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1. Цели и задачи освоения дисциплины 
Целью освоения дисциплины «Основы доклинических исследований» является 

получение обучающимися системных теоретических и прикладных знаний о сущности, 
методах, средствах, принципах доклинических исследований.  

 
Задачи: 

- использовать на практике знания об основных принципах проведения доклинических 
и клинических исследований, этических нормах, регуляторной базе, основных видах 
исследований, международных стандарта качества. 

- применять на практике основные аспекты производства препаратов, контроля их 
качества, проектного управления, выходной документации. 

- владеть приемами проектного управления при проведении доклинических 
исследований. 

- формулировать цели, задачи и планы доклинических и клинических исследований. 
 
2. Место дисциплины в структуре ОП 
Данная дисциплина (модуль) включена в раздел "Б1.В.ДВ.06.03 Дисциплины (модули)" 

основной профессиональной образовательной программы 33.05.01 «Фармация» и относится к 
дисциплинам по выбору. 

 
3. Компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины 

(модуля) 
В результате освоения дисциплины «Основы доклинических исследований» студент 

должен овладеть следующими компетенциями: 

Код 
комп
етенц

ии 

Наименование 
компетенции 

Наименование показателя оценивания (показатели 
достижения заданного уровня освоения компетенций) 

ПК-4. Способен 
участвовать в 
мониторинге 
качества, 
эффективности и 
безопасности 
лекарственные 
средств и 
лекарственного 
растительного 
сырья 

ПК-4.1. Проводит фармацевтический анализ 
фармацевтических субстанций, вспомогательных 
веществ и лекарственных препаратов для медицинского 
применения в соответствии со стандартами качества и 
выявляет недоброкачественные, контрафактные и 
фальсифицированные лекарственные средства 
ПК-4.2. Осуществляет контроль за приготовлением 
реактивов и титрованных растворов 
ПК-4.3. Стандартизует приготовленные титрованные 
растворы 
ПК-4.4. Проводит фармакогностический анализ 
лекарственного растительного сырья и лекарственных 
растительных препаратов 
ПК-4.5. Информирует в порядке, установленном 
законодательством, о несоответствии лекарственного 
препарата для медицинского применения установленным 
требованиям или о несоответствии данных об 
эффективности и о безопасности лекарственного 
препарата данным о лекарственном препарате, 
содержащимся в инструкции по его применению 
ПК-4.6. Осуществляет регистрацию, обработку и 
интерпретацию результатов проведенных испытаний 
лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных 
материалов 



4. Объем и содержание дисциплины (модуля) 

Форма обучения очная очно-заочная заочная 
Общая трудоемкость по 

дисциплине (ЗЕТ/ в часах) 
2 ЗЕТ/72 ч. - - 

Курс 5 - - 
Семестр 9 - - 

Лекции, час - - - 
Практические занятия, час 18 - - 
Лабораторные занятия, час - - - 

Самостоятельная работа, час 54 - - 
Курсовой проект (работа), РГР, 

семестр 
- - - 

Зачет (при заочной форме 4 часа 
отводится на контроль)   

зачет - - 

Часы на экзамен  - - - 
 



4.1. Содержание дисциплины (модуля) 

№ 
п/п Раздел дисциплины, тема лекции и вопросы Очная форма Очно-заочная форма Заочная форма 

ЛК ПЗ ЛБ СР ЛК ПЗ ЛБ СР ЛК ПЗ ЛБ СР 

1 

Тема 1. Доклинические и клинические исследования 
лекарственных средств: исторический ракурс, 
современные принципы и подходы, регуляторные и 
экономические аспекты 
1.1. Введение в курс. Историческое развитие подходов к 
доклиническим и клиническим исследованиям 
лекарственных средств. Современные подходы и 
технологические этапы разработки лекарственных средств 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

2 

1.2. Современные концепции и принципы, заложенные в 
основу доклинических и клинических исследований. 
Законодательная база в области разработки, доклинических и 
клинических исследований лекарственных средств. 
Руководства по проведению исследований. Экономические 
аспекты 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

