ровка 

1. Роль этики в человеческой 

жизни: человек как 

биосоциальное существо 

 2 2   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

2. Философский принцип 

утилитаризма и 

клинические исследования 

фармацевтике 

 1 1   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

2.1. Полезность как высшая 

этическая ценность 

 0,5 0,5   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

2.2. Клинические исследования 

лекарств: обоснованный 

риск, оправданная польза 

 0,5 0,5   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

3. Доклинические 

исследования: 

методологические 

принципы и юридические 

нормы 

 2 1 1  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

3.1. Российские и 

международные 

нормативно-правовые акты, 

содержащие этические 

принципы доклинических 

исследований 

 1  1  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

3.2. Альтернативные 

биологические модели 

(методы «in vitro») 

 1 1    Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

4. История клинических 

испытаний 

 1 1    Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

4.1. Опыты на себе или на 

добровольцах (XIX – нач. 

XX века) 

 0,5 0,5    Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

4.2. Принудительные 

исследования (незадолго до, 

во время и вскоре после 

 0,5 0,5    Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 
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Второй мировой войны) 

5. Этические принципы 

современных клинических 

исследований 

 4 2 2   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.1. Принцип общественной 

значимости исследования 

 0,5 0,5   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.2. Принцип добровольности и 

информированного согласия 

участника 

 0,5 0,5   Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.3. Принцип приватности и 

конфиденциальности 

участника 

 1 0,5 0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.4. Принцип предосторожности 

и минимизации риска. 

Страховая защита 

участников исследований 

 0,5  0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.5. Принцип профессиональной 

компетентности врачей и 

медицинских работников 

 0,5  0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

5.6. Принцип комплаенса в 

клинических исследованиях 

 0,5 0,5 0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

6. Социальная 

ответственность в 

отношении уязвимых 

групп населения 

 4 2 2  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

6.1 Этические аспекты 

проведения клинических 

исследований на женщинах 

репродуктивного возраста 

 1 0,5 0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

6.2. Клинические исследования с 

участием детей 

 0,5  0,5  Текущий 

контроль  

(тест- 

контроль) 

6.3. Исследования на людях с 

нарушениями психики и 

органов чувств 

 0,5  0,5   

6.4. Исследования на пожилых 

людях 

 0,5 0,5    

6.5. Исследования на людях с 

низким достатком 

 1 0,5 0,5   

6.6 Исследования на 

военнослужащих и 

заключённых 

 0,5 0,5    
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7. Нормативно-правовые 

акты, регулирующие 

клинические исследования 

на территории Российской 

Федерации (Приказ МЗ № 

200н «Об утверждении 

правил надлежащей 

клинической практики» от 1 

апреля 2016 г, «Об 

обращении лекарственных 

средств» N 61-ФЗ от 12 

апреля 2010 г. и др.). 

 1 1    

8. Контроль за 

безопасностью 

лекарственных препаратов 

 1 1    

8.1. Система мониторинга 

безопасности лекарственных 

препаратов на всех этапах их 

жизненного цикла 

 0,5 0,5    

8.2. Международный опыт 

применения системы 

фармаконадзора  в 

клинической практике 

 0,5 0,5    

9. Этическая экспертиза в 

чрезвычайных ситуациях: 

на примере пандемии 

короновируса 

 1 1    

10. Этические принципы 

исследований в сфере 

генетики 

 2 1 1   

10.1. Фармакогенетические 

исследования 

 1 0,5 0,5   

10.2. Биобанкинг  0,5  0,5   

10.3. Этические проблемы 

редактирования генома 

человека 

 0,5 0,5    

11. Этика и трансплантация  1 1    

11.1. Исследования в области 

регенеративной медицины 

 0,5 0,5    

11.2. Исследования в области 

пересадки органов и тканей 

 0,5 0,5    

12. Опыт принятие 

отрицательных решений и 

исследования, вводящие в 

заблуждения 

 1 1    

13. Этические комитеты  4 3 1   
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13.1. Совет по этике при 

Минздраве РФ и локальные 

этические комитеты: 

принципы взаимодействия 

 1 1    

13.2 Статус, полномочия и 

обязанности члена 

этического комитета. 

