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1. Кодификатор 
Структурированный перечень объектов оценивания – знаний, умений, навыков, учитывающий требования ФГОС, представлен в таблице. 

Катего-

рия 

(группа) 

компе-

тенций  

Код и 

наиме-

нова-

ние 

компе-

тенций 

Код и на-

именова-

ние инди-

катора дос-

тижения 

компетен-

ции  

Индекс 

трудо-

вой 

функ-

ции 

Дидактическая 

единица  

Контролируемые ЗУН, направленные на формирование универсальных, общепрофессиональных и 

профессиональных компетенций 

    Знания Умения Навыки 

Органи-

зацион-

но-

управ-

ленч ес-

кая дея-

тель-

ность 
 
Научные 

исследо-

вания 
 

 
Управле-

ние ин-

новация-

ми 

ОПК-2. 

Спосо-

бен к 

органи-

зации 

взаи-

модей-

ствия 

произ-

води-

телей 

лекар-

ствен-

ных 

средств

, науч-

ных 

органи-

заций с 

феде-

раль-

ными 

орга-

нами 

испол-

нитель-

ИД-1ОПК-

2. Может 

выстраи-

вать дело-

вые отно-

шения, ор-

ганизовы-

вать и вес-

ти пере-

писку с 

уполномо-

ченными 

федераль-

ными ор-

ганами ис-

полнитель-

ной власти 

и органами 

исполни-

тельной 

власти 

субъектов 

Российской 

Федерации 

в сфере 

обращения 

02.016/ 

C/02.7 
02.010/ 

D/01.7 
D/02.7 
D/01.7 

ДЕ 1 Требова-

ния к 

разра-

ботке 

субстан-

ций ле-

карст-

венных 

средств. 

 

 

 Требования к разработке и опти-

мизации лабораторной технологии 

синтеза субстанций. Разработка 

опытно-промышленной техноло-

гии и выдача исходных данных 

для подбора оборудования, инжи-

ниринговых расчетов и проекти-

рования промышленной техноло-

гии и линий синтеза. Разработка 

технологической и аппаратурной 

схемы, оптимизация процесса. Оп-

ределение подходов к безопасно-

сти процесса производства, эколо-

гической безопасности производ-

ства. Создание технологии и схе-

мы утилизации отходов производ-

ства и выбросов в атмосферу, ре-

генерации растворителей и иных 

вспомогательных материалов. Вы-

бор аппаратурной схемы основно-

го и вспомогательного производ-

ства, подбор и оснащение процес-

са контрольно-измерительной тех-

никой и регулирующей аппарату-

рой. Квалификация оборудования. 
Разработка особых требований к 

 Уметь составлять лабораторную 

и опытно-промышленную техно-

логическую документацию, ла-

бораторный регламент и ОПР. 

Уметь подготовить и использо-

вать исходные данные для разра-

ботки технологической и аппара-

турной схемы, подбора оборудо-

вания, инжиниринговых расчетов 

и проектирования промышлен-

ной технологии с учетом прин-

ципов безопасности жизнедея-

тельности. Выбрать оптималь-

ную аппаратурную схему основ-

ного и вспомогательного произ-

водства, контрольно-

измерительную и регулирующую 

аппаратуру. Разрабатывать осо-

бые требования к субстанции и 

ее контролю 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

 Навыками организации 

разработки и оптимиза-

ции лабораторной и 

опытно-промышленной 

технологии синтеза суб-

станций; подбора обору-

дования, инжиниринго-

вых расчетов и проекти-

рования промышленной 

технологии и линий син-

теза, подбора схемы тех-

нологического оборудо-

вания основного и вспо-

могательного производ-

ства, КИП.  

 Разработкой специфика-

ции субстанции и НД 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 



тель-

ной 

власти  
и орга-

нами 

испол-

нитель-

тель-

ной 

власти 

субъек-

тов 

Россий-

сий-

ской 

Феде-

рации, 

осуще-

ствляю

щими 

полно-

мочия в 

сфере 

обра-

щения 

лекар-

ствен-

ных 

средств  
ОПК-3. 

Спосо-

бен 

прово-

дить и 

органи-

зовы-

лекарст-

венных 

средств. 

ИД-2ОПК-

2. Приме-

няет ин-

формаци-

онно-

коммуни-

кационные 

техноло-

гии, поис-

ка, обра-

ботки, пе-

редачи ин-

формации 

в сфере 

обращения 

лекарст-

венных 

средств для 

оператив-

ного взаи-

модействия 

с органами 

исполни-

тельной 

власти и 

предостав-

ления све-

дений по 

контролю 

качества 

(Фармако-

надзор). 
ИД-3ОПК 

субстанции, ее контролю, создание 

спецификации и НД. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

 ДЕ 2 Требова-

ния и 

особен-

ности 

разра-

ботки 

различ-

ных ле-

карст-

венных 

форм. 

 

 

  Выбор и определение оптималь-

ной лекарственной формы созда-

ваемого препарата. Подбор ингре-

диентов лекарственной формы, 

создание доступной и воспроизво-

димой технологии производства 

готовой лекарственной формы 

препарата. Оценка эффективности 

лекарственной формы методами 

биофармации, оценка свойств пре-

парата и определение сохранности 

в течение оптимального срока 

годности лекарственной формы. 

Выбор первичной и вторичной 

упаковки, определение пригодно-

сти упаковки для обеспечения со-

хранности ЛФ на всем сроке год-

ности. Разработка промышленной 

технологии производства, выбор 

производственной линии, отработ-

ка технологии и определение кри-

тических точек производства. Раз-

работка плана превалидации про-

цесса, оценка воспроизводимости 

технологии, определение кон-

трольных точек производства, вы-

бросов и отходов производства. 

Разработка технологического рег-

ламента.  
Разработка и валидация методов 

анализа ГЛФ, создание НД на ГЛФ 

и определение соответствия каче-

 Учитывать фармацевтические 

факторы, влияющие на биологи-

ческую доступность ЛС; опреде-

лять свойства препарата и рас-

считывать эффективность ЛС. 

