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Фонд оценочных средств по дисциплине «Основы фармацевтического права» разработан в 

соответствии с требованиями федерального государственного образовательного стандарта 

высшего образования по специальности 33.08.02 Управление и экономика фармации (уровень 

подготовки кадров высшей квалификации), утвержденного приказом Минобрнауки России от 

27.08.2014 г. № 1143,  и с учетом требований  профессионального стандарта «Специалист в 

области управления фармацевтической деятельностью», утвержденного приказом Минтруда 

России от 22 мая 2017г № 428н. 

 

 

Информация о разработчиках фонда оценочных средств: 

ФИО Должность Уч. 

степень 

Уч. 

звание 

Андрианова Галина 

Николаевна 

Заведующий кафедрой управления и 

экономики фармации, фармакогнозии 

д.фарм.н. профессор 

Мельникова Ольга 

Александровна 

профессор кафедры управления и 

экономики фармации, фармакогнозии 

д.фарм.н. доцент 

Каримова Алиса 

Алексеевна 

ассистент кафедры управления и экономики 

фармации, фармакогнозии 

к.фарм.н. - 

 

 

Фонд оценочных средств одобрен представителями профессионального и академического 

сообщества. Рецензент:  

- начальник отдела подготовки кадров высшей квалификации и развития карьеры, доцент 

кафедры фармацевтических дисциплин ФГБОУ ВО ТюмГМУ Минздрава России, к.фарм.н., 

доцент Викулова К.А.  

 

 

Фонд оценочных средств обсужден и одобрен  

- на заседании кафедры управления и экономики фармации, фармакогнозии (протокол №7 от 

«15» апреля 2023 г.) 

- методической комиссией специальностей ординатуры (протокол №5 от «10» мая 2023 г.) 
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1. Кодификатор 
Структурированный перечень объектов оценивания – знаний, умений, навыков, 

учитывающий требования ФГОС и ПС, представлен в таблице:  

Дидактическая 

единица (ДЕ)  

 

Контролируемые ЗУН, направленные на формирование  

УК и ПК 

Знать Уметь Владеть УК; ПК; Трудовые 

функции 

ПС 

ДЕ 

1 

Общая  

характеристика  

законодательств

а   об  

организационно-

правовых   

формах  

осуществления   

фармацевтическ

ой    

деятельности 

-

федерально

е 

законодател

ьство «Об 

охране 

здоровья 

граждан»; 

 -порядок 

финансиров

ания 

здравоохран

ения; 

 -виды 

медицинско

й и 

фармацевти

ческой  

помощи; 

 -порядок 

получения 

лицензии на 

фармацевти

ческую 

деятельност

ь и допуск 

фарм. 

специалисто

в; 

 -понятие 

фармацевти

ческого  

права,  

структура 

правоотнош

ений; 

-

правонаруш

ение и 

юридическа

я 

ответственн

ость, виды 

правонаруш

-применять 

законодательн

ые нормы к 

решению 

практических 

задач; 

-уметь 

организовать 

работу аптеки 

на основе 

соблюдения 

лицензионных 

требований; 

-правовая 

ответственност

ь 

юридического 

лица за 

нарушения 

требований 61-

ФЗ; 

-навыками 

руководства 

и контроля за 

фармацевтич

еской 

деятельность

ю на 

законодатель

ной основе; 

  

УК-1,  

УК-2,  

ПК-5 

 

 

 

 

 

Планиров

ание 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии   

Код 

А/01.7 

 

Управлен

ие 

качеством 

результат

ов 

текущей 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии 

Код 

А/04.7 
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ений в 

фармации. 

