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В  настоящий момент профессиональная подготовка специалистов неразрывно 
связана с  принципом профессиональных стандартов. Профессиональный стан-
дарт — характеристика квалификации, необходимой работнику для осуществле-
ния определенного вида профессиональной деятельности, в том числе выполнения 
определенной трудовой функции.

Впервые попытка внедрить профессиональные стандарты, соответствующие 
международным требованиям, была предпринята в 1997 г. в рамках Программы со-
циальных реформ в Российской Федерации на период 1996–2000 гг., утвержденной 
Постановлением Правительства РФ от 26.02.1997 № 222. Однако до 2006 г. к этому 
вопросу не возвращались. Только после появления Национального агентства раз-
вития квалификаций был разработан первый макет профессионального стандарта. 
Следующий подход к проблеме был предпринят только в 2012 г., когда был утвержден 
план разработки профессиональных стандартов на 2012–2015 гг. и принят соответ-
ствующий Приказ № 565 «Об утверждении плана-графика подготовки профессио-
нальных стандартов в 2013–2014 годах». Также специалистами Министерства труда 
был подготовлен и утвержден новый макет профессионального стандарта и выра-
ботаны нормативные документы и методические рекомендации. В результате этих 
действий к 30 октября 2013 г. Министерством труда и социальной защиты РФ были 
утверждены первые три профессиональных стандарта. Однако темпы создания новых 
профессиональных стандартов были признаны неудовлетворительными и в 2014 г. 
появился «Комплексный план мероприятий по разработке профессиональных стан-
дартов, их независимой профессионально-общественной экспертизе и применению 
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на 2014–2016 годы» (утвержденный Постановлением Правительства № 487‑р) и Указ 
о создании Национального совета профессиональных квалификаций при Президенте 
РФ. Национальный совет осуществляет подготовку и реализацию стратегии разви-
тия национальной системы квалификаций в стране. В настоящее время количество 
профессиональных стандартов продолжает расти, охватывая все отрасли российской 
экономики и социальной сферы. На сегодняшний день разработано и утверждено 1417 
профессиональных стандартов (Селентьева Д. О., Зиганшина Д. Г., 2018; Архипова Н. И., 
Седова О. Л., 2014).

Обязательность применения 
профессиональных стандартов

В 2011 г. понятие «профессиональный стандарт» было закреплено в Трудовом кодексе. 
С 2016 г. работодатели были обязаны применять профессиональные стандарты, если 
требования к квалификации, которая необходима сотруднику для выполнения опре-
деленной трудовой функции, установлены Трудовым кодексом, федеральными зако-
нами или иными нормативно-правовыми актами (Федеральный закон от 2 мая 2015 г. 
№ 122 — ФЗ). Подобная формулировка не дает прямого ответа на вопрос о необходи-
мости внедрения системы профессиональных стандартов в конкретной организации.

На самом деле требования профессионального стандарта являются обязательны-
ми в двух случаях. Во-первых, если по данной должности или профессии работнику 
положены льготы, ограничения или компенсации. Во-вторых, если Трудовой кодекс 
РФ, федеральный закон или иной нормативный правовой акт устанавливают тре-
бования к квалификации, необходимой работнику для выполнения определенной 
трудовой функции.

Так, ряд организаций, в частности государственные внебюджетные фонды РФ, 
государственные и муниципальные учреждения, государственные и муниципальные 
унитарные предприятия, государственные корпорации, должны применять профес-
сиональные стандарты в отношении требований к квалификации работников.