Формировать вид оптимальной 

упаковки с учетом всех требова-

ний. Осуществлять выбор произ-

водственной линии, выявлять 

критические точки производства. 

Разрабатывать превалидацион-

ные планы, технологический 

регламент, методы анализа ГЛФ 

и определения соответствия ка-

чества ЛС, НД на ГЛФ 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Навыками определения 

свойств, оптимальной 

лекарственной формы 

нового ЛС и ее эффек-

тивности, подбора вспо-

могательных веществ. 

Нормами и правилами 

упаковки ЛС. Правилами 

разработки технологиче-

ских регламентов, прева-

лидационных планов. 

Методами оценки рисков 

технологических процес-

сов, определения и мони-

торинга критических па-

раметров в технологии 

получения лекарственных 

средств. Методами анали-

за ЛС и ГЛФ 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

  



вать 

науч-

ные 

иссле-

дова-

ния в 

облас-

ти об-

раще-

ния 

лекар-

ствен-

ных 

средств  
ОПК-4 

Спосо-

бен к 

анали-

зу, сис-

темати-

зации и 

пред-

ставле-

нию 

данных 

науч-

ных 

иссле-

дова-

ний в 

облас-

ти об-

раще-

ния 

лекар-

ствен-

– 2. Осу-

ществляет 

подготовку 

пакета до-

кументов к 

лицензиро-

ванию 

производ-

ства лекар-

ственных 

средств. 

ИД-4ОПК-

2. Разраба-

тывает 

систему 

менедж-

мента ка-

чества 

производ-

ства лекар-

ственных 

средств 

согласно 

регулятор-

ным (ли-

цензион-

ным) тре-

бованиям, 

установ-

ленным в 

сфере об-

ращение 

лекарст-

венных 

средств. 
ИД-5 ОПК-

ства ЛФ 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 
 ДЕ 3 Трансфер 

техноло-

гий. 

Масшта-

бирова-

ние про-

цессов. 

 

Понятие переноса технологии от 

лабораторной технологии, через 

отработку в укрупненных услови-

ях опытно-промышленного произ-

водства до реализации в промыш-

ленных условиях. Этапы трансфе-

ра, инжиниринговые расчеты и 

исследования, выбор оптимально-

го оборудования и оптимизации 

технологии. Масштабирование 

технологических процессов. Вы-

бор оборудования. Возможности и 

особенности процесса масштаби-

рования технологических процес-

сов 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Уметь организовать и управ-

лять трансфером технологий, 

определять критерии его ус-

пешности; оценивать его пра-

вовые и экономические по-

следствия; формировать груп-

пу (команду) проекта по 

трансферу; квалифицировать 

оборудование, инженерные 

системы, оптимизировать тех-

нологию, минимизировать 

риски для качества 
 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-

5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Процедурой передачи тех-

нологического процесса 

вместе с документацией от 

разработчика к производите-

лю, разработки протокола 

трансфера; анализом и оцен-

кой рисков, в т.ч. потенци-

альных нормативных расхо-

ждений. 
 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

 ДЕ 4 Валида-

ция тех-

нологи-

ческих 

процес-

сов на 

стадии 

разра-

ботки и 

трансфе-

ра техно-

логий.  

 

 

Понятие валидация технологиче-

ского процесса. Оценка критиче-

ских точек производства. Разра-

ботка валидационных планов. 

Превалидация. Валидация техно-

логического процесса. Периодиче-

ские ревалидации. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Оценивать критические точки 

производства. Разрабатывать 

превалидационные планы, 
ревалидационные планы и 

проводить процесс ревалида-

ции. Составлять валидацион-

ный мастер-план для всего 

проекта трансфера техноло-

гий, проводить анализ расхо-

ждений. Регламентировать 

взаимодействия и ответствен-

ность на различных этапах 

трансфера 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-

5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Навыками подготовки доку-

ментации о ЛС и технологи-

ческих процессах, составле-

ния валидационных отчетов, 

отчетов о трансфере техно-

логии, протокола трансфера; 

анализа технологических 

операций и технологических 

процессов с точки зрения 

оценки рисков и выбора 

критических стадий произ-

водства. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

  ДЕ 5 Описа- Этапы разработки и описания тех- Разрабатывать лабораторные, Анализировать технологиче-



ных 

средств 
ОПК-5 

Спосо-

бен к 

приме-

нению 

мето-

дов 

управ-

ления 

инно-

ваци-

онны-

ми про-

про-

цесса-

ми в 

облас-

ти об-

раще-

ния 

лекар-

ствен-

ных 

средств 

профес

фессио

сио-

наль-

ными: 
ПК-2 

Спосо-

бен к 

управ-

лению 

2. Испол-

няет дейст-

вующий 

порядок 

отзыва с 

рынка и 

уничтоже-

ния фаль-

сифициро-

ванных, 

контра-

фактных и 

недоброка-

чествен-

ных лекар-

ственных 

средств. 
ИД-1ОПК-

3. Разраба-

тывает 

проекты 

научной 

направлен-

ности вне-

дрения но-

вых техно-

логий про-

изводства 

лекарст-

венных 

средств, 

оптимиза-

ции техно-

логических 

циклов, 

обоснова-

ние тех-

нологи-

ческого 

процесса 

при раз-

работке. 

 

 

нологического процесса. Отчет о 

разработке продукта/процесса 

(ICH Q8(R2). Подготовка регист-

рационного досье для регистрации 

препарата. Перенос технологии с 

разработки в производство. Про-

изводство продукции в промыш-

ленном масштабе при выпуске ле-

карства на рынок. Виды докумен-

тации (регламенты), стандартные 

операционные процедуры, инст-

рукции и т.д. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

опытно-промышленные рег-

ламенты производства; разра-

батывать СОП, инструкции по 

производству, готовить отче-

ты о проведенных контроль-

ных операциях 

ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-

5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 

ские операции и технологи-

ческие процессы с точки 

зрения оценки рисков и вы-

бора критических стадий 

производства. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 
 

  ДЕ 6 Докли-

нические 

и клини-

ческие 

исследо-

вания в 

фарма-

цевтиче-

ской раз-

работке. 