 0,5 0,5    

13.3 Правовая ответственность и 

финансовая 

незаинтересованность 

членов этических комитетов 

 0,5 0,5    

13.4 Практические рекомендации 

по организации этических 

комитетов 

 1 1    

13.5 Аудит и инспекция 

локальных этических 

комитетов 

 1  1   

14. Международное 

сотрудничество в 

глобальном мире 

 2 2    

14.1. Международные 

организации, регулирующие 

этику клинических 

исследований 

 1 1    

14.2. Международные документы 

в сфере этики клинических 

исследований (Всеобщая 

декларация прав человека; 

Хельсинская декларация и 

др.) 

 1 1    

15. Международные 

стандарты проведения 

клинических исследований 

 6  2 4  

15.1. Надлежащая клиническая 

практика (Good Clinical 

Practice; GCP) 

 2   2  

15.2. Надлежащая 

производственная практика 

(Good Manufacturing Practice, 

GMP) 

 2  1 1  

15.3. Надлежащая лабораторная 

практика (GLP, (Good 

Laboratory Practice) 

 2     1 1  

16. Международные этические 

стандарты ЮНЕСКО в 

сфере клинических 

исследований и 

взаимодействие с 

национальными органами 

власти 

 1  1   
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16.1. Основные этические вызовы 

согласно ЮНЕСКО 

 0,5  0,5   

16.2. Российский комитет по 

биоэтике при Комиссии РФ 

по делам ЮНЕСКО 

 0,5  0,5   

ИТОГОВАЯ АТТЕСТАЦИЯ  2  2   Зачет 

ИТОГО  36 18 14 4  

 

Календарный учебный график цикла «Этика создания и применения лекарств» 

 

Учебные темы 
Дни 

1 2 3 4 5 6 

Роль этики в человеческой жизни: человек как 

биосоциальное существо 

2 
     

Философский принцип утилитаризма и 

клинические исследования фармацевтике 

1  
    

Доклинические исследования: 

методологические принципы и юридические 

нормы 

2  

    

История клинических испытаний 1      

Этические принципы современных 

клинических исследований 

 
4 

 
   

Социальная ответственность в отношении 

уязвимых групп населения 

 
2 2    

Нормативно-правовые акты, регулирующие 

клинические исследования на территории 

Российской Федерации 

 

 

1 

   

Контроль за безопасностью лекарственных 

препаратов 

 
 1 

 
  

Этическая экспертиза в чрезвычайных 

ситуациях: на примере пандемии 

короновируса 

 

 1 

 

  

Этические принципы исследований в сфере 

генетики 

 
 1 1 

 
 

Этика и трансплантация    1   

Опыт принятие отрицательных решений и 

исследования, вводящие в заблуждения 

 
  1 

 
 

Этические комитеты    3 1  
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ТРЕБОВАНИЯ К ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

 

1. По окончании обучения на цикле ДПП ПК «Этика создания и применения лекарств в 

терапевтической практике» проводится итоговая аттестация, осуществляемая 

посредством проведения зачета с проведением заключительного тестового контроля. 

Цель итоговой аттестации − выявление теоретической и практической подготовки 

обучающегося в соответствии с содержанием дополнительной профессиональной   

программы.  

2. Итоговая аттестация по дополнительной профессиональной программе «Этика 

создания и применения лекарств» проводится в соответствии с требованиями 

квалификационных характеристик и профессиональных стандартов. 

3. Слушатель допускается к итоговой аттестации после изучения дисциплин в объеме, 

предусмотренном учебным планом дополнительной профессиональной программы 

профессиональной повышения квалификации «Этика создания и применения лекарств 

в терапевтической практике», в соответствии с «Положением об организации и 

проведении циклов по программам дополнительного профессионального 

образования». 

