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9. Цели и задачи учебной дисциплины:  
Цели: сформировать готовность к участию в организации, проведении, анализе и оформлении ре-
зультатов доклинических и клинических исследований, в том числе к  проведению процедур, преду-
смотренных при государственной регистрации лекарственных препаратов. 
 
Задачи:  
– ознакомиться с принципами организации доклинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов,  
– сформировать готовность работать с нормативно-правовыми документами, регламентирующими 
проведение доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов, 
– изучить принципы и методы доклинических и клинических исследований безопасности и эффек-
тивности лекарственных веществ, 
– ознакомиться с принципами составления отчета и требованиями к оформлению результатов до-
клинических и клинических исследований, включая принципы составления регистрационного досье 
на лекарственный препарат, оформление документации для проведения процедур, предусмотрен-
ных при государственной регистрации лекарственных препаратов. 
 
10. Место учебной дисциплины в структуре ООП: Б1.Б Дисциплины базовой части 
 
Требования к входным знаниям, умениям и навыкам:  
Для успешного овладения дисциплиной обучающийся должен предварительно  
Знать: 
 основы биоэтики, фармакологии и клинической фармакологии 
Уметь: 
 пользоваться учебной, научной, специальной литературой, ресурсами Интернет, компьютер-

ными программными средствами для осуществления профессиональной деятельности. 
Владеть: 
– базовыми навыками работы с персональным компьютером, пользоваться компьютерными про-
граммными средствами, в том числе текстовыми, табличными, графическими редакторами, про-
граммными средствами для математической и статистической обработки данных, веб-браузерами, 
алгоритмами поиска в сети Интернет, специальными программными средствами для осуществле-
ния фармацевтической деятельности. 
 
Дисциплины, для которых данная дисциплина является предшествующей: фармацевтический ме-
неджмент, управление проектами 
 
11. Планируемые результаты обучения по дисциплине/модулю (знания, умения, навыки), со-
отнесенные с планируемыми результатами освоения образовательной программы (компе-
тенциями выпускников): 

Компетенция 
Планируемые результаты обучения 

Код Название 
ПК-3 готовность к прове-

дению процедур по 
государственной 
регистрации 
лекарственных пре-
паратов 

знать: 
- положения нормативных правовых актов, регулирующих обраще-
ние лекарственных средств (в том числе регламентирующих про-
ведение доклинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов в Российской Федерации) 
– принципы, цели, методы, этапы разработки новых лекарствен-
ных препаратов, 
– этические принципы  биомедицинских экспериментов, 
– принципы проектирования доклинических и клинических иссле-
дований лекарственных препаратов 
– методы доклинических и клинических исследований безопасно-
сти и эффективности лекарственных веществ 
– принципы составления отчета и требования к оформлению ре-
зультатов доклинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов, включая принципы составления регистрацион-
ного досье на лекарственный препарат. 
уметь: 
- демонстрировать готовность работать с нормативно-правовыми 
документами, регламентирующими проведение доклинических и 
клинических исследований лекарственных препаратов, 
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- демонстрировать готовность к участию в организации, проведе-
нии, анализу и оформлению результатов доклинических и клини-
ческих исследований, в том числе к  проведению процедур, преду-
смотренных при государственной регистрации лекарственных пре-
паратов. 

 
12. Объем дисциплины в зачетных единицах/часах – 3 зет /108 ч 
Форма промежуточной аттестации – зачёт (2 семестр) 
 
13. Виды учебной работы: 

Вид учебной работы 

Трудоемкость, ч 

Всего  
По семестрам 

сем. 2 

Контактные часы 38 38 

Аудиторные занятия 
(практические) 

36 36 

Самостоятельная работа 70 70 

Форма промежуточной аттестации зачет 2 

Итого: 108 108 
 
13.1 Содержание дисциплины: 

№ 
п/п 

Наименование 
раздела 

дисциплины 
Содержание раздела дисциплины 

Практические занятия 
1.  Раздел 1. Введение 

в дисциплину. 
Раздел 1. Введение в дисциплину.  
1.1. Этапы разработки лекарственных препаратов и принципы орга-
низации доклинических и клинических исследований лекарственных 
средств.  
Самостоятельная работа - ФЗ 61, глава 1, ст. 4, основные положения, 
термины и определения, в т.ч. нормативная документация, регистра-
ционное удостоверение лекарственного препарата, эффективность, 
безопасность, качество лекарственного препарата, разработчик, про-
изводитель лекарственных средств, доклиническое исследование, 
клиническое исследование лекарственного препарата  

2.  Государственный 
информационный 
стандарт лекар-
ственного средства 

1.2. Государственный информационный стандарт лекарственного 
средства. 
Самостоятельная работа - Государственный информационный стан-
дарт лекарственного средства. Основные положения 91500.05.0002-
2001 

3.  Раздел 2. Этиче-
ские принципы 
биомедицинских 
экспериментов. 
Этические принципы 
доклинических ис-
следований 

Раздел 2. Этические принципы биомедицинских экспериментов. 
2.1. Этические принципы доклинических исследований.  
Самостоятельная работа - Европейская конвенция о правах позво-
ночных животных, Директива ЕС Directive_2010/63/EU по охране жи-
вотных, используемых в научных целях 

4.  Этические принципы 
клинических иссле-
дований 

2.2. Этические принципы клинических исследований.  
Самостоятельная работа - основные нормативно-правовые доку-
менты регламентирующие биомедицинские эксперименты с участием 
человека в качестве субъекта исследования. Всеобщая декларация о 
биоэтике и правах человека (ЮНЕСКО, 2005), Хельсинская деклара-
ция (ВМА, 1964), Конвенция о правах человека и биомедицине» (Со-
вета Европы, 1997), ГОСТ Р ИСО 14155-2014 Клинические исследо-
вания.  

5.  Раздел 3. Органи-
зация доклиниче-
ских и клинических 
исследований ЛС.  

Раздел 3. Организация доклинических и клинических исследований 
ЛС 

3.1. Принципы и методы доклинических исследований. Нормативные 
правовые акты РФ, регулирующие проведения доклинических иссле-
дований лекарственных препаратов.  
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Нормативные пра-
вовые акты РФ, ре-
гулирующие прове-
дения доклиниче-
ских и клинических 
исследований ле-
карственных препа-
ратов. 
Принципы и методы 
доклинических ис-
следований. 

Самостоятельная работа - ФЗ 61, глава 5. Разработка, доклинические 
исследования лекарственных средств… Надлежащая лабораторная 
практика (GLP), ГОСТ 33044-2014 GLP – цели, положения, примене-
ние, сравнительная характеристика. Экспертная работа с образцами 
протокола доклинического (биомедицинского) исследования. 

6.  Принципы и методы 
клинических иссле-
дований 

3.2. Принципы и методы клинических исследований. Нормативные 
правовые акты РФ, регулирующие проведения клинических исследо-
ваний лекарственных препаратов.  
Самостоятельная работа - ФЗ 61, глава 7, Надлежащая клиническая 
практика (GCP), «Руководство по надлежащей клинической практике» 
(ICH GCP), ГОСТ 14155-2014 GCP. Экспертная работа с образцами 
протокола клинического (биомедицинского) исследования, информа-
цией для пациентов, информированным согласием. 