 

 

Требования к безопасности, эф-

фективности лекарственных пре-

паратов. Требования к проведению 

доклинических исследований. 

Объем и виды доклинического 

изучения лекарственных препара-

тов в зависимости от вида ЛФ и 

длительности применения. Отчет о 

доклиническом изучении препара-

та. Подготовка дизайна клиниче-

ских исследований, этапы клини-

ческого изучения препаратов. По-

рядок разработки, утверждения, 

проведения и получения результа-

тов. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-5; 

ПК-2, ПК-3, ПК-4 

Уметь формировать требова-

ния к объему и уровню док-

линического изучения препа-

рата в соответствии с норма-

тивными документами. 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, ОПК-

5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 
 

Навыками организации про-

ведения доклинических и 

клинических исследований 

препарата; Навыками подго-

товки образцов препарата 

для проведения доклиниче-

ских и клинических иссле-

дований 
 
ОПК-2, ОПК-3, ОПК-4, 

ОПК-5; ПК-2, ПК-3, ПК-4 
 



рабо-

тами 

фарма-

цевти-

ческой 

систе-

мы ка-

чества 

произ-

водства 

лекар-

ствен-

ных 

средств 
ПК-3 

Руко-

водство 

рабо-

тами по 

госу-

дарст-

венной 

регист-

рации и 

постре-

гистра-

цион-

ному 

мони-

торин-

гу ле-

карст-

венных 

препа-

ратов 
ПК-4 

ния состава 

разрабаты-

ваемых 

лекарст-

венных 

форм. 

ИД-2 ОПК-

3.Осущест

вляет по-

иск, отбор, 

анализ ре-

левантной, 

научно-

медицин-

ской, фар-

мацевтиче-

ской и ре-

гуляторной 

информа-

ции, патен-

тов для 

решения 

профес-

сиональ-

ных задач, 

посвящен-

ных разра-

ботке и 

исследова-

ниям ле-

карствен-

ных 

средств, 

государст-

венной ре-

гистрации 



Спосо-

бен к 

управ-

лению 

про-

цесса-

ми 

произ-

водства 

лекар-

ствен-

ных 

средств 
 

лекарст-

венных 

средств. 

ИД-3ОПК-

3. Владеет 

методами 

планиро-

вания экс-

перимента, 

применяет 

математи-

ческие и 

статисти-

ческие ме-

тоды при 

оценке ре-

зультатов 

испытаний 

технологи-

ческих 

процессов, 

результа-

тов науч-

ного ис-

следова-

ния. 

ИД-4ОПК-

3. Владеет 

технологи-

ей элек-

тронного 

докумен-

тооборота 

при управ-

лении на-

учно-



технологи-

ческим 

проектами.   

ИД-5ОПК-

3. Владеет 

информа-

ционно-

коммуни-

кационны-

ми ресур-

сами для 

поиска 

данных о 

конкурент-

ном со-

стоянии 

фармацев-

тического 

рынка, ра-

циональ-

ном ис-

пользова-

нии лекар-

ственных 

средств. 

ИД-6 ОПК-

3. Может 

редактиро-

вать науч-

ные тексты 

профес-

сионально-

го содер-

жания в 

области 

эффектив-



ности, 

безопасно-

сти и каче-

ства лекар-

ственных 

средств. 
ИД-1ОПК-

4. Анали-

зирует на-

учные ста-

тьи и дело-

вые тексты 

профес-

сионально-

го содер-

жания в 

области 

обращения 

лекарст-

венных 

средств. 

ИД-2ОПК-

4. Анали-

зирует ре-

зультаты 

исследова-

ний и экс-

перимен-

тальных 

работ по 

разработке 

лекарст-

венных 

средств 

(фармацев-

тическая 



разработка, 

доклини-

ческие и 

клиниче-

ские ис-

следова-

ния) с уче-

том жиз-

ненного 

цикла. 

ИД-3ОПК-

4. Обобща-

ет и анали-

зирует 

ошибки и 

отклонения 

от требо-

ваний, ис-

пользуе-

мых в 

фармацев-

тической 

отрасли. 

ИД-4ОПК-

4. Обосно-

вывает 

примене-

ние валид-

ных мето-

дик для 

обработки 

результа-

тов науч-

ного ис-

следова-

ния. 



ИД-5ОПК-

4. Обосно-

вывает ре-

шение о 

необходи-

мости вне-

сения из-

менений в 

регистра-

ционное 

досье на 

лекарст-

венный 

препарат., 
ИД-1ОПК-

5. Участву-

ет в разра-

ботке и 

проведе-

нии все-

сторонней 

оценки ин-

новацион-

ного про-

екта. 

ИД-2ОПК 

– 5. Пла-

нирует и 

реализует 

инноваци-

онные про-

екты в об-

ласти про-

изводства 

новых ле-

карствен-



ных 

средств, 

расшире-

ния произ-

водства 

лекарст-

венных 

средств 

или рекон-

струкции. 

ИД-3ОПК-

5. Прово-

дит оценку 

эффектив-

ности ин-

новацион-

ной дея-

тельности 

подразде-

ления  

ИД-4ОПК-

5. Выбира-

ет и плани-

рует меро-

приятия по 

защите ре-

зультатов 

интеллек-

туальной 

собствен-

ности 
ИД-1ПК-2. 

Организу-

ет, контро-

лирует и 

оценивает 



процессы 

фармацев-

тической 

системы 

качества 

лекарст-

венных 

средств.  

ИД-2ПК-2. 

Проекти-

рует биз-

нес-

процессы 

фармацев-

тической 

системы 

качества на 

фармацев-

тическом 

производ-

стве. 

ИД-3ПК-2. 