ДЕ 

2 

Правовое 

положение 

государственны

х, 

муниципальных 

и  частных 

фармацевтическ

их   организаций 

-правовое 

положение 

бюджетных 

фармацевти

ческих  

организаци

й;  -

правовое  

положение    

аптечных  

организаци

й 

различных 

организацио

нно-

правовых 

форм 

собственнос

ти;  

-реализация 

принципов 

государстве

нно-

частного 

партнерства 

в фармации; 

 

 

 

-уметь 

разбираться в 

организационн

о-правовой 

структуре 

аптечных 

сетей, 

функционирую

щих в регионе; 

-уметь 

формировать 

учредительные 

документы 

фармацевтичес

кого 

предприятия 

разной формы 

собственности; 

-уметь 

обосновать 

перечень 

планируемых 

функций и 

видов 

фармацевтичес

кой 

деятельности 

для 

юридического 

лица. 

-владеть 

навыками 

формировани

я пакета 

документов 

для открытия 

аптечной 

организации, 

порядок их 

предоставлен

ия и 

утверждения; 

-утверждать 

Устав 

аптечной 

организации, 

разрабатыват

ь  и 

принимать 

коллективны

йдоговор; 

-владеть 

навыками 

ведения 

документооб

орота по 

трудовому 

праву; 

 

 

 

УК-1, 

УК-2,  

ПК-5 

Организац

ия 

ресурсног

о 

обеспечен

ия 

фармацевт

ической 

организац

ии 

Код 

А/02.7 

 

 

Планиров

ание 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии   

Код 

А/01.7 

 

ДЕ 

3 

Права  граждан 

в  сфере  охраны  

здоровья.  

Права  и  

обязанности   

фармацевтическ

их  работников. 

- понятие и 

виды прав 

пациента, 

социальные 

права и 

гарантии,  

права 

различных 

категорий 

граждан  

при  

оказании  

фармацевти

ческой   

помощи.  

-льготы, 

предусмотр

енные в 

сфере 

охраны 

-уметь 

соблюдать 

требования 

законодательст

ва о 

соблюдении 

системы 

государственн

ых гарантий в 

области 

лекарственного 

обеспечения 

граждан; 

-уметь 

соблюдать 

коммуникатив

ные отношения 

с пациентским 

сообществом 

при решении 

-владеть 

навыками 

гарантирован

ного, 

качественног

о  и 

безопасного 

лекарственно

го 

обеспечения 

пациентов; 

-

контролирова

ть 

соблюдение 

стандартных 

операционны

х процедур 

при отпуске 

ЛП; 

УК-1,  

УК-2,                 

ПК-5 

Планиров

ание 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии   

Код 

А/01.7 

 

Управлен

ие 

качеством 

результат

ов 

текущей 

деятельно

сти 

фармацевт
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здоровья.   

 -знать 

законодател

ьство об 

ограничени

и 

деятельност

и 

фармацевти

ческих  

работников; 

вопросов 

предоставлени

я 

лекарственных 

препаратов; 

-уметь 

организовать 

повышение 

квалификации 

специалистам 

аптеки; 

-обучать 

специалистов в 

системе НМО. 

-

осуществлять 

руководство 

работой 

персонала на 

основе 

выполнения 

нормативных 

актов и 

правовых 

норм 

фармацевтич

еской 

деятельности; 

ической 

организац

ии 

Код 

А/04.7 

 

Организац

ия работы 

персонала 

фармацевт

ической 

организац

ии 

Код  

А/03.7 

 

ДЕ 

4 

Медицинское  

страхование 

граждан. 

Принципы 

лекарственного  

страхования 

-субъекты 

медицинско

го 

страхования

. -фонды 

обязательно

го 

медицинско

го 

страхования

; -права и 

обязанности 

страховател

я, 

-функции 

страховой 

медицинско

й 

организаци

и; -расчет 

тарифов и 

порядок 

уплаты 

страховых 

взносов;  

-

ответственн

ость в 

системе 

медицинско

го 

страхования

; - основы 

лекарственн

ого 

возмещения

. 