4. Обучающиеся, освоившие Программу и успешно прошедшие итоговую аттестацию, 

получают документ о дополнительном профессиональном образовании – 

удостоверение о повышении квалификации 

 

 

ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ РЕАЛИЗАЦИИ 

ПРОГРАММЫ «Этика создания и применения лекарств в терапевтической 

практике»  

 

Примерная тематика лекционных занятий: 

 

№ Тема лекции Содержание лекции (указываются 

коды разделов и тем, 

обеспечивающие содержание 

лекции) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

1.  Роль этики в человеческой 

жизни: человек как 

биосоциальное существо  

1 ПК-9 

2.  Философский принцип 

утилитаризма и 

клинические исследования 

в фармацевтике 

2, 2.1, 2.2 ПК-6, ПК-10 

Международное сотрудничество в 

глобальном мире 

 
   

2 
 

Международные стандарты проведения 

клинических исследований 

 
   3 3 

Международные этические стандарты 

ЮНЕСКО в сфере клинических исследований 

и взаимодействие с национальными органами 

власти 

 

   

 

1 

ИТОГОВАЯ АТТЕСТАЦИЯ      2 

ИТОГО 6 6 6 6 6 6 
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3.  Доклинические 

исследования: 

методологические 

принципы и юридические 

нормы 

3;3.2 ПК-10 

4.  История клинических 

испытаний 

4; 4.1, 4.2 ПК-1, ПК-10 

5.  Этические принципы 

современных клинических 

исследований 

5; 5.1, 5.3, 5.6 ПК-6, ПК-9, ПК-

10 

6 Социальная 

ответственность в 

отношении уязвимых групп 

населения 

6; 6.1, 6.4, 6.5, 6.6 ПК-9, ПК-11 

7 Нормативно-правовые 

акты, регулирующие 

клинические исследования 

на территории Российской 

Федерации (Приказ МЗ № 

200н «Об утверждении 

правил надлежащей 

клинической практики» от 

1 апреля 2016 г, «Об 

обращении лекарственных 

средств» N 61-ФЗ от 12 

апреля 2010 г. и др.). 

7. ПК-11 

8 Контроль за безопасностью 

лекарственных средств 

8, 8.1, 8.2 ПК-11 

9 Этическая экспертиза в 

чрезвычайных ситуациях: 

на примере пандемии 

коронавируса 

9 ПК-11 

10 Этические принципы 

исследований в сфере 

генетики 

10, 10.1, 10.3 ПК-1, ПК-6 

11 Этика и трансплантация 11, 11.1, 11.2  

12 Опыт принятия 

отрицательных решений и 

исследования, вводящие в 

заблуждение 

12.0 ПК-1 

13 Этические комитеты 13, 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 ПК-11 

14 Международное 

сотрудничество в 

глобальном мире 

14, 14.1, 14.2 ПК-10 
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15 Международные стандарты 

проведения клинических 

исследований 

15, 15.1, 15.2, 15.3 ПК-10 

Лекции дополнительной профессиональной программы «Этика создания и применения 

лекарств» проводиться очно с в оборудованных аудиториях кафедры. 

Тематика практически занятий: 

№ Тема практических занятий Содержание 

практического 

занятия 
(указываются коды разделов 

и тем, обеспечивающие 

содержание практических 

занятий) 

Формируемые 

компетенции 
(указываются 

шифры 

компетенций) 

1.  Российские и международные 

нормативно-правовые акты, 

содержащие этические принципы 

доклинических исследований 

3, 3.1 ПК-11 

2.  Принцип приватности и 

конфиденциальности участника 

5, 5.4 ПК-10 

3.  Принцип предосторожности и 

минимизации риска. Страховая 

защита участников исследований 

5, 5.4 ПК-10 

4.  Принцип профессиональной 

компетентности врачей и 

медицинских работников 

5; 5.5 ПК-11 

5.  Принцип комплаенса в клинических 

исследованиях 

5, 5.6 ПК-6 

6.  Этические аспекты проведения 

клинических исследований на 

женщинах репродуктивного возраста 

6; 6.1 ПК-1 

7.  Клинические исследования с 

участием детей 

6, 6.2 ПК-11 

8.  Исследования на людях с нарушением 

психики и органов чувств 

6, 6.3 ПК-10 

9.  Исследования на людях с низким 

достатком 

6, 6.5 ПК-1 

10.  Фармакогенетические исследования 10; 10.1 ПК-6 

11.  Биобанкинг 10; 10.2 ПК-1 

12.  Аудит и инспекция локальных 

этических комитетов 

13; 13.5 ПК-11 

 

13. 