Применяет 

подходы 

риск-

ориентиро-

ванного 

менедж-

мента для 

анализа 

состояния 

системы 

качества и 

выявления 

рисков по 

качеству.  



ИД-4ПК-2. 

Может 

применить 

теоретиче-

ские фун-

даменталь-

ные знания 

в области 

фармацев-

тической 

техноло-

гии, фар-

мацевтиче-

ской хи-

мии, фар-

макологии, 

микробио-

логии для 

эффектив-

ного обес-

печении 

процессов 

качества 

производ-

ства лекар-

ственных 

средств. 

ИД-5ПК-2. 

Организует 

и оценива-

ет резуль-

таты ауди-

тов качест-

ва (само-

инспекций) 

фармацев-



тического 

производ-

ства, кон-

трактных 

производи-

телей, по-

ставщиков 

сырья и 

материалов 
ИД-6ПК-2. 

Анализи-

рует и оце-

нивает со-

ответствие 

основных 

процессов 

производ-

ства и ме-

тодов кон-

троля ле-

карствен-

ных 

средств 

установ-

ленным 

требовани-

ям и со-

временно-

му уровню 

развития 

фармацев-

тических 

наук. 

ИД-7ПК-2. 

Организует 

процедуру 



расследо-

ваний по 

отклонени-

ям, несоот-

ветствиям, 

рекламаци-

ям по каче-

ству. 

ИД-8ПК-2. 

Организует 

монито-

ринг объ-

ектов и 

процессов 

фармацев-

тического 

производ-

ства, усло-

вий произ-

водствен-

ной среды 

для оценки 

состояния 

фармацев-

тической 

системы 

качества. 
ИД-9ПК-2. 

Оформляет 

решение о 

выпуске 

серии про-

дукции в 

обращение 

или для 

использо-



вания в 

клиниче-

ских ис-

следовани-

ях 
ИД-1ПК-3. 

Владеет 

принципа-

ми и пра-

вилами 

государст-

венного 

регулиро-

вания об-

ращения 

лекарст-

венных 

средств и 

требова-

ниями к 

проведе-

нию фар-

маконадзо-

ра. 
ИД-2ПК-3. 

Осуществ-

ляет руко-

водство и 

контроль 

за выпол-

нением 

исследова-

ний и экс-

перимен-

тальных 

работ по 



фармацев-

тической 

разработке. 
ИД-3ПК-3. 

Осуществ-

ляет общий 

контроль 

за ведени-

ем доку-

ментации 

по фарма-

цевтиче-

ской раз-

работке. 
ИД-4ПК-3. 

Разрабаты-

вает планы 

по госу-

дарствен-

ной реги-

страции 

лекарст-

венных 

препаратов 

и внесению 

изменений 

в зарегист-

рирован-

ные лекар-

ственные 

препараты. 
ИД-5ПК-3. 

Осуществ-

ляет 

управление 

подготов-



кой реги-

страцион-

ного досье 

на лекарст-

венный 

препарат. 
ИД-6ПК-3. 

Обосновы-

вает реше-

ния о вне-

сении из-

менений в 

регистра-

ционное 

досье. 
ИД-7ПК-3. 

Обеспечи-

вает каче-

ство про-

водимых 

работ по 

подготовке 

пакета до-

кументов 

для госу-

дарствен-

ной реги-

страции 

лекарст-

венных 

препара-

тов. 
ИД-1ПК-4. 

Владеет 

порядком 

утвержде-



ния произ-

водствен-

ной доку-

ментации 

фармацев-

тического 

производ-

ства и мо-

жет орга-

низовать ее 

выполне-

ние в усло-

виях пред-

приятия. 
ИД-2ПК-4. 

Планирует 

проведение 

соответст-

вующих 

работ по 

валидации 

технологи-

ческих 

процессов 

и осущест-

вляет об-

щее руко-

водство и 

оценкой 

объемов 

испытаний 

по валида-

ции на 

предпри-

ятии. 
ИД-3ПК-4. 



Организует 

хранение 

готовой 

продукции 

с соблюде-

нием тре-

бований 

качества. 
ИД-4ПК-4. 

Может 

проводить 

комплекс-

ный анализ 

деятельно-

сти соот-

ветствую-

щего под-

разделе-

ния. 
ИД-5ПК-4. 

Осуществ-

ляет руко-

водство 

работами 

по подго-

товке про-

изво-

дственного 

подразде-

ления к 

лицензиро-

ванию, ин-

спектиро-

ванию по-

требителя-

ми и госу-



дарствен-

ными над-

зорными 

органами. 
ИД-6ПК-4 

Осуществ-

ляет кон-

троль за 

организа-

цией мони-

торинга 

ведения 

производ-

ственных 

записей, 

организа-

цией рас-

следований 

обнару-

женных 

отклоне-

ний и не-

соответст-

вий уста-

новленным 

требовани-

ям произ-

водства 

лекарст-

венных 

средств. 
ИД-7ПК-4. 

Может ор-

ганизовать 

разработку 

и внедрить 



новые тех-

нологиче-

ские реше-

ния для 

оптимиза-

ции техно-

логическо-

го процес-

са лекарст-

венных 

средств. 
ИД-8ПК-4. 

Участвует 

в органи-

зации и 

проведе-

нии меро-

приятий по 

улучше-

нию каче-

ства вы-

пускаемой 

продукции 

и снижения 

ее себе-

стоимости. 
ИД-9ПК-4. 

Владеет 

принципа-

ми и орга-

низацией 

трансфера 

передовых 

технологий 

производ-

ства лекар-



ственных 

средств 
 

 

 
Технологии оценивания ЗУН Тестовые задания, ситуационные задачи. Экзамен. 



2. Тестовые задания 

1. При дроблении лекарственного растительного сырья используют сырье с оптимальным 

уровнем влажности (5-6%). Что нужно осуществить в случае, когда материал пересушен? 
ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. Увлажнить водой, перемешать, измельчить и немедленно высушить 

2. Перемесить, дробить и отделить пыль путем просеивания через систему сит 

3. Сырье обработать 70% этанолом, подогреть, измельчить 

4. Пересушенный материал относится к неисправимому браку 

5. Сырье измельчают крайне осторожно после обработки спирто-глицериновой сме-

сью. 