-уметь 

определить 

конкретные 

обязательства 

за организацию 

и 

предоставлени

е услуг 

лекарственного 

обеспечения 

пациентам; 

-роль аптеки в 

системе 

медицинского 

страхования; 

-клинико-

экономический 

анализ для 

определения 

гарантий 

предоставленн

ых услуг 

пациенту; 

-применять 

методики 

системы 

лекарственного 

страхования 

для конкретной 

группы ЛП; 

-навыки 

руководства 

больничной 

аптекой при 

выполнении 

страховых 

обязательств 

за услуги 

лекарственно

го 

обеспечения; 

-владеть 

принципами 

лекарственно

го 

возмещения 

на основе 

анализа 

терапевтичес

кой и 

биологическо

й 

эквивалентно

сти 

лекарственны

х препаратов  

в на примере 

сердечно-

сосудистых 

препаратов; 

 

 

УК-1, 

УК-2,      

ПК-5 

Планиров

ание 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии   

Код 

А/01.7 

 

Управлен

ие 

финансов

о-

экономиче

ской 

деятельно

стью 

фармацевт

ической 

организац

ии 

Код 

А/06.7 
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ДЕ 

5 

Контроль  

качества   

фармацевтическ

ой  помощи. 

Фармацевтическ

ая  экспертиза. 

Плановые и 

внеплановые 

проверки аптек. 

- правовое 

регулирован

ие вопросов 

проведения 

экспертизы 

качества  

фармацевти

ческой  

помощи; 

 -правовая 

основа для 

обоснованн

ости 

проведения 

проверок в 

аптеке. 

-уметь 

планировать и 

проводить 

аудиты по 

фармацевтичес

кой 

деятельности 

на уровне 

аптечной 

организации; 

-разбираться в 

функциях 

надзорных и 

контролирующ

их органов по 

вопросам 

надлежащей 

аптечной 

практики. 

-навыками 

проведения 

контрольных 

мероприятий 

по 

выполнению 

лицензионны

х  требований 

и контроля 

качества 

лекарственны

х средств; 

-владение 

процедурой 

контроля 

требований 

надлежащих 

фармацевтич

еских 

практик. 

УК-1,  

УК-2,  

ПК-5 

Планиров

ание 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии   

Код 

А/01.7 

Управлен

ие 

качеством 

результат

ов 

текущей 

деятельно

сти 

фармацевт

ической 

организац

ии 

Код 

А/04.7 

 

 

 

2. Аттестационные материалы  

Для аттестации обучающихся созданы фонды оценочных средств, включающие типовые 

задания, тесты и методы контроля, позволяющие оценить знания, умения и уровень 

приобретенных компетенций. Фонды оценочных средств адекватны требованиям ФГОС ВО, 

соответствуют целям и задачам ОП ординатуры и её учебному плану. Они призваны 

обеспечивать оценку качества универсальных и профессиональных компетенций, 

приобретаемых обучающимися. 

Для текущей аттестации по дисциплине используются тесты, ситуационные задачи, 

теоретические вопросы для собеседования с ординатором. Изучение дисциплины во 2 семестре 

заканчивается зачетом, который проводится в форме собеседования по билетам. 

 

2.2. Перечень вопросов для самоподготовки ординатора 

1. Современное состояние здравоохранения в Российской Федерации и пути его 

развития. 

2. Условия финансирования здравоохранения.  

3. Виды медицинской и фармацевтической  помощи.  

4. Лицензирование фармацевтических   организаций.   

5. Понятие фармацевтического  права,  структура правоотношения 

6. Правонарушение и юридическая ответственность, виды правонарушений.  

7. Правовое положение бюджетных фармацевтических  организаций 

8. Правовое  положение  частной  аптечной  организации.  

9. Реализация принципов государственно-частного партнерства в фармации  

10. Понятие и виды прав пациента,  социальные права и гарантии,  права различных 

категорий граждан  при  оказании  медицинской  и фармацевтической   помощи.  

11. Льготы, предусмотренные в сфере охраны здоровья.    

12. Права медицинских и  фармацевтических  работников.  
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13. Юридическая ответственность за разглашение сведений, отнесённых к медицинской 

тайне.  

