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  © ФГБОУ ВО ЯГМУ, 2022 

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 

ОПК Общепрофессиональные компетенции 

ПДПП Примерная дополнительная профессиональная программа 

УМК Учебно-методический комплекс 

 

СТРУКТУРА ПРОГРАММЫ 

 

Наименование раздела дополнительной профессиональной программы 

1. Состав рабочей группы и консультантов по разработке дополнительной 

профессиональной программы повышения квалификации «Организация и 

проведение доклинических исследований в соответствии с национальными и 

международными Правилами GLP» 

2. Пояснительная записка 

3. Планируемые результаты обучения 

4. Рабочая учебная программа ДПП ПК «Организация и проведение 
доклинических исследований в соответствии с национальными и 

международными Правилами GLP» 

5. Учебно-тематический план 

6. Календарный учебный график 

7. Требования к итоговой аттестации 

8. Организационно-педагогические условия реализации ДПП 

9. Оценочные материалы 

10. Список нормативно-правовых актов 
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СОСТАВ РАБОЧЕЙ ГРУППЫ И КОНСУЛЬТАНТОВ 
по разработке дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации «ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ   ПРОГРАММА 

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ   

    

«Организация и проведение доклинических исследований в 

соответствии с национальными и международными Правилами GLP» 
 

№ 

пп. 

Фамилия, имя, 

отчество 

Ученая 

степень, 

звание 

Занимаемая должность 
Место 

работы 

1. Хохлов Александр 

Леонидович 

Академик 

РАН, д.м.н., 

профессор 

Ректор, заведующий 

кафедрой фармакологии и 

клинической фармакологии  

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

2. Лилеева Елена 

Георгиевна 

к.м.н., доцент 

 

Заведующая базовой 

кафедры инновационной 

фармации 

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

3. Рыбачкова Юлия 

Владимировна 

к.м.н.,  

ассистент 

ассистент базовой кафедры 

инновационной фармации 

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

 

По методическим вопросам 

 

1. Жбанников Петр 

Станиславович 
к.м.н., доцент 

Директор Института 

непрерывного 

профессионального 

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  по теме «Организация и проведение доклинических 

исследований в соответствии с национальными и международными Правилами GLP» 

обусловлена тем, что Good Laboratory Practice (GLP) — надлежащая лабораторная практика  

является обязательным стандартом качества при проведении исследований лекарственных 

субстанций и готовых препаратов, БАВ, пищевых добавок и ветеринарных лекарственных 

средств. Это объясняет необходимость создания программ повышения квалификации для 

специалистов, занимающихся доклиническими исследованиями по оценке эффективности 

и безопасности новых лекарственных средств, обеспечении соответствия их 

квалификации меняющимся условиям профессиональной деятельности и социальной 

среды. 

Форма обучения, режим и продолжительность занятий 

           График обучения акад. дней общая продолжительность 
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Форма обучения 

часов 

в день 

в неделю программы, месяцев 

(дней, недель) 

с отрывом от работы, 

очная, с использованием 

ДОТ  

6 6 6 дней 

 Цель дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» является совершенствование 

имеющихся компетенций, приобретение новых компетенций для повышения 

профессионального уровня в рамках имеющейся квалификации. 

Вид программы: практико-ориентированная. 

Профессиональный стандарт «Специалист по промышленной фармации в 

области контроля качества лекарственных средств, утверждённый приказом 

Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г №43н 

(зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 10 июня 2017 г, 

регистрационный № 47346).Трудовые функции -  А/01.6 Проведение работ по отбору и 

учёту образцов лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов, 

промежуточной продукции и объектов производственной среды; А/02.6 Проведение 

испытаний образцов лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов, 

промежуточной продукции и объектов производственной среды 

Профессиональный стандарт «Врач-клинический фармаколог», утверждённый 

приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 31 июля 

2020 г №477н (Зарегистрировано в Минюсте России 26.08.2020 N 59475). Трудовая 

функция A/03.8 Проведение фармакоэпидемиологического и фармакоэкономического 

анализов в медицинской организации.  

Область профессиональной деятельности слушателей, освоивших Программу, включает 

обращение лекарственных средств.  

Согласно реестру профессиональных стандартов (перечню видов 

профессиональной деятельности, утвержденному приказом Минтруда России от 29 

сентября 2014 г. № 667н), области профессиональной деятельности и сферы 

профессиональной деятельности, в которых обучающиеся, освоившие Программу 

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» в объеме 36 часов, могут 

осуществлять профессиональную деятельность:  

-26 Химическое, химико-технологическое производство.  

     Обучающиеся лица могут осуществлять профессиональную деятельность в 

других областях профессиональной деятельности и (или) сферах профессиональной 

деятельности при условии соответствия уровня их образования и полученных 

компетенций требованиям к квалификации работника.  

      Объектами профессиональной деятельности специалистов, подлежащих 

совершенствованию в результате освоения Программы, являются:  

- лекарственные средства; 

-  совокупность средств и технологий, направленных на создание условий для 

разработки, производства, контроля качества, обращения лекарственных средств и 

контроля в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с установленными 
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требованиями и стандартами в сфере здравоохранения.  