 

2. Цех по производству суспензий и эмульсий овладевает выпуском новых препаратов. 

Предложите механизм для их получения путем размола в жидкой среде:  

ИД-3ОПК-4.ИД-5ОПК-4. ИД-1ОПК-5.ИД-2ОПК – 5. ИД-6ПК-3. ИД-7ПК-3 ИД-1ПК-4 ИД-8ПК-4. ИД-9ПК-4 

 

1. Роторно-пульсационный аппарат 

2. Электроплазмолизатор импульсный 

3. Дезинтегратор 

4. Дисмемтратор 

5. Качественная мешалка 

 

3.При изготовлении инъекционных лекарственных форм на фармацевтических предпри-

ятиях используются разные способы запайки ампул. Для каких инъекционных растворов 

проводят запаивание капилляров в потоке инертных газов (азот, аргон, углекислый газ)?  
ИД-3ОПК-4.ИД-5ОПК-4. ИД-1ОПК-5.ИД-2ОПК – 5. ИД-6ПК-3. ИД-7ПК-3 ИД-1ПК-4 ИД-8ПК-4. ИД-9ПК-4 

 

  

1. Легкоокислительные 

2. Вязкие 

3. Термостойкие 

4. Гидролитически неустойчивые 

5. Светочувствительные 

 

4. Контроль качества изготовленных таблеток на фармацевтическом предприятии включа-

ет определение содержания вспомогательных веществ талька и аэросила. Каким методом 

производят такое определение? ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. 

ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. Гравиметрический 

2. Титриметрический 

3. Фотоколориметрический 

4. Спектрофотометрический 

5. Хроматографический 

 

5.На фармацевтических предприятиях производят таблетки, покрытые кишечнораствори-

мыми оболочками. Согласно требованиям ГФ эти оболочки не должны распадаться в ки-

слой среде в течение следующего времени: ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-

5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. 1 час 

2. 2 часа 

3. 4 часа 

4. 3 часа 



5. 5 часов 

 

6. Одной из операций технологического процесса получения растворов для инъекций яв-

ляется фильтрование растворов. Какие фильтры используются для стерильной фильтра-

ции? ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. Фильтры-свечи 

2. Нутч-фильтры 

3. Фильтр ХНДХФИ 

4. Печать-фильтры 

5. Фильтр-грибок 

 

7.Фитохимический цех предприятия производит биогенные стимуляторы из разных видов 

сырья. Укажите препараты биогенных стимуляторов, получаемых из минеральных источ-

ников:  ИД-3ОПК-4.ИД-5ОПК-4. ИД-1ОПК-5.ИД-2ОПК – 5. ИД-6ПК-3. ИД-7ПК-3 ИД-1ПК-4 ИД-8ПК-4. ИД-9ПК-4 

 

1. Пелоидин, гумизоль, торфот,  

2. Экстракт алоэ редкий, линимент алоэ, сик алоэ, биосед 

3. Стекловидное тело, завис плаценты для инъекций, плазмол, солкосерил 

4. Экстракт алоэ жидкий, линимент алоэ, плазмол 

5. Пелоидин, гумизоль, торфот, плазмол, солкосерил 

 

8.На фармацевтическом предприятии изготовляют водные растворы. Раствор какого ве-

щества производят путем химического взаимодействия и электрохимическим методом?  
ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2. ИД-8ПК-2. ИД-9ПК-2. ИД-1ПК-3. ИД-2ПК-3, ИД-3ПК-3.ИД-4ПК-3. ИД-5ПК-3. . 

 

1. Алюминия гидроксоацетат 

2. Свинца гидроксоацетат 

3. Кальция гидрооксид 

4. Поливиниловый спирт 

5. Калия арсенит 

 

9. Для улучшения каких свойств наполнителя при заполнении твердых желатиновых кап-

сул добавляют скользкие вспомогательные вещества - 0,1% - 0,3% аэросил или стеарат 

магния вместе с 0,5% - 1% тальком? ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2. ИД-8ПК-2. ИД-9ПК-2. ИД-1ПК-3. ИД-2ПК-3, 

ИД-3ПК-3.ИД-4ПК-3. ИД-5ПК-3. . 

  

1. Сыпкость 

2. Однородность 

3. Регулирование содержания влаги 

4. Гомогенность смешивания 

5. Способность к компактному формованию 

 

10. Для изготовления микрокапсул применяют разные методы. Укажите метод, относя-

щийся к физико-химическим: ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. 

ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. Простая и сложная коацервация 

2. Метод диспергирования в системе жидкость-жидкость 

3. Межфазная поликонденсация 

4. Межфазная полимеризация 

5. Метод дражирования 

 



11.Каков принцип действия аппарата Сокслета при получении экстрактов?  

 

1. Многократная циркуляция экстрагента через сырье 

2. Молекулярная диффузия экстрагента в статических условиях 

3. Использование псевдовидения 

4. Действие ультразвуковой кавитации 

5. Противоточная экстракция 

 

12. К липофильным суппозиторным основаниям относится: ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-

1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

1. Сплавы гидрогенизированных жиров 

2. Полиэтиленоксидная основа 

3. Желатиново-глицериновая основа 

4. Кологенова основа 

5. Мыльно-глицериновая основа 

 

13. В ампульном цехе изготовляют растворы для инъекций. К какой группе растворов от-

носится раствор эуфиллина для инъекций? ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2.  

