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1) Кодификатор результатов обучения по дисциплине  

 

Кодификатор результатов обучения  

Категор

ия 

(группа) 

компете

нций 

Код и 

наиме-

новани

е 

компет

енции 

Код и 

наименова

ние 

индикатора 

достижени

я 

компетенц

ии 

Индекс 

трудовой 

функции и 

ее 

содержани

е 

(из ПС) 

Дидакт

и-

ческая 

единиц

а (ДЕ) 

Контролируемые 

учебные элементы, 

формируемые в 

результате освоения 

дисциплины 

Методы 

оценивани

я 

результат

ов 

освоения 

дисципли

ны 
Знания 

Умен

ия 

Навы

ки 

Использ

ование 

информ

ационн

ых 

техноло

гий 

ОПК-6 

Способ

ен 

исполь

зовать 

соврем

енные 

инфор

мацион

ные 

технол

огии 

при 

решени

и задач 

профес

сионал

ьной 

деятел

ьности, 

соблюд

ая 

требов

ания 

инфор

мацион

ной 

безопа

сности 

ИД- 6ОПК-1 

Применяет 

современные 

информационн

ые технологии 

при 

взаимодействи

и с субъектами 

обращения 

лекарственных 

средств с 

учетом 

требований 

информационн

ой 

безопасности. 

ИД-6ОПК-2 

Осуществляет 

эффективный 

поиск 

информации, 

необходимой 

для решения 

задач 

профессиональ

ной 

деятельности, с 

использование

м правовых 

справочных 

систем и 

профессиональ

ных 

фармацевтичес

ких баз 

данных. 

ИД-6ОПК-3 

Применяет 

специализиров

анное 

программное 

обеспечение 

для 

математическо

й обработки 

данных 

наблюдений и 

экспериментов 

при решении 

задач 

профессиональ

ной 

деятельности. 

ИД-6ОПК-4 

ПС 02.006 

«Провизор» 

Код А/01.7 

Оптовая, 

розничная 

торговля, 

отпуск 

лекарственных 

препаратов и 

других товаров 

аптечного 

ассортимента. 

Код А/04.7  

Информирован

ие населения и 

медицинских 

работников о 

лекарственных 

препаратах и 

других товарах 

аптечного 

ассортимента. 

ПС 02.012 

«Специалист в 

области 

управления 

фармацевтичес

кой 

деятельностью

»  

Код А/02.7 

Планирование 

деятельности 

фармацевтичес

кой 

организации. 

Код А/02.7 

Организация 

ресурсного 

обеспечения 

фармацевтичес

кой 

организации. 

Код А/04.7 

Управление 

качеством 

результатов 

текущей 

деятельности 

фармацевтичес

кой и 

медицинской 

организации.  

Код А/05.7 

ДЕ1 Законодат

ельство 

РФ о 

лекарстве

нных 

средствах. 

Основ 

технолог

ии 

получени

я 

субстанц

ий. 

Защита 

персонал

ьных 

данных и 

конфиден

циальнос

ть в 

цифровой 

среде 

Норматив

но-

правовог

о 

регулиро

вания 

обращени

я 

лекарстве

нных 

средств и 

фармацев

тической 

деятельно

сти в РФ. 

Государс

твенный 

реестр ЛС 

(www.grls

.rosminzdr

av.ru) и др 

источник

и 

официаль

ной 

информа

ции. 

ИД-ПК-

10-1 

ИД ОПК 

6-1  

ИД ОПК-

Пользо

ваться 

действу

ющими 

законод

ательны

ми и 

нормат

ивно-

правов

ыми 

актами 

в 

области 

разрабо

тки 

лекарст

венных 

средств. 

Разраба

тывать 

техноло

гии 

получен

ия 

субстан

ций на 

основе 

существ

ующих 

литерат

урных 

данных 

и опыта 

работы 

предпр

иятий. 

ИД ПК-

10-1 

ИД 

ОПК 6-1  

ИД 

ОПК-6-

5 

 

Исполь

зовать 

совреме

нные 

ресурсы 

информ

ационн

ого 

обеспеч

ения 

для 

разрабо

тки 

техноло

гии 

произво

дства 

субстан

ций.  

ИД ПК-

10-1 

ИД 

ОПК 6-1  

ИД 

ОПК-6-

5 

 

Тест 

Входной 

контроль, 

устный 

опрос; 

Тест по 

теме 

«Законода

тельство 

по фарм 

инфо» 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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Применяет 

автоматизиров

анные 

информационн

ые системы во 

внутренних 

процессах 

фармацевтичес

кой и (или) 

медицинской 

организации, а 

также для 

взаимодействи

й с клиентами 

и 

поставщиками. 