7.  Раздел 4. Оформ-
ление документа-
ции для проведе-
ния процедур, 
предусмотренных 
при государствен-
ной регистрации 
лекарственных 
препаратов. 

Раздел 4. Оформление документации для проведения процедур, 
предусмотренных при государственной регистрации лекарственных 
препаратов 
4.1. Порядок формирования регистрационного досье на лекарствен-
ный препарат 
Самостоятельная работа - ФЗ 61, глава 6, Приказ Минздравсоцразви-
тия от 23 ноября 2011 года N 1413н «Об утверждении Методических 
рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых докумен-
тов, из которых формируется регистрационное досье на лекарствен-
ный препарат для медицинского применения в целях его государ-
ственной регистрации» 

8.  Текущая аттестация Текущая аттестация (защита проектов) 
9.  Промежуточная ат-

тестация (зачет) Промежуточная аттестация (зачет, компьютерное тестирование) 

 
13.2. Темы (разделы) дисциплины и виды занятий: 
 

№ 
п/п 

Наименование темы 
(раздела) дисциплины 

Виды занятий (часов) 

Лекции 
Практи-
ческие 

Лабора-
торные 

Самостоятель-
ная работа 

Всего 

1 

Раздел 1. Введение в дисциплину. 
1.1. Этапы разработки лекарственных 
препаратов и принципы организации до-
клинических и клинических исследований 
лекарственных средств. 

– 8 – 10 18 

2 

Раздел 2. Этические принципы биомеди-
цинских экспериментов. 
2.1. Этические принципы доклинических 
исследований. 
2.2. Этические принципы клинических ис-
следований. 

– 8 – 15 23 

3 

Раздел 3. Организация доклинических и 
клинических исследований ЛС 
3.1. Нормативные правовые акты РФ, ре-
гулирующие проведения доклинических и 
клинических исследований лекарствен-
ных препаратов. Проектирование и 
управление рисками доклинических и 
клинических исследований. Принципы и 
методы доклинических исследований. 

– 8 – 15 23 
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3.2. Принципы и методы клинических ис-
следований. 

4 

Раздел 4. Оформление документации 
для проведения процедур, предусмотрен-
ных при государственной регистрации ле-
карственных препаратов. 
4.1. Порядок формирования регистраци-
онного досье на лекарственный препарат 

– 4 – 15 19 

 
Текущая аттестация №1 (защита про-
ектов) 

– 4 – 15 19 

 
Промежуточная аттестация (компьютер-
ное тестирование) 

– 4 – - - 

 зачет  -  - 2 
 Итого: – 36  70 108 

 
14. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины (рекомендации обу-
чающимся по освоению дисциплины).  

При освоении дисциплины предполагается постановка и реализация заданных образова-
тельных целей, достижение которых обеспечивается арсеналом психолого-педагогических, управ-
ленческих и технических средств, методов и форм. Предполагается использование как традицион-
ных образовательных технологий, предполагающих прямую трансляцию знаний от преподавателя 
к обучающемуся, так и технологий проектного обучения, интерактивных и информационно-комму-
никационных образовательных технологий. Организация занятий предусматривает проведение 
учебной работы, решение комплексных учебно-познавательных задач, требующих от обучающе-
гося применения как научно-теоретических знаний, так и практических навыков. Предусмотрено 
коллективное обсуждение актуальности проблем планирования, организации и проведения докли-
нических и клинических исследований лекарственных средств для обеспечения здоровья населе-
ния в соответствии с правилами GLP, GCP, согласно требованиям нормативно-правовой базы РФ, 
формирование готовности к участию в организации, проведении, анализе и оформлении результа-
тов доклинических и клинических исследований, в том числе к  проведению процедур, предусмот-
ренных при государственной регистрации лекарственных препаратов. 

Организационная структура аудиторного занятия включает: 
1. Формулировку темы и целей занятия преподавателем 
2. Дискуссия и ответы на вопросы преподавателя по теме. 
3. Разбор материала по изучаемой теме текущего занятия. При изучении дисциплины необходимо 
как минимум: 
– ознакомиться с принципами организации доклинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов,  
– сформировать готовность работать с нормативно-правовыми документами, регламентирующими 
проведение доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов, 
– изучить принципы и методы доклинических и клинических исследований безопасности и эффек-
тивности лекарственных веществ, 
– ознакомиться с принципами составления отчета и требованиями к оформлению результатов до-
клинических и клинических исследований, включая принципы составления регистрационного досье 
на лекарственный препарат, оформление документации для проведения процедур, предусмотрен-
ных при государственной регистрации лекарственных препаратов. 
4. Выполнение заданий для самостоятельной работы: задания на усвоение материала, участие в 
дискуссии по ключевым тематическим вопросам. Ожидаемые результаты обучения включают фор-
мирование навыков самостоятельной работы с литературой для решения стандартных и нестан-
дартных задач профессиональной деятельности, групповое решение задач формирует чувство 
коллективизма, участие в дискуссии и устные ответы на вопросы формируют навыки публичного 
представления информации, культуру общения, уважение к другим участникам, коммуникабель-
ность, инициативу, способствуют формированию профессионального поведения. 
5. Формулировка темы следующего занятия, домашнее задание для самостоятельной работы. 

Описание технологии самостоятельной работы обучающихся  
Самостоятельная работа обучающихся на занятиях осуществляется при помощи выполне-

ния практико-ориентированных заданий. Практико-ориентированные задания проводятся во время 
занятий и предназначены для самостоятельного формирования навыков анализировать основные 
нормативно-правовые документы, анализировать результаты собственной деятельности для 
предотвращения профессиональных ошибок, формировать стратегию профессиональных отноше-
ний; совершенствовать навыки профессионального общения, публичных выступлений, ведения 
дискуссий и консультаций.  

Для выполнения практико-ориентированных заданий обучающиеся получают задание для 
работы с нормативно-правовыми документами по алгоритму, описанному далее. Каждое задание 



6 
направлено на анализ одного нормативного документа из перечня, оформление представление 
результатов работы.  

Ход выполнения задания. 
1. Внимательно изучить задание и предоставленные раздаточные материалы (нормативные 

документы). Время на выполнение – 5-10 мин. 
2. Выполнить задание согласно алгоритму - выделить из содержания представленных раз-

даточных материалов наиболее важную информацию согласно индивидуальному заданию. Время 
на выполнение – не более 40 мин. 

3. Подготовиться к представлению результатов работы. Результаты кратко записать и 
наглядно оформить на бумажном носителе (плакат/постер). Использовать структурирование ин-
формации видов «список», «тезис», «схема», возможно рисунки, творческий подход к оформлению 
приветствуется, но не обязателен. Нужно выделить из текста несколько самых важных тезисов. 
Под тезисом понимается чётко сформулированная, краткая, законченная мысль, высказывание, 
понятие. Для анализа информации и характеристики последовательности, взаимосвязей, взаимо-
зависимостей, соподчиненности используйте  структурирование – отразите содержание наиболее 
важной информации в виде схемы, таблицы, списка и др. Схема – наиболее наглядный и предпо-
чтительный вид анализа и структурирования информации, схема должна отражать наиболее суще-
ственные взаимоотношения между понятиями, в схеме следует как можно меньше использовать 
слова и применять разного рода стрелки, условные обозначения и т.п. Время на доклад результа-
тов работы – не более 5-7 минут для каждой команды, всего на доклады и обсуждение результатов 
работы всех команд не более 30 мин. 