В настоящий момент отсутствует полный перечень должностей, для которых 
эти требования обязательны. Перед внедрением профессиональных стандартов 
необходимо тщательно изучить нормативные акты по определенной должности 
или профессии. На основании этого можно сформировать перечень должностей 
и профессий, по которым профессиональные стандарты обязательны. Этот перечень 
необходимо регулярно пересматривать, основываясь на актуальных изменениях 
нормативных документов. Так, требования к квалификации установлены для меди-
ков и фармацевтов, это означает, что если для медицинской или фармацевтической 
должности существует профессиональный стандарт, то он обязателен для органи-
зации. Для тех профессий, которые не входят в этот перечень, профессиональные 
стандарты носят рекомендательный характер. В таких случаях организация мо-
жет использовать профессиональные стандарты как рекомендации для того, чтобы 
определить наименования должностей, трудовые функции работников, требования 
к их образованию и опыту работы (Реестр профессиональных стандартов…, Хро-
нова И. А., 2020).
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Уровни квалификации

Одной из ключевых особенностей профессиональных стандартов является введе-
ние уровней квалификации. Они обеспечивают международную и межотраслевую 
сопоставимость квалификаций работников. Уровни квалификации обобщают требо-
вания к работникам в отношении широты полномочий и ответственности, характера 
умений и знаний, требований к образованию и достижению квалификации каждого 
уровня (Серебренникова М. С. и соавт., 2017).

В системе профессиональных стандартов принято 9 уровней квалификации:
1.	 Выполнение стандартных заданий и применение элементарных фактических 

знаний. Для получения такой квалификации достаточно инструктажа и опыта 
работы в рамках данной квалификации.

2.	 Выполнение стандартных задач с применением специальных знаний. Для по-
лучения данной квалификации необходимы начальное профессиональное 
образование и опыт работы.

3.	 Выполнение стандартных и типовых задач с пониманием их методических 
и технологических основ и возможностей самостоятельной корректировки 
действий. Для данной квалификации необходимо получение профессиональ-
ного образования или прохождение программ переподготовки.

4.	 Умение самостоятельного планировать и решать практические задачи, а так-
же руководить группой сотрудников. Для данной квалификации предъяв-
ляется требование к образованию не ниже среднего профессионального 
и прохождение программы повышения квалификации.

5.	 Является первым из высших уровней квалификации. Работник должен ре-
шать задачи с  применением проектирования, уметь руководить группой 
сотрудников и  нести ответственность за  результат работы этой группы. 
Для этого необходимы среднее профессиональное образование по специ-
альности, а также прохождение дополнительных профессиональных про-
грамм и опыт работы.

6.	 Необходимо высшее образование по программе бакалавриата или среднее 
специальное образование. Предполагает самостоятельную работу или ра-
боту по управлению группой людей. На данном уровне следует использовать 
профессиональные и инновационные подходы.

7.	 Владение навыками управления и стратегического планирования и управ-
ления большим количеством персонала. Для этого уровня характерны тре-
бования специалитета или магистратуры по определенному профилю.

8.	 Способность сотрудника создавать новые знания межотраслевого и меж-
дисциплинарного характера. Для данного уровня к высшему образованию 
добавляется требование ученой степени и опыта работы.

9.	 Уровень, необходимый для масштабной научной деятельности, работник 
должен создавать новые фундаментальные знания межотраслевого и ме-
ждисциплинарного характера, определять стратегии управления крупны-
ми технологическими, экономическими и социальными процессами. Этот 
уровень также требует наличия ученой степени и значительного опыта 
работы.
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Порядок создания профессионального стандарта

Если для определенного вида профессиональной деятельности важно система-
тизировать требования, определить уровень его квалификации и создать основу 
для требований к профессиональной подготовке, то работодатель вправе самостоя-
тельно разработать проект профессионального стандарта. Разработку необходимо 
осуществлять в соответствии со следующими нормативными документами:

•	 Постановление Правительства РФ от 22 января 2013 г. № 23 «О правилах раз-
работки, утверждения и применения профессиональных стандартов».

•	 Приказ Минтруда России от 12.04.13 № 147н «Об утверждении макета про-
фессионального стандарта».

•	 Приказ Минтруда России от 12.04.13 № 148н «Об утверждении уровней ква-
лификации в целях разработки проектов профессиональных стандартов».