14. Презумпция невиновности и врачебная тайна, их соотношение.  

15. Субъекты медицинского страхования.  

16. Фонды обязательного медицинского страхования.  

17. Права и обязанности страхователя, страховой медицинской организации и 

медицинского учреждения.  

18. Порядок уплаты страховых взносов.  

19. Ответственность в системе медицинского страхования РФ.  

20. Основы лекарственного страхования. 

21. Понятие и характеристика гражданско-правовых отношений.   

22. Государственный  контракт  на  закупку  товаров.  

23. Основания наступления уголовной ответственности, обоснованный риск,  виды 

уголовно-наказуемых деяний медицинских работников,  юридическая классификация степени 

тяжести вреда, причиненного здоровью.  

24. Нормативное регулирование работы с  наркотическими  средствами  и  

психотропными  веществами. 

25. Особенности  лекарственного   обеспечения пациентов при  оказании  

психиатрической  помощи 

26. Особенности  лекарственного   обеспечения  ВИЧ-инфицированных. 

27. Правовое регулирование противоэпидемических и санитарных мероприятий 

28. Иммунопрофилактика инфекционных болезней,  юридические  вопросы  

обеспечения  вакцинами.  

29. Правовое регулирование вопросов проведения экспертизы качества  

фармацевтической  помощи.  

30. Правовая основа для обоснованности проведения проверок в аптеке. 

 

Пример структуры билета для проведения собеседования 

1. Виды медицинской и фармацевтической  помощи.  

2. Субъекты медицинского страхования.  

3. Особенности  лекарственного   обеспечения  ВИЧ-инфицированных. 

 

3.Технологии и критерии оценивания  

Для текущей аттестации по дисциплине используются тесты, ситуационные задачи, 

теоретические вопросы для собеседования с ординатором. Изучение дисциплины во 2 семестре 

заканчивается зачетом, который проводится в форме собеседования по билетам. Отчетной 

документацией ординатора является дневник, в котором он фиксирует характер и объем 

выполненной работы, темы зачетных занятий и отметки о сдаче зачетов и контролей. В 

дневнике указываются прочитанные и зареферированные монографии, журнальные статьи, 

методические указания и рекомендации, приказы, нормативные и законодательные документы. 

Основные достигнутые ординатором результаты отражаются в портфолио, который ведется в 

электронном/печатном виде и представляется на государственную итоговую аттестацию. 

 

Критерии оценки результатов собеседования по билетам:  

«Отлично» - ординатор демонстрирует умение анализировать информацию, грамотно 

использует профессиональную терминологию, устанавливает причинно-следственные связи и 

уверенно аргументирует собственную точку зрения, подкрепляя ее как теоретическими, так и 

прикладными знаниями.    

«Хорошо» – то же самое, но при наличии незначительных ошибок при ответе на один 

или два вопроса билета.  

«Удовлетворительно» – ординатор допускает ошибки при использовании 

профессиональной терминологии, собственную точку зрения не аргументирует, но на 

наводящие вопросы преподавателя дает корректный ответ. 
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«Неудовлетворительно» – ординатор некорректно использует терминологию, дает 

неверные ответы на поставленные вопросы, на наводящие вопросы преподавателя дает 

некорректные ответы, не видит собственных ошибок. 

 

Критерии оценки реферативной/учебно-исследовательской работы/ учебного проекта: 

Кол-во 

баллов 
3 балла 4 балла 5 баллов 

К
р

и
т
ер

и
и

 о
ц

ен
к

и
 

Содержание 

реферативной 

работы отражено 

не полностью, 

докладчик 

ориентируется в 

материале с 

затруднениями, 

ответы на 

вопросы 

студентов и 

преподавателя не 

полные. 

Содержание реферативной 

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 

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. 

 

 «Итоговая оценка» является производной из нескольких оценок, полученных ординатором за 

разные виды деятельности. По итогам положительной аттестации ординатору выставляется 

зачёт.  