ИД-6ОПК-

5.Умеет 

обеспечивать 

защиту 

персональных 

данных и 

конфиденциаль

ность в 

цифровой 

среде. 

Организация 

информационн

ой и 

консультацион

ной помощи 

для населения 

и медицинских 

работников. 

ПС 02.016 

«Специалист 

по 

промышленной 

фармации в 

области 

производства 

лекарственных 

средств»  

Код А /01.6 

Разработка 

технологическ

ой 

документации 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств. 

Код А/03. 

Контроль 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств. 

Код В/02.6 

Сопровождени

е 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств. 

6-5 

 

 ОПК-6 

 

ИД- 6ОПК-1 

Применяет 

современные 

информационн

ые технологии 

при 

взаимодействи

и с субъектами 

обращения 

лекарственных 

средств с 

учетом 

требований 

информационн

ой 

безопасности. 

ИД-6ОПК-2 

Осуществляет 

эффективный 

поиск 

информации, 

необходимой 

для решения 

 ДЕ2 Требован

ия 

современ

ных 

законов и 

иных 

норматив

ных 

документ

ов к 

контролю 

качества 

лекарстве

нных 

средств. 

Требован

ия 

государст

венной 

фармакоп

еи по 

созданию 

методов 

Уметь 

пользов

аться 

професс

иональн

ой 

информ

ацией по 

стандарт

изации 

лекарств

енных 

средств. 

Уметь 

анализи

ровать 

основны

е 

совреме

нные 

тенденц

ии в 

анализе 

Навыка

ми 

работы 

с 

отечест

венным

и и 

зарубеж

ными 

фармак

опеями. 

Исполь

зовать 

совреме

нные 

подход

ы к 

создани

ю и 

выбору 

методов 

анализа 

лекарст

Входной 

контроль, 

устный 

опрос, 

Тест по 

теме 

«ЕГИСЗ» 
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задач 

профессиональ

ной 

деятельности, с 

использование

м правовых 

справочных 

систем и 

профессиональ

ных 

фармацевтичес

ких баз данных 

ИД-6ОПК-

5.Умеет 

обеспечивать 

защиту 

персональных 

данных и 

конфиденциаль

ность в 

цифровой 

среде. 

контроля 

качества 

ЛС. 

Требован

ия к 

созданию 

НД на 

ЛП. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД ОПК 

6-1; 6-2;  

         

 

 

 

лекарств

енных 

средств 

и 

разработ

ке 

методов 

анализа 

лекарств

енных 

препара

тов. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД 

ОПК 6-

1; 6-2;  

 

 

венных 

средств. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД 

ОПК 6-

1; 6-2; 6-

5 

 

 ОПК-6 

 

ИД-6ОПК-2 

Осуществляет 

эффективный 

поиск 

информации, 

необходимой 

для решения 

задач 

профессиональ

ной 

деятельности, с 

использование

м правовых 

справочных 

систем и 

профессиональ

ных 

фармацевтичес

ких баз данных 

ИД-6ОПК-4 

Применяет 

автоматизиров

анные 

информационн

ые системы во 

внутренних 

процессах 

фармацевтичес

кой и (или) 

медицинской 

организации, а 

также для 

взаимодействи

й с клиентами 

и 

поставщиками 

 ДЕ3 Методы 

поиска и 

оценки 

фармацев

тической 

информа

ции, 

технолог

ических 

подходов 

в 

производ

стве 

готовых 

лекарстве

нных 

форм. 

Анализ 

инноваци

онных 

лекарстве

нных 

форм и 

оценка их 

перспект

ивности 

для 

внедрени

я в 

производ

ство. 

Основны

е 

технолог

ические 

подходы 

производ

ства 

готовых 

форм и 

современ

ное 

оборудов

ание, 

используе

мое в 

производ

Уметь 

использ

овать 

литерат

урные и 

иные 

данные 

по 

совреме

нным 

подхода

м к 

создани

ю 

лекарств

енных 

форм 

препара

тов. 

Методы 

оценки 

эффекти

вности 

лекарств

енных 

форм на 

основе 

биофар

мацевти

ческих и 

биологи

ческих 

тестов. 

ИД-ПК -

10-3 

ИД 

ОПК 6-

2; 6-4; 

 

Подход

ами к 

разрабо

тке 

техноло

гии 

произво

дства 

готовых 

лекарст

венных 

форм 

препара

тов. 