•	 Приказ Минтруда России от 29.04.13 № 170н «Об утверждении методических 
рекомендаций по разработке профессионального стандарта».

После подготовки проекта профессионального стандарта его необходимо обсу-
дить с представителями заинтересованных организаций, например профсоюзов, 
профессиональных сообществ. В ходе разработки должен быть подготовлен сле-
дующий комплект документов:

а)	 проект профессионального стандарта;
б)	 пояснительная записка к нему;
в)	 сведения об организациях, принявших участие в разработке и согласовании 

профессионального стандарта;
г)	 информация о результатах обсуждения проекта профессионального стандарта.
Одним из этапов принятия профессионального стандарта является проведение 

экспертизы проекта в Национальном совете при Президенте РФ по профессиональ-
ным квалификациям (Селентьева Д. О., Зиганшина Д. Г., 2018).

Вопросы профессиональной подготовки  
в области доклинических исследований

На II Международной научной конференции GLP-PLANET была проведена специ-
ализированная секция, посвященная проблемам профессиональной подготовки 
специалистов, связанных с проведением доклинических исследований (ДКИ). Ак-
туальность этого вопроса крайне высока, так как ДКИ, являясь научной деятельно-
стью, непосредственно направленной на здоровье и безопасность людей, должны 
проводиться высококвалифицированными исполнителями. Отдельно нужно от-
метить необходимость своевременного аудита и контроля за проведением ДКИ. 
Для обеспечения такого аудита также необходимы кадры, обладающие самыми 
современными знаниями в области нормативного регулирования, а также прин-
ципов проведения исследований.

Вопрос подготовки кадров может быть рассмотрен в нескольких направлениях. 
В первую очередь это обучение специалистов испытательных центров и подразде-
лений, непосредственно осуществляющих проведение ДКИ. Для таких специалистов 
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обучение должно быть максимально полным и включать не только теоретические 
аспекты, но и в обязательном порядке получение практических навыков работы, 
в том числе с лабораторными животными, научным высокотехнологичным оборудо-
ванием и др. Отдельный аспект — подготовка специалистов — организаторов работы 
испытательных центров. Эта подготовка должна учитывать не только знания о со-
временных подходах к проведению ДКИ, но и организационные вопросы, связанные 
с системой менеджмента предприятия, управлением качеством, стандартизацией, 
кадровыми ресурсами и подходами в области аккредитаци.

Второе направление подготовки кадров заключается в обучении инспекторов, про-
водящих аудит с целью последующей аккредитации или сертификации исследователь-
ских организаций. Основополагающими условиями подготовки инспекторов являются 
непрерывная актуализация знаний в области нормативных требований и приобретение 
необходимой информации, касающейся принципов организации и проведения ДКИ.

Принципы подготовки исполнителей ДКИ

В первую очередь рассмотрим подготовку сотрудников научного испытательного 
центра, осуществляющего ДКИ. Для оценки потребности в обучении прежде всего 
нужно охарактеризовать минимально необходимое штатное расписание организа-
ции. Выделить основные задачи, выполняемые в ходе научной работы, определить 
необходимое количество и квалификацию специалистов. Так, в таблице представ-
лены минимальный перечень задач, возможное наименование профстандартов, 
на которые можно ориентироваться при формулировании требований к специали-
стам испытательного центра, а также возможные наименования должностей и не-
обходимый уровень компетенций. В нормативной документации существуют лишь 
требования к обязательному наличию руководителя исследования. В случае неболь-
ших научно-исследовательских подразделений руководитель исследования может 

совмещать некоторые другие функции, 
а также передавать ряд задач в сторон-
ние лаборатории, но в таком случае ис-
следование становится мультицентро-
вым и необходимо подтвердить квали-
фикацию каждого из  соисполнителей.

В данной таблице представлен только 
минимальный перечень. Однако проб-
лемы, связанные с подготовкой кадров, 
актуальны для всех направлений докли-
нических исследований.