Специалист, освоивший Программу «Организация и проведение доклинических 

исследований в соответствии с национальными и международными Правилами GLP», 

готов решать следующие профессиональные задачи:  

- усовершенствовать следующие необходимые знания: особенности организации и 

проведения доклинических исследований лекарственных средств в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP;  

- рациональное планирование и проведение доклинических исследований по 

оценке безопасности лекарственных средств с использованием современных методов и 

методик (национальные и международные протоколы); 

- приобрести следующие необходимые знания: формирование регистрационного 

досье на лекарственное средство в соответствии с регламентом ЕАЭС, особенности и 

правила обращения лекарственных средств в соответствии с регламентами ЕАЭС; 

 

ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ 

 слушателей, успешно освоивших дополнительную профессиональную  

программу повышения квалификации  

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» 

 

 

У обучающегося совершенствуются следующие профессиональные компетенции 

(ПК) (с указанием ведущей): 

- организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами надлежащей лабораторной практики - 

GLP (ПК 1); 

- планирование, организация и проведение доклинических исследований безопасности 

лекарственных средств в соответствии с национальными и международными 

требованиями (ПК 2). 

- формирование регистрационного досье на лекарственное средство в соответствии с 

требованиями Евразийского экономического союза (ПК 3). 

 

По результатам освоениям образовательной программы дополнительного 

профессионального образования – программы повышения квалификации «Организация и 

проведение доклинических исследований в соответствии с национальными и 

международными Правилами GLP» слушатели должны:  

- усовершенствовать следующие необходимые знания: особенности организации и 

проведения доклинических исследований лекарственных средств в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP; рациональное использование 

лабораторных животных при проведении доклинических исследований лекарственных 

средств;  

- приобрести следующие необходимые знания: особенности и правила обращения 

лекарственных средств в соответствии с регламентами ЕАЭС; 

- усовершенствовать следующие необходимые умения: организация доклинических 

исследований в соответствии с национальными и международными Правилами GLP 

(разработка и внедрение в практику исследовательского учреждения научно-технической 

документации, регламентирующий данный вид деятельности);  
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- рациональное планирование и проведение доклинических исследований по оценке 

безопасности лекарственных средств с использованием современных методов и методик 

(национальные и международные протоколы); 

- приобрести следующие необходимые умения: формирование регистрационного досье на 

лекарственное средство в соответствии с регламентом ЕАЭС; 

- приобрести навыки работы на порталах/ в программах (Госреестр лекарственных средств 

РФ; государственный реестр лекарственных средств ЕАИС; программа по формированию 

заявления на лекарственный препарат для приведения регистрационного досье в 

соответствие с требованиями ЕАИС; программы по формированию регистрационного 

досье в формате OTД/CTD). 

 

Планируемые результаты обучения, характеристика компетенций, формирующихся 

в результате освоения программы  

Обучение по дополнительной профессиональной программе повышения квалификации 

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» предполагает освоение следующих 

профессиональных компетенций: 

код 

 

Наименование результата 

обучения 

 

Результаты обучения 

ПК 1. 

Способен осуществлять 

организацию и проведение 

доклинических 

исследований в 

соответствии с 

национальными и 

международными 

Правилами надлежащей 

лабораторной практики - 

GLP 

- Знать особенности организации и проведения 

доклинических исследований лекарственных 

средств в соответствии с национальными и 

международными Правилами GLP 

- Знать особенности рационального 

использования лабораторных животных при 

проведении доклинических исследований 

лекарственных средств 

  

ПК 2. 

Способен осуществлять 

планирование, организацию 

и проведение 

доклинических 

исследований безопасности 

лекарственных средств в 

соответствии с 

национальными и 

международными 

требованиями 

- Знать особенности рационального 

планирования и проведения доклинических 

исследований по оценке безопасности 

лекарственных средств с использованием 

современных методов и методик (национальные 

и международные протоколы); 

ПК 3. 

Способен осуществлять 

формирование 

регистрационного досье на 

лекарственное средство в 

соответствии с 

требованиями Евразийского 

экономического союза  

- Знать основы формирования регистрационного 

досье на лекарственное средство в соответствии 

с регламентом ЕАЭС 

- Знать особенности и правила обращения 

лекарственных средств в соответствии с 

регламентами ЕАЭС 
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Рабочая учебная программа 

дополнительной профессиональной  программы  

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ 

 «Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» 

 

Содержание учебной программы  

Код Наименование, тем, элементов 

1. Организация доклинических исследований в соответствии с национальными и  

международными Правилами GLP. Нормативно-правовая база Российской 

Федерации, регламентирующая доклинические исследования лекарственных 

средств (Федеральные Законы, Приказы М3 РФ, ГОСТы, Правила GLP 

ЕАЭС); зарубежный опыт (регламенты FDA и OECD). Этапы исследований по 

разработке лекарственных средств. Схема организации исследования. 