Организационная структура внеаудиторной (домашней) самостоятельной работы:  
– изучить материалы основной и дополнительной литературы по теме, 
– выполнить обязательное внеаудиторное домашнее задание по заданной теме (проект) – разра-
ботка проекта и его защита (семинарское занятие с устными докладами) – развивает навыки само-
стоятельного поиска профессиональной информации, умение самостоятельно решать стандарт-
ные и сложные нестандартные задачи в профессиональной деятельности, умение анализировать 
и систематизировать информацию, подготовка презентации к докладу позволяет сформировать 
навыки преобразования вербальной информации в визуальный ряд, развивает образное мышле-
ние, навыки публичного выступления и представления информации и в конечном итоге сформиро-
вать готовность к участию в организации, проведении, анализе и оформлении результатов докли-
нических и клинических исследований, в том числе к  проведению процедур, предусмотренных при 
государственной регистрации лекарственных препаратов. 

Контроль освоения обучающимися запланированных результатов обучения будет прово-
диться в виде устного и письменного опроса по проблемным вопросам нормативно-правового ре-
гулирования доклинических исследований в РФ, вопросам организации и проведения доклиниче-
ских и клинических исследований лекарственных препаратов. 

Текущая аттестация предусматривает подготовку проекта. Использование технологии про-
ектного обучения предполагает учебно-познавательную деятельность обучающихся, направлен-
ную на установление целей и задач, формулировку ожидаемых результатов, поиск доступных и 
оптимальных ресурсов, поэтапную реализацию плана работы, презентацию результатов работы, 
их осмысление. Взаимодействие с преподавателем предусмотрено в рамках проведения индиви-
дуальных и групповых консультаций, что обеспечит промежуточный контроль выполнения проекта 
и, в случае необходимости, коррекцию путей решения поставленной задачи.  

Промежуточная аттестация (зачет) предусматривает проведение компьютерного тестирова-
ния. 
 
15. Перечень основной и дополнительной литературы, ресурсов интернет, необходимых 
для освоения дисциплины: 
 
а) основная литература: 

№ Наименование 

1.  Клиническая фармакология. Глава 9. Клинические исследования лекарственных средств 
: учебник / под ред. В. Г. Кукеса, Д. А. Сычева. – Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2015. – 1024 с. 
// ЭБС «Консультант студента» : [сайт]. -  
URL: http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970431351.html   

2.  Сычев, Д. А. Клиническая фармакология. Общие вопросы клинической фармакологии. 
Модуль 8. Клинические исследования лекарственных средств: практикум : учебное посо-
бие / Под ред. В. Г. Кукеса - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2013. - 224 с. - ISBN 978-5-9704-
2619-7. - Текст : электронный // URL : 
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970426197.html 

 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970431351.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970426197.html
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б) дополнительная литература: 

№ 
п/п 

Источник 

3.  Доклинические исследования лекарственных веществ : учебное пособие / [А.В. Бузлама и 
др.] ; под ред. А.А. Свистунова .— Москва : Геотар-Медиа, 2017 .— 383 с. 

4.  Шамов, И.А. Биоэтика. Этические и юридические документы, нормативные акты [Электрон-
ный ресурс] / И. А. Шамов, С. А. Абусуев - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2014. — Москва : ГЭОТАР-
Медиа, 2014 .— 357 c. — Биоэтика. Этические и юридические документы, нормативные акты 
[Электронный ресурс] / И. А. Шамов, С. А. Абусуев - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2014. — ISBN 978-
5-9704-2975-4 .— URL:http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970429754.html  

5.  Сашко С. Ю. Медицинское право : рекомендовано Учебно-методической комиссией мед. 
факультета ГОУ ВПО "Санкт-Петербургский государственный университет" / С. Ю. Сашко, 
Л.В. Кочорова. – Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2011. – 352 с.  
– URL: http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970418451.html    

 
в) информационные электронно-образовательные ресурсы:  

№ п/п Источник 
1.  Сайт библиотеки ВГУ. — Режим доступа: https://www.lib.vsu.ru   
2.  ЭБС «Консультант студента». — Режим доступа:  http://www.studmedlib.ru  
3.  ЭБС «Университетская библиотека онлайн». — Режим доступа:   http://biblioclub.ru  
4.  сайт Государственного реестра лекарственных средств. — Режим доступа:  http:// 

www.grls.rosminzdrav.ru  
5.  Медицинский сайт MedLinks.ru. — Режим доступа: http://www.Medlinks.ru  
6.  Сайт издательского дома РМЖ (Русский Медицинский Журнал). — Режим доступа: 

http://www.rmj.ru  
7.  Сайт электронного журнала «ConsiliumMedicum». — Режим доступа: http://www.consilium-

medicum.com  
8.  Фармакоклинический справочник «MEDI.RU – подробно о лекарствах». — Режим доступа: 

http://www.medi.ru  
9.  База знаний по молекулярной и общей биологии человека (HUMBIO). — Режим доступа: http:// 

www.humbio.ru  
10.  Сайт справочника Видаль – Лекарственный препараты в России. — Режим доступа:  http:// 

www.vidal.ru  
11.  Сайт справочника РЛС (Регистр Лекарственных Средств). — Режим доступа: http:// 

www.rls.ru   
12.  http://www.garant.ru – сайт Гарант.ру. Информационно-правовой портал 
13.  http://www.consultant.ru – сайт Консультант.ру 
14.  http://www.regmed.ru – сайт ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского при-

менения» Минздрава России 
15.  http://www.grls.rosminzdrav.ru – Сайт Государственного реестра лекарственных средств 
16.  http://ruslasa.ru – Ассоциация специалистов по лабораторным животным (Rus-LASA) 
17.  http://www.felasa.eu – The Federation of European Laboratory Animal Science Associations (FELASA) 
18.  http://www.lal.org.uk – Laboratory animals limited 
19.  http://dels.nas.edu/ilar – Institute for Laboratory Animal Research 
20.  http://www.aaalac.org – AAALAC International 
21.  http://www.sciencefiles.ru/section/46 – ООО «Сайнсфайлз». Медицинские публикации и био-

статистика 
22.  http://elibrary.ru/defaultx.asp – Научная электронная библиотека eLIBRARY.RU 
23.  ЭУМК Организация доклинических и клинических исследований ЛС, 33.08.02 (ординатура) 

https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433 
 
16. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы  

№ п/п Источник 
1 ЭУМК Организация доклинических и клинических исследований ЛС, 33.08.02 (ордина-

тура), справка №51 от 16.01.2020 г https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433 
2 Методические материалы по организации образовательного процесса ординаторов, обу-

чающихся по специальности 33.08.02 - Управление и экономика фармации : [для фарма-
цевт. фак. как руководство по организации теоретического обучения, подготовке и вы-
полнению практических работ, написанию рефератов, подготовке презентаций, подго-