Необходимо также отметить высо-
кие требования к  уровню квалифика-
ции специалистов. С одной стороны, это 
можно объяснить необходимостью вы-
полнять научные задачи специалиста-
ми высокого уровня, с другой — не дает 
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Возможный перечень специалистов, осуществляющих ДКИ

Задачи
Наименование 

соответствующего 
профстандарта

Возможные  
наименования  

должности

Требования 
к квалификации

Организация 
и проведение 
исследования

Специалист 
по промышленной 

фармации в области 
исследований 

лекарственных 
средств

Руководитель  
научно-исследовательской 

лаборатории, руководитель/
директор центра  

научно-исследовательских 
разработок,  

начальник центральной 
заводской лаборатории

7‑й уровень

Обеспечение здоровья 
лабораторных 
животных

Ветеринарный врач Ветеринарный  
врач

7‑й уровень

Обеспечение ухода 
за животными 
и проведение 
манипуляций с ними

Ветеринарный 
фельдшер

Ветеринарный  
фельдшер

5‑й уровень

Разведение животных Специалист 
по зоотехнии

Главный зоотехник 7‑й уровень

Подготовка 
исследуемых объектов

Провизор Провизор,  
провизор-технолог

7‑й уровень

Анализ 
биохимических 
и гематологических 
показателей

Специалист в области 
клинической 

лабораторной 
диагностики

Врач клинической 
лабораторной  
диагностики

7–8‑й уровень

Анализ 
патоморфологических 
и гистологических 
показателей

Врач-патологоанатом Врач-патологоанатом 8‑й уровень

Обеспечение 
и контроль качества

Специалист 
по промышленной 

фармации в области 
обеспечения качества 

лекарственных средств

Специалист/инженер 
по качеству, менеджер 

по качеству, специалист 
по управлению рисками 

для качества

6–7‑й уровень
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возможности подготовить таких специалистов, так как в профстандартах отсут-
ствует возможность создания системы поэтапного профессионального роста.

Нынешнее состояние подготовки кадров

Для  подготовки научных кадров в  России предусмотрен такой вид обучения, 
как аспирантура. С 1 сентября 2013 г. (со дня вступления в силу Федерального за-
кона от 29 декабря 2012 г. № 273‑ФЗ «Об образовании в Российской Федерации») 
аспирантура отнесена к 3‑му уровню высшего образования — подготовка кадров 
высшей квалификации. По окончании обучения в аспирантуре обучающемуся при-
сваивается квалификация «исследователь» или «преподаватель-исследователь».

Выпускник, освоивший программу аспирантуры, должен иметь следующие уни-
версальные компетенции:

•	 способность к критическому анализу и оценке современных научных дости-
жений, генерированию новых идей при решении исследовательских и прак-
тических задач, в том числе в междисциплинарных областях;

•	 способность проектировать и осуществлять комплексные исследования, в том 
числе междисциплинарные, на основе целостного системного научного ми-
ровоззрения с использованием знаний в области истории и философии науки;

•	 готовность участвовать в работе российских и международных исследова-
тельских коллективов по решению научных и научно-образовательных задач;

•	 готовность использовать современные методы и технологии научной комму-
никации на государственном и иностранном языках;

•	 способность планировать и решать задачи собственного профессионального 
и личностного развития.

Однако, по данным института статистических исследований и экономики знаний, 
по основным показателям деятельности аспирантуры за последние 10 лет наблюдает-
ся существенное снижение как количества поступающих в аспирантуру, так и эффек-
тивности их подготовки (см. рисунок). Подобная тенденция особенно в сочетании с вы-
сокими требованиями, предъявляемыми к научным специалистам, в скором времени 
неизбежно приведет к «кадровому голоду» во всех отраслях научной деятельности.

Подготовка кадров для проведения доклинических исследований

Если рассматривать вопрос подготовки именно специалистов в области ДКИ, то в на-
стоящий момент их не готовит ни одно учебное заведение ни высшего, ни среднего 
образования.