 

1. Растворы, не подлежащие тепловой стерилизации 

2. Растворения легко окисляемых веществ 

3. Растворы солей, которые образованы слабыми основаниями и сильными кислотами 

4. Растворы солей, которые образованы сильными основаниями и слабыми кислотами 

5. Растворы веществ, требующих специальной очистки 

 

14. Фитохимический цех предприятия производит биогенные стимуляторы из разных ви-

дов сырья. Укажите препараты биогенных стимуляторов животного происхождения:  
ИД-3ОПК-4.ИД-5ОПК-4. ИД-1ОПК-5.ИД-2ОПК – 5. ИД-6ПК-3. ИД-7ПК-3 ИД-1ПК-4 ИД-8ПК-4. ИД-9ПК-4 

 

 

1.  Стекловидное тело, завис плаценты для инъекций, плазмол, солкосерил 

2. Экстракт алоэ редкий, линимент алоэ, сик алоэ, биосед 

3. Пелоидин, гумизоль, торфот, ФиБС для инъекций 

4. Экстракт алоэ жидкий, линимент алоэ, плазмол 

5. Пелоидин, гумизоль, торфот, плазмол, Солкосерил 

 

15.В галеновом цехе изготовляют настойку арники. Укажите соотношение, в котором го-

товится данная лекарственная форма:  
ИД-3ОПК-4.ИД-5ОПК-4. ИД-1ОПК-5.ИД-2ОПК – 5. ИД-6ПК-3. ИД-7ПК-3 ИД-1ПК-4 ИД-8ПК-4. ИД-9ПК-4 

 

1. 1:10 

2. 1:5 

3. 1:20 

4. 1:2 

5. 1:1 

 

 

3. Ситуационные задачи 

 

Ситуационная задача № 1. Оцените применение методов оценки рисков при подборе 

вспомогательных веществ (на примере геля) на основе гидроксиэтилкрахмала.  

1.Возможно применение метода оценки рисков при разработке ЛФ? 



2.Откуда берутся необходимые характеристики? 
ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

Ответ: 

1.Методы оценки рисков применимы при разработке ЛФ и позволяют существенно 

сократить лабораторные исследования, основываясь на данных литературы и рекламных 

материалах. 

2.Необходимые характеристики вспомогательных материалов берутся из реклам-

ных материалов и литературы. 

 

 

Ситуационная задача № 2.  В производственной лаборатории просят провести анализ 

фармацевтической субстанции. Какие метрологические параметры методик анализа необ-

ходимо предусмотреть? ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 

ИД-3ОПК – 2.  

  

Ответ:  

1.Предел количественного определения. Пределом количественного определения того 

или иного анализируемого вещества называется наименьшее его количество, которое 

может быть точно измерено с определенным уровнем достоверности. 

2.Линейность. Линейность аналитической процедуры - это параметр, характеризующий в 

пределах заданного диапазона прямо пропорциональную зависимость измеряемого сиг-

нала от концентрации (количества) анализируемого вещества в образце. 

3.Прецизионность.  Прецизионность аналитической процедуры выражает близость зна-

чений (степень разброса) между сериями измерений, полученных в результате мно-

гократного анализа одного и того же гомогенного образца при заданных условиях.  

4.Воспроизводимость, повторяемость,   

 

 

Ситуационная задача № 3. Как формируется регистрационное досье на лекарствен-

ные препараты? Опишите структуру модулей досье на препарат (на примере неко-

торых разделов 4 и 5). 
ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

Ответ: 

          Регистрационное досье лекарственного препарата — это вся документация произ-

водителя о медикаменте. Регистрационное досье в формате ОТД (Общего технического 

документа) состоит из пяти модулей. Модуль 1специфичен для государств-членов. Мо-

дули 2, 3, 4 и 5 общие для всех регионов.   

Требования к документам регистрационного досье, приведенным в Модуле 4: «Отчеты о 

доклинических (неклинических) исследованиях» 

4.1.    Содержание Модуля 4. 

4.2.    Отчеты об исследованиях. 

4.2.1.    Фармакология: 

4.2.2.    Фармакокинетика. 

4.2.3.    Токсикология: 

5. Требования к документам регистрационного досье, приведенным в Модуле 5: Отчеты 

о клинических испытаниях. 

5.1.    Содержание Модуля 5. 

5.2.    Перечень всех клинических исследований (испытаний) в виде таблиц. 

5.3.    Отчеты о клинических исследованиях (испытаниях). 

 

 



 

Ситуационная задача № 4. По поручению руководителя предприятия для обучения спе-

циалистов необходимо провести краткую лекцию по регистрации ЛС в России. Каким до-

кументом следует руководствоваться в настоящее время? ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2. ИД-8ПК-2. 

ИД-9ПК-2. ИД-1ПК-3. ИД-2ПК-3, ИД-3ПК-3.ИД-4ПК-3. ИД-5ПК-3. . 

 

Ответ: 

1.Федеральный закон 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

          2. Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 

78 "О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения" 

         
Ситуационная задача № 5. Для проведения обучения с молодыми специалистами пред-

приятия предписано провести занятие Процедура регистрации ЛС в РФ. В чем заключает-

ся эта процедура? ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2. ИД-8ПК-2. ИД-9ПК-2. ИД-1ПК-3. ИД-2ПК-3, ИД-3ПК-3.ИД-4ПК-3. ИД-

5ПК-3. . 

 

 

Ответ: 

На сегодняшний день в России действует только одна схема регистрации лекарствен-

ных препаратов: 

Регистрация лекарственного препарата в рамках законодательства Евразийского Эко-

номического Союза в соответствии с  Решением Совета Евразийской экономической ко-

миссии от 3 ноября 2016 г. № 78 "О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных 

средств для медицинского применения":  

     - Децентрализованная – с одновременным рассмотрением материалов досье всеми го-

сударствами-членами ЕАЭС; 

- Централизованная – взаимное признание с последовательным рассмотрением мате-

риалов досье каждым из государств. 

По действующим  правилам, регистрация лекарственных средств включает следую-

щие этапы: 

- Инспектирование производства ... 

- Доклинические испытания 

- Клинические испытания 

- Подготовка и сбор досье ... 

- Экспертная оценка ... 

- Получение регистрационного удостоверения. 