Надлежащая производственная 

практика (Good Manufacturing 

Practice, GMP) 

15,  15.1 

 

 

ПК-6 

14. 

 

Надлежащая лабораторная практика 

(GLP, (Good Laboratory Practice) 

15, 15.3 

 

 

ПК-6 

 Основные этические вызовы согласно   
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№ Тема практических занятий Содержание 

практического 

занятия 
(указываются коды разделов 

и тем, обеспечивающие 

содержание практических 

занятий) 

Формируемые 

компетенции 
(указываются 

шифры 

компетенций) 

15. ЮНЕСКО 16, 16.1 

 

ПК-1 

16 Российский комитет по биоэтике при 

комиссии РФ по делам ЮНЕСКО 

16, 16.2 ПК-1 

 

Практические занятия проводятся в оборудованных учебных комнатах на клинической 

базе кафедры 

 

РЕАЛИЗАЦИЯ ПРОГРАММЫ В ФОРМЕ СТАЖИРОВКИ 
 

1. Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации «Этика 

создания и применения лекарств в терапевтической практике» реализуется   частично в 

форме стажировки.  

2. Стажировка осуществляется в целях изучения передового опыта, а также 

закрепления теоретических знаний, полученных при освоении дополнительной 

профессиональной программы повышения квалификации, и приобретение практических 

навыков и умений для их эффективного использования при исполнении своих 

должностных обязанностей врача - специалиста. Тема стажировки:  

 Международные стандарты проведения клинических исследований 

- Надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice; GCP) 

- Надлежащая производственная практика (Good Manufacturing Practice, GMP) 

- Надлежащая лабораторная практика (GLP, (Good Laboratory Practice) 

4. Стажировка проводится на клинической базе кафедры клинической фармакологии и 

этики применения лекарственных препаратов ЮНЕСКО в ГБУГАУЗ ЯО Клиническая 

больница №2 (в соответствии с договором о практической подготовку обучающихся) 

5. Объем стажировки 4 ЗЕТ 

6. Куратор стажировки – доцент О.А.Синицына 

 

 

Кадровая справка по реализации дополнительной профессиональной программы 

профессиональной переподготовки «Этика создания и применения лекарств».  

 

Должность сотрудника Реализуемые компоненты программы 

член-корреспондент РАН, профессор, д.м.н. Чтение лекционного материала, проведение 

семинарских занятий 

профессор, д.м.н. Чтение лекционного материала, проведение 

семинарских занятий 

доцент, к.м.н. Чтение лекционного материала, проведение 

семинарских занятий 

 доцент, к.м.н. Чтение лекционного материала, проведение 

семинарских занятий 

доцент, к.и.н. Чтение лекционного материала, проведение 

семинарских занятий 

ассистент, к.б.н. Проведение семинарских занятий 
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Оценочные материалы 

 

Примерная тематика контрольных вопросов: 
 

1. История системы защиты прав испытуемых 

2. Международные стандарты деятельности Комитетов по этике 

3. Стандартные операционные процедуры 

4. Аудит и инспекция Комитетов по этике 

5. Этическая экспертиза возможности проведения клинических исследований 

лекарственных препаратов: требования к оформлению документов 

6. Разграничение и взаимосвязь между клиническими исследованиями и реальной 

клинической практикой 

7. Вопросы страховой защиты участников биомедицинских исследований 

8. Особенности этической экспертизы планируемых исследований реальной 

клинической практики 

9. Этические вопросы в фармакоэкономических исследованиях и оценке технологий 

здравоохранения 

10.  Этические аспекты проведения биомедицинских исследований с участием женщин 

репродуктивного возраста 

 

Примеры тестовых заданий: 

Инструкция: выберите один правильный ответ: 

 

1. Информированное согласие при проведении клинического исследования должно 

быть получено: 

а) устно 

б) письменно 

в) в присутствии нотариуса 

г) в присутствии родственников 

Ответ: Б 

 

2. Информированное согласие при проведении клинических испытаний необходимо 

для: 

а) устранения рисков для здоровья больного 

б) профессиональной защиты врача 

в) юристов 

г) общественности 
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Ответ: А 

 

3. Наиболее полно вопросы морального обеспечения клинических испытаний 

представлены в: 

а) №323-ФЗ «Об охране здоровья граждан РФ 

б) решениях ВОЗ 

в) Хельсинкской декларации Всемирной медицинской ассоциации. 