Участники конференции отмечали, что это вызывает много сложностей как с под-
готовкой кадров, так и непосредственно с проведением исследований. Одной из проб-
лем является отсутствие общности терминологии, что не просто затрудняет ком-
муникацию между специалистами, но может привести к ошибкам в планировании 
и проведении исследования. Вторая существенная проблема — отсутствие обяза-
тельной аттестации и сертификации отдельных специалистов, а не только центров.
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Таким образом, подготовка кадров является полностью зоной ответственности 
руководителей доклинических центров, которые на сегодняшний день вынуждены 
самостоятельно не только разрабатывать программы обучения для своих специа-
листов, но и определять необходимый уровень их квалификации.

Наибольшую долю обучения специалистов, занятых в проведении ДКИ, в насто-
ящий момент занимает внутренняя стажировка, что, несомненно, полезно и позво-
ляет проводить ее непрерывно и без отрыва от трудовой деятельности, но не может 
быть аккредитована и подтверждена сертифицирующими органами.

Внешнее обучение в настоящий момент проводят несколько научно-исследо-
вательских организаций на базе своих доклинических центров. На конференции 
присутствовали представители таких центров от МГУ им. М. В. Ломоносова (Попов 
Владимир Сергеевич 1), ФГБУ «НМИЦ им В. А. Алмазова» (Торопова Яна Геннадьев-
на 2) и НПО «Дом Фармации» (Ходько Светлана Владимировна 3). Эти центры особое 
внимание уделяют обучению работе с животными, организации и проведению ДКИ, 
а также обеспечению и контролю качества этих исследований 4.

Основные показатели (тыс. человек) деятельности аспирантуры (Нефедова А., Юдин И., 2020)

 Прием в аспирантуру     Выпуск из аспирантуры  
 Выпуск из аспирантуры с защитой диссертации
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2010

157,4 156,3
146,8

132
119,9

109,9
98,4

54,6 50,6 45,6
31,6 26,4

26,1 27 24,9

39
3333,8 33,1 35,2 34,7

28,3 25,8 26
18,1 17,7 15,4

9,6 9,6 9,1 8,9 5,2 4,6 3,7 2,3 2,2 1,6

93,5 90,8
84,3

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

160

140

120

100

80

60

40

20

0

1 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/popov-v.s.-3.pdf
2 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/toropova-ya.g..pdf
3 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/hodko-s.v..pdf
4 https://conf-glp-planet.com/glp-planet-konferencziya-2021
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Для  специалистов-аудиторов, осуществляющих контроль доклинических 
центров, ситуация в  целом иная. Существуют профессиональная подготовка  
непосредственно в Федеральной службе по аккредитации и частные курсы, которые 
проводят специалисты в этой области, информацию о них можно найти на разных 
образовательных ресурсах. В ближайшем будущем планируется открытие специ-
ализированного курса для инспекторов GxP на базе Евразийской академии надле-
жащих практик. Особенность обучения таких специалистов в том, что необходима 
постоянная актуализация обучения в связи с быстро изменяющейся нормативной 
базой. Также могут быть очень полезны практические курсы, в которых представле-
ны симуляционные программы. В будущем это позволит подготовить достаточное 
количество высококвалифицированных специалистов-аудиторов.

Зарубежный опыт

Ориентируясь на мировой опыт в вопросах подготовки кадров к научным исследова-
ниям, можно обратиться к документам, созданным в рамках Директивы 2010/63/ЕС 
о защите животных, используемых в научных целях (2010), в частности, к Рабочему 
документу по разработке общей системы образования и профессиональной подго-
товки для выполнения требований Директивы 2010/63/ЕС (2014).