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970429754.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970418451.html
https://www.lib.vsu.ru/
http://www.studmedlib.ru/
http://biblioclub.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.medlinks.ru/
http://www.rmj.ru/
http://www.consilium-medicum.com/
http://www.consilium-medicum.com/
http://www.medi.ru/
http://www.humbio.ru/
http://www.rls.ru/
http://www.garant.ru/
http://www.consultant.ru/
http://www.regmed.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://ruslasa.ru/
http://www.felasa.eu/
http://www.lal.org.uk/
http://dels.nas.edu/ilar
http://www.aaalac.org/
http://www.sciencefiles.ru/section/46
http://elibrary.ru/defaultx.asp
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433
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товке к текущей, промежуточной аттестациям, при разработке локальных правовых ак-
тов организации, прохождении производственной практики] / Е.Е. Чупандина, М.С. Куро-
лап, А.В. Кузёмкина ; Воронеж. гос. ун-т .— Воронеж : Издательский дом ВГУ, 2017 .— 34 
с. : табл. URL:http://www.lib.vsu.ru/elib/texts/method/vsu/m17-235.pdf  

 
17. Информационные технологии, используемые для реализации учебной дисциплины, 
включая программное обеспечение и информационно-справочные системы (при необходи-
мости) 
При реализации дисциплины используется смешанное обучение с применением классических об-
разовательных технологий (аудиторные занятия) и дистанционные образовательные технологии 
(ДОТ), включая электронное обучение (ЭО), учебный материал предоставляется с использованием 
ДОТ (в т.ч. файлы презентаций, видеофайлы), выполнение  заданий для самостоятельной работы, 
проведение текущей аттестации и промежуточной аттестации осуществляется с использованием 
ЭУМК  Организация доклинических и клинических исследований ЛС, 33.08.02 (ординатура) 
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433. 

№ п/п Источник 
1.  http://www.garant.ru – сайт Гарант.ру. Информационно-правовой портал 
2.  http://www.consultant.ru сайт Консультант.ру 
3.  http://www.regmed.ru – сайт ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского при-

менения» Минздрава России 
4.  http:// www.vidal.ru – Сайт справочника Видаль. Лекарственные препараты в России 
5.  http:// www.rls.ru – Сайт справочника РЛС – Регистр Лекарственных Средств 
6.  http:// www.grls.rosminzdrav.ru. – Сайт Государственного реестра лекарственных средств   

7.  http://ruslasa.ru 

8.  http://www.felasa.eu 

9.  http://www.lal.org.uk 

10.  http://dels.nas.edu/ilar 

11.  http://www.aaalac.org 

12.  http://www.sciencefiles.ru/section/46 

13.  http://elibrary.ru/defaultx.asp 

14.  http://www.analit.net/apteka – Аналитическая компания «Инфорум» – поиск лекарств в аптеках 

15.  Информационные  электронно-образовательные ресурсы ФГБОУ ВО ВГУ: 
http://www.lib.vsu.ru    
https://moodle.vsu.ru 
http://vsu.antiplagiat.ru. 

16.  ЭУМК Организация доклинических и клинических исследований ЛС, 33.08.02 (ордина-
тура) https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433 

 
18. Материально-техническое обеспечение дисциплины: 
Учебная аудитория для проведения занятий семинарского типа, текущего контроля и промежуточ-
ной аттестации, помещение для хранения учебного оборудования. Мультимедиа-проектор Nec 
M271X, ноутбук 15"Acer, экран настенный, доска меловая, специализированная мебель (столы, сту-
лья). 
Учебная аудитория для проведения занятий семинарского типа, текущего контроля и промежуточ-
ной аттестации, помещение для хранения учебного оборудования. Мультимедиа-проектор BenQ 
MW516; DLP; ноутбук 15"Acer, экран настенный, доска меловая, специализированная мебель 
(столы, стулья) 
Помещение для хранения и профилактического обслуживания учебного оборудования. Мультиме-
диа-проектор Nec M271X, ноутбук 15"Acer.        
Компьютерный класс, аудитория для групповых и индивидуальных консультаций, помещение для 
самостоятельной работы, помещение для хранения и профилактического обслуживания учебного 
оборудования. Компьютеры Aquarius (жидкокристаллические мониторы LG) (12 шт.), доска маг-
нитно-маркерная, кондиционер настенный, специализированная мебель (столы, стулья), Kubuntu 
14.04.5 (ПО свободного, бесплатного использования), LibreOffice (ПО свободного, бесплатного ис-
пользования), ABBYY FineReader 12 Professional Full (Бессрочная лицензия, дог. №3010-15/1314-
14 от 10.11.2014), OfficeSTd 2013 RUS OLP NL Acdmc (Бессрочная лицензия, дог. №3010-07/37-14 
от 18.03.2014), Mozilla Firefox (ПО свободного, бесплатного использования), R (статистическая об-
работка данных) (ПО свободного, бесплатного пользования) 
 
  

http://www.lib.vsu.ru/elib/texts/method/vsu/m17-235.pdf
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433
http://www.garant.ru/
http://www.consultant.ru/
http://www.regmed.ru/
http://www.vidal.ru/
http://www.rls.ru/
http://www.analit.net/apteka
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433
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19. Фонд оценочных средств: 
 
19.1. Перечень компетенций с указанием этапов формирования и планируемых результатов 
обучения 

Код и содержание компе-
тенции (или ее части) 

Планируемые результаты обучения (показатели дости-
жения заданного уровня освоения компетенции посред-

ством формирования знаний, умений, навыков) 

Этапы фор-
мирования 
компетен-
ции (раз-

делы 
(темы) дис-
циплины 

или модуля 
и их наиме-

нование) 

ФОС 
(средства 
оценива-

ния) 

ПК-3. Готовность к про-
ведению процедур, 
предусмотренных при 
государственной реги-
страции лекарственных 
препаратов 

Знать: 
- положения нормативных правовых актов РФ, регули-
рующих обращение лекарственных средств (в том 
числе регламентирующие проведение доклинических и 
клинических исследований лекарственных препаратов) 
и других товаров аптечного ассортимента, в том числе 
в соответствии с Соглашением о единых принципах и 
правилах обращения лекарственных средств в рамках 
Евразийского экономического союза; институциональ-
ные нормы в сфере управления фармацевтической де-
ятельностью, 
– принципы, цели, методы, этапы разработки новых ле-
карственных препаратов, 
– этические принципы  биомедицинских экспериментов, 
– принципы проектирования доклинических и клиниче-
ских исследований лекарственных препаратов 
– методы доклинических и клинических исследований 
безопасности и эффективности лекарственных веществ 
- принципы составления отчета и требования к оформ-
лению результатов доклинических и клинических иссле-
дований лекарственных препаратов, включая принципы 
составления регистрационного досье на лекарственный 
препарат. 
Уметь: 
- демонстрировать готовность работать с нормативно-
правовыми документами, регламентирующими прове-
дение доклинических и клинических исследований ле-
карственных препаратов, 
Владеть (иметь навыки) 
- участвовать в организации, проведении, анализе и 
оформлении результатов доклинических и клинических 
исследований, в том числе к  проведению процедур, 
предусмотренных при государственной регистрации ле-
карственных препаратов. 