 

Ситуационная задача № 6. Специалистам технического отдела предприятия (ТО) по-

ставлена задача.  Проанализировать современные подходы и требования к разработке ин-

новационных и дженериковых лекарственных препаратов. Какие этапы разработки суще-

ствуют? ИД-4ОПК-2, ИД-2ОПК-4, ИД-2ПК-2, ИД-4ОПК-5, ИД-4ОПК-4. ИД-2ПК-4. ИД-3ПК-4.ИД-4ПК-4.ИД-5ПК-4. ИД-6ПК-4 

ИД-7ПК-4 

 

Ответ: 

Этапы создания лекарственного препарата 

Выделяют следующие этапы создания лекарственного препарата: 

1.Выбор и создание лабораторной схемы инновационного или дженерикового лекарст-

венного препарата. 

2.Разработка и оптимизация лабораторного регламента с целью выдачи ТЗ на создание 

опытной схемы производства. 

3.Выбор, оценка эффективности и разработка состава лекарственной формы; 

4. Освоение и разработка производственного процесса; 

https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya


 

 

Ситуационная задача № 7. Проанализируйте и выделите основные действующие норма-

тивные документы, касающиеся регистрации ЛС в России.  ИД-3ПК-2. ИД-4ПК-2.ИД-7ПК-2. ИД-8ПК-2. 

ИД-9ПК-2. ИД-1ПК-3. ИД-2ПК-3, ИД-3ПК-3.ИД-4ПК-3. ИД-5ПК-3. . 

 

Ответ: 

1.Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных 

средств" 

2.Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации" 

  

3.Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 78 "О 

Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения" 

 

Ситуационная задача № 8. Разработать ТЗ для выдачи исходных данных для проектиро-

вания производства ЛС. Какие вопросы ставятся при разработке ТЗ? Предложите ключевые момен-

ты.ИД-1ОПК-2. ИД-2ОПК-2. ИД-6 ОПК-3, ИД-1ОПК-4. ИД-1ПК-2, ИД-5ПК-2, ИД-6ПК-2. ИД-4ПК-3 ИД-3ОПК – 2.  

 

Ответ: 

Проектирование фарм. завода в первую очередь подразумевает разработку концептуаль-

ного проекта, который представляется на экспертизу, называемую квалификацией. 

1. Концептуальный проект фармацевтики – это комплект документации с описанием ин-

терфейсов между цепочками производства, отражающий организацию, технологию, фи-

нансовый и экономический характер, оценивающий различные схемы развития произ-

водств и являющийся основанием дальнейшего детального проектирования. 

2. Квалификация проекта – это статус проектирования фармацевтических предприятий, 

подтверждающий соответствие регламентам GMP, который нужен для сертификации за-

конченного строительством предприятия фармацевтики. На основании концептуального 

проекта, прошедшего положительную экспертизу, выполняется проектирование фарма-

цевтических предприятий – разрабатывается рабочая проектная документация. 

  

 

Ситуационная задача № 9. Подготовить материалы для включения в раздел 1 Досье Ад-

министративные материалы. ИД-4ОПК-2, ИД-2ОПК-4, ИД-2ПК-2, ИД-4ОПК-5, ИД-4ОПК-4. ИД-2ПК-4. ИД-3ПК-4.ИД-

4ПК-4.ИД-5ПК-4. ИД-6ПК-4 ИД-7ПК-4 

 

Ответ: 

Для формирования раздела 1 Досье на препарат необходимы следующие основные 

документы: 

1. Сопроводительное письмо 

2. Общая документация (заявление, документы подтверждающие оплату, копия 

сертификата на препарат) 

3. Общая характеристика ЛП, инструкция, листок-вкладыш. 

4. Регуляторный статус препарата (в какие страны поданы документы на регист-

рацию) 

5. Документы по качеству 

6. Документы по производству 

7. Административные документы производителя (правовые документы, лицензии, 

сертификаты). 

 

Ситуационная задача № 10. Сформировать раздел 3 Досье на АФС. Представить полный 

https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/61fz
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/61fz
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/323-fz
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/323-fz
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya
https://rusclinic.ru/info/documents/normativnyie-dokumentyi,-reglamentiruyushhie-obrashhenie-lekarstvennyix-sredstv-na-territorii-rf/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-3-noyabrya-2016-g.-%E2%84%96-78-o-pravilax-registraczii-i-ekspertizyi-lekarstvennyix-sredstv-dlya-mediczinskogo-primeneniya


перечень и составных частей досье на формирование АФС и готовой лекарственной фор-

мы. Основание решение 78 ЕВРАЗЭС. ИД-5 ОПК-2.ИД-1ОПК-3. ИД-2 ОПК-3.ИД-3ОПК-3ИД-4ОПК-3. ИД-5ОПК-3.  

 

Ответ: 

МОДУЛЬ 3. КАЧЕСТВО 

3.1. Содержание модуля 3 

3.2. Основные сведения 

       3.2.S. Активная фармацевтическая субстанция (АФС), для лекарственных препаратов, 

содержащих несколько активных (действующих) веществ, информация представляется в 

полном объеме относительно каждого из них. 

3.2.P.2.2. Лекарственный препарат 

       3.2.P.6. Стандартные образцы и материалы 

       3.2.P.7. Система упаковки (укупорки) 

       3.2.P.8. Стабильность лекарственного препарата 

 

Ситуационная задача № 11. В чем отличие структуры Досье по РФП? ИД-5 ОПК-2.ИД-1ОПК-3. 

ИД-2 ОПК-3.ИД-3ОПК-3ИД-4ОПК-3. ИД-5ОПК-3.  

 

Ответ: 

              РФП относят к особой группе медицинских препаратов, что обусловлено нали-

чием в составе радиометки, а также очень короткими сроками использования. 

 Структура досье аналогичная любым лекарственным средствам. Дополнительно пред-

ставляются материалы, связанные с радиационной безопасностью получаемого препара-

та. 