Субъекты доклинических исследований в соответствии с правилами GLP. 

2. Принципы проведения доклинических исследований в соответствии 

национальными и международными Правилами GLP. Применение принципов 

GLP к компьютеризированным системам. Требования GLP к оборудованию и 

реагентам, первичным данным исследования и ведению документации 

(записи, фотографии, электронные данные; сбор данных, индивидуальные 

карты наблюдений, внесение изменений в документацию). Программа 

обеспечения качества доклинических исследований. 

3. Требования GLP к испытуемым и стандартным лекарственным средствам. 

Процедура приема испытуемых и контрольных образцов лекарственных 

средств (документация). Характеристика испытуемых и стандартных 

лекарственных средств (аналитический паспорт, данные о стабильности). 

Обращение с испытуемыми и контрольными лекарственными средствами. 

Техника безопасности при работе с лекарственными средствами 

4. Требования GLP к стандартным операционным процедурам. Требования GLP 

к итоговому отчету о доклинических исследованиях лекарственного средства. 

Требования GLP к архивированию материалов доклинических исследований. 

Сроки хранения материалов в архиве (национальные и международные 

требования). 

5. Методология и методы доклинической оценки безопасности лекарственных 

средств (национальные и международные требования). Виды доклинических 

токсикологических исследований безопасности лекарственных средств. 

Методология изучения токсических свойств лекарственных средств (изучение 

общетоксических свойств и специфических видов токсичности, 

фармакологическая безопасность). Классификация лекарственных средств по 

степени опасности «острого» и «хронического» токсического действия. 

Определение «стартовой» (безопасной) дозы лекарственного средства для 

человека на I фазу клинического изучения 

6.  Регистрация лекарственных средств в ЕАЭС. Обращение лекарственных 

средств. Нормативно-правовая база. Соглашение о единых принципах и 

правилах обращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС. Правила 

регистрации и экспертизы лекарственных средств. Общие требования к 

модулям регистрационного досье. Требования к инструкции по медицинскому 

применению лекарственного средства и общей характеристике лекарственного 

средства. Процедура приведения досье в соответствии с требованиями ЕАЭС. 
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Учебно-тематический план 

цикла повышения квалификации  

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» 

Цель: совершенствование имеющихся компетенций, приобретение новых компетенций 

для повышения профессионального уровня в рамках имеющейся квалификации. 

Категория слушателей: фармацевты-химики, фармацевты технологи, врачи – 

клинические фармакологи Слушатели должны владеть техникой выполнения 

аналитического и физико-химического эксперимента, иметь навыки работы на 

персональном компьютере.   
 Срок обучения: 36 часов, 1 неделя, 0,25 мес. 

Форма обучения: очная с использованием ДОТ 

Режим занятий: 6 академических часов в день, 6 дней в неделю 

 

№ Наименование разделов 

дисциплины и тем 

ЗЕТ Всего 

часов 

В том числе Форма 

контроля 

Лек-

ции 

Семинары, 

круглые 

столы, 

конферен- 

ции 

Пр. 

заня

тия 

1. Организация доклинических 

исследований в соответствии с 

национальными и  

международными Правилами GLP. 

6 6 4 2 - Тестирова

ние 

2. Принципы проведения доклинических 

исследований в соответствии 

национальными и международными 

Правилами GLP. 

6 6 4 2 - Тестирова

ние 

3. Требования GLP к испытуемым и 

стандартным лекарственным 

средствам. 

6 6 4 2 - Тестирова

ние 

4. Требования GLP к стандартным 

операционным процедурам. 

Требования GLP к итоговому отчету о 

доклинических исследованиях 

лекарственного средства. Требования 

GLP к архивированию материалов 

доклинических исследований. 

6 6 4 2 - Тестирова

ние 

5. Методология и методы доклинической 

оценки безопасности лекарственных 

средств (национальные и 

международные требования). 

6 6 4 2 -  

6 Регистрация лекарственных средств в 

ЕАЭС. 

4 4 2 2 - Тестирова

ние  

Итоговая аттестация 2 2  2 - Зачет 

Всего 36 36 22 14 -  
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Календарный учебный график 

цикла повышения квалификации 

 

Учебные темы 
Дни 

1 2 3 4 5 6 

Организация доклинических исследований 

в соответствии с национальными и  

международными Правилами GLP. 

6      

Принципы проведения доклинических 

исследований в соответствии 

национальными и международными 

Правилами GLP. 

 6     

Требования GLP к испытуемым и 

стандартным лекарственным средствам. 
  6    

Требования GLP к стандартным 

операционным процедурам. Требования 

GLP к итоговому отчету о доклинических 

исследованиях лекарственного средства. 

Требования GLP к архивированию 

материалов доклинических исследований. 

   6   

Методология и методы доклинической 

оценки безопасности лекарственных 

средств (национальные и международные 

требования). 