Метода

ми 

масшта

бирован

ия и 

перенос

а 

техноло

гии из 

лаборат

орных 

исследо

ваний 

на 

опытно-

промы

шленно

е и 

промы

шленно

е 

произво

дство. 

 

ИД-ПК -

10-3 

ИД 

ОПК 6-

2; 6-4; 

Тест по 

теме 

«Требован

ия к 

сайтам 

АО» 
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стве. 

ИД-ПК -

10-3 

ИД ОПК 

6-2; 6-4; 

 ОПК-6 

 

ИД- 6ОПК-1 

Применяет 

современные 

информационн

ые технологии 

при 

взаимодействи

и с субъектами 

обращения 

лекарственных 

средств с 

учетом 

требований 

информационн

ой 

безопасности 

ИД-6ОПК-3 

Применяет 

специализиров

анное 

программное 

обеспечение 

для 

математическо

й обработки 

данных 

наблюдений и 

экспериментов 

при решении 

задач 

профессиональ

ной 

деятельности. 

 ИД-6ОПК-4 

Применяет 

автоматизиров

анные 

информационн

ые системы во 

внутренних 

процессах 

фармацевтичес

кой и (или) 

медицинской 

организации, а 

также для 

взаимодействи

й с клиентами 

и 

поставщиками 

 ДЕ4 Основны

е 

процессы 

и 

аппараты 

фармацев

тической 

и 

химическ

ой 

промышл

енности. 

Основны

е 

требован

ия к 

технолог

ическим 

аспектам 

производ

ства 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

Требован

ия 

современ

ных 

законом и 

подзакон

ных актов 

к 

обеспече

ния 

качества 

при 

производ

стве 

лекарстве

нных 

средств. 

Правила 

и 

подходы 

в системе 

менеджм

ента 

качества 

на 

производ

стве 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

Процессы 

валидаци

и 

технолог

ии как 

составной 

части 

системы 

Примен

ять 

знания, 

имеющ

ие 

данные 

литерат

уры и 

произво

дственн

ый 

опыт 

при 

создани

и 

планов 

валидац

ии, 

подход

ов к 

валидац

ии 

техноло

гически

х 

процесс

ов. 

Исполь

зовать 

методы 

оценки 

рисков 

в 

техноло

гическо

м 

процесс

е для 

оптими

зации 

процесс

а 

валидац

ии на 

основе 

наиболе

е 

пробле

мных 

стадий 

произво

дства и 

техноло

гическо

го 

процесс

а 

произво

дства 

лекарст

венных 

препара

тов. 

ИД-ПК -

Соврем

енными 

подхода

ми 

оценки 

рисков 

техноло

гическо

го 

процесс

а, 

методов 

использ

уемых 

для 

валидац

ии 

отдельн

ых 

операци

й. 

Процед

урой 

разрабо

тки 

валидац

ионного 

плана, 

превали

дацион

ных 

исследо

ваний, 

планов 

ревалид

ации 

процесс

а. 

Контро

ль 

процесс

а 

произво

дства и 

анализ 

данных 

по 

произво

дству 

лекарст

венных 

препара

тов. 

отчетна

я 

докуме

нтация 

ОКК и 

техотде

ла 

предпр

иятия. 

 ИД-ПК 

-10-1 

Тест по 

теме 

«ГРЛС», 

«ПО в 

работе 

АО» 
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надлежа

щей 

производ

ственной 

практики 

и 

обеспече

ния 

воспроиз

водимост

и, 

качества 

и 

стабильн

ости 

производ

ства 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

ИД-ПК -

10-1 

ИД ОПК 6 

– 1,6-3; 6-

4; 

 

 

10-1 

ИД 

ОПК 6 – 

1,6-3; 6-

4; 

 

 

ИД 

ОПК 6 – 

1,6-3; 6-

4; 

 

 

рекомен

дуемые 

ПК-10 

Способен 

принимат

ь участие 

в выборе, 

обоснова

нии 

оптималь

ного 

технолог

ического 

процесса 

и его 

проведен

ии при 

производ

стве 

лекарстве

нных 

средств 

для 

медицинс

кого 

применен

ия 

ИДПК-10.-1 

Разрабатывает 

технологическ

ую 

документацию 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

 

02.016 

Специалист по 

промышленной 

фармации в 

области 

производства 

лекарственных 

средств 

В/02.6 

Сопровождени

е 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

ДЕ1 Законодат

ельство 

РФ о 

лекарстве

нных 

средствах. 

