1. АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПРАВКА ПО РЕЗУЛЬТАТАМ АНАЛИЗА ПРЕДМЕТНОЙ ОБЛАСТИ И ЗАДАЧ ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ОБЛАСТИ  ИССЛЕДОВАНИЯ, РАЗРАБОТКИ И ПРОИЗВОДСТВА  ИННОВАЦИОННЫХ  БИОПОДОБНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

1.1 Результаты анализа международных требований к разработке, производству, контролю качества, упаковке, маркировке и хранению инновационных биоподобных препаратов  в соответствии с требованиями международных и российских  правил надлежащей практики: GMP – Good Manufacturing Practice, GEP – Good Engineering Practice, ГОСТ Р ИСО 14644 – стандарты проектирования, строительства и эксплуатации чистых производственных помещений. ГОСТ ИСО|МЭК17025-2009 – Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий, действующих в соответствующей области профессиональной деятельности.

В Постановлении Правительства РФ N 91 от 17 февраля 2011 г. «О Федеральной целевой программе «Развитие фармацевтической и медицинской промышленности РФ на период до 2020 г. и дальнейшую перспективу» в качестве  приоритетного направления развития фармацевтической промышленности обозначен переход ее на инновационную модель развития и поставлена конкретная задача создания научно-исследовательского потенциала для выпуска конкурентоспособной продукции.

Эта конкретная задача в первую очередь подразумевает подготовку кадров, обладающих достаточной квалификацией для эффективной работы на мировом уровне в области разработки, производства и внедрения в отечественное здравоохранение принципиально новых инновационных лекарственных препаратов, в том числе – для борьбы с наиболее распространенными заболеваниями, для лечения тяжелых социально-значимых заболеваний и болезней старческого возраста, а также для лечения аутоиммунных и наследственных заболеваний.

Подготовка кадров, обладающих необходимой квалификацией для решения данной задачи, в свою очередь, требует модернизации образовательного процесса, в том числе -  разработку новых образовательных модулей для подготовки кадров в области использования при создании лекарственных средств нового поколения достижений биофармацевтической технологии, в том числе методов биоинженерии, включая генную инженерию, клеточные технологии, методы молекулярной биологии и биотехнологии, а также достижений биоинформатики (в первую очередь – технологий получения и анализа массивов полногеномных данных).

Начальным необходимым этапом в разработка таких образовательных модулей для новых образовательных программ  и программ дополнительного профессионального образования, которые будут способствовать обеспечению высокотехнологичных производств кадрами в области разработки, производства и внедрения в отечественное здравоохранение принципиально новых инновационных лекарственных препаратов для лечения тяжелых социально-значимых заболеваний с использованием достижений биофармацевтической технологии, является анализа международных требований к разработке, производству, контролю качества, упаковке, маркировке и хранению инновационных биоподобных препаратов  в соответствии с требованиями международных и российских  правил надлежащей практики (GMP – Good Manufacturing Practice, GEP – Good Engineering Practice, ГОСТ Р ИСО 14644 – стандарты проектирования, строительства и эксплуатации чистых производственных помещений. ГОСТ ИСО|МЭК17025-2009 – Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий, действующих в соответствующей области профессиональной деятельности).

Правила надлежащей практики

Стандарт GMP («Good Manufacturing Practice», Надлежащая производственная практика) представляет собой систему норм, правил и указаний в отношении производства лекарственных средств, медицинских устройств, изделий диагностического назначения, продуктов питания, пищевых добавок и активных ингредиентов. В отличие от процедуры контроля качества путём исследования выборочных образцов таких продуктов, которая обеспечивает пригодность к использованию лишь самих этих образцов (и, возможно, партий, изготовленных в ближайшее к данной партии время), стандарт GMP отражает целостный подход и регулирует и оценивает собственно параметры производства и лабораторной проверки.

В комплексе со стандартами GLP (Надлежащая лабораторная практика) и GCP (Надлежащая клиническая практика) призван стандартизовать некоторые аспекты качества медицинского обслуживания населения.

В России в феврале 1998 года вступил в силу совместный приказ Минздрава России и Минэкономики России о введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42-510-98 «Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств», который устанавливал, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуатацию вновь созданных и реконструированных предприятий-производителей лекарственных средств и фармацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распространение продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте.

Российский стандарт GMP был подготовлен Ассоциацией инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) и в 2004 году постановлением Госстандарта России от 10 марта 2004 года № 160-ст был утвержден ГОСТ Р 52249-2004 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств», который гармонизирован с правилами GMP (Good Manufacturing Practice for medicinal products) Европейского союза.

Правила GMP – ГОСТ Р 52249 «Правила производства и контроль качества лекарственных средств» – являются аналогом европейских Правил GMP EC на русском языке. Правила GMP – документ, вобравший в себя сорокалетний опыт работы по GMP.

Принятый в 2009 году ГОСТ Р 52249 «Правила производства и контроль качества лекарственных средств» содержит основные требования и 20 приложений.

В области требований к персоналу ГОСТ Р 52249 предписывает кадрам знать требования настоящего стандарта (правил GMP), относящиеся к сфере их деятельности, и проходить начальное и повторное обучение в соответствии с их обязанностями.

В области обучения необходимо, помимо базового обучения требованиям настоящего стандарта (по теории и практике GMP), проходить обучение, соответствующее должностным обязанностям каждого конкретного сотрудника. Следует организовать периодическое обучение персонала и оценивать эффективность этого обучения на практике. Обучение следует проводить по программам, утвержденным руководителями производства или службы (отдела) контроля качества. На предприятии должна храниться документация о проведении обучения.

В этой связи результаты разработки соответствующих образовательных модулей для программ дополнительного образования с высокой вероятностью будет востребовано для реализации упомянутого в ГОСТ Р 52249 периодического обучения. Кроме того, подобные образовательные модули также могут быть использованы организациями дополнительного образования для переподготовки и повышения квалификации уже работающих в фармацевтической отрасли специалистов. 

Следует также отметить что ГОСТ Р 52249 предписывает при обучении подробно разъяснять и обсуждать принципы обеспечения качества продукции для их полного усвоения и дальнейшего применения. Таким образом, особое внимание при разработке образовательных модулей следует уделить теоретической компоненте обучения, то есть донесению до обучающихся теоретических основ свода тех конкретных правил, которые в совокупности составляют стандарт надлежащей лабораторной практики (GMP).