    6  

Регистрация лекарственных средств в 

ЕАЭС.      4 

Итоговая аттестация      2 

Итого 6 6 6 6 6 6 

 

 

 

ТРЕБОВАНИЯ К ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

 

1. По окончании обучения на цикле ДПП ПК «Организация и проведение доклинических 

исследований в соответствии с национальными и международными Правилами GLP» 

проводится итоговая аттестация, осуществляемая посредством проведения зачета с 

проведением заключительного тестового контроля и решением ситуационных задач. 

Цель итоговой аттестации − выявление теоретической и практической подготовки 

обучающегося в соответствии с содержанием дополнительной профессиональной   

программы.  

 

2. Итоговая аттестация по дополнительной профессиональной программе «Организация 

и проведение доклинических исследований в соответствии с национальными и 

международными Правилами GLP» проводится в соответствии с требованиями 

квалификационных характеристик и профессиональных стандартов. 
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3. Слушатель допускается к итоговой аттестации после изучения дисциплин в объеме, 

предусмотренном учебным планом дополнительной профессиональной программы 

профессиональной повышения квалификации «Организация и проведение 

доклинических исследований в соответствии с национальными и международными 

Правилами GLP», в соответствии с «Положением об организации и проведении циклов 

по программам дополнительного профессионального образования». 

 

4. Лицам успешно освоившим программу и прошедшим итоговую аттестацию выдается 

документ установленного образца – удостоверение о повышении квалификации. 

 

 

 

ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ  

РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ  

 

Учебно-методическое обеспечение  

реализации дополнительной профессиональной программы  

«Организация и проведение доклинических исследований в соответствии с 

национальными и международными Правилами GLP» 

 

Примерная тематика лекционных занятий: 

№ Тема лекции 

Содержание 

лекции 

(указываются 

коды разделов и 

тем, 

обеспечивающие 

содержание 

лекции) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются шифры 

компетенций) 

1 Организация доклинических 

исследований в соответствии с 

национальными и  

международными Правилами GLP. 

1.1 ПК-1 

2 Принципы проведения доклинических 

исследований в соответствии 

национальными и международными 

Правилами GLP. 

2.1 ПК-1 

3 Требования GLP к испытуемым и 

стандартным лекарственным средствам. 
3.1 ПК-1 

4 Требования GLP к стандартным 

операционным процедурам. Требования 

GLP к итоговому отчету о 

доклинических исследованиях 

лекарственного средства. Требования 

GLP к архивированию материалов 

доклинических исследований. 

4.1 

ПК-1 

5 Методология и методы доклинической 

оценки безопасности лекарственных 

средств (национальные и 

международные требования). 

5.1 

ПК-2 

6 Регистрация лекарственных средств в 6.1 ПК-3 
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№ Тема лекции 

Содержание 

лекции 

(указываются 

коды разделов и 

тем, 

обеспечивающие 

содержание 

лекции) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются шифры 

компетенций) 

ЕАЭС. 

 

Лекции дополнительной профессиональной программы «Организация и проведение 

доклинических исследований в соответствии с национальными и международными 

Правилами GLP» будут проводиться очно с использованием ДОТ в синхронном - on-line 

(вебинар, видеоконференция, аудиоконференция, онлайн чат для общения с 

преподавателем) формате. Объем дистанционного обучения 22 ЗЕТ.   

Образовательный Портал ЯГМУ edu.ysmu.ru 

 

Примерная тематика семинарских занятий: 

№ Тема семинара 

Содержание 

семинара 

(указываются коды 

разделов и тем, 

обеспечивающие 

содержание 

практических занятий) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

1 Организация доклинических 

исследований в соответствии с 

национальными и  

международными Правилами GLP. 

1.2 ПК-2 

2 Принципы проведения доклинических 

исследований в соответствии 

национальными и международными 

Правилами GLP. 

2.2 ПК-2 

3 Требования GLP к испытуемым и 

стандартным лекарственным средствам. 
3.2 ПК-2 

4 Требования GLP к стандартным 

операционным процедурам. Требования 

GLP к итоговому отчету о 

доклинических исследованиях 

лекарственного средства. Требования 

GLP к архивированию материалов 

доклинических исследований. 

4.2 ПК-2 

5 Методология и методы доклинической 

оценки безопасности лекарственных 

средств (национальные и 

международные требования). 

5.2 ПК-2 

6 Регистрация лекарственных средств в 

ЕАЭС. 
6.2 

ПК-2 
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Кадровая справка по реализации дополнительной профессиональной программы 

профессиональной переподготовки «Организация и проведение доклинических 

исследований в соответствии с национальными и международными Правилами GLP». 

 

Должность сотрудника Реализуемые  компоненты программы 

доцент, к.м.н. Лилеева Е.Г. Чтение лекционного материала/проведение 

семинарских занятий 

ассистент, к.м.н. Рыбачкова Ю.В.  проведение семинарских занятий 

ассистент Самарина Е.И. Чтение лекционного материала/проведение 

семинарских занятий/проведение 

практических занятий 

 

Оценочные материалы 

 

Примеры тестовых заданий: 

 

Проверяемые компетенции ПК-1, ПК-2, ПК-3. 