3 

Тема 2. Доклинические исследования: цели и задачи, 
виды исследований, международные стандарты качества 
2.1. Цель доклинических исследований лекарственных 
средств как получение научными методами оценок и 
доказательств эффективности и безопасности лекарственных 
средств. Различия в понятиях "доклинические" и 
«предклинические» исследования. Виды исследований, 
проводимых в рамках доклинических исследований 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

4 

2.2. План проведения доклинических исследований. 
Основные аспекты стандарта по химическим свойствам, 
процессу производства и контролю качества (Chemistry, 
Manufacturing, Control, CMC) при проведении доклинических 
исследованиях. Стандартные операционные процедуры 
(СОП). Нормы надлежащей лабораторной практики (GLP) и 
надлежащей производственной практики (GMP) 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

5 Тема 3. Основные мероприятия, выполняемые в ходе 
доклинических исследований - 2 - 6 - - - - - - - - 



Оценка эффективности в доклинических исследованиях. 
Оценка токсичности и безопасности в доклинических 
исследованиях. Определение дозы и способа введения. 
Исследование физико-химических характеристик. 
Испытания на стабильность и определение содержания 
примесей. Разработка и оценка методов определения 
количественного содержания активного вещества в 
биологических жидкостях организма (кровь, плазма, моча) и 
изучение побочных эффектов. Разработка прототипа 
препарата, который будет использоваться в клинических 
условиях. 

6 

Тема 4. Аспекты производства препаратов, контроля их 
качества, проектного управления, выходной 
документации 
Требования к лекарственным препаратам, используемым в 
доклинических исследованиях. Методы контроля качества 
лекарственных средств. Ключевые аспекты производства 
лекарственных средств для доклинических исследований. 
Вопросы проектного управления доклиническим 
исследованием. Документация, разрабатываемая по итогам 
доклинического исследования 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

7 

Тема 5. Клинические исследования: цели и задачи, 
принципы исследований, международные стандарты 
качества 
Цель клинических исследований лекарственных средств как 
получение научными методами оценок и доказательств 
эффективности и безопасности лекарственных средств, 
данных об ожидаемых побочных эффектах от применения 
лекарственных средств и эффектах взаимодействия с 
другими лекарственными средствами. Специфические риски. 
Стандарты в области клинических исследований. 
Международный стандарт GCP [Good Clinical Practice - 
Качественная (надлежащая) клиническая практика]. 
Ключевые аспекты планирования и проведения клинических 

- 2 - 6 - - - - - - - - 



исследований, а также контроля безопасности пациентов и 
точности полученных данных. Этические аспекты 
клинических исследований. Принципы Хельсинкской 
декларации Всемирной медицинской ассоциации при 
проведении биомедицинских исследований на людях. 
Российская законодательная база, регламентирующая 
проведение клинических исследований 

8 

Тема 6. Планирование клинического исследования 
Планирование клинического исследования. Определение 
исследовательского вопроса. Выбор дизайна исследования. 
Определение объема выборки. Определение 
продолжительности исследования. Выбор популяции 
больных. Методы оценки эффективности лечения. Методы 
оценки безопасности. Протокол исследования, 
предусматривающий порядок проведения исследования и все 
исследовательские процедуры. Внутренний и внешний 
контроль за проведением клинического исследования. 

- 2 - 6 - - - - - - - - 

9 

Тема 7. Фазы клинического исследования, вопросы 
регистрации препарата 
Фазы клинического исследования лекарственных средств. I 
фаза клинических исследований: цели, задачи, особенности в 
зависимости от терапевтической области. Исследования II 
фазы - цели, задачи, особенности. Исследования III фазы - 
цели, задачи, особенности. Исследования IV фазы - цели, 
задачи, особенности. Требования к медицинским центрам, в 
которых проводятся клинические исследования. 
Исследования биоэквивалентности воспроизведенных 
(генерических) препаратов - цели, задачи. Процедура 
регистрации новых лекарственных средств. Законодательная 
база, регулирующая вопросы регистрации. Виды 
лекарственных средств, подлежащих государственной 
регистрации. Документация, необходимая для регистрации 
лекарственных средств. 