Стандарт «Надлежащая инженерная практика» (англ. – Good Engineering Practice (GEP)) определяется как совокупность инженерных методов и стандартов, которые применяются на протяжении жизненного цикла проекта с целью предоставления оптимальных и экономически эффективных решений для соответствия требованиям заказчика и применимым регуляторным требованиям. GEP поддерживает действия по текущему функционированию и будущему планированию фармацевтического бизнеса. Кроме того, документация GEP может быть использована для поддержки работ по верификации производственных систем. Принципы GEP требуют фундаментальных изменений в восприятии роли инжиниринговых компаний и специалистов инженерной службы на промышленных предприятиях, структуре их работы и ответственности, в стереотипах поведения. GEP – это основной тренд развития современной инженерной мысли.

На сегодняшний день конкурентоспособность фармацевтической продукции обеспечивается не столько отпускной ценой и приемлемым качеством продукта, сколько объемом инвестиций и длительностью его создания от инновационной идеи до запуска продукта в продажу.

Огромные инвестиции, которые направляются в создание новых инновационных лекарственных биоподобных препаратов, не позволяют полагаться на нестандартное выполнение отдельных этапов проекта их тестирования, производства и внедрения. Другими словами, каждый этап должен быть надежным и, главное, управляемым элементом.

GEP – это путь к стандартизации инженерных методов при реализации проектов предприятия. В руководстве ISPE для надлежащей инженерной практики (GEP) дано следующее определение: «Проверенные инженерные методы и стандарты, которые применяются на протяжении всего проекта с целью получения адекватных и эффективных по стоимости решений».

Стандарт «Надлежащая инженерная практика» включает следующие основные моменты:

— Профессиональное и компетентное управление проектом (процессы, методы и персонал);

— Слаженный и структурированный проект, закупки у надежных поставщиков, реализация проекта и беспроблемная сдача-приемка;

Кроме того, необходимо понимание и корректное восприятие:

— потребностей производства в последующей эксплуатации производственных систем;

— законодательных требований в отношении безопасности продукта, здоровья персонала и окружающей среды;

— признанных отраслевых и общесистемных международных стандартов, производственных практик и лучшего опыта;

— Надлежащую документацию по действующему производству и техническому обслуживанию и доказательство соответствия  действующим правилам и принципам.

Создавая новые производства, всегда нужно помнить, что следование стандартам надлежащей практики, в том числе GEP и GMP, значительно повышает вероятность выхода продукта на зарубежные рынки. Причем соблюдение этих стандартов имеет значения на всех стадиях его производства – от проекта, разработки, тестирования, строительства до текущего обслуживания производственных систем, которые, кроме прочего, всегда являются объектами международных аудитов.

Термин «Good Engineering Practice (GEP)» начал применяться в начале 2000-х годов, преимущественно в фармацевтической отрасли как продолжение концепции надлежащих практик GxP (GMP, GDP и т.д.). В других отраслях более распространенным являлся термин «Engineering Quality Systems», однако он не в полной мере отражает современные тенденции.

Принципы надлежащей инженерной практики (GEP) четко структурированы в одном из руководств ISPE (The International Society for Pharmaceutical Engineering), которое было издано в 2008 году. Этот документ рассматривает глобальные подходы и охватывает весь жизненный цикл инжиниринга от разработки концепции до вывода объекта из эксплуатации и направлен на продвижение общего понимания концепции и принципов GEP, формулирование и пояснение определения «надлежащая инженерная практика». Он также описывает фундаментальные элементы, имеющиеся в фармацевтической промышленности и связанных с ней отраслях и идентифицирует практические методы, которые демонстрируют, как концепции GEP могут применяться в фармацевтической промышленности, рассматривая весь диапазон деятельности в области фармацевтического инжиниринга;

— Идентифицирует ключевые факторы GEP, включая то, как GEP соотносится и взаимодействует с другими стандартами надлежащих практик (GMP, GLP и пр.).

Следует также отметить, что руководство ISPE направлено преимущественно на биотехнологическую и фармацевтическую индустрии. Однако заявленные в нем принципы GEP применимы к инжинирингу и работе инженерных служб предприятия для любой отрасли промышленности.

ГОСТ Р ИСО 14644 – стандарты проектирования, строительства и эксплуатации чистых производственных помещений.

ГОСТ Р ИСО 14644-1-2002
«Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха» подготовлен Общероссийской общественной организацией «Ассоциацией инженеров по контролю микрозагрязнений» (АСИНКОМ) и Техническим комитетом по стандартизации ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты» и принят Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации (протокол № 21 от 30 мая 2002 г.); он идентичен международному стандарту ИСО 14644-1—99 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1: Классификация чистоты воздуха» (Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness). Постановлением Государственного комитета Российской Федерации по стандартизации и метрологии от 10 июня 2003 г. № 190-ст межгосударственный стандарт ГОСТ ИСО 14644-1-2002 введен в действие с 1 апреля 2004 г.

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды предназначены для поддержания чистоты воздуха в определенных пределах в зависимости от требований процессов, чувствительных к загрязнениям. Чистые помещения необходимы для производства продукции в таких отраслях как фармацевтическая и пищевая промышленность, производство медицинских изделий и здравоохранение.

ГОСТ Р ИСО 14644-2-2001
«Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Требования к контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ГОСТ Р ИСО 14644-1» внесен Техническим комитетом по стандартизации ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты» Госстандарта России, принят и введен в действие Постановлением Госстандарта России от 25 декабря 2001 г. № 590-ст, и представляет собой аутентичный текст международного стандарта ИСО 14644-2—2000 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Требования к контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ИСО 14644-1» (Cleanrooms and associated controlled environments. Part. 2. Specifications for testing and monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1—2000)

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды предназначены для поддержания уровня чистоты по загрязнениям аэрозольными частицами в пределах, соответствующих требованиям к выполнению операций с повышенной чувствительностью к загрязнениям. Контроль микрозагрязнений является неотъемлемой частью контроля производственных процессов  в фармацевтической и пищевой промышленности, производстве медицинских изделий, здравоохранении и др. 

ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007
«Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. Методы испытаний» подготовлен Общероссийской общественной организацией «Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений» (АСИНКОМ) на основе собственного аутентичного перевода  международного стандарта ИСО 14644-3:2005 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. Методы испытаний» (ISO 14644-3:2005 «Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Тest methods»), внесен Техническим комитетом по стандартизации ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты», утвержден и введен в действие Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27 декабря 2007 г. № 616-ст и является идентичным международному стандарту ИСО 14644-3:2005 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. Методы испытаний» (ISO 14644-3:2005 «Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Тest methods»)

Во многих отраслях промышленности и сферах действия человека предъявляются специальные требования к чистоте воздуха в помещениях. Эти требования выполняются за счет применения чистых помещений, в которых концентрация аэрозольных частиц не должна превышать установленных пределов. Значения этих пределов обусловлены особенностями технологических процессов, выполняемых в чистых помещениях, и требованиями к выпускаемой в них продукции. Чистые помещения широко применяются в фармацевтической, пищевой промышленности, при производстве медицинских изделий, в больницах и т.п.

Настоящий стандарт устанавливает методы испытаний и контроля чистых помещений и может быть использован для установления определения параметров чистых помещений с учетом других стандартов серии ИСО 14644.

ГОСТ Р ИСО 14644-4-2002
«Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4. Проектирование, строительство и ввод в эксплуатацию» подготовлен Ассоциацией инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ), внесен Техническим комитетом по стандартизации ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты» Госстандарта России, принят и введен в действие Постановлением Госстандарта России от 3 апреля 2002 г. № 125-ст, и представляет собой аутентичный текст международного стандарта ИСО 14644-4—2001 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4. Проектирование, строительство и ввод в эксплуатацию» — ISO 14644-4 «Cleanrooms and associated controlled environments — Part 4: Design, construction and start-up»

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды обеспечивают контроль аэрозольных загрязнений в пределах, определяемых видами деятельности, чувствительными к загрязнениям. Контроль микрозагрязнений нужен для продукции и процессов в таких отраслях как фармацевтическая и пищевая промышленность, производство медицинских изделий и здравоохранение.

Настоящий стандарт входит в серию стандартов по чистым помещениям и связанным с ними контролируемым средам, разрабатываемых Техническим Комитетом ИСО/ТК 209.

ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий», подготовленный Ассоциацией аналитических центров (ААЦ) «Аналитика», ВНИИС, на основе собственного аутентичного перевода стандарта международному стандарту ИСО/МЭК 17025:2005 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий» (ISO / IEC 17025:2005 «General requirements for the competence of testing and calibration laboratories», принятый Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации (протокол номер 35-2009 от 11 июня 2009 г)  и рекомендованный к применению вместо ссылочных международных стандартов, устанавливает общие требования к компетентности лабораторий в проведении испытаний и/или калибровки, включая отбор образцов, испытания и калибровку, проводимые по стандартным методикам, нестандартным методикам и методикам, разработанным лабораторией.

Проведенный анализ вышеописанных стандартов выявил широкий перечень требований к разработке, производству, контролю качества, упаковке, маркировке и хранению инновационных биоподобных препаратов. Соблюдение этих требований требует наличия у кадров, задействованных в, знания не только содержания текстов вышеописанных стандартов, но также понимания принципов и теоретических научных основ, из которых эти требования вытекают. 

Стандарт надлежащей лабораторной практики. 

Помимо вышеописанных международных стандартов надлежащей инженерной практики (GEP) и надлежащей произодственной практики (GMP), огромное внимание в области фарминдустрии и биотехнологии, в том числе при разработке и произодстве инновационных биоподобных лекарственных препаратов уделяется еще одному международному стандарту – надлежащей лабораторной практике (GLP, от английского Good Laboratory Practice). В настоящее время научные сообщества и регуляторные агентства развитых стран придают большое значение установлению безопасности и спектра токсического действия лекарственных препаратов и различных продуктов биотехнологии. По международным требованиям испытания безопасности (токсичности) различных веществ проводятся в соответствии с гармонизированными методическими рекомендациями таких организаций как Организация экономического сотрудничества и развития и Международная конференция по гармонизации. Стратегия развития фармацевтической промышленности РФ «Фарма-2020», а также внедрение в РФ Национальной программы по надлежащей лабораторной практике привели к росту количества отечественных компаний-разработчиков инновационных биоподобных препаратов, которые заинтересованы в проведении качественных доклинических исследований в соответствии с международными стандартами. Однако для большинства исследовательских организаций, материально-техническая база которых соответствует современным требованиям, остро встает проблема нехватки специалистов, квалифицированных в области токсикологии и организации исследований по медицинской безопасности на лабораторных животных в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики. 

В этой связи среди требований к выпускникам вузов важное место занимает наличие базовых знаний по биомедицине, созданию in vivo моделей, адекватных патологическим состояниям организма человека, и изучению особенностей выполнения доклинических исследований в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики. Подготовка кадров для разработки и тестирования инновационных лекарственных средств должна обеспечивать необходимые знания и навыки использования принципов, лежащих в основе стандартов надлежащей лабораторной практики (GLP) при организации и выполнении исследований по медицинской безопасности, опираясь на которые, выпускник вуза мог бы самостоятельно подготовить заявку на работу с лабораторными животными в биэтическую комиссию или составить план (протокол) доклинического исследования, выполнить его и подготовить отчет в соответствии с международными требованиями.

Подводя итог вышеприведенного анализа, можно утверждать, что как в России, так и за ее пределами существует высокий спроса на кадры, обладающие компетенциями в области соблюдения проанализированных стандартов, в том числе – стандратов надлежащей лабораторной практики (GLP). Результаты анализа позволяют предположить, что разрабатываемая программа образовательных модулей будет востребованным продуктом для повышения квалификации существующих кадров фармацевтической и биотехнологической промышленности России, а также для подготовки новых специалистов в области разработки, производства и внедрения в отечественное здравоохранение принципиально новых инновационных лекарственных препаратов.

1.2. Результаты анализа требований, предъявляемых работодателями к выпускникам образовательных организаций высшего образования в области разработки и производства инновационных  биоподобных лекарственных препаратов.