Выберите один или несколько правильных ответов. 
 

1. МЕЖДУНАРОДНЫЕ ПРАВИЛА GLР ЭТО: 

1) Система обеспечения качества, касающаяся организационного процесса и условий, в 

которых неклинические исследования медицинской и экологической безопасности 

должны быть спланированы и выполнены. 

2) Система обеспечения качества, касающаяся организационного процесса и условий, в 

которых неклинические исследования медицинской и экологической безопасности 

должны быть спланированы, выполнены, проконтролированы, оформлены в виде отчета 

по исследованию и заархивированы. 

3) Система обеспечения качества, касающаяся организационного процесса и условий, в 

которых неклинические исследования медицинской и экологической безопасности 

должны быть спланированы, выполнены, проконтролированы и оформлены в виде отчета 

по исследованию. 

 

2. МЕЖДУНАРОДНЫЕ ПРАВИЛА GLР ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ: 

1) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской и экологической безопасности. 

2) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской безопасности и эффективности. 

3) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской и экологической безопасности, а также специфической 

активности и фармакокинетики. 

 

3. НАЦИОНАЛЬНЫЕ ПРАВИЛА GLР ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ 

1) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской и экологической безопасности. 

2) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской безопасности и специфической активности. 

3) Для обеспечения согласованности и достоверности результатов неклинических 

исследований медицинской и экологической безопасности, а также специфической 

активности и фармакокинетики. 
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2. ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ДОКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ 

С ПРАВИЛАМИ GLР РУКОВОДИТЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ: 

1) Контролирует выполнение правил GLР, контролирует использование тест-систем в 

соответствии с Программой и Протоколом исследования, осуществляет контроль за 

процессом архивирования всех документов и материалов. 

2) Контролирует выполнение правил GLР, контролирует использование тест-систем в 

соответствии с Программой и Протоколом исследования, формирует и утверждает службу 

обеспечения качества, осуществляет контроль за процессом архивирования всех 

документов и материалов, следит за наличием необходимых ресурсов (специалистов, 

помещений, оборудования, материалов). 

3) Контролирует выполнение правил GLР, контролирует использование тест-систем в 

соответствии с Программой и Протоколом исследования, осуществляет контроль за 

процессом архивирования всех документов и материалов, следит за наличием 

необходимых ресурсов (специалистов, помещений, оборудования, материалов). 

 

3. ПЕРСОНАЛ СЛУЖБЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА ОСУЩЕСТВЛЯЕТ АУДИТ: 

1) Протокола исследования, стандартных операционных процедур 

2) Критических фаз исследования, поправок к Протоколу исследования 

3) Итогового отчета по исследованию и первичных данных 

4) Оборудования, реагентов 

 

4. СТАНДАРТНЫЕ ОПЕРАЦИОННЫЕ ПРОЦЕДУРЫ: 

1) Подробные письменные инструкции, содержание описание процессов проведения 

испытаний или другой деятельности, не представленных детально в планах исследования 

2) Предназначены для достижения единообразия при осуществлении определенной 

деятельности. 

3) Письменный утвержденный М3 РФ документ, в котором подробно описаны процедура, 

методика, манипуляция, выполняемая по установленному стандарту. 

4) Должны быть оформлены в письменном виде и утверждены администрацией 

исследовательского учреждения. 

 

5. СОГЛАСНО ГОСТ 33044-2014, ЛИЦО, ОТВЕТСТВЕННОЕ ЗА ПРОВЕДЕНИЕ 

НЕКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В ОБЛАСТИ МЕДИЦИНСКОЙ И 

ЭКОЛОГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ ОТ НАЧАЛА ДО КОНЦА: 

1) Ответственный исполнитель. 

2) Руководитель исследования. 

3) Представитель администрации исследовательского учреждения. 

 

6. СОГЛАСНО ГОСТ 33044-2014, СВОДКА ИНФОРМАЦИИ ОБОБЩАЮЩЕГО 

УРОВНЯ, ПОЗВОЛЯЮЩАЯ ОЦЕНИТЬ РАБОЧУЮ НАГРУЗКУ И ИСПОЛЬЗУЕМУЮ 

ДЛЯ КОНТРОЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЙ В ИСПЫТАТЕЛЬНОМ ЦЕНТРЕ: 

1) Протокол исследования. 

2) Основной план-график (Программа исследования). 

3) Стандартная операционная процедура. 

 

7. ИТОГОВЫЙ ОТЧЕТ ПО ИССЛЕДОВАНИЮ УТВЕРЖДАЮТ: 

1) Руководитель исследования и ответственный исполнитель. 

2) Руководитель исследования и представитель администрации исследовательского 

учреждения. 

3) Представитель исследовательского учреждения и представитель заказчика. 

4) Представитель администрации исследовательского учреждения и представитель 
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службы обеспечения качества. 

 

8. РАЗРЕШЕНИЕ НА ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЛАБОРАТОРНЫХ ЖИВОТНЫХ В 

БИОМЕДИЦИНСКИХ ЦЕЛЯХ ДАЕТ: 

1) Администрация исследовательского учреждения. 