Основ 

технолог

ии 

получени

я 

субстанц

ий. 

Защита 

персонал

ьных 

данных и 

конфиден

циальнос

ть в 

цифровой 

среде 

Норматив

но-

правовог

о 

регулиро

вания 

обращени

я 

лекарстве

нных 

средств и 

фармацев

тической 

деятельно

сти в РФ. 

Государс

твенный 

реестр ЛС 

(www.grls

Пользо

ваться 

действу

ющими 

законод

ательны

ми и 

нормат

ивно-

правов

ыми 

актами 

в 

области 

разрабо

тки 

лекарст

венных 

средств. 

Разраба

тывать 

техноло

гии 

получен

ия 

субстан

ций на 

основе 

существ

ующих 

литерат

урных 

данных 

и опыта 

работы 

предпр

иятий. 

 

Исполь

зовать 

совреме

нные 

ресурсы 

информ

ационн

ого 

обеспеч

ения 

для 

разрабо

тки 

техноло

гии 

произво

дства 

субстан

ций.  

 

Тест по теме 

«Разработка и 

регистрация 

субстанций» 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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.rosminzdr

av.ru) и др 

источник

и 

официаль

ной 

информа

ции. 

 ПК-10 

 

ИДПК-10.-3 

Осуществляет 

контроль 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

 

 ДЕ2 Требован

ия 

современ

ных 

законов и 

иных 

норматив

ных 

документ

ов к 

контролю 

качества 

лекарстве

нных 

средств. 

Требован

ия 

государст

венной 

фармакоп

еи по 

созданию 

методов 

контроля 

качества 

ЛС. 

Требован

ия к 

созданию 

НД на 

ЛП. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД ОПК 

6-1; 6-2;  

         

 

 

 

Уметь 

пользов

аться 

професс

иональн

ой 

информ

ацией по 

стандарт

изации 

лекарств

енных 

средств. 

Уметь 

анализи

ровать 

основны

е 

совреме

нные 

тенденц

ии в 

анализе 

лекарств

енных 

средств 

и 

разработ

ке 

методов 

анализа 

лекарств

енных 

препара

тов. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД 

ОПК 6-

1; 6-2;  

 

 

Навыка

ми 

работы 

с 

отечест

венным

и и 

зарубеж

ными 

фармак

опеями. 

Исполь

зовать 

совреме

нные 

подход

ы к 

создани

ю и 

выбору 

методов 

анализа 

лекарст

венных 

средств. 

ИД-ПК-

10-3 

ИД 

ОПК 6-

1; 6-2; 6-

5 

 

Тест по теме 

«Современные 

ФХМА» 

 ПК-10 

 

ИДПК-10.-3 

Осуществляет 

контроль 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

 

 ДЕ-3 Методы 

поиска и 

оценки 

фармацев

тической 

информа

ции, 

технолог

ических 

подходов 

в 

производ

стве 

готовых 

лекарстве

нных 

форм. 

Анализ 

инноваци

Уметь 

использ

овать 

литерат

урные и 

иные 

данные 

по 

совреме

нным 

подхода

м к 

создани

ю 

лекарств

енных 

форм 

препара

тов. 

Подход

ами к 

разрабо

тке 

техноло

гии 

произво

дства 

готовых 

лекарст

венных 

форм 

препара

тов. 

Метода

ми 

масшта

бирован

ия и 

Тест по 

теме «ЛФ» 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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онных 

лекарстве

нных 

форм и 

оценка их 

перспект

ивности 

для 

внедрени

я в 

производ

ство. 

Основны

е 

технолог

ические 

подходы 

производ

ства 

готовых 

форм и 

современ

ное 

оборудов

ание, 

используе

мое в 

производ

стве. 

Методы 

оценки 

эффекти

вности 

лекарств

енных 

форм на 

основе 

биофар

мацевти

ческих и 

биологи

ческих 

тестов. 

 

перенос

а 

техноло

гии из 

лаборат

орных 

исследо

ваний 

на 

опытно-

промы

шленно

е и 

промы

шленно

е 

произво

дство. 

 

 

 ПК-10 

 

 

ИДПК-10.-1 

Разрабатывает 

технологическ

ую 

документацию 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств  

 ДЕ4 Основны

е 

процессы 

и 

аппараты 

фармацев

тической 

и 

химическ

ой 

промышл

енности. 