- 2 - 6 - - - - - - - - 



 

  

Форма текущего контроля успеваемости (по срокам 
текущих аттестаций в семестре) 

Входная контр. работа 
1 аттестация 1-3 темы 
2 аттестация 4-6 темы 
3 аттестация 7-9 темы 

- - 
 

Форма промежуточной аттестации (по семестрам) Зачет 
 - - 

Итого - 18 - 54 - - - - - - - - 



4.2. Содержание лабораторных (практических) занятий 

№ 
п/п 

№ лекции 
из рабочей 
программы 

Наименование практического (семинарского) занятия Количество часов Рекомендуемая 
литература и 

методические разработки 
(№ источника из списка 

литературы) 
Очно Очно-заочно Заочно 

1 2 3 4 5 6 7 
1 1 Тема 1. Доклинические и клинические исследования 

лекарственных средств: исторический ракурс, 
современные принципы и подходы, регуляторные и 
экономические аспекты 
1.1. Введение в курс. Историческое развитие подходов к 
доклиническим и клиническим исследованиям 
лекарственных средств. Современные подходы и 
технологические этапы разработки лекарственных средств 

2 - - 

Основная литература 
№1,2,4 

2 2 1.2. Современные концепции и принципы, заложенные в 
основу доклинических и клинических исследований. 
Законодательная база в области разработки, доклинических и 
клинических исследований лекарственных средств. 
Руководства по проведению исследований. Экономические 
аспекты 

2 - - 

Дополнительная 
литература № 1,3 

3 3 Тема 2. Доклинические исследования: цели и задачи, 
виды исследований, международные стандарты качества 
2.1. Цель доклинических исследований лекарственных 
средств как получение научными методами оценок и 
доказательств эффективности и безопасности лекарственных 
средств. Различия в понятиях "доклинические" и 
«предклинические» исследования. Виды исследований, 
проводимых в рамках доклинических исследований 

2 - - 

Основная литература 
№1,2,3 

4 4 2.2. План проведения доклинических исследований. 
Основные аспекты стандарта по химическим свойствам, 
процессу производства и контролю качества (Chemistry, 
Manufacturing, Control, CMC) при проведении доклинических 
исследованиях. Стандартные операционные процедуры 

2 - - 

Дополнительная 
литература № 1,2, 



(СОП). Нормы надлежащей лабораторной практики (GLP) и 
надлежащей производственной практики (GMP) 

5 5 Тема 3. Основные мероприятия, выполняемые в ходе 
доклинических исследований 
Оценка эффективности в доклинических исследованиях. 
Оценка токсичности и безопасности в доклинических 
исследованиях. Определение дозы и способа введения. 
Исследование физико-химических характеристик. Испытания 
на стабильность и определение содержания примесей. 
Разработка и оценка методов определения количественного 
содержания активного вещества в биологических жидкостях 
организма (кровь, плазма, моча) и изучение побочных 
эффектов. Разработка прототипа препарата, который будет 
использоваться в клинических условиях. 

2 - - 

Основная литература 
№1,3,4 

6 6 Тема 4. Аспекты производства препаратов, контроля их 
качества, проектного управления, выходной 
документации 
Требования к лекарственным препаратам, используемым в 
доклинических исследованиях. Методы контроля качества 
лекарственных средств. Ключевые аспекты производства 
лекарственных средств для доклинических исследований. 
Вопросы проектного управления доклиническим 
исследованием. Документация, разрабатываемая по итогам 
доклинического исследования 

2 - - 

Основная литература 
№5,4,3 

7 7 Тема 5. Клинические исследования: цели и задачи, 
принципы исследований, международные стандарты 
качества 
Цель клинических исследований лекарственных средств как 
получение научными методами оценок и доказательств 
эффективности и безопасности лекарственных средств, 
данных об ожидаемых побочных эффектах от применения 
лекарственных средств и эффектах взаимодействия с другими 
лекарственными средствами. Специфические риски. 
Стандарты в области клинических исследований. 

2 - - 

Дополнительная 
литература № 1,2,3 



Международный стандарт GCP [Good Clinical Practice - 
Качественная (надлежащая) клиническая практика]. 
Ключевые аспекты планирования и проведения клинических 
исследований, а также контроля безопасности пациентов и 
точности полученных данных. Этические аспекты 
клинических исследований. Принципы Хельсинкской 
декларации Всемирной медицинской ассоциации при 
проведении биомедицинских исследований на людях. 
Российская законодательная база, регламентирующая 
проведение клинических исследований 

8 8 Тема 6. Планирование клинического исследования 
Планирование клинического исследования. Определение 
исследовательского вопроса. Выбор дизайна исследования. 
Определение объема выборки. Определение 
продолжительности исследования. Выбор популяции 
больных. Методы оценки эффективности лечения. Методы 
оценки безопасности. Протокол исследования, 
предусматривающий порядок проведения исследования и все 
исследовательские процедуры. Внутренний и внешний 
контроль за проведением клинического исследования. 