2) Администрация исследовательского учреждения и служба обеспечения качества. 

3) Биоэтическая комиссия (биоэтический комитет). 

4) Администрация исследовательского учреждения и биоэтическая комиссия 

 

9. У ОДНОЙ МЫШИ В КЛЕТКЕ ВЫ ОБНАРУЖИЛИ МНОЖЕСТВЕННЫЕ РАНЫ НА 

СПИНЕ И ГОЛОВЕ. ВАШИ ДЕЙСТВИЯ: 

1) Выбраковка. 

2) Сообщение о клиническом случае. 

 

10. ПЕРЕНОС ИНФЕКЦИОННОГО АГЕНТА МОЖЕТ ПРОИСХОДИТЬ: 

1) Через прямой контакт. 

2) Через переносчиков. 

3) Через звуковые волны. 

 

11. ВЫ ОБНАРУЖИЛИ КЛЕТКУ, КОТОРУЮ ВОВРЕМЯ НЕ ЗАМЕНИЛИ. ТЕПЕРЬ 

ЖИВОТНЫЕ В НЕЙ ГРЯЗНЫЕ И ВЯЛЫЕ. ВАШИ ДЕЙСТВИЯ: 

1) Выбраковка. 

2) Замена клетки и наблюдение за животными в течение рабочего дня. 

3) Замена клетки и мытье животных. 

 

12. ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО ЭТО: 

1) Вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или 

животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, при-

меняемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их комбинаций, 

не контактирующих с организмом человека или животного), лечения заболевания и 

полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или 

животного, растений, минералов методами синтеза или с применением биологических 

технологий. 

2) Вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или 

животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, 

применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их 

комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения 

заболевания, реабилитации, для сохранения и предотвращения беременности и 

полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или 

животного, растений, минералов и методами синтеза. 

3) Вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или 

животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, 

применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их 

комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения 

заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания 

беременности и полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма 

человека или животного, растений, минералов методами синтеза или с применением 

биологических технологий. 

 

13. К ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ ОТНОСЯТСЯ: 

1) Субстанции, реактивы категории ЧДА, фармацевтические субстанции, лекарственные 

препараты. 
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2) Фармацевтические субстанции, лекарственные препараты. 

3) Фармацевтические субстанции, лекарственные препараты, реактивы, применяемые на 

фармацевтическом производстве. 

 

14. ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ ЭТО: 

1) Лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, 

диагностики и лечения заболевания. 

2) Фармакологически активная субстанция в прототипе лекарственной формы, 

применяемая для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для 

сохранения, предотвращения или прерывания беременности. 

3) Лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, 

диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или 

прерывания беременности. 

 

15. ДОКЛИНИЧЕСКОЕ ИЗУЧЕНИЕ СОВМЕСТИМОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 

СРЕДСТВА С КРОВЬЮ ПРОВОДЯТ В СЛУЧАЕ, ЕСЛИ ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО 

БУДЕТ ПРИМЕНЯТЬСЯ У ЧЕЛОВЕКА: 

1) Внутримышечно и внутривенно. 

2) Перорально и внутривенно. 

3) Подкожно и внутримышечно. 

4) Накожно. 

5) Интраназально. 

6) Внутривенно и внутриартериально. 

 

16. ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ ВВОДИТЬ ЧЕЛОВЕКУ 

ВНУТРИМЫШЕЧНО И ВНУТРИВЕННО. НА КАКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ЖИВОТНЫХ 

НЕОБХОДИМО ПРОВЕСТИ ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ОЦЕНКЕ 

МЕСТНОРАЗДРАЖАЮЩЕГО ДЕЙСТВИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА: 

1) На мышах (внутривенно и внутримышечно). 

2) На морских свинках (внутривенно) и крысах (внутримышечно). 

3) На морских свинках (внутривенно и внутримышечно). 

4) На кроликах (внутривенно) и крысах (внутримышечно). 

5) На кроликах (внутривенно и внутримышечно). 

 

17. «ОСТРАЯ» ТОКСИЧНОСТЬ ЭТО: 

1) Вредное действие препарата, проявляющееся после его однократного применения или 

повторного введения через короткие (не более 6-и часов) интервалы в течение суток 

2) Вредное действие препарата, проявляющееся после его однократного применения. 

3) Вредное действие препарата, проявляющееся после его однократного применения или 

повторного введения через определенные промежутки времени (но не менее чем 8-и 

часов) в течение суток. 

 

18. ДОКЛИНИЧЕСКОЕ ИЗУЧЕНИЕ «ОСТРОЙ» ТОКСИЧНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 

СРЕДСТВА ПРОВОДЯТ НА МЕЛКИХ ГРЫЗУНАХ: 

1) Морских свинках (самцах и самках), крысах (самцах и самках). 

2) Морских свинках (самцах и самках), мышах (самцах и самках). 

3) Мышах (самцах и самках) и крысах (самцах и самках). 