 

Ситуационная задача № 12. Обосновать Объем и структуру доклинических исследова-

ния для включения в досье на воспроизводимый (дженериковый) препарат. Какие иссле-

дования необходимы для воспроизведенных ЛФ? ИД-4ОПК-2, ИД-2ОПК-4, ИД-2ПК-2, ИД-4ОПК-5, ИД-

4ОПК-4. ИД-2ПК-4. ИД-3ПК-4.ИД-4ПК-4.ИД-5ПК-4. ИД-6ПК-4 ИД-7ПК-4 

 

Ответ: 

Результаты доклинических исследований лекарственных средств необходимо 

представить с целью регистрации или проведения клинических исследований лекарст-

венного препарата в РФ (№ 61-ФЗ от 12 апреля 2010 г., статья 18, часть 3, пункт 9 и ста-

тья 20, часть 1).  

Необходимый объем доклинических исследований: 

 1. Воспроизведенные ЛС: Общетоксические свойства: острая и подострая (суб-

хроническая) токсичность, местнораздражающее действие в сравнении с зарегистриро-

ванным аналогом.  

 

Ситуационная задача № 13. Какие бывают объем, этапы и структура клинических ис-

следований вводимых в досье на препарат. ИД-5 ОПК-2.ИД-1ОПК-3. ИД-2 ОПК-3.ИД-3ОПК-3ИД-4ОПК-3. ИД-

5ОПК-3.  

 

Ответ: 

Различают четыре основных этапа, среди которых три – обязательные. Пройдя их, препа-

рат получает регистрацию и поступает на полки аптек. 

I – самый короткий период: от нескольких месяцев до года. Испытания проводят на здо-

ровых добровольцах, которых должно быть не менее 10, обычно – до 200. Основная цель 

– установить, можно ли вообще применять тестируемое лечение для людей. Дополни-

тельно изучают, как ведет себя лекарство в организме, какова сила и длительность его 

воздействия. 



II – длится от нескольких месяцев до нескольких лет. К участию на этом этапе пригла-

шают до 300 пациентов, имеющих заболевание, от которого планируется назначать новый 

препарат. В ходе испытаний добровольцев делят на группы, одной дают тестируемое ле-

карство, а другой – плацебо. Изучается краткосрочная безопасность инновационного 

продукта, обладает ли он терапевтическим действием, а также уточняется оптимальная 

дозировка. 

III – занимает от года до нескольких лет. Испытания проводятся на большой группе боль-

ных (от 1000 человек), имеющих сопутствующие заболевания и разделенных по разным 

возрастам. Этот этап считается определяющим, поскольку выявляются побочные эффек-

ты лекарства, а также ведется сравнение со стандартным лечением: является ли новый 

продукт более эффективным, как он взаимодействует с другой терапией при лечении за-

болевания.  

IV – после выпуска в продажу нового препарата его исследования могут продолжаться 

еще много лет на массовой популяции.   

 

Ситуационная задача № 14. Что такое ОХЛП и листок вкладыш? ИД-5 ОПК-2.ИД-1ОПК-3. ИД-2 

ОПК-3.ИД-3ОПК-3ИД-4ОПК-3. ИД-5ОПК-3.  

 

Ответ: 

  По требованиям ЕАЭС утверждены два документа в целях информационного обеспече-

ния о ЛП:  

1. «Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата (Листок-

вкладыш)», содержащая информацию для пациента;  

2. «Общая характеристика лекарственного препарата для медицинского применения» 

(ОХЛП), предусматривающая информацию для специалистов. 

 

Ситуационная задача № 15. Руководством предприятия поручено разработать Листок-

вкладыш для включения в досье на новый препарат ИД-4ОПК-2, ИД-2ОПК-4, ИД-2ПК-2, ИД-4ОПК-5, ИД-

4ОПК-4. ИД-2ПК-4. ИД-3ПК-4.ИД-4ПК-4.ИД-5ПК-4. ИД-6ПК-4 ИД-7ПК-4 

 

Ответ: 

ЛВ — документ, утверждаемый уполномоченным органом государства-члена в соответ-

ствии с актами органов Союза, содержащий информацию для потребителя и сопровож-

дающий ЛП в упаковке. Ответственность за формирование ЛВ и достоверность предос-

тавляемой информации несет держатель регистрационного удостоверения (ДРУ) ЛП; 

также он обязан контролировать все изменения и обновления информации, касающейся 

действующего вещества в составе ЛП, и своевременно заносить эти данные в ЛВ, а также 

вносить изменения по требованию регуляторных органов. 

 

 

4. Критерии оценки 

 

Критерии оценки этапа тестирования: 

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

считываются, если есть положительный ответ на 70% и более тестовых заданий по дан-

ной 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 низ-

ком 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 вы-

соком уровне сформированности компетенций по дисциплине. 

71-79% правильных ответов – удовлетворительно. 

80-89% правильных ответов – хорошо. 

90% и выше – отлично. 

  

Критерии оценивания ситуационных задач: 

Ситуационные задачи применяются для текущего контроля знаний обучающихся. 

Оценка за решение задачи ставится в баллах (от 5 до 10 баллов) в соответствии со сле-

дующими критериями.  

5 баллов – ответ на вопросы задачи дан правильно. Объяснение хода ее решения 

подробное, последовательное, грамотное, с теоретическими обоснованиями (привлека-

ются дополнительные теоретические источники); ответы на дополнительные вопросы 

верные, четкие.  Предлагаются варианты решения задачи 

4 баллов – ответ на вопросы задачи дан правильно. Объяснение хода ее решения 

подробное, последовательное, грамотное, с теоретическими обоснованиями (в основном 

из лекционного курса); ответы на дополнительные вопросы верные, четкие.  Варианты 

решения задачи не предлагаются или предлагаются по одному алгоритму. 

3 баллов - ответ на вопросы задачи дан в основном правильно. Объяснение хода ее 

решения недостаточно подробное, недостаточно логичное, с некоторыми ошибками в 

деталях, некоторыми затруднениями в теоретическом обосновании (в том числе из лек-

ционного материала); ответы на дополнительные вопросы верные, но недостаточно чет-

кие.  

 

 