раздел  
1-4 

текущая 
аттеста-

ция  
(проект) 

Промежуточная аттестация (зачет) 
раздел  

1-4 

Компъю-
терное те-
стирова-

ние (элек-
тронная 
база те-
стов в 

Moodle) 
 
19.2 Описание критериев и шкалы оценивания компетенций (результатов обучения) при про-
межуточной аттестации 
 

Для оценивания результатов обучения на зачете используются следующие показатели: 
знать: 
- положения нормативных правовых актов, регулирующих обращение лекарственных средств (в 
том числе регламентирующих проведение доклинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов в Российской Федерации) 
– принципы, цели, методы, этапы разработки новых лекарственных препаратов, 
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– этические принципы  биомедицинских экспериментов, 
– принципы проектирования доклинических и клинических исследований лекарственных препара-
тов 
– методы доклинических и клинических исследований безопасности и эффективности лекарствен-
ных веществ 
– принципы составления отчета и требования к оформлению результатов доклинических и клини-
ческих исследований лекарственных препаратов, включая принципы составления регистрацион-
ного досье на лекарственный препарат. 
уметь: 
- демонстрировать готовность работать с нормативно-правовыми документами, регламентирую-
щими проведение доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов, 
- демонстрировать готовность к участию в организации, проведении, анализу и оформлению ре-
зультатов доклинических и клинических исследований, в том числе к  проведению процедур, преду-
смотренных при государственной регистрации лекарственных препаратов. 
 

Для оценивания результатов обучения на текущей аттестации (проект) используется 4-
балльная шала: «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно».  

Для оценивания результатов обучения на промежуточной аттестации (зачет в форме компь-
ютерного тестирования) используется – «зачтено», «не зачтено». 
 

Соотношение показателей, критериев и шкалы оценивания результатов обучения. 
Текущая аттестация (проект) 

Критерии оценивания компетенций 

Уровень 
сформиро-

ванности ком-
петенций 

Шкала оценок 

Обучающийся полностью самостоятельно успешно выполнил 
проект с соблюдением всех рекомендованных требований и на 
защите проекта в полной мере демонстрирует глубокие знания 
нормативных правовых актов Российской Федерации, регулиру-
ющих обращение лекарственных средств в области проведения 
доклинических и клинических исследований лекарственных пре-
паратов, принципы проектирования доклинических и клиниче-
ских исследований лекарственных препаратов, составления от-
чета и требования к оформлению результатов доклинических и 
клинических исследований лекарственных препаратов, включая 
принципы составления регистрационного досье на лекарствен-
ный препарат, демонстрирует способность и готовность полно-
стью самостоятельно применять теоретические знания для ре-
шения стандартных и нестандартных практических задач  
в области организации, проведения, анализа и оформлении ре-
зультатов доклинических и клинических исследований, в том 
числе  проведению процедур, предусмотренных при государ-
ственной регистрации лекарственных препаратов. 

Повышенный 
уровень 

Отлично 

Обучающийся самостоятельно успешно выполнил проект с со-
блюдением рекомендованных требований и на защите проекта 
демонстрирует достаточные знания нормативных правовых ак-
тов Российской Федерации, регулирующих обращение лекар-
ственных средств в области проведения доклинических и клини-
ческих исследований лекарственных препаратов, принципы про-
ектирования доклинических и клинических исследований лекар-
ственных препаратов, составления отчета и требования к 
оформлению результатов доклинических и клинических иссле-
дований лекарственных препаратов, демонстрирует способ-
ность и готовность самостоятельно применять теоретические 
знания для решения стандартных и нестандартных практических 
задач в области организации, проведения, анализа и оформле-
нии результатов доклинических и клинических исследований, в 
том числе  проведению процедур, предусмотренных при госу-
дарственной регистрации лекарственных препаратов. 

Базовый 
уровень 

Хорошо 

Обучающийся выполнил проект с помощью преподавателя, 
оформил проект с соблюдением большинства рекомендован-

Пороговый  
уровень 

Удовлетвори-
тельно 
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ных требований, на защите проекта не в полной мере демон-
стрирует знания нормативных правовых актов Российской Фе-
дерации, регулирующих обращение лекарственных средств, 
принципы проектирования доклинических и клинических иссле-
дований лекарственных препаратов, требования к оформлению 
результатов доклинических и клинических исследований лекар-
ственных препаратов, однако при этом демонстрирует готов-
ность к решению стандартных задач в области организации, 
проведения, анализа и оформлении результатов доклинических 
и клинических исследований, в том числе  проведению проце-
дур, предусмотренных при государственной регистрации лекар-
ственных препаратов. 
Обучающийся не выполнил проект, не сдал проект вовремя, 
выполнил проект с нарушением большинства рекомендованных 
требований и/или на защите проекта демонстрирует только от-
рывочные, фрагментарные знания, допускает грубые ошибки 
в ответе, и в целом не готов к выполнению работ в области 
организации, проведения, анализа и оформлении результатов 
доклинических и клинических исследований, в том числе  прове-
дению процедур, предусмотренных при государственной реги-
страции лекарственных препаратов. 

– Неудовлетво-
рительно 

 
Промежуточная аттестация (компьютерное тестирование) 

Критерии оценивания компетенций 
Уровень сформированности  

компетенций 
Шкала оценок 

70% правильных ответов Пороговый  уровень зачтено 
<70% правильных ответов – не зачтено 

 
19.3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для оценки знаний, 
умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующие этапы формирования ком-
петенций в процессе освоения образовательной программы  

 
19.3.1 Промежуточная аттестация (зачет)  

 
Перечень вопросов для подготовки к зачету в форме компьютерного тестирования 
1. Принципы, цели и методы  разработки новых лекарственных препаратов. Этапы разработки но-

вых лекарственных препаратов. Доклинические и клинические исследования при разработке 
новых лекарственных препаратов.  

2. Принципы доказательной медицины, категории (уровни) доказательности – А, В, С, D. Источ-
ники информации о новых ЛП.  

3. Принципы критического анализа данных научных статей и отчетов по результатам доклиниче-
ских и клинических исследований. 

4. Биоэтические и деонтологические аспекты медицинских исследований на человеке и лабора-
торных животных, в том числе при проведении доклинических и клинических исследований ле-
карственных препаратов.  

5. Этические принципы Хельсинкской Декларации, приоритет безопасности и благополучия лю-
дей, участвующих в клинических исследованиях в контексте превалирования над интересами 
науки и общества.  

6. Описание этических аспектов исследования.  
7. Информированное согласие пациента на участие в проведении клинических исследований. 
8. Права и ответственность организаторов и участников доклинических и клинических исследова-

ний лекарственных препаратов.  
9. Организация регистрации лекарственных средств в России. Органы исполнительной власти, ре-

гулирующие вопросы регистрации лекарственных средств.  
10. Этапы и сроки регистрации лекарственных препаратов. 
11. Нормативные правовые акты, регулирующие процедуру регистрации лекарственных средств в 

РФ: Федеральный закон № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010,  
12. Нормативные правовые акты, регулирующие процедуру регистрации лекарственных средств в 

РФ: приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 ноября 2011 г. N 1413н «Об утверждении Методиче-
ских рекомендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых фор-
мируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в 
целях его государственной регистрации».  
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13. Нормативные правовые акты, регулирующие процедуру регистрации лекарственных средств в 

РФ: приказ от 26 августа 2010 г. N 750н «Об утверждении правил проведения экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения и формы заключения комиссии экспертов». 