2 - - 

Основная литература 
№1,2,4 

9 9 Тема 7. Фазы клинического исследования, вопросы 
регистрации препарата 
Фазы клинического исследования лекарственных средств. I 
фаза клинических исследований: цели, задачи, особенности в 
зависимости от терапевтической области. Исследования II 
фазы - цели, задачи, особенности. Исследования III фазы - 
цели, задачи, особенности. Исследования IV фазы - цели, 
задачи, особенности. Требования к медицинским центрам, в 
которых проводятся клинические исследования. 
Исследования биоэквивалентности воспроизведенных 
(генерических) препаратов - цели, задачи. Процедура 
регистрации новых лекарственных средств. Законодательная 
база, регулирующая вопросы регистрации. Виды 
лекарственных средств, подлежащих государственной 
регистрации. Документация, необходимая для регистрации 

2 - - 

Дополнительная 
литература № 2,3 



 
  

лекарственных средств. 
 

 
ИТОГО 18 - - - 



4.3. Тематика для самостоятельной работы студента 

№ 
п/п 

Тематика по содержанию дисциплины, выделенная для 
самостоятельного изучения 

Количество часов из содержания 
дисциплины 

Рекомендуемая 
литература и 

источники 
информации 

Формы 
контроля 

СРС 
Очно Очно-заочно Заочно 

1 2 3 4 5 6 7 
1 Современные подходы и технологические этапы разработки 

лекарственных средств 6 - - Основная 
литература №1,2,4 

Круглый 
стол 

2 Законодательная база в области разработки, доклинических и 
клинических исследований лекарственных средств. 
Руководства по проведению исследований. Экономические 
аспекты 

6 - - Дополнительная 
литература № 1,3 Кейс-задание 

3 Различия в понятиях «доклинические» и «предклинические» 
исследования. Виды исследований, проводимых в рамках 
доклинических исследований 

6 - - Основная 
литература №1,2,3 Сообщение 

4 Стандартные операционные процедуры (СОП). Нормы 
надлежащей лабораторной практики (GLP) и надлежащей 
производственной практики (GMP) 

6 - - Дополнительная 
литература № 1,2, 

Текстовая 
визуализация 

5 Разработка и оценка методов определения количественного 
содержания активного вещества в биологических жидкостях 
организма (кровь, плазма, моча) и изучение побочных 
эффектов. Разработка прототипа препарата, который будет 
использоваться в клинических условиях. 

6 - - Основная 
литература №1,3,4 Глоссарии 

6 Ключевые аспекты производства лекарственных средств для 
доклинических исследований. Вопросы проектного управления 
доклиническим исследованием. Документация, 
разрабатываемая по итогам доклинического исследования 

6 - - Основная 
литература №5,4,3 Сообщение 

7 Стандарты в области клинических исследований. 
Международный стандарт GCP [Good Clinical Practice - 
Качественная (надлежащая) клиническая практика]. Ключевые 
аспекты планирования и проведения клинических 
исследований, а также контроля безопасности пациентов и 
точности полученных данных. Этические аспекты клинических 

6 - - Дополнительная 
литература № 1,2,3 

Опрос/ 
Командная 

работа 



исследований. Принципы Хельсинкской декларации 
Всемирной медицинской ассоциации при проведении 
биомедицинских исследований на людях. Российская 
законодательная база, регламентирующая проведение 
клинических исследований 

8 Методы оценки эффективности лечения. Методы оценки 
безопасности. Протокол исследования, предусматривающий 
порядок проведения исследования и все исследовательские 
процедуры. Внутренний и внешний контроль за проведением 
клинического исследования. 