Основны

е 

требован

ия к 

технолог

ическим 

аспектам 

производ

ства 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

Требован

ия 

современ

ных 

законом и 

подзакон

ных актов 

к 

обеспече

ния 

качества 

при 

производ

стве 

лекарстве

Примен

ять 

знания, 

имеющ

ие 

данные 

литерат

уры и 

произво

дственн

ый 

опыт 

при 

создани

и 

планов 

валидац

ии, 

подход

ов к 

валидац

ии 

техноло

гически

х 

процесс

ов. 

Исполь

зовать 

методы 

оценки 

рисков 

в 

техноло

гическо

м 

процесс

е для 

оптими

зации 

Соврем

енными 

подхода

ми 

оценки 

рисков 

техноло

гическо

го 

процесс

а, 

методов 

использ

уемых 

для 

валидац

ии 

отдельн

ых 

операци

й. 

Процед

урой 

разрабо

тки 

валидац

ионного 

плана, 

превали

дацион

ных 

исследо

ваний, 

планов 

ревалид

ации 

процесс

а. 

Контро

ль 

Тест по 

теме 

«Валидаци

я» 
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нных 

средств. 

Правила 

и 

подходы 

в системе 

менеджм

ента 

качества 

на 

производ

стве 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

Процессы 

валидаци

и 

технолог

ии как 

составной 

части 

системы 

надлежа

щей 

производ

ственной 

практики 

и 

обеспече

ния 

воспроиз

водимост

и, 

качества 

и 

стабильн

ости 

производ

ства 

лекарстве

нных 

препарат

ов. 

процесс

а 

валидац

ии на 

основе 

наиболе

е 

пробле

мных 

стадий 

произво

дства и 

техноло

гическо

го 

процесс

а 

произво

дства 

лекарст

венных 

препара

тов. 

 

 

процесс

а 

произво

дства и 

анализ 

данных 

по 

произво

дству 

лекарст

венных 

препара

тов. 

отчетна

я 

докуме

нтация 

ОКК и 

техотде

ла 

предпр

иятия. 

  

 

 

 ПК-10 

 

ИДПК-10.-2 

Осуществляет 

ведение 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

 

 ДЕ-5 Требовани

я 

фармакол

огическог

о 

комитета 

и НЦ 

ЭСМП по 

объему   и 

конкретны

м 

методика

м 

проведени

я 

доклиниче

ского 

изучения 

лекарстве

нных 

препарато

в. 

Норматив

ную 

Пользов

аться 

нормати

вной 

докумен

тацией и 

рекомен

дациями

, 

разрабат

ываемы

ми 

НЦЭСМ 

для 

проведе

ния 

доклини

ческих 

исследо

ваний. 

Разрабат

ывать 

техниче

ское 

Основн

ыми 

требова

ниями к 

проведе

нию 

доклини

ческих и 

клиниче

ских 

исследо

ваний. 

Структу

рой 

формир

ования 

досье на 

препара

т в части 

доклини

ческих и 

клиниче

ских 

исследо

Тест по теме 

«Доклиническ

ие и 

клинические 

исследования» 
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документа

цию по 

обеспечен

ию 

требовани

й 

законодат

ельства 

при 

проведени

и 

исследова

ний на 

лаборатор

ных 

животных. 

Этический 

комитет. 

Порядок 

получения 

разрешени

я на 

проведени

е кл 

инических 

исследова

ний 

лекарстве

нных 

препарато

в. Стадии 

клиническ

ого 

изучения 

лекарстве

нных 

препарато

в. 

Формиров

ание и 

экспертиз

а дизайна 

клиническ

ого 

исследова

ния. 

Получени

е 

разрешени

я на 

клиническ

ое 

изучение, 

монитори

нг кли 

нического 

изучения, 

клиническ

ие базы. 

Правила 

составлен

ия и 

формиров

ания 

отчета о 

клиническ

ом 

исследова

нии. 

задание 

на 

проведе

ние 

доклини

ческих 

исследо

ваний в 

необход

имом и 

достаточ

ном 

объеме 

для 

конкрет

ных 

лекарств

енных 

форм 

препара

тов. 

Формир

овать 

отчеты 

по 

доклини

ческому 

исследо

ванию. 

Анализи

ровать 

дизайн 

клиниче

ского 

исследо

вания и 

проводи

ть 

согласов

ание с 

МЗ РФ. 

 

 

ваний. 