14. Общие принципы планирования, организации и проведения научного исследования.  
15. Управление рисками для обеспечения качества доклинических и клинических исследований.  
16. Организация работы испытательного цента по проведению доклинических исследований лекар-

ственных средств. Требования к помещениям, оборудованию испытательных лабораторий для 
доклинических исследований, медицинских организаций для проведения клинических исследо-
ваний, требования к персоналу, обеспечивающему их проведение.  

17. Требования к тест-системам.  
18. Исследуемые и стандартные препараты.  
19. Стандартные операционные процедуры.  
20. Принципы статистической обработки данных.  
21. Записи результатов исследования.  
22. Брошюра исследователя, протокол исследования, информационный листок пациента. 
23. Принципы и методы изучения общетоксического действия, оценки безопасности и фармаколо-

гической активности лекарственных веществ.  
24. ГОСТ 33044-2014. Межгосударственный стандарт. Принципы надлежащей лабораторной прак-

тики (GLP).  
25. Принципы и методы доклинического изучения различных видов фармакологической активности 

лекарственных веществ.  
26. Структура отчета о результатах доклинического исследования лекарственного средства для ме-

дицинского применения, включая обоснование программы доклинических исследований, опи-
сание, результаты и статистический анализ результатов данного доклинического исследования, 
интерпретация полученных результатов доклинических исследований (фармакологических, 
фармакокинетических, токсикологических исследований) лекарственного средства. 

27. Основные этапы, принципы и методы клинических исследований лекарственных препаратов.  
28. ГОСТ Р ИСО 14155-2014 Национальный стандарт российской федерации. Клинические иссле-

дования. Надлежащая клиническая практика. Clinical investigations. Good clinical practice (GCP).  
29. Фазы клинических исследований.  
30. Рандомизация, критерии включения и исключения пациентов в исследование. Рандомизирован-

ные контролируемые исследования (РКИ). Обоснование выбора популяции пациентов, участ-
вующих в клинических исследованиях, критерии набора пациентов для участия в клиническом 
исследовании лекарственного препарата (критерии включения и невключения).  

31. Условия и критерии для приостановления и (или) прекращения клинического исследования ле-
карственного препарата.  

32. Управление документами и данными.  
33. План клинического исследования.  
34. Журнал (брошюра) исследователя.  
35. Интерпретация полученных результатов клинических исследований; эффективность лекар-

ственного препарата по заявляемым показаниям; клиническая значимость эффектов лекар-
ственного препарата; оценка соотношения пользы и риска на основании результатов клиниче-
ских исследований лекарственного препарата и др. 

36. Анализ данных исследования, оформление и представление результатов, принципы формули-
ровки выводов.  

37. Составление отчета по результатам доклинических и клинических исследований, принципы и 
требования к составлению регистрационного досье на лекарственный препарат.  

38. Подготовка и оформление документации для проведения процедур, предусмотренных при гос-
ударственной регистрации лекарственных препаратов.  

39. Порядок формирования регистрационного досье на лекарственный препарат для медицинского 
применения, требования к документам в его составе, включая документацию административ-
ного характера, химическая, фармацевтическая, биологическая, фармакологическая, токсико-
логическая, клиническая документация.  

 
19.3.2. Тестовые задания для промежуточной аттестации 

(зачет, компъютерное тестирование) 
Тестовые задания по дисциплине размещены на образовательный портале «Электронный 

университет ВГУ», банк заданий содержит 64 вопроса, ЭУМК Организация доклинических и клини-
ческих исследований ЛС, 33.08.02 (ординатура) https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433 

https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433
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Примерные задания для для промежуточной аттестации 

(зачет, компъютерное тестирование) 
«Информированное согласие» включает наличие информации о (несколько правильных ответов): 
– цели предполагаемого вмешательства  
– характер предполагаемого вмешательства  
– возможных негативных последствий  
– связанном с вмешательством риске  
– сведения о квалификации врача 
– сведения о стоимости лечения 
Брошюра исследователя это: 
–cводное изложение результатов клинического и доклинического изучения исследуемого лекар-
ственного препарата, значимых для его исследования на человеке 
–печатный документ в форме брошюры, содержащий информацию о проводимом клиническом 
исследовании для пациента 
–брошюра, содержащая результаты клинического и доклинического изучения лекарственного пре-
парата, предназначенная для рекламно-просветительских целей и продвижения нового препа-
рата 
Договор (на проведение клинического исследования) это: 
–датированное и подписанное соглашение между двумя или более сторонами, которое устанав-
ливает договоренности, касающиеся распределения объема работ и обязанностей при проведе-
нии клинического исследования, а также, если уместно, финансовых вопросов 
–любое письменное или устное соглашение между сторонами для оформления финансовых во-
просов и юридических аспектов отношений 
–соглашение физических лиц о взаимном установлении, изменении или прекращении любых прав 
и обязанностей  
Документация это: 
– все записи в любой форме (на бумажных, электронных, магнитных или оптических носителях, 
сканограммы, рентгеновские снимки, электрокардиограммы и т.п.), которые описывают либо реги-
стрируют методы, организацию и/или результаты клинического исследования, а также влияющие 
на исследование факторы и принятые меры 
–любые оригиналы подписанных документов на бумажном носителе, необходимые для проведе-
ния доклинических и клинических исследований  
–все записи всех данных в любой форме, необходимые для проведения доклинических и клини-
ческих исследований  
Информированное согласие  
–процедура добровольного подтверждения субъектом своего согласия на участие в конкретном 
исследовании после получения информации обо всех значимых для принятия им решения аспек-
тах исследования, документируемое посредством подписания и датирования формы информиро-
ванного согласия 
–согласие пациента на любые виды действий, вмешательств, медицинских манипуляций и проце-
дур, необходимых для проведения клинического исследования 
–добровольное согласие пациента, получившего всю необходимую информацию о целях, зада-
чах, методах и рисках планируемого клинического исследования, на любые виды действий, вме-
шательств, медицинских манипуляций и процедур, необходимых для проведения клинического 
исследования 
–добровольное устное или письменное соглашение исследователя и пациента, получившего всю 
необходимую информацию о целях, задачах, методах и рисках планируемого клинического иссле-
дования, подтверждающее согласие пациента на участие в исследовании независимо от возмож-
ных рисков такого исследования 
Исследователь  
–физическое лицо, несущее ответственность за проведение клинического исследования в иссле-
довательском центре 
–врач, принимающий участие в лечении пациента, участвующего в клиническом исследовании 
–врач или иной медицинский работник, участвующий в проведении клинического исследования в 
исследовательском центре или доклинического исследования 
–сотрудник, участвующий в проведении клинического или доклинического исследования  
Исследовательский центр  
–фактическое место проведения клинического исследования 