В  этом документе подробно описан порядок подготовки кадров, связанных 
с работой с лабораторными животными. Расписаны уровни компетенций, порядок 
обучения и аттестации персонала. Созданы отдельные алгоритмы обучения манипу-
ляциям, взывающим у животных боль и стресс. В документе особо подчеркивается 
важность непрерывного образования для специалистов, работающих с животными. 
Порядок проведения этого процесса во многом похож на принцип непрерывного ме-
дицинского образования, принятый в Российской Федерации. Специалистам пред-
лагается накапливать баллы за посещение лекций и конференций, изучение научной 
литературы, практическое освоение новых манипуляций. Эта система также предус-
матривает взаимное признание результатов обучения и аттестации, что позволяет 
всем специалистам находиться в единой системе компетенций и квалификаций.

Задачи и перспективы развития 
профессиональной подготовки

Представители Санкт-Петербургского химико-фармацевтического университе-
та сообщили о широких возможностях в данном вузе подготовки специалистов 
для разных областей фармацевтической отрасли (Флисюк Елена Владимировна 5). 
Этот потенциал будет использован в том числе и для обучения специалистов, свя-
занных с ДКИ (Ивкин Дмитрий Юрьевич 6), уже в ближайшем будущем планируется 
введение образовательной программы для магистров, которая позволит готовить 

5 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/flisyuk-e.v..pdf
6 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/ivkin-d.yu..pdf
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руководителей исследования, исследователей и специалистов R&D. Это можно счи-
тать первым этапом в профессиональной подготовке, однако по‑прежнему суще-
ствует необходимость разработки системы дифференцированных квалификаций 
и непрерывного дополнительного образования.

Для систематизации вопросов подготовки кадров в области ДКИ необходимо 
учесть следующие проблемы:

•	 отсутствие нормативных требований к квалификации исполнителей работ, 
связанных с ДКИ;

•	 отсутствие системы непрерывного образования для такого рода специали-
стов;

•	 профстандарты, существующие для научно-исследовательской деятельно-
сти, неполно описывают необходимый перечень функций и специальностей, 
что не позволяет систематизировать требования к специалистам, выполня-
ющим ДКИ;

•	 отсутствие единой базы данных для поиска и подбора необходимых курсов;
•	 трудности в подборе курса для конкретного специалиста с учетом выполня-

емых задач и имеющейся у него квалификации.
Для решения поставленных проблем участниками конференции были предло-

жены рекомендации о создании системы дифференцированного непрерывного 
образования на всех уровнях.

Первым этапом должно обязательно стать создание и внедрение системы нор-
мативных документов, регламентирующих систему квалификаций и компетенций 
для специалистов, осуществляющих ДКИ. Система должна быть гармонизирована 
с европейскими требованиями, что позволит в дальнейшем работать в соответствии 
с принципами взаимного принятия.

Для разработки этой системы должен быть четко определен круг специалистов, 
занятых в выполнении ДКИ. Необходимо определить их основные функции и оце-
нить необходимый уровень компетентности. Эти требования можно закрепить 
на уровне профессиональных стандартов.

В заключение необходимо подготовить и принять систему непрерывного образо-
вания для таких специалистов. Разработать требования к порядку повышения ква-
лификации. Закрепить те виды обучения, которые позволят поддерживать научную 
компетенцию специалистов и их практические навыки на самом современном уровне.

Для решения последней задачи надо сформировать единый реестр образова-
тельных курсов, позволяющий как специалисту, так и руководителю центра легко 
и быстро подбирать необходимое обучение в соответствии с задачами и исходной 
компетенцией.

Также на конференции был предложен подход к научной обоснованности чис-
ленности кадрового состава. Одним из докладчиков (Гущиной Светланой Валерьев-
ной 7) был предложен подход к нормированию деятельности сотрудников доклини-
ческих центров исходя из объема выполняемых ими исследований. Такой подход 
позволит не только контролировать производительность специалистов, но и опти-
мизировать кадровый состав доклинического центра.

7 https://conf-glp-planet.com/wp-content/uploads/2021/07/gushhina-s.v..pdf