Подхода

ми к 

создани

ю ТЗ на 

проведе

ние 

таких 

исследо

ваний. 
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 ПК-10 

 

ИДПК-10.-3 

Осуществляет 

контроль 

технологическ

ого процесса 

при 

промышленно

м производстве 

лекарственных 

средств 

 

 ДЕ-6 Знать 

основные 

требован

ия 

законодат

ельства и 

админист

ративног

о 

регламен

та при 

разработк

е досье на 

препарат, 

порядке 

его 

представл

ения в 

регулятор

ные 

органы 

(МЗ РФ, 

Евразийс

кую 

комисси

ю). 

Структур

у досье на 

препарат 

и правила 

оформлен

ия 

документ

ации. 

ИД ПК 

10-3 

Пользов

аться 

результа

тами 

экспери

мента, 

доклини

ческого 

и 

клиниче

ского 

изучени

я 

препара

та при 

разрабо

тке 

заявител

ьной 

докумен

тации и 

досье на 

препара

т для 

получен

ия 

регистр

ационно

го 

удостов

ерения 

на 

препара

т. 

ИД ПК-

10-3 

Навыка

ми 

подгото

вки 

отчетов 

по 

фармац

евтичес

кой 

разрабо

тке, 

создани

я 

исходн

ых 

данных 

для 

техноло

гически

х 

инструк

ций, 

формир

ованию 

досье 

на  

препара

т. 

ИД ПК-

10-3 

Тест по теме 

«Регистрация 

препаратов» 

 

2) Оценочные средства для промежуточной аттестации 

2.1. Тестовые задания 

  Выберите один правильный ответ 

1.Структура МЗ РФ, которая занимается разработкой единой политики в подходах к 

регистрации лекарственных препаратов: 

a.отдел информатизации 

*b.научный центр экспертизы средств медицинского применения 

c.фармакологический комитет 

d.управление лекарственного обеспечения 

2.Единый реестр лекарственных средств включает сведения: 

a.совокупность сведений о лекарственных средствах 

b.техническая поддержка для решения задач регистрации ЛС 

*c.сведения о разрешенных к медицинскому применению в РФ лекарственных средствах и 

субстанциях и их производителях 

d.совокупность информационно-технологических и технических средств, 

обеспечивающих информационную поддержку методического и организационно 

обеспечения деятельности участников системы здравоохранения 

3.Валидаиця это: 

a.оценка эффективности процесса производства 

b.оптимизация технологического процесса 

c.совершенствование процесса и операций производства лекарств 

*d.документально оформленное и апробированное свидетельства стабильности 

технологическолго процесса производства лекарств 

4.Цель валидации методик анализа: 
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a.оценка вариабельности методики анализа 

*b.документальное подтверждение точности, прецизионности и специфичности методики 

анализа конкретного препарата 

c.проведение поверочных мероприятий 

d.контроль за работой ОКК 

5.Основные подходы к выбору технологии производства субстанций: 

a.обеспечение совместимости основных технологических операций процесса синтеза 

b.интеграция с существующими процессами 

c.учет патентных решений в области синтеза 

*d.все выше перечисленное  

6.В процессе производства субстанций можно использовать сырье и полупродукты: 

a.любое доступное сырье 

*b.сырье и полупродукты проверенного качества и проверенных производителей 

c.качество сырья не имеет значения 

d.возможна замена любого из составляющих ингредиентов в процессе производства 

7.В процессе производства готовых лекарственных форм можно использовать сырье: 

a.любую субстанцию фармакопейного качества 

*b.субстанцию используемую при формировании досье на препарат 

c.любую зарегистрированную в РФ субстанцию 

d.исходные вещества высокой степени очистки 

8.Вспомогательные вещества в готовых лекарственных формах: 

a.можно использовать любые необходимые вспомогательные ингредиенты 

 b.можно использовать только разрешенные ингредиенты фармакопейного качества 

c.можно использовать высокоочищенные продукты и реактивы 

*d.можно использовать только те ингредиенты и тех производителей, которые включены в 

досье на препарат 

9.Качество производимой субстанции должно соответствовать: 

a.ГФ 14 издания 

b.ГОСТ или ТУ 

c.Требованиям фармакопеи ЕВРАЗЭС 

*d.НД предприятия изготовителя, согласованного с МЗ РФ 

10.Качество производимых лекарственных форм должно соответствовать: 

a.ГОСТ. ТУ 

b.требованиям международной фармакопеи 

c.требованиям фармакопеи ЕВРАЗЭС 

*d.НД на препарат завода-производителя, включенное в досье на препарат, и имеющее 

регистрационное удостоверение регулирующих органов. 