14 
–любое место/учреждение/организация для проведения клинического исследования 
–любое место/учреждение/организация для проведения доклинического исследования 
–любой медицинский центр, пригодный для проведения доклинических или клинических исследо-
ваний  
Исследуемый продукт (лекарственный препарат) 
–лекарственная форма активного вещества или плацебо, изучаемая или используемая для кон-
троля в клиническом исследовании, в том числе зарегистрированный лекарственный продукт (ле-
карственный препарат) в случае, если способ его применения отличается от утвержденного, а 
также при его использовании по новому показанию или для получения дополнительной информа-
ции по утвержденному показанию 
–лекарственное вещество, впервые исследуемое для последующего медицинского применения 
–лекарственный препарат промышленного производства, изучаемый на предмет эффективности 
в клинической практике при применении для лечения определенного заболевания  
Клиническое испытание/исследование 
–любое исследование, проводимое с участием человека в качестве субъекта для выявления или 
подтверждения клинических и/или фармакологических эффектов исследуемых продуктов и/или 
выявления нежелательных реакций на исследуемые продукты, и/или изучения их всасывания, 
распределения, метаболизма и выведения с целью оценить их безопасность и/или эффектив-
ность 
–любое исследование, проводимое по оценке эффективности и безопасности лекарственных пре-
паратов в клинической практике 
–любое испытание эффективности и безопасности лекарственных препаратов, проводимое с уча-
стием человека в качестве субъекта в клинических больницах или других учреждениях здраво-
охранения 
Контроль качества 
–методы и меры, являющиеся частью системы обеспечения качества и используемые для про-
верки соответствия выполняемых при проведении исследования процедур предъявляемым тре-
бованиям к их качеству 
–методы и средства предназначенные для оценки качественности изучаемого в клиническом ис-
следовании лекарственного препарата 
Конфиденциальность 
–сохранение в тайне от неуполномоченных лиц информации, принадлежащей спонсору, или ин-
формации, позволяющей идентифицировать субъекта исследования 
–сохранение тайны о личных сведениях, касающихся исследователей и спонсоров исследования 
–сохранение тайны информации, позволяющей идентифицировать субъекта исследования 
для исследователей 
Многоцентровое клиническое исследование 
–клиническое исследование, проводимое по единому протоколу более чем в одном исследова-
тельском центре и, значит, более чем одним исследователем 
–клиническое исследование, проводимое в любых нескольких или многих исследовательских цен-
трах 
– клиническое исследование, проводимое в центральных клинических медицинских учреждениях  
 

19.3.2. Текущая аттестация (проект) 
 

Характеристика проекта 
 

Текущая аттестация проводится в форме подготовки и последующей защиты проекта.  
Проект представляет собой практико-ориентированное задание, предназначенное для 

оценки готовности обучающегося к участию в организации, проведении, анализе и оформлении 
результатов доклинических и клинических исследований, в том числе к  проведению процедур, 
предусмотренных при государственной регистрации лекарственных препаратов.  

Проект предполагает самостоятельную исследовательскую аналитическую работу со спе-
циальной литературой и профессиональными ресурсами.  
 

Темы проектов 
1. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения болезни 

Альцгеймера. 
2. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения алкого-

лизма.  
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3. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения болезни 

Паркинсона.  
4. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения рассеян-

ного склероза.  
5. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы антидепрес-

санты.  
6. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы нейролеп-

тики.  
7. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы ноотропы.  
8. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы гипотензив-

ные средства.  
9. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы антианги-

нальные средства.  
10. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы новых пе-

роральных антикоагулянтов.  
11. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы диуретики.  
12. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы слабитель-

ные средства.  
13. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения язвенной 

болезни желудка и двенадцатиперстной кишки.  
14. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы истинных 

антибиотиков.  
15. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы новых син-

тетических антибактериальных средств.  
16. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы новых про-

тивогрибковых средств.  
17. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата для лечения 

ВИЧ/СПИД.  
18. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы монокло-

нальных антител.  
19. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы противоопу-

холевые средства.  
20. Результаты клинических исследований нового лекарственного препарата из группы гормонов и 

их производных.  
 

Последовательность выполнения проекта 
1. Сформулировать цель, задачи и актуальность темы выполняемого проекта согласно предложен-
ной теме (темы см. выше).  
Цель должна отражать заданную тему проекта, должна быть краткой (не более 3-5 строк) и конкрет-
ной.  
Задачи проекта должны быть согласованы с целью проекта и описывать последовательность и/или 
методологию достижения цели, рекомендуется сформулировать 3-5 задач.  
Актуальность темы должна быть краткой (не более 2 стр.) и отражать современное состояние изу-
чаемой проблемы, описывать необходимость, востребованность разработки новых ЛП заданной 
фармакотерапевтической группы, в анализе следует отразить недостатки существующих ЛП задан-
ной фармакотерапевтической группы, подходы к устранению таких недостатков и/или преимуще-
ства предлагаемых новых ЛП. 
2. Составить краткий обзор литературы (не более 10-15 стр.) по известным ЛП заданной фармако-
терапевтической группы. Известные и традиционные ЛП заданной группы перечислить и кратко 
охарактеризовать, уделив основное внимание их недостаткам и отрицательным характеристика. 
Охарактеризовать только новые ЛП заданной фармакотерапевтической группы, зарегистрирован-
ных в РФ не позднее чем 5-7 лет назад, акцентировать их преимущества и положительные харак-
теристики в сравнительном аспекте по отношению к традиционным ЛП данной группы. Сделать 
предварительные выводы о востребованности разработки новых ЛП заданной фармакотерапевти-
ческой группы. 
3. Найти информацию о результатах клинических исследований нового лекарственного препарата 
заданной фармакотерапевтической группы. Использовать любые достоверные источники инфор-
мации со ссылкой на первоисточник, в том числе новости сайтов Видаль, РЛС, сайт журнала Ведо-
мости научного центра экспертизы средств медицинского применения http://journals.regmed.ru. 
4. Составить отчет о результатах клинических исследований лекарственного препарата по изучению 
его фармакодинамических, иммунологических эффектов, механизма действия, эффективности, по-
бочных действий, особенностей взаимодействия с другими лекарственными препаратами. Для со-
ставления отчета использовать рекомендации действующих нормативных документов  включая 
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приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 ноября 2011 г. N 1413н «Об утверждении Методических ре-
комендаций по содержанию и оформлению необходимых документов, из которых формируется ре-
гистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения в целях его госу-
дарственной регистрации». 
Рекомендуется отразить: 

 выбор популяции пациентов, принимавших участие в клинических исследованиях 
лекарственного препарата (демографическая характеристика, стадия заболевания, включение 
в клиническое исследование или исключение из клинического исследования детей и пожилых 
пациентов); 

 продолжительность клинического исследования лекарственного препарата; 

 интерпретацию разработчиком полученных результатов клинических исследований 
лекарственного препарата; 

 клиническую значимость эффектов лекарственного препарата; 

 выбор дозы и режима дозирования (схемы вакцинации) лекарственного препарата; 

 безопасность использования лекарственного препарата у особых групп пациентов, 
определяемых по возрасту, полу, этнической принадлежности, функции органа, тяжести 
заболевания, генетическому полиморфизму; 