6 - - Основная 
литература №1,2,4 Кейс-задание 

9 Требования к медицинским центрам, в которых проводятся 
клинические исследования. Исследования биоэквивалентности 
воспроизведенных (генерических) препаратов - цели, задачи. 
Процедура регистрации новых лекарственных средств. 
Законодательная база, регулирующая вопросы регистрации. 
Виды лекарственных средств, подлежащих государственной 
регистрации. Документация, необходимая для регистрации 
лекарственных средств. 

6 - - Дополнительная 
литература № 2,3 

Описание 
ситуации 

 ИТОГО 54 - - - - 



5. Образовательные технологии 
В соответствии с требованиями ФГОС ВО по направлению подготовки реализации 

компетентностного подхода в процессе изучения дисциплины используются как 
традиционные, так и инновационные технологии, активные и интерактивные методы и 
формы обучения:  тренинги речевых умений, мозговой штурм,  разбор конкретных 
ситуаций,  коммуникативный эксперимент, коммуникативный тренинг, творческие задания 
для самостоятельной работы, информационно-коммуникационные технологии. А именно 
IT-методы, методы проблемного обучения, обучение на основе опыта, проектный метод, 
поисковый метод, исследовательский метод и т.д. 

Проведение лекционных занятий по дисциплине основывается на активном методе 
обучения, при которой студенты не пассивные слушатели, а активные участники занятия, 
отвечающие на вопросы преподавателя. Вопросы преподавателя нацелены на активизацию 
процессов усвоения материала. Преподаватель заранее намечает список вопросов, 
стимулирующих ассоциативное мышление и установления связей с ранее освоенным 
материалом. Проведение практических занятий основывается на интерактивном методе 
обучения, при которой учащиеся взаимодействуют не только с преподавателем, но и друг с 
другом. При этом доминирует активность учащихся в процессе обучения. Место 
преподавателя в интерактивных занятиях сводится к направлению деятельности студентов 
па достижение целей занятия. 
 

6. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости, промежуточной 
аттестации по итогам освоения дисциплины и учебно-методическое обеспечение 
самостоятельной работы студентов 

Оценочные средства для текущего контроля входных знаний текущего контроля 
успеваемости и промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины «Основы 
доклинических исследований» приведены в приложении А (Фонд оценочных средств) к 
данной рабочей программе. 

Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы студентов приведено 
ниже в пункте 7 настоящей рабочей программы. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



7. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины (модуля)  
7.1. Рекомендуемая литература и источники информации (основная и 

дополнительная) 

№ Виды 
занятий 
(лк, пз, 
лб, срс, 

ирс) 

Необходимая учебная, 
учебно-методическая 

(основная и дополнительная) 
литература, программное 
обеспечение и Интернет-

ресурсы 

Количество изданий в (на) 
 

Библиотеке 
 

Кафедре 

1 2 3 4 5 
Основная литература 

1 пз 
срс 

Малеванная, В. Н. Общая 
фармакология: учебное пособие 
/ В. Н. Малеванная. — 2-е изд. 
— Саратов: Научная книга, 
2019. — 159 c. — ISBN 978-5-
9758-1757-0. — Текст: 
электронный // Цифровой 
образовательный ресурс IPR 
SMART: [сайт]. 

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

81075.html 

- 

2 пз 
срс 

Михайлов, И. Б. Клиническая 
фармакология - основа 
рациональной фармакотерапии: 
руководство для врачей / И. Б. 
Михайлов. — Санкт-Петербург: 
Фолиант, 2013. — 959 c. — 
ISBN 978-5-93929-229-0. — 
Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт] 

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

60919.html 

- 

3 пз 
срс 

Клиническая фармакология: 
учебное пособие / М. К. Кевра, 
А. В. Хапалюк, Л. Н. 
Гавриленко [и др.]; под 
редакцией М. К. Кевра. — 
Минск: Вышэйшая школа, 2015. 
— 575 c. — ISBN 978-985-06-
2454-3. — Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт].  

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

48005.html 

- 

4 пз 
срс 

Фитилев, С. Б. Общая 
фармакология (основы 
клинической фармакокинетики 
и фармакодинамики): учебное 
пособие / С. Б. Фитилев, И. И. 
Шкребнева, В. К. Лепахина. — 
Москва: Российский 
университет дружбы народов, 
2008. — 112 c. — ISBN 978-5-
209-03380-6. — Текст: 
электронный // Цифровой 

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

11578.html 

- 

https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/


образовательный ресурс IPR 
SMART: [сайт].  