11.К нормативным документам, регламентирующим процессы разработки и 

регистрации ЛС: 

a.приказ МЗСР РФ от 28апреля 2011г № 364-создание проекта ЕГИСЗ; Постановление 

Правительства РФ от 5 мая 2018г № 555 «Положение о ЕГИС в системе здравоохранения» 

b.приказ МЗ РФ №911н –утверждены требования к медицинским информационным 

системам 

c.ФЗ-323 «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» 

*d.ФЗ-61 «Об обращении ЛС» 

12.Какие элементы надлежащих практик необходимо учитывать пр и 

фармацевтической разработке: 

a.все элементы GxP 

b. GPP, GDP 

c.при разработке можно не учитывать требования надлежащих практик 

*d.следует учитывать требования GMP, GLP,GCP.  
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13.При разработке технологии производства ГЛФ является важным моментом 

требования к используемому оборудованию: 

a.не является критическим моментом 

 b.можно использовать любое оборудование 

*c.при разработке технологии производства следует использовать аттестованное и 

квалифицированное оборудование 

d.можно использовать только самое современное оборудование 

14.При разработке НД на препарат является ли необходимым валидировать все 

используемые методы контроля качества: 

a.валидируются все без исключение методы анализа  

b.не требуют валидации методы анализа, проводимые на поверенном оборудовании 

c.по согласованию в фармакопейным комитетом  

*d.все методики не включенные в ГФ 14 

15.Какие препараты сравнения можно использовать при оценке биоэквивалентности 

препарата: 

a.любые используемые в мировой практике 

b.только отечественные 

*c.разрешенные к применению в РФ по согласованию с МЗ РФ 

d.разрешенные в Российской федерации 

16.Клинические исследования можно проводить:  

a.в любых клинических учреждениях 

*b. В утвержденных МЗ РФ центрах, имеющих соответствующую лицензию 

c.только в специализированных научных учреждениях 

d.только в центральных клиниках 

17.Для проведения клинического изучения препарата необходимо: 

a.проведение тестовых исследований на животных 

b.предварительное изучение токсичности на животных 

c.проведение полного комплекса доклинического изучения 

*d.наличие Протокола клинического изучения, согласованного с МЗ РФ и разрешения МЗ 

РФ с перечнем клинических центров 

18.Контрролируется ли процесс клинического изучения препарата: 

*a.независимой мониторинговой структурой, имеющей лицензию 

b.специалистами МЗ РФ 

c.контроль осуществляется спонсором клинического изучения 

d.ответственность лежит на клинических центрах 

19.Результатом каждого этапа клинического изучения является: 

a.протокол  

b.отчет монитора 

c.краткое изложение результатов клинического изучения 

*d.отчет ведущего центра на основе результатов исследования всех клинических баз 

эксперимента 

2.2. Темы реферативных или научно-исследовательских работ 

По желанию обучающегося может быть подготовлен проект, оформленный в виде 

реферативной части и практической (аналитической) части, например: 

1.Составление бизнес-плана производства ЛС; 

2.Структура и номенклатура оборудования для производства капсульного препарата 

Триазавирин; 

3.Технологическая схема и оборудование для производства спрея Триазавирин; 

4.Технологическая схема и оборудование для производства инъекционного 

препарата в пластиковых ампулах. 
5.Технология производства ТТС Триазавирина на основе Тизоля и силативита. 
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6.Разработка технологии синтеза лекарственного препарата Тизамид. 

7.Разработка технологии синтеза препарата Дротаверина гидрохлорид. 

8.Разработка технологии производства препарата Декамевит. 

9.Разработка технологии производства лиофилизированного препарата на основе 

цикламена. 

10.Разработка технологии получения стандартного образца примеси фурацилина. 

 

2.3. Контрольные вопросы для самостоятельной подготовки 

-Раскройте основной смыл понятия фармацевтическая разработка. 

-Какие критерии являются ключевыми при выборе технологии производства субстанций 

лекарственных средств. 

-Валидация технологического пройесса. Виды валидации, процедура. 

-Предмет и задачи валидации.  

-Разработка валидационного плана. Виды валидационных планов. 

-Квалификация и аттестация оборудования. Правила, подходы. 

-Квалификация помещений. 

-Квалификация монтажа оборудования. Порядок проведения и документация процедуры. 

-Какие факторы необходимо учитывать при составлении техзадания на разработку готовой 

лекарственной формы. 

-Инновационные лекарственные формы. Перспективы их применения. 

-Особенности разработки инъекционных препаратов. 

-Какими нормативными и правовыми актами регулируется процесс формированиядосье на 

препарат?  