 частоту возникновения серьезных нежелательных реакций и взаимосвязь их развития с дозой, 
кратностью дозирования лекарственного препарата и продолжительностью лечения; 

 описание симптомов передозировки лекарственного препарата, возможности развития 
зависимости или привыкания, синдрома отмены (при наличии); 

 методы статистической обработки результатов клинических исследований лекарственного 
препарата; 

 оценку соотношения пользы и риска на основании результатов клинических исследований ле-
карственного препарата 

5. Проанализировать достаточность доказательной базы эффективности и безопасности, обосно-
вать существуют ли достоверные сведения относительно уровня доказательности (А, В, С, D) но-
вого ЛП заданной группы.  
6. Решить другие самостоятельно поставленные исследовательские задачи согласно тематике про-
екта (при необходимости). 
7. Самостоятельно сформулировать выводы, акцентируя внимание на фармакотерапевтических 
преимуществах нового лекарственного препарата Выводы должны быть краткими (неболее 3-5 
строк каждый), конкретными и отражать решение поставленных исследовательских задач. Рекомен-
дованное количество выводов 1-3, общий объем 1-2 стр. 
 

Требования к оформлению проекта 
1. Текстовый документ проекта подготавливается: 1 – в виде текстового файла и предоставляется 

в печатном виде на бумаге, 2 – в электронном виде – файл в формате doc. И файл презентации 
к докладу pdf. 

2. Объем – не менее 20 страниц текста компьютерной верстки; на одной стороне бумаги формата 
А4 через полтора интервала. Цвет шрифта должен быть черным, высота букв, цифр и других 
знаков не менее 1,8 (рекомендуемый шрифт Times New Roman, 14 пт.);  

3. Рекомендуемые размеры полей: верхнее и нижнее – 20 мм, левое – 30 мм, правое – 10 мм; 
4. Абзацный отступ должен быть одинаковым по всему тексту и составлять 1,25 см; 
5.  Выравнивание текста по ширине; 
6. Разрешается использовать компьютерные возможности акцентирования внимания на определенных 

терминах, формулах, применяя выделение жирным шрифтом, курсив, подчеркивание; 
7. Рекомендуемая структура: титульный лист, оглавление (перечень разделов с указанием 

номеров страниц), ведение, основная часть, заключение, выводы, список литературы, 
приложения; 

8. Необходимо использовать только тот материал, который отражает сущность темы.  
9. Изложение должно быть последовательным, логичным, недопустимы нечеткие формулировки, 

орфографические ошибки; 
10. Все страницы обязательно должны быть пронумерованы. Нумерация листов должна быть 

сквозной. Номер листа проставляется арабскими цифрами. Нумерация листов начинается с 
третьего листа (после содержания) и заканчивается последним. На третьем листе ставится 
номер «3». Номер страницы на титульном листе не проставляется! 

11. После цитаты необходимо делать ссылку на автора, например [№ источника по списку, стр.]; 
12. Требования к оформлению списка литературы: необходимо использовать не менее 10-20 

источников преимущественно материалы современных источников не старше 5-10 лет; 
13. Список литературы оформляется по ГОСТ 7.1-2003 «Система стандартов по информации, 
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библиотечному и издательскому делу. Библиографическая запись. Библиографическое 
описание. Общие требования и правила составления»; 

14. Каждый библиографический источник должен содержать следующие обязательные 
реквизиты: фамилия и инициалы автора; наименование; издательство; место издания; год 
издания; 

15. Источниками, включенными в библиографию, должны являться преимущественно книги, ста-
тьи в профильных научных журналах, патенты, законодательные акты; нормативные документы, 
профессиональные электронные ресурсы. 

 
Требования к оформлению презентации к защите проекта (доклад) 

1. объем презентации не менее 10 слайдов, время отведенное на доклад не более 10-15 мин. 
2. первый слайд презентации – титульный слайд – должен содержать название дисциплины, тему, 

ФИО обучающегося, сведения о руководителе (преподавателе), последний слайд в форме вы-
водов или заключения; 

3. на одном слайде рекомендуется использовать не более трех цветов: один для фона, один для 
заголовка, один для текста; не должно быть сложных, неконтрастных, слишком ярких цветовых 
сочетаний, например, не рекомендуется черный текст на сиреневом фоне, рекомендуется тем-
ный текст на светлом фоне; 

4. следует максимально использовать пространство экрана (слайда, постера), например, увеличив 
размер рисунков. по возможности используйте верхние ¾ площади экрана (слайда, постера), т.к. 
издали нижняя часть экрана обычно не видна; 

5. шрифт должен быть легко читаемым и без графических излишеств, рекомендуемый шрифт – 
arial, минимальный размер текста – 18 пт.; 

6. каждый слайд должен содержать заголовок, в конце заголовков точка не ставится. заголовки 
должны быть короткими и привлекать внимание аудитории; 

7. перед использованием скриншотов проверьте текст на наличие ошибок, чтобы на изображении 
не остались красные (зеленые) подчеркивания ошибок, лишние элементы (панели инструмен-
тов, меню, пустой фон и т.д.) необходимо обрезать; 

8. не перегружайте слайды анимационными эффектами, для смены слайдов используйте один и 
тот же анимационный эффект; 

9. если слайд/постер содержит единицы измерения в м2 или м3, нужно использовать верхние ин-
дексы (формат – шрифт – надстрочный). По возможности, нужно уменьшать разрядность чисел. 
вместо 40000 руб. лучше писать 40 тыс. руб.; 

10. используйте короткие слова и предложения. минимизируйте количество предлогов, наречий, 
прилагательных. не стоит заполнять один слайд слишком большим объемом информации. 
наибольшая эффективность достигается тогда, когда ключевые пункты отображаются по одному 
на каждом отдельном слайде. 

11. использование формул – рекомендуется оставить общую форму записи и/или результат, а 
отображать всю цепочку решения не обязательно. 

12. необходимо тщательно проверять правильность написания названий веществ, препаратов, 
фамилий авторов, названия методик и т.д. 

 
19.4. Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, 
навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетен-

ций 
Оценка знаний, умений и навыков, характеризующая этапы формирования компетенций в 

рамках изучения дисциплины осуществляется в ходе текущей и промежуточной аттестаций. 
Текущая аттестация проводится в форме выполнения проекта согласно заданиям и требо-

ваниям, указанным выше. При оценивании используются качественные шкалы оценок, критерии 
оценивания приведены выше. 

Промежуточная аттестация проводится в форме компьютерного тестирования на образова-
тельном портале «Электронный университет ВГУ» и с учетом результатов текущей успеваемости 
по дисциплине. Процедура оценивания является количественной и осуществляется в автоматизи-
рованной форме при помощи программных средств Moodle (см. выше) в составе ЭУМК Организа-
ция доклинических и клинических исследований ЛС, 33.08.02 (ординатура) 
https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433. При оценивании используются количественные шкалы 
оценок, критерии оценивания приведены выше. Для оценивания итоговых результатов обучения 
(промежуточная аттестация, зачет) используется оценка «зачтено», «не зачтено» с учетом резуль-
татов текущей успеваемости и промежуточной аттестации по дисциплине. 

 

https://edu.vsu.ru/course/view.php?id=3433