5 пз 
срс 

Парамонова, Н. С. Клиническая 
фармакология: учебное пособие 
/ Н. С. Парамонова, О. Ф. 
Харченко. — Минск: 
Вышэйшая школа, 2012. — 320 
c. — ISBN 978-985-06-2120-7. 
— Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт]. — 

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

20217.html 

- 

Дополнительная литература 

1 пз 
срс 

Общая и частная фармакология 
в тестовых и ситуационных 
задачах: учебно-методическое 
пособие / составители Л. Г. 
Зарубина [и др.]. — Самара: 
РЕАВИЗ, 2012. — 124 c. — 
Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт].  

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

18416.html 

- 

2 пз 
срс 

Слободенюк, Т. Ф. 
Фармакология. Антимикробные 
лекарственные средства: 
учебное пособие / Т. Ф. 
Слободенюк. — Саратов: Ай Пи 
Ар Медиа, 2019. — 113 c. — 
ISBN 978-5-4497-0082-7. — 
Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт].  

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

83282.html  

- 

3 пз 
срс 

Фундаментальная 
фармакология в терминах и 
понятиях: учебное пособие / М. 
П. Якушев, Е. В. Катков, С. В. 
Денисова [и др.]. — Кемерово: 
Кемеровская государственная 
медицинская академия, 2010. — 
140 c. — Текст: электронный // 
Цифровой образовательный 
ресурс IPR SMART: [сайт].  

URL: 
https://www.iprbookshop.ru/ 

6249.html 

- 

 
                  7.2. Программное обеспечение, электронно-библиотечные и Интернет-

ресурсы 

№ 
п/п 

Назначение 
программы 

Название программы Разработчик Вид учебной 
работы 

1 2 3 4 5 
1 Издательская 

группа 
«ГЭОТАРМедиа» 

«ГЭОТАР Медиа» 
https://www.geotar.ru/ 

- Практические и 
самостоятельные 

занятия 

https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/
https://www.iprbookshop.ru/


8. Материально-техническое обеспечение дисциплины (модуля) 
Учебная аудитория для проведения учебных занятий лекционного и 

семинарского типа, текущего контроля и промежуточной аттестации №503. 
Кабинет фармакологии, клинической фармакологии, консультирования и 

информирования 
Специализированная мебель: 

1. учебная аптека – 1 шт., 
2. парты ученические - 6 шт., 
3. стулья ученические - 12 шт., 
4. доска настенная складная и светильник над доской с кронштейном – 1 шт.,  
5. ассистентский стол с 4-мя ящиками -1 шт.,  
6. вертушка напольная -1 шт. 

Учебно-наглядные пособия: плакаты по дисциплинам, наглядные материалы, 
аптечная посуда. 

Технические средства обучения: холодильник, кассовый аппарат учебный, весы 
аптечные ВР – 1 шт., телефон, переносной (мобильный) ноутбук. 

 
Специальные условия инвалидам и лицам с ограниченными возможностями 

здоровья (ОВЗ) 
Специальные условия обучения и направления работы с инвалидами и лицами с ОВЗ 

определены на основании: 
- Федерального закона от 29.12.2012 №273-ФЗ «Об образовании в Российской 

Федерации»; 
- Федерального закона от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в 

Российской Федерации»; 
- приказа Минобрнауки России от 05.04.2017 № 301 «Об утверждении Порядка 

организации и осуществления образовательной деятельности по образовательным 
программам высшего образования – программам бакалавриата, программам специалитета, 
программам магистратуры»; 

- методических рекомендаций по организации образовательного процесса для 
обучения инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья в образовательных 
организациях высшего образования, в том числе оснащенности образовательного процесса, 
утвержденных Минобрнауки России 08.04.2014 № АК-44/05вн). 

Под специальными условиями для получения образования обучающихся с ОВЗ 
понимаются условия обучения, воспитания и развития, включающие в себя использование 
при необходимости адаптированных образовательных программ и методов обучения и 
воспитания, специальных учебников, учебных пособий и дидактических материалов, 
специальных технических средств обучения коллективного и индивидуального 
пользования, предоставление услуг ассистента (помощника), оказывающего необходимую 
помощь, проведение групповых и индивидуальных коррекционных занятий, обеспечение 
доступа к зданию Автономной некоммерческой организации высшего образования «Северо 
- Кавказский университет дружбы народов» и другие условия, без которых невозможно или 
затруднено освоение ОП обучающихся с ОВЗ. 