-Гармонизация законодательных актов ЕВРАЗЭС. 

-Какие задачи решает МЗ РФ при реализации системы регистрации лекарственных 

препаратов? 

-Основные направления информационных технологий в разработке лекарственных 

препаратов. 

-Какие функции выполняет справочно-информационный центр по лекарственным 

средствам в процессе фармразработки? 

-Структура доклинического изучения новых препаратов. 

-Требования надлежащих практик при изучении препаратов на животных.  

-Каким образом обеспечивается воспроизводимость результатов биологических 

исследований в доклинике?  

-Какой объем доклинических исследований необходим для готовых лекарственных форм. 

-Современные подходы к стандартизации ЛФ. 

 -Какие требования существуют  к препаратам сравнения для анализа в ГЛФ. 

-Стандартные образцы. Законодательство о стандартных образцах. 

-Основные требования к содержанию НД на субстанцию препарата. 

-Перечислите основные требования, условия и этапностьформирования досье на препарат. 

  

3. Технологии оценивания 

По окончании изучения дисциплины «Фармацевтическая разработка» предусмотрен 

зачет в 8 семестре. 

Цель промежуточной аттестации – оценить степень освоения обучающимися 

дисциплины «Фармацевтическая разработка» в соответствии с требованиями федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования (ФГОС ВО) (уровень 

специалитета) 33.05.01 Фармация. 

Промежуточная аттестация обучающихся проводится в соответствии с 

разработанной балльно-рейтинговой системой оценивания учебных достижений студентов 

на принципах учета кумулятивного результата учебной работы студента в семестре. 

Студент допускается до зачета, если его рейтинг в семестре по дисциплине составил 40 и 
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более рейтинговых баллов (максимально - 60 баллов). Максимальная сумма рейтинговых 

баллов по итогам итогового контроля (зачета) знаний и умений составляет 100 рейтинговых 

баллов. Максимальный рейтинг при сдаче зачета обучающимся составляет 20 рейтинговых 

баллов. 

Результатом освоения дисциплины является формирование следующих компетенций: 

ОПК-6 – Способен использовать современные информационные технологии при решении 

задач профессиональной деятельности, соблюдая требования информационной 

безопасности 

ПК-10 - Способен принимать участие в выборе, обосновании оптимального 

технологического процесса и его проведении при производстве лекарственных средств 

для медицинского применения 

 

 

4.Показатели и критерии оценки 

Критерии оценки этапа тестирования: 

Результат оценивается как «зачтено» или «не зачтено», знания по дисциплине 

засчитываются, если есть положительный ответ на 70% и более тестовых заданий по данной 

дисциплине. 

1. Положительный ответ на менее чем 70% тестовых заданий свидетельствует о 

не сформированности компетенций по дисциплине. 

2. Положительный ответ на 70– 79% тестовых заданий свидетельствует о 

низком уровне сформированности компетенций по дисциплине. 

3. Положительный ответ на 80– 89% тестовых заданий свидетельствует о 

среднем уровне сформированности компетенций по дисциплине. 

4. Положительный ответ на 90–100% тестовых заданий свидетельствует о 

высоком уровне сформированности компетенций по дисциплине. 

71-79% правильных ответов – удовлетворительно. 

80-89% правильных ответов – хорошо. 

90% и выше – отлично. 

Критерии оценки реферативной/ учебно-исследовательской (научно-

исследовательской) работы: 

3 балла 4 балла 5 баллов 

Содержание 

реферативной/ 

учебно-

исследовательской 

(научно-

исследовательской) 

работы отражено не 

полностью, 

докладчик 

ориентируется в 

материале с 

затруднениями, 

ответы на вопросы 

обучающихся и 

преподавателя не 

полные. 

Содержание реферативной/ 

учебно-исследовательской 

(научно-исследовательской) 

работы отражено не 

полностью. Материал 

сообщения зачитывается с 

использованием доп. 

источников или с 

использованием тезисов, 

работа с аудиторией (вопрос-

ответ) – активна, ответы на 

вопросы преподавателя не 

полные, в материале темы 

ориентируется с небольшими 

затруднениями. 

Содержание реферативной/ 

учебно-исследовательской 

(научно-исследовательской) 

работы отражено полностью. 

Материал сообщения 

зачитывается без 

использования 

дополнительных источников 

или редкое использование 

тезисов, работа с аудиторией 

(вопрос-ответ) – активна, 

ответы на вопросы 

преподавателя полные, в 

материале темы 

ориентируется хорошо, 

быстро. 

 