Анализ требований, предъявляемых работодателями к выпускникам образовательных организаций высшего образования в области разработки и производства инновационных  биоподобных лекарственных препаратов, осуществлялся с помощью:

1. Направления запросов в научно-исследовательские организации, вовлеченные в процесс разработки лекарств

2. Направления запросов в фирмы, корпорации и на предприятия, непосредственно вовлеченные в процесс разработки новых лекарственных средств и их производство

3. Анализа рынка предложений работы по специальностям, связанным с разработкой новых лекарственных средств и их производством как в Российской Федерации, так и за рубежом

4. Поиска и агрегации доступных в открытых источниках аналитических материалов сходных исследований требований работодателей к выпускникам образовательных организаций высшего образования в области разработки и производства инновационных  биоподобных лекарственных препаратов, проведенных в последние 4-5 лет в Российской Федерации и за рубежом.

Запросы были направлены в следующие организации:

- Федеральное государственное бюджетное учреждение «Институт полиомиелита и вирусных энцефалитов имени М.П.Чумакова» Российской академии медицинских наук. 

- Федеральное государственное бюджетное учреждение науки Институт

биоорганической химии им. академиков М.М. Шемякина и Ю.А. Овчинникова

Российской академии наук

- Федеральное государственное бюджетное учреждение науки "Институт биохимии им. А.Н. Баха" Российской академии наук

- Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-клинический центр детской гематологии, онкологии и иммунологии имени Дмитрия Рогачева» Министерства здравоохранения Российской Федерации

- Общество с ограниченной ответственностью «Митотех»

- Виварно-экспериментальный комплекс ООО «НИИ Митоинженерии МГУ»

- Закрытое акционерное общество «Р-Фарм»

- Компанию Insilico Medicine, Inc. (Университет Джона Хопкинса, Балтимор, США)

- Закрытое акционерное общество «ХимРар Венчурс» 

- Общество с ограниченной ответственностью «Научно-исследовательский институт Митоинженерии МГУ»

- Закрытое акционерное общество «Научный парк МГУ»

- Общество с ограниченной ответственностью «ДНК-Технология»

Пример запроса:
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В ходе анализа рынка предложений работы по специальностям, связанным с разработкой новых лекарственных средств и их производством были использованы следующие русскоязычные сайты в сети Интернет:

- Сайт поиска вакансий

http://www.superjob.ru/catalog-vacancies/biotehnolog.html
- Группа компаний HeadHunter

http://hh.ru/catalog/Nauka-Obrazovanie/Biotehnologii
- Сайт поиска вакансий

http://ru.indeed.com/Биотехнология-jobs
- Сайт поиска вакансий

http://www.jobinga.ru/jobs?ts=go&q=biotech+biotechnology+job
- Сайт поиска вакансий

http://russia.jobisjob.com/фармацевтика-биотехнология-jobs
- Сайт вакансий в фармацевтике и медицине

http://www.pharm-med.ru/
- Вакансии в отрасли «Медицина, фармацевтика» на сайте Яндекс.ру

http://rabota.yandex.ru/search.xml/?job_industry=134&rid=213
Кроме того, были проанализированы следующие зарубежные сайты поиска вакансий в области фармацевтики, биотехнологии и разработки новых лекарственных средств:

http://www.pharmatutor.org/pharma-jobs/vacancies.html
http://www.pharmiweb.com/careers/
http://www.pharmafield.co.uk/jobs/
http://jobs.sciencecareers.org/jobs/biotechnology/
http://www.biospace.com/job_index.aspx
http://jobs.newscientist.com/en-gb/jobs/biotechnology/
http://ncbcjobs.ncbiotech.org/
http://jobs.bio.org/home/index.cfm?site_id=15768
https://www.linkedin.com/job/biotechnology-jobs/
http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ucm081244.htm
Сайт по трудоустройству NewScientist Jobs

http://jobs.newscientist.com/en-gb/jobs/drug-development-and-discovery/
В результате проведенного анализа был получен следующий перечень навыков, умений и компетенций, которые работодатели в области биотехнологии, фармацевтики и разработки инновационных лекарственных средств желали бы видеть у своих сотрудников:

- Амбициозность и желание работать на результат, а не просто участвовать в процессе. Энтузиазм, лидерские качества и желание создавать сложные прикладные продукты является основным требованием к нашим сотрудникам. Умение работать в небольших мульти дисциплинарных командах по 2-3 человека (прим.: математик, программист и биоинформатик), особенно, когда некоторые члены этой команды являются иностранцами и работают дистанционно, также является важным качеством. 

- Биоинформатика, также как и информационные технологии очень быстро меняются. Одной из ярких тенденций является переход от создания собственных ресурсов к адаптации существующих ресурсов под собственные нужды и интеграции нескольких модулей-компонентов в одну систему для решения прикладных задач в короткие сроки. Ожидается, что с ростом объема биологической информации, многие процессы в биотехнологическом бизнесе значительно ускорятся, и даже классическая фарм. индустрия сократит сроки клинических испытаний. А острая необходимость перехода от лечения к профилактике потребует разработки ускоренных испытаний с исследованием большого количества факторов для каждого пациента. Для подготовки конкурентных выпускников необходимы курсы, требующие от учащихся создания интегрированных систем, решающих прикладную проблему в течении семестра или быстрее. Уже на первом году обучения необходимо преподавать проектный менеджмент и системное планирование с примерами и разбором примеров и кейсов. 

- Знание английского языка у большинства выпускников вузов не всегда достаточно для написания статей, технической документации или оформления сайта. Наличие у студента Интернет блога на Английском языке или высокий статус в Англоязычной Википедии – это большой плюс. 

Кроме того, можно перечислить следующие требования к выпускникам для работы в компаниях, вовлеченных в биотехнологические и фармацевтические разработки:

- Знание биостатистики

- Навыки программирования в среде R и умение находить, сравнивать и пользоваться готовыми модулями

- Знание основных внутриклеточных сигнальных путей. Навыки анализа, построения, использования, разработки кинетических моделей, и т.д. 

- Опыт работы с большими массивами биомедицинских данных

- Опыт работы с основными системами NCBI. Желательно прохождение курсов NCBI ENTREZ PowerScripting Course

- Математический анализ, разработка параметрических и непараметрических алгоритмов

- Знание основных алгоритмов машинного обучения (как минимум основных пакетов под R)

- Желательно знать Python и MySql

- Желателен опыт работы с Ingenuity IPA, GeneGo/TR MetaCore, Globus, KBASE, KEGG, StringDB и многими другими утилитами SBI и EMBL, ClinicalTrials.gov, Drugbank, умение выкачивать данные из различных источников

- Понимание механизмов основных заболеваний (ЦНС, ССС, метаболизм, иммунология и т.д.)

