
Программа профессиональной переподготовки 

Токсикология и фармакология для специалиста в области надлежащей 

лабораторной практики (GLP), 540 часов 

Подготовлена на основании профессионального стандарта  

«Специалист по научно-исследовательским и опытно-конструкторским разработкам» 

(Зарегистрировано в Минюсте России 21.03.2014 N 31692) код 40.011  

 

Требования к слушателям: высшее образование  

Программа проводится на базе АО «НПО «ДОМ ФАРМАЦИИ», 

в дистанционном формате 

 

Названия учебных модулей и цели их освоения 
 
1. Основные принципы токсикологии (5 лекций)* 

Цель: Знание и понимание основных принципов токсикологии и фармакологии. 

2. Дизайн эксперимента в соответствии с принципами ARRIVE (16 лекций) 

Цель: Знание и понимание основных принципов представления отчетности об экспериментах in vivo, а 

также для поисковых исследований, исследований, проводимых в полевых условиях, и при использовании 

тканей животных 

3. Наука о лабораторных животных, включая принципы гуманного обращения (3R) (22 лекции) 

Цель: понимание биоэтики, углубление знаний биологических особенностей животных, а также 

проведения экспериментов in vivo. 

4. Планирование эксперимента и биостатистика (8 лекций) 

Цель: понимание общей концепции и принципов планирования исследований. Знание и понимание 

основных статистических терминов, методов сбора, анализа и интерпретации результатов исследований. 

5. Фармацевтический анализ и контроль качества лекарственных средств (3 лекции) 

Цель:  получение представления об основах стандартизации и контроле качества лекарственных средств  
6. Фармацевтическая технология и разработка лекарственных форм (7 лекций) 

Цель:  получение представления об основных этапах фармацевтической разработки лекарственных 

препаратов, об ассортименте лекарственных форм и  особенностях выбора вспомогательных веществ для 

различных лекарственных форм 

7. Молекулярная и клеточная фармакология (16 лекций) 

Цель: Знание и понимание клеток как основной мишени действия лекарственных средств, путей передачи 

сигнала и межклеточного взаимодействия, как основного компонента обменных процессов.  

8. Всасывание, распределение, метаболизм и выведение лекарственных средств (9 лекций) 

Цель: Знание и понимание кинетики химических веществ: всасывание, распределение, метаболизм и 

выведение (ADME).  

9. Патоморфология лабораторных животных (13 лекций) 

Цель: Знание и понимание строения и функционирования лабораторных животных как единой 

биологической системы, понимание основных патологических процессов, лежащих в основе токсических 

эффектов, освоение принципов патоморфологической диагностики 
10. Генотоксичность и канцерогенность (7 лекций) 

Цель: Знание и понимание принципов действия генотоксичных и негенотоксичных химических веществ.  

11. Репродуктивная токсичность. Экспериментальные подходы к моделированию патологий органов 

репродуктивной системы (8 лекций) 
Цель: формирование представления о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

репродуктивной системы, на фертильность и развитие организма. 

12. Оценка безопасности лекарственных средств (7 лекций) 
Цель: Понимание роли оценки безопасности в процессе разработки лекарственных средств и 

ознакомление с современными методическими подходами. 

13. Иммунотоксикология (6 лекций) 
Цель: введение в иммунологию и доклинические аспекты изучения иммунотоксичности лекарственных 

средств.  



14. Нейрофармакология (6 лекций) 
Цель: Знание и понимание основных механизмов воздействия ксенобиотиков на функции высшей нервной 

деятельности, а также оценки механизмов нейротоксичности.  

15. Токсическое воздействие лекарственных средств на дыхательную систему (6 лекций) 
Цель: формирование представления о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

дыхательной системы. 

16. Токсическое воздействие лекарственных средств на сердечно-сосудистую систему (5 лекций) 
Цель: формирование представлений о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

сердечно-сосудистой системы.  

17. Токсическое воздействие лекарственных средств на пищеварительную систему (6 лекций) 
Цель: формирование представлений о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

органов желудочно-кишечного тракта.  

18. Токсическое воздействие лекарственных средств на мочевыделительную систему (5 лекций) 
Цель: формирование представлений о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

органов мочевыделительной системы.  

19. Токсическое воздействие лекарственных средств на эндокринную систему (4 лекции) 
Цель: формирование представлений о воздействии лекарственных средств на структуру и функцию 

эндокринной системы.  

20. Микробиология. Изучение эффективности лекарственных средств в отношении патогенных 

микроорганизмов (9 лекций) 

Цель: Знание и понимание структуры микроорганизмов, воздействия лекарственных средств на 

микроорганизмы и доклиническая оценка эффективности препаратов в отношении патогенных 

микроорганизмов.  

21. Обеспечение качества доклинических исследований (8 лекций) 

Цель: Знание и понимание организации и функционирования системы менеджмента качества в 

испытательном центре, выполняющем доклинические исследования. 

22. Оценка риска для человека. Структура регистрационного досье. Оценка отношения ожидаемой 

пользы к возможному риску (4 лекции) 
Цель: Знание и понимание подготовки программы доклинических исследований, воздействия 

лекарственных средств, ведущих к потенциальным последствиям для здоровья человека. 
*- количество лекций в каждом модуле может быть изменено по усмотрению Учебного центра. При этом 

полноценность информации каждого модуля, необходимая слушателю для достижения результатов обучения, 

будет гарантированно сохранена. 