4) Мышах (самцах) и крысах (самцах). 

5) Мышах (самках) и крысах (самках). 

 

19. КРИТЕРИЯМИ ОЦЕНКИ «ОСТРОЙ» ТОКСИЧНОСТИ НА МЫШАХ И КРЫСАХ 

ЯВЛЯЮТСЯ: 



17  

1) Гибель и сроки гибели животных. 

2) Внешние проявления интоксикации. 

3) Данные гистологического исследования внутренних органов и тканей. 

4) Данные аутопсии (макроскопическая оценка состояния внутренних органов и тканей). 

5) Данные клинико-лабораторных исследований. 

 

20. «ШИРОТА» ТОКСИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ЭТО: 

1) Интервал между терапевтической дозой и LD10 

2) Интервал между LD10 и LD50 

3) Интервал между LD10 и LD16 

4) Интервал между LD10 и LD84 

5) Интервал между терапевтической дозой и LD50  

 

21. ДОКЛИНИЧЕСКОЕ ИЗУЧЕНИЕ «СУБХРОНИЧЕСКОЙ/ХРОНИЧЕСКОЙ» 

ТОКСИЧНОСТИ ЭТО: 

1) Вредное действие субстанции, проявляющееся после ее многократного применения в 

течение 14 дней - 12 месяцев. 

2) Вредное действие препарата, проявляющееся после его многократного применения в 

течение 14 дней - 12 месяцев. 

3) Вредное действие препарата, проявляющееся после его многократного применения 

курсами с интервалом в 7 дней в течение 30 дней. 

4) Вредное действие препарата, проявляющееся после его многократного применения в 

течение 3-х дней. 

 

22. ДОКЛИНИЧЕСКОЕ ИЗУЧЕНИЕ «СУБХРОНИЧЕСКОЙ/ХРОНИЧЕСКОЙ» 

ТОКСИЧНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ПРОВОДЯТ НА: 

1) Мышах (самцах и самках) и крысах (самцах и самках). 

2) Морских свинках (самках) и крысах (самцах и самках). 

3) Крысах (самцах и самках) и собаках (самцах и самках). 

4) Крысах (самцах и самках) и Кроликах (самцах и самках). 

5) Крысах (самках) и кроликах (самках). 

 

23. КРИТЕРИЯМИ ОЦЕНКИ «СУБХРОНИЧЕСКОЙ/ХРОНИЧЕСКОЙ» 

ТОКСИЧНОСТИ НА МЫШАХ И КРЫСАХ ЯВЛЯЮТСЯ: 

1) Гибель и сроки гибели животных. 

2) Расчетные критерии LD10, LD16, LD50 и LD84 

3) Внешние проявления интоксикации. 

4) Данные аутопсии и гистологического исследования внутренних органов и тканей. 

5) Данные клинико-лабораторных и физиологических исследований. 

 

24. ПРИ КЛАССИФИКАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ПО СТЕПЕНИ 

ОПАСНОСТИ «ОСТРОГО» ТОКСИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ КРИТЕРИЯМИ ОЦЕНКИ 

ЯВЛЯЮТСЯ: 

1) Величины LD10 и LD50 

2) Величина LD50 

3) Коэффициент кумуляции. 

4) Индекс широты терапевтического действия 

5) Коэффициент видовой чувствительности. 

6) Дозовый уровень токсического действия в эксперименте. 
 

27.  ПЕРСОНАЛ СЛУЖБЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА ПОДОТЧЕТЕН: 

1) Администрации исследовательского учреждения 
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2) Администрации исследовательского учреждения, руководителю исследования и 

ответственному исполнителю 

3) Администрации исследовательского учреждения и руководителю исследования 

4) Администрации исследовательского учреждения, руководителю исследования и 

представителю заказчика 

 

Примеры ситуационных задач: 

Проверяемые е компетенции ПК-1, ПК-2, ПК-3. 

Ситуационная задача № 1 

Служба (группа) обеспечения качества (СОК) проводила аудит одного из разделов 

исследовательской работы доклинического исследования. До начала аудита группе СОК 

были представлены копии утвержденных Плана-графика исследования и стандартных 

процедур, но не был представлен доступ к текущему варианту основного Плана 

исследования (Протокола исследования). В данной ситуации могла ли группа СОК начать 

инспекторскую проверку проводимого исследования. Дать развернутое объяснение. 

ВОПРОСЫ: 

1. Дать определение службы (группы) качества (СОК) 

2. Основные задачи группы СОК 

3. Кому подчиняется группа СОК? 

4. Что включает аудит СОК? 

5. Какие мероприятия проводятся при инспекции организации? 

ОТВЕТ:  

План исследования (Протокол исследования) должен содержать информацию, 

необходимую для качественного выполнения исследования (методическая часть) и 

информацию о соблюдении правил СЬР. Если исследователи План исследования 

(Протокол исследования) не предоставили, то невозможно оценить достоверность и 

надежность полученных данных и невозможно определить соблюдение Правил 

надлежащей лабораторной практики при проведении данного доклинического 

исследования. 