- Базовые знания фармакологии

- Умение собирать/писать приложения под собственные нужды

- Знание законодательной базы, регулирующей разработку и тестирование лекарственных средств.

- Практические навыки базовых манипуляций с лабораторными животными.

- Знания о биологии основных тест-систем, используемых в доклинических испытаниях.

- Базовые знания о принципах асептики, умение работать в стерильных условиях.

- Навык составления протокола, отчета исследования, умение работать с электронными системами литературного поиска.

- Базовые навыки провизорской работы: заказ, хранение, фасовка и утилизация фармакологических субстанций.  

-  Умение грамотно писать и говорить на русском и английском языке

- Умение быстро осуществлять основные химические и математические расчеты, например:

a. расчеты для приготовления рабочих растворов заданной 

b. перевод концентрации вируса из логарифмической шкалы в 

c. расчет титра вируса

d. перевод “навскидку” двоичных логарифмов в десятичные логарифмы и 

- Знание молекулярной биологии клетки, биосинтеза белка, основных 

принципов функционирования системы биоэнергетики клетки, в первую очередь – на уровне митохондрий

- Знание общей вирусологии

- Знание общей физиологии млекопитающих

- Основные манипуляции с мелкими лабораторными животными

- Умение анализировать морфологические препараты 

- Базовые знания фармакологии и принципов допуска лекарственных средств 

на рынок

- Основы патентного законодательства и принципы защиты интеллектуальной 

собственности

- Основы методов математического моделирования структуры белков

- Основы методов анализа нуклеотидных и аминокислотных 

последовательностей вирусов

- Основные методы статистики в биологии и медицине

- Навыки поиска в Интернет молекулярно-биологических методик и 

самостоятельного освоения простейших методик

- Навыки работы с литературой – поиск в Pubmed, быстрый анализ, написание 

мини-обзоров

- Теоретические основы правил техники безопасности при работе в 

лаборатории, в частности с инфекционными агентами

- Умение планировать и выполнять экспериментальные исследования 

- Знать принципы организации и проведения доклинических исследований

- Понимать требования к системе управления качеством проведения доклинических исследований

- Навык грамотного обращения с лабораторными животными при проведении биомедицинских исследований

- Понимание принципов надлежащей лабораторной практики при организации и выполнении доклинических исследований инновационных препаратов и исследований по медицинской безопасности новых лекарств

- Умение самостоятельно подготовить заявку на работу с лабораторными животными в комиссию по биоэтике

- Умение правильно составить протокол доклинического исследования, выполнить его и подготовить отчет в соответствии с международными требованиями надлежащей лабораторной практики

- Способность прогнозировать исходя из физико-химических свойств веществ их фармакокинетику и распределение по клеточным органеллам

- Умение диагностировать по клиническим проявлениям  митохондриальные заболевания 

- Понимание принципов разработки инновационных лекарств адресной доставки, в том числе - для избирательного влияния на митохондрии в живой клетке 

- Способность использовать фундаментальные научные знания для разработки инновационных лекарств, в том числе – биоподобных препаратов.

- Знания в области разработки, тестирования и регистраций препаратов генной и клеточной терапии

- Знания, необходимые для разработки новых эффективных технологий получения, выделения и очистки активных фармацевтических субстанций.

- Умение самостоятельно работать с источниками информации в сети Интернет, включая базы данных, базы научной литературы и иные ресурсы, для получению современных научных знаний об основных достижениях в биофармацевтической технологии; умение использовать эти знания для создания лекарственных средств нового поколения методами генной инженерии, в том числе на основе  рекомбинантных белков медицинского назначения.

- Навыки биоинформатической диагностики: умение выявлять связь между однонуклеотидными заменами  по данным высокопроизводительного секвенирования и генетическими, митохондриальными и онкологическими заболеваниями

- Навыки применения методов математической статистики для анализа медико-генетических и биоинформатических данных.

- Умение использовать медико-биологические данные для сборки, локализации и аннотации транскриптома и использовать полученный результат для диагностики в рамках подхода индивидуальной медицины.

- Опыт разработки медицинского прибора

- Знание текущих аналитических методов для количественного определения химических соединений в биологически образцах 

- Умение анализировать, интерпретировать данные, составлять отчеты и обобщать на основании полученных  результатов выводы.

- Иметь практические знания ретросинтеза и практически подтвержденную способность разрабатывать новые пути синтеза и улучшения существующих методик синтеза лекарственных  соединений

Важные дополнения к вышеприведенному списку были получены из отдела фармацевтических разработок ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС», в котором ведется определенная поисковая научно-исследовательская деятельность. Она связана со скринингом терапевтической эффективности потенциальных лекарственных средств. К сотрудникам в данной области предъявляются исключительно требования знания и опыта в необходимых специфических областях биологической и медицинской науки.

Список навыков и умений, которые желательны и которых обычно не хватает новым сотрудникам, выпускникам вузов в фармацевтической отрасли, включает:

-  прежде всего, четкое представление о «жизненном цикле» лекарственного средства от потенциально терапевтический эффективной молекулы, разработанной в лаборатории, до выхода на рынок нового препарата

- представление о стадийности и взаимосвязи процессов доклинического и клинического исследования веществ, объем данных работ

- знание основных законодательных актов и нормативных документов, регулирующих обращение лекарственных средств в России и за рубежом (Федеральный закон #61 «Об обращении лекарственных средств», Правила лабораторной практики, ГОСТы);

- представление о рекомендациях и руководствах (Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств часть 1 (а) и 2 (б) , М. 2012, ред. Миронов А.Н.; международные руководства ICH, OECD, FDA, WHO), регулирующих доклинические и клинические исследования.

Все это можно изучить и в ходе работы в компании, однако, для того чтобы все это понимать и эффективно этим оперировать, требуется часто довольно длительное время. Естественно предпочтение отдается кандидатам с соответствующими знаниями. В образовательном процессе это мог бы быть небольшой образовательный курс ближе к концу обучения.