Обучение в рамках учебной дисциплины обучающихся с ОВЗ осуществляется 
Автономной некоммерческой организации высшего образования «Северо - Кавказский 
университет дружбы народов» с учетом особенностей психофизического развития, 
индивидуальных возможностей и состояния здоровья таких обучающихся. 

Обучение по учебной дисциплине обучающихся с ОВЗ может быть организовано как 
совместно с другими обучающимися, так и в отдельных группах. 

В целях доступности обучения по дисциплине обеспечивается: 
1) для лиц с ограниченными возможностями здоровья по зрению: 



- наличие альтернативной версии официального сайта Автономной некоммерческой 
организации высшего образования «Северо - Кавказский университет дружбы народов» в 
сети «Интернет» для слабовидящих; 

- весь необходимый для изучения материал, согласно учебному плану (в том числе, 
для обучающихся по индивидуальным учебным планам) предоставляется в электронном 
виде на диске. 

- индивидуальное равномерное освещение не менее 300 люкс; 
- присутствие ассистента, оказывающего обучающемуся необходимую помощь; 
- обеспечение возможности выпуска альтернативных форматов печатных 

материалов (крупный шрифт или аудиофайлы); 
- обеспечение доступа обучающегося, являющегося слепым и использующего 

собаку-проводника, к зданию Автономной некоммерческой организации высшего 
образования «Северо-Кавказский университет дружбы народов». 

2) для лиц с ОВЗ по слуху: 
- наличие микрофонов и звукоусиливающей аппаратуры коллективного пользования 

(аудиоколонки); 
3) для лиц с ОВЗ, имеющих нарушения опорно-двигательного аппарата, 

материально-технические условия должны обеспечивать возможность беспрепятственного 
доступа обучающихся в учебные помещения, столовые, туалетные и другие помещения 
организации, а также пребывания в указанных помещениях (наличие пандусов, поручней, 
расширенных дверных проемов и других приспособлений). 

Перед началом обучения могут проводиться консультативные занятия, 
позволяющие студентам с ОВЗ адаптироваться к учебному процессу. 

В процессе ведения учебной дисциплины научно-педагогическим работникам 
рекомендуется использование социально-активных и рефлексивных методов обучения, 
технологий социокультурной реабилитации с целью оказания помощи обучающимся с ОВЗ 
в установлении полноценных межличностных отношений с другими обучающимися, 
создании комфортного психологического климата в учебной группе. 

Особенности проведения текущей и промежуточной аттестации по дисциплине для 
обучающихся с ОВЗ устанавливаются с учетом индивидуальных психофизических 
особенностей (устно, письменно на бумаге, письменно на компьютере, в форме 
тестирования и др.). При необходимости предоставляется дополнительное время для 
подготовки ответа на зачете или экзамене 



9. Лист изменений и дополнений к рабочей программе  

 
 Дополнения и изменения в рабочей программе на 20___/20___  учебный год. 
 
 В рабочую программу вносятся следующие изменения: 
1. ………………………………………………………..; 
2. ………………………………………………………..; 
3. ………………………………………………………..; 
4. ………………………………………………………..; 
5. …………………………………………………….….. 
или делается отметка о нецелесообразности внесения каких-либо изменений или 
дополнений на данный учебный год. 
 
 Рабочая программа пересмотрена и одобрена на заседании кафедры 
______________ от ________________ года, протокол № _______. 
 
Заведующий кафедрой ________________ ________________ ________________________ 
                                                          (название кафедры)            (подпись, дата)                 (ФИО, уч. степень, уч. звание) 
 
 
Согласовано: 
 
Декан (директор)______________ ________________ ___________________________ 
                                                                                    (подпись, дата)                  (ФИО, уч. степень, уч. звание) 
 
Председатель МС факультета __________ _____________ ___________________________ 
                                                                                                   (подпись, дата)                  (ФИО, уч. степень, уч. звание) 
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