г) Конвенции Совета Европы 

Ответ: В 

 

4. На каком этапе проведения клинических испытаний испытуемый, согласно 

этическим требованиям, может отказаться от участия в эксперименте? 

а) перед началом эксперимента 

б) в ходе эксперимента, если не выдан аванс компенсации за участие в эксперименте 

г) на заключительном этапе, если результаты эксперимента уже предопределены 

д) на любом этапе эксперимента 

Ответ: Д 

 

5. К уязвимым группам при проведении клинических исследований НЕ относятся: 

а) дети 

б) заключенные 

в) работники образования 

г) беременные женщины 

Ответ: 

 

6. Этические комитеты – это: 

а) законодательные учреждения по выработке документов биомедицинской этики 

б) общественные организации по контролю за всей деятельностью медицинских 

работников 

в) профессиональные медицинские объединения 

г) профессиональные объединения для защиты профессиональных рисков медработников 

Ответ: Б 

 

7. Этические комитеты обладают правами: 

а) регулирующими 

б) рекомендательными 
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в) и теми и другими 

г) права различны в разных странах 

Ответ: Г 

 

8. Этические комитеты создаются в целях: 

а) разработки новых медицинских технологий 

б) внедрения новых медицинских технологий 

в) обеспечения соблюдения этических норм 

г) содействия разрешению этических конфликтов 

Ответ: Г 

 

9. Основными проблемами этической экспертизы в России являются: 

а) институализация (структурная и правовая) 

б) независимость этических комитетов и этических консультантов 

в) обучение кадров 

г) формирование спроса на услуги этической экспертизы 

д) все вышеперечисленное 

Ответ: Д 

 

10. Начало создания этических комитетов в России: 

а) 1969-1970г. 

б) первая половина 1990-х годов  

в) в начале ХХI века 

Ответ: Б 
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Электронные базы данных в Интернет: 

 
1. Сайт Министерства здравоохранения Российской Федерации 

https://www.rosminzdrav.ru/ministry/covid19 

2. Сайт Роспотребнадзора 

https://rospotrebnadzor.ru/about/info/news_time/news_details.php?ELEMENT_ID=13566 

3. Официальный сайт для информирования населения по вопросам коронавируса 

https://xn--80aesfpebagmfblc0a.xn--p1ai/ 

4. Сайт Всемирной организации здравоохранения https://www.who.int/ru 

5. Государственный реестр лекарственных средств https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx 
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7. ЭБС «Консультант врача» http://www.rosmedlib.ru/ 

 

Список нормативных актов: 
1. Федеральный закон от 29 декабря 2012 г. № 273-ФЗ «Об образовании в 

Российской Федерации»; 

2. Федеральный закон от 21 ноября 2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации";  

3. Приказ Министерства образования и науки Российской Федерации от 1 июля 

2013 г. № 499 «Порядка организации и осуществления образовательной 
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4. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 8 октября 2015 г. № 707н «Об 

утверждении Квалификационных требований к медицинским и 

фармацевтическим работникам с высшим образованием по направлению 

подготовки «Здравоохранение и медицинские науки»; 

5.   Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 3 августа 

2012 г. № 66н "Об утверждении Порядка и сроков совершенствования 

https://www.rosminzdrav.ru/ministry/covid19
https://rospotrebnadzor.ru/about/info/news_time/news_details.php?ELEMENT_ID=13566
https://стопкоронавирус.рф/
https://www.who.int/ru
https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
http://www.rosmedlib.ru/
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«Об утверждении профессионального стандарта «Врач – кардиолог» 

13. Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 20 ноября 2018 г. N 
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утверждении профессионального стандарта "Врач общей практики (семейный 
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