При обучении студентов стоит также уделить особое внимание биологической статистике. Согласно собственному опыту обучения на биологическом факультете ведущего фармаколога сектора доклинических испытаний ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (отдел фармацевтических разработок), математические методы в биологии преподавались на втором или третьем курсе. После этого все, по-видимому, отдается на откуп научных руководителей при работе над дипломом, диссертацией в лаборатории. Но, к сожалению, в большинстве случаев (не везде), качественной и правильной статистической обработкой результатов в российской науке не занимаются, просто пишут, не рассчитывая, p<0,05 и все)). В качестве рекомендации предлагается некоторым образом так выстроить образовательный процесс, чтобы студенты при решении каких-то задач на семинарах, практикумах всегда (вплоть до конца обучения) уделяли пристальное внимание статистике, и это бы строго контролировалось преподавателем, в том числе при защите дипломных работ. Даже при работе в аутсорсинговом проекте в качестве менеджера проекта приходится контролировать и проверять исследователей в том, что касается правильной обработки результатов научных и испытательных работ.

Если проанализировать частоту встречаемости тех или иных требований к потенциальному наемному работнику в области биотехнологии или фарминдустрии со стороны работодателя, а также объединить близкие по смыслу требования, то можно сформулировать перечень основных запросов, предъявляемых к выпускникам вузов:

· Понимание принципов научного экспериментального исследования, умение самостоятельно провести поиск и анализ литературы на заданную тему, спланировать и выполнить необходимые эксперименты, соблюдая предписанные стандартами Российской Федерации и международными стандартами правила, грамотно используя методы математической статистики обсчитать полученные результаты и оформить их надлежащим образом в соответствии с вышеупомянутыми стандартами.

· Знать и уметь применять принципы системы управления качеством при организации и проведении доклинических исследований, знать правила гуманного обращения с лабораторными животными при проведении биомедицинских исследований, соблюдать принципы надлежащей лабораторной практики при организации и выполнении исследований по медицинской безопасности, уметь работать с документацией (разработка и написание протоколов, подготовка отчетов) с соблюдением требований биоэтики и  в соответствии с международными требованиями к доклиническим исследованиям

· Углубленные знания в области клеточной биологии, позволяющие соотносить физико-химические свойства тестируемых соединений с их распределением между клеточными органеллами, умение определить связь между набором клинических проявлений заболевания и дисфункцией клеточных органелл, понимание принципов разработки лекарств адресной доставки, в том числе – митохондриально-адресованных соединений

· Готовность использовать фундаментальные научные знания для разработки препаратов генной и клеточной терапии, а также для разработки новых эффективных технологий получения, выделения и очистки активных фармацевтических субстанций и лекарственных средств нового поколения методами генной инженерии, в том числе на основе  рекомбинантных белков медицинского назначения.

· Владение навыками биоинформатического анализа, в том числе – больших массивов данных, получаемых методами высокопроизводительного секвенирования. Умение грамотно  применять методы математической статистики для анализа медико-генетических данных и  выявлять связь между однонуклеотидными заменами  по данным секвенирования и генетическими и онкологическими заболеваниями; умение использовать медико-биологические данные для сборки, локализации и аннотации транскриптома.

Анализ специализированной литературы

Анализ специализированной литературы в области советов по построению успешной карьеры в области фарминдустрии и биотехнологии позволил сделать ряд нижеследующих выводов о состоянии этой области и требованиях к кадровому составу, в том числе – к выпускникам вузов. Среди наиболее востребованных категорий специалистов оказались:

· Ученые-медики. Ученые-медики специализируются на исследованиях и экспериментальном изучении биологических систем в целях более глубокого понимания и лечения заболеваний человека. Их работа может варьировать в широких пределах, от проведения собственных экспериментов и исследований, основанных на уникальных ноу-хау, до рутинной научно-исследовательской работы в целях дальнейшего изучения существующих лекарств, болезней, а также проведения клинических исследований.

· Био-техник. Проведение современных биологических и медицинских исследований и экспериментов требует использования достаточно сложного оборудования и лабораторных методик. Био-техник – это человек, отвечающий за настройку и обслуживание лабораторий, поддержку в работоспособном состоянии лабораторных приборов и оборудования для обеспечения их постоянной готовности к использованию. Био-техник также может готовитт образцы в лабораторию для анализа, проводить свои собственные испытания и эксперименты, собирать данные и вести необходимую специализированную документацию.

· Биохимики, биофизики, молекулярные биологи. Биохимики, молекулярные биологи и биофизики разрабатывают и выполняют различные сложные тесты и экспериментальные исследования, необходимые в процессе разработки и тестирования новых лекарственных средств. Их работа охватывает широкий спектр биологических и биотехнологических задач, от изучения белков, ДНК, РНК и других биологических молекул, до изучения и тестирования уже разработанных препаратов и эффектов, которые они оказывают на биологических систем, а также ряд других задач, требующих профессиональных знаний в области современной биологии.

· Биомедицинские инженеры. Биомедицинские инженеры используют свои знания биологии и техники для проектирования и строительства систем и изделий медицинского и фармацевтического назначения. Продукты, которые биомедицинские инженеры создают и производят, имеют важное значение для диагностики медицинских заболеваний. Биомедицинские инженеры несут ответственность за поддержание работоспособности и ремонт устройств, которые они строят, обеспечивают их функциональность и безопасность, а также работают в тесном сотрудничестве с учеными, врачами и другими специалистами в области медицины; помогают соблюдать технические требования к исследованиям биологических процессов и к оборудованию, необходимому для этих исследований. Перечень продуктов, которые создают  биомедицинские инженеры, включает протезы, искусственные органы, и устройства, такие как магнитно-резонансные томографы, аппаратура для компьютерной томографии и иное высокотехнологичное медицинское оборудование.

· Микробиологи. Микробиологи сосредотачиваются в первую очередь на классификации и функции микроорганизмов, обнаруживаемых в организме человека и животных, в растениях, в воде, пище, почве и т.д. Они организовывают, проводят и контролируют комплексные исследования на этих микроскопических организмах. Проводя экспериментальные исследования бактерий и простейших, микробиологи получают новые знания об этих организмах; эти знания затем используются для разработки новых лекарств для борьбы с инфекционными болезнями.