 

Ситуационная задача № 2 

Фармацевтическая компания (Заказчик исследования; Заказчик) обратилась к 

администрации исследовательского учреждения (Исполнитель) с просьбой провести 

доклиническое исследование лекарственного средства. 

Какие документы должны быть оформлены до начала проведения исследования? 

ВОПРОСЫ: 

1. Что входит в обязанности Администрации исследовательского учреждения? 

2.Что входит в обязанности Руководителя исследования? 

3. Что входит в обязанности ответственного исследователя (исполнителя)? 

4. Что входит в обязанности исследовательского персонала? 

5. Какова роль и ответственность Заказчика при проведении доклинических исследований 

в соответствии с правилами GLP?  

6. Кто является основными субъектами при проведении доклинического исследования в 

соответствии с правилами GLP? 

ОТВЕТ: Исполнитель и Заказчик должны подписать официальный договор на проведение 

доклинического исследования. Администрация должна официально (Приказ по 

Учреждению) назначить Руководителя исследования доклинического исследования. 

Назначить группу обеспечения качества (Приказ по Учреждению; только в том случае 

если в Учреждении отсутствует постоянно действующая Служба обеспечения качества) 

Руководитель исследования составляет План-график исследования, подписывает его, 

утверждает у Администрации исследовательского учреждения и передает на согласование 

Заказчику. Далее, Руководитель исследования составляет План исследования (Протокол 
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исследования), подписывает его, утверждает у Администрации исследовательского 

учреждения и передает на согласование Заказчику. После получения одобрения Плана 

исследования (Протокола исследования) Заказчика, Руководитель исследования 

оформляет Заявку на использование лабораторных животных в данном доклиническом 

исследовании и передает ее на утверждение в Биоэтическую комиссию (Комиссия по 

контролю за содержанием и использованием лабораторных животных в 

экспериментальных целях). После утверждения Заявки Биоэтической комиссией можно 

приступать к проведению доклинического исследования. 

 

Ситуационная задача № 3 

В ходе проведения доклинического исследования по утвержденному Плану-исследования 

(Протоколу исследования) возникли две следующие ситуации: 

а) при промежуточном анализе, данных, полученных в ходе исследования, выяснилось, 

что необходимо провести ряд дополнительных исследований на животных; 

б) в ходе доклинического исследования не удалось забрать кровь для биохимических 

исследований, в срок, определенный в Плане исследования (Протоколе исследования) 

вследствие поломки биохимического анализатора. Кровь для исследования была забрана 

на следующие сутки. 

ВОПРОСЫ: Какие документы необходимо оформить в соответствии с Правилами GLР и 

дать этим документам расширенное определение? 

ОТВЕТ: 

а) Поправка к Плану исследования (Протоколу исследования) - целенаправленное 

изменение в Плане исследования, внесенное после даты начала исследования (например: 

изменение методов исследования, дизайна исследования, исключение или включение 

тестов, смена руководителя и т.д.). Изменения утвержденного Плана исследования 

(Протокола исследования) обсуждаются Руководителем исследования и Заказчиком и 

документируются в форме поправки, которая утверждается и имеет дату начала действия. 

Поправки подписываются Руководителем исследования и представителем Заказчика и 

прикладываются ко всем верным копиям Плана исследования (Протокола исследования), 

персонал информируется об изменениях; 

б) Отклонение от Плана исследования (Протокола исследования) - непреднамеренное 

отклонение от Плана исследования после даты начала исследования. 

Непредвиденные, незапланированные изменения и события, уже свершившиеся в ходе 

исследования. 

Все отклонения документируются и являются первичными данными исследования. 

Отклонения немедленно рассматриваются Руководителем исследования на предмет их 

влияния на ход и результаты исследования. 

Список отклонений, влияющих на ход исследования, прикладывается как приложение к 

итоговому отчету.  

в) Руководитель исследования оформляет дополнительную Заявку (в рамках текущего 

Плана исследования) на использование лабораторных животных в необходимых для 

проведения дополнительных тестов и передает ее на утверждение в Биоэтическую 

комиссию. 
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Список нормативно-правовых 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 деятельности по 

дополнительным профессиональным программам»; 

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 медицинскими 

работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков 

путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в 

образовательных и научных организациях"; 

6.      Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской 

Федерации от 23 июля 2010 г. № 541н «Об утверждении Единого квалификационного 

справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел 

«Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения»; 

7.      Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской 

Федерации от 11 января 2011 г. № 1н «Об утверждении Единого квалификационного 

справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел 

«Квалификационные характеристики должностей руководителей и специалистов высшего 

профессионального и дополнительного профессионального образования»; 

8.      Профессиональный стандарт «Специалист по промышленной фармации в области 

контроля качества лекарственных средств, утверждённый приказом Министерства труда и 

социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г №43н   

9.   Профессиональный стандарт «Врач-клинический фармаколог», утверждённый 

приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 31 июля 

2020 г №477н 

 