· Эпидемиологи. Эпидемиологи собирают данные, чтобы попытаться понять причины заболеваний, улучшить качество здравоохранения и предотвратить  масштабные проблем в этой области в будущем. Они делают это путем проведения различных экспериментов, опросов и интервью с последующим анализом полученных данных. Необходимым качеством эпидемиологов является высокая наблюдательность, необходимая для сопоставления и выявления важных аспектов в анализируемых данных. В их задачи также входит поиск и получение новых статистических данных о болезнях; их выводы используются затем вместе с другими аналитическими данными в медицинской и общественной сфере здравоохранения.

· Исследователи-разработчики (R&D- специалисты, от английского Research and Development – исследование и разработка). Исследователи-разработчики, как правило, несут ответственность за процесс поиска и внедрения новых концепций и идей, способных привести к разработке принципиально новых лекарственных средств или иных биопрепаратов. Фактически, они осуществляют руководство научными исследованиями и отвечают за все, что происходит в лаборатории. Они контролируют и координируют деятельность всей исследовательской команды, включая каждого конкретного участника исследовательского проекта, лаборантов и технический персонал. Это требует обширных знаний в области биологических наук и химических наук, а также хороших коммуникативных и организационных навыков.

· Специалисты-биотехнологи по контролю качества. Специалисты-биотехнологи по контролю качества несут ответственность за надзор над ходом проекта или работы, и гарантируют, что все критерии и требования, предъявляемые к данному виду работы локальными и международными стандартами, будут выполнены. Для того чтобы контролировать качество биотехнологических процессов, в том числе – в области разработки и производства лекарственных средств, нужно иметь полное понимание всех этапов технологического процесса, принципов, лежащих в основе эффективности разрабатываемых продуктов или услуг. Специалисты-биотехнологи по контролю качества регулируют не только производство, но также и процессы импорта / экспорта и регистрации продукции, производства, сбора данных и управления, а также безопасность.
биотехнологической продукции.

Роль изучения митохондрий в современной медицине и медицинской биотехнологии. 

Анализ тенденций развития разработки и внедрения новых лекарственных препаратов выявил также стабильный общемировой тренд в сторону финансирования исследований митохондриальной медицины. Митохондрии изначально рассматривались как «микроэлектростанции», функция которых сводится к обеспечению клетки энергией в виде богатых энергией фосфодиэфирных связей в молекуле аденозинтрифосфата (АТФ). Многие годы митохондрии были предметом изучения относительно узкой группы специалистов-биоэнергетиков. Однако около 20 лет назад было обнаружено, что эти органеллы также обладают рядом иных, жизненно важных и уникальных функций. Стало ясно, что именно митохондрии обеспечивают генерацию критических сигналов для клеточного деления, дифференцировки, гибели или наоборот, выживания клетки после поступления сигнала на смерть. Они играют центральную роль в таких процессах, как программируемая гибель клеток, некроз, воспаление, реакция на стресс, поддержание клеточности органов, а также в широком спектре патологий (инсульты, инфаркты, диабет, почечная недостаточность и др.) Кроме того, состояние митохондрий имеет огромное значение для проявлении возрастной  деградации и дисфункции органов и систем, определяющих нормальное или преждевременное старение организма. Важнейшим фактором, опосредующим эти явления, оказались генерируемые митохондриями активные формы кислорода (мАФК).

Эти открытия вызвали резкий рост интереса ученых к митохондриям, и на настоящий момент их изучение – одно из основных направлений биологии во всем мире. Доказана центральную роль митохондрий в развитии ряда тяжелых, социально-значимых патологий, в том числе онкологических заболеваний, болезней старческого возраста (включая болезнь Альцгеймера, саркопению, и многие другие), генетических (наследственных) болезней, в том числе синдрома Лебера, и многих других.

Следует отметить, что по данным проанализированных результатов в области наследственных заболеваний, доля генетических отклонений, приводящих к дисфункции митохондрий, весьма велика и в настоящее время составляет от 1 случая на 2000 до 1 случая на 5000 новорожденных в западных странах. Это означает, что для Российской Федерации ежегодно можно ожидать увеличения количества граждан, страдающих от митохондриальных заболеваний не менее чем на 400 человек, исходя из оценки в два миллиона новорожденных в год (количество новорожденных на 1000 человек населения в 2013 г составило 14,5; численность населения – 143 миллиона человек, по данным Федеральной Службы Государственной Статистики, http://www.gks.ru/wps/wcm/connect/rosstat_main/rosstat/ru/statistics/population/demography/#).

Ряд проанализированных источников подчеркивает также, что данная оценка может быть существенно занижена, т.к. существующие на сегодня диагностические методы и уровень подготовки медицинских работников в области определения и диагностики митохондриальных заболеваний не достаточен для распознания большинства случаев таких болезней. Таким образом, вопросы разработки методов диагностики и лечения митохондриальных заболеваний привлекают все больше и больше внимания медиков, ученых и органов государственного управления.

По всему миру за последние десятилетия появился ряд организаций, основной задачей которых является развитие и продвижение митохондриальной медицины.

В качестве примера можно привести Фонд митохондриальной медицины (США, Атланта; сайт фонда в сети интернет - http://mitochondrialdiseases.org), который поддерживает развитие наиболее перспективных исследований и поисков способов терапии митохондриальных заболеваний. Сформированный в 2005 году Фонд оказывает финансовую поддержку исследований, тестированию новых лекарственных соединений, в том числе для FDA.

Еще один пример -  Объединенный Фонд митохондриальных заболеваний (UMDF; США, Питтсбург; сайт фонда в сети интернет – http://www.umdf.org). Фонд была основан в 1996 году в результате слияния нескольких небольших фондов, созданных теми, кто потерял своих близких, умерших от  митохондриальных болезней. В настоящий момент эта американская некоммерческая организация выросла до общефедерального уровня и  предлагает поддержку для всех людей, страдающих от митохондриальных нарушений, независимо от диагноза, подозреваемого или подтвержденным. Их миссия состоит в том, чтобы содействовать проведению научных исследований и образованию для диагностики и лечения митохондриальных нарушений, и обеспечить поддержку пострадавшим лицам и семьям.
Индийское общество митохондриальных исследований и медицины (SMRM, сайт организации в сети интернет - http://www.inmit.org), образованное в Индии в 2007 году, является еще одной некоммерческой организацией ученых, врачей и исследователей, целью которых является содействие фундаментальным исследованиям в области биологии митохондрий, митохондриальных патологий, профилактики, диагностики и лечения митохондриальных заболеваний в Индии и за ее рубежами. Одна шестая часть человечества живет в Индии. Индия богата в плане культурного и генетического разнообразия, которые были сохранены с незапамятных времен. Индийский субконтинент насчитывает около 5000 антропологически вполне определенных эндогамных групп, причем из-за очень большой численности населения и высокой рождаемости, а также родственных браков во многих общинах, там наблюдается высокая распространенность генетических заболеваний, в том числе - митохондриальных. По этой причине развитие образовательных программ и поддержка научных исследований в области биологии митохондрий имеет в Индии особенно большое значение.

Сходные задачи и цели имеют Японское Общество Митохондриальных Исследований и Медицины (сайт организации в сети интернет - http://www.j-mit.org/), Общество Митохондриальной Медицины (сайт организации в сети интернет - http://mitosoc.org/), Британское Общество Детских Митохондриальных Заболеваний (сайт организации в сети интернет - http://www.emdn-mitonet.co.uk/), Международные Митохондриальные Пациенты (сайт организации в сети интернет - http://www.mitopatients.org) и еще целый ряд организаций в Западной Европе, Америке, Японии, Корее и Китае.

Роль биоинформатики и методов анализа полногеномных данных современной медицине и медицинской биотехнологии. 

За последние пять лет технология высокопроизводительного секвенирования (секченирование следующего поколения или NGS - Next Generation Sequencing) изменила облик биомедицинских исследований, во многом вытеснив старую технологию, основанную на микрочипах. В общем случае, NGS представляет собой более точный и экономичный подход к исследованию широкого ряда геномных сигналов. Рынок секвенирования нового поколения является самым быстрорастущим и наиболее прибыльным сегментом геномики с прогнозируемым ростом в 23,1%. Объем рынка NGS в 2014 году по оценкам экспертов составит 2,5 млрд. долл. США; ожидается, что к 2020 году эта цифра вырастет до 8,7 млрд. долл. США.

Рост рынка секвенирования следующего поколения обусловлен непрерывными инновациями и разработками, направленными на увеличение производительности, точности и рентабельности процесса секвенирования. Однако, для интерпретации большого объема данных, генерируемого секвенаторами следующего поколения, а также последующего управления ими необходима подготовка специалистов по биоинформатике, обладающих соответствующими компетенциями.

Необработанные, сырые данные секвенирования, получаемые с помощью NGS-секвенаторов, сами по себе не содержат никакой полезной информации. Для анализа и интерпретации этих данных необходимо использование статистических методов и биоинформатических инструментов обработки информации, требующих соответствующей квалификации от исследователя. Эти инструменты могут быть разбиты на множество специализированных подкатегорий, включая выравнивание результатов секвенирования следующего поколения по отношению к референсной геномной последовательности, детекцию единичных нуклеотидных полиморфизмов, а также de novo сборку транскриптома с последующим определением дифференциальной экспрессии генов.

Полученные в итоге сведения актуальны в прикладных сферах биомедицины, таких как диагностика, поиск новых лекарств, поиск биомаркеров различных заболеваний, в том числе онкологических, а также персонализированной медицине.

Биоинформатический анализ геномных стал неотъемлемой частью современной диагностики, а также мощным инструментом в области изучения генетических заболеваний и способов их лечения. От молодых специалистов в области фарминдустрии и биотехнологии сегодня требуются знания в области системной биологии, структурной биоинформатики и молекулярного моделирования, сравнительной геномики; подробное знакомство с методами выскопроизводительного секвенирования и анализа полногеномных данных. Выпускники вузов должны иметь компетенции, необходимые для самостоятельного выбора биоинформатических подходов при решении конкретных проблем, овладевают основными методами биоинформатического анализа, иметь представление о возможностях этих методов и об их ограничениях в применении к задачам в области медицины и фармацевтики.

Еще одним важным и востребованным направлением в области современной биотехнологии и фарминдустрии является поиск молекулярных мишеней и компьютерный дизайн новых лекарственных стредств.

Развитие исследований в области организации и функционирования живых систем, а также разработка новых методов изучения структуры сложных природных объектов привело к новому уровню биологического знания и возможности его использования для целей медицины. Применение современных компьютерных технологий, высокопроизводительных вычислений и знаний в области теоретической химии делает возможным не только анализ огромного массива баз данных о структуре и свойствах биологических объектов, но и молекулярное моделирование ферментов, рецепторов и их взаимодействий с ингибиторами и эффекторами. В результате становится возможным изучать и понимать молекулярные механизмы патологических состояний и молекулярные принципы действия лекарственных препаратов. Становится возможным разработка лекарственных препаратов на основе поиска ранее неизвестных молекулярных мишеней для действия лекарственных препаратов и компьютерный дизайн самих лекарственных препаратов. 

Работодатели в области разработки новых инновационных лекарственных средств заинтересованы в том, чтобы вузы давали выпускникам компетенции, необходимые для самостоятельного выбора методов компьютерного дизайна при решении конкретных проблем, навыки применения основных методов, знания о возможностях и ограничениях методов биоинформатики, молекулярного моделирования и компьютерного скрининга в области разработки новых лекарственных препаратов, поиска молекулярных мишеней для действия лекарственных препаратов и компьютерного дизайна новых лекарств. Востребованные кадры в данной области должны обладать навыками анализа полногеномных, протеомных и транскриптомных данных, генных сетей, работы с биоинформатическими базами данных; уметь самостоятельно выбирать и использовать нужный для конкретной задачи научно-методический подход.

По итогам проведенного анализа можно заключить, что в биотехнологической и фармацевтической отрасли, как в Российской Федерации, так и во всем мире, имеется высокий спрос на кадры, обладающие компетенциями в области применения методов биоинформатики и навыков использования и анализа данных высокопроизводительного секвенирования нового поколения, включая полногеномные данные, для дизайна новых лекарственных средств, разработки новых диагностических методов, в первую очередь – в области персональной медицины, и для тестирования и дальнейшего улучшения имеющихся лекарственных препаратов. Это позволяет предположить, что разрабатываемая нами программа образовательных модулей будет востребованным продуктом для повышения квалификации существующих кадров фармацевтической и биотехнологической промышленности России, а также для подготовки новых специалистов в области разработки, производства и внедрения в отечественное здравоохранение принципиально новых инновационных лекарственных препаратов.
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