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Цели и задачи освоения дисциплины

Целью данной дисциплины является формирование у будущего специалиста- 
провизора знаний основных положений надлежащей производственной практики в 
фармации, нормативно-правовых документов и методических материалов обеспечений 
качества фармацевтической и медицинской продукции;

Для реализации поставленной цели необходимо рещить следующие задачи:
- изучить основные положения и требования GMP, раскрыть основные принципы GMP;
- рассмотреть основные требования GMP к производству ЛС;
- изучить этапы проведения валидации производства Л С на соответствие GMP;
- рассмотреть виды надлежащих практик в фармации;
- сформировать у студентов профессиональных компетенций для работы в области 

здравоохранения и производства лекарств, изделий медицинского назначении, 
биологически активных добавок к пище, основных направлений соверщенствования 
контроля качества лекарственных средств для рещения профессиональных задач.

2. Место дисциплины в структуре ОПОП специальности
Дисциплина входит в перечень курсов, формируемых участниками 

образовательных отнощений, дисциплина по выбору. Она имеет логические и 
содержательно-методические связи с дисциплинами базовой части и дисциплинами 
формируемыми участниками образовательных отнощений: «Фармацевтическая
экология», «Фармакология», «Фармаконадзор в практике провизора», «Экономические 
аспекты лекарственного обеспечения», «Фармаконадзор в практике провизора», 
«Экологические аспекты и безопасность при заготовке лекарственного растительного 
сьфья», «Биотехнология», «Биофармация», «Стандартизация лекарственных средств».

3. Перечень планируемых результатов обучения и воспитания по 
дисциплине, соотнесенных с планируемыми результатами освоения 
образовательной программы

Категория (группа) 
профессиональных 
компетенций

Код и наименование
профессионщ1ьной
компетенции

Код и наименование 
индикатора достижения 
профессиональной 
компетенции

Отпуск реализация и 
передача 
лекарственных 
препаратов и других 
товаров аптечного 
ассортимента через 
фармацевтические и 
медицинские 
организации

ПКУВ-3 Способен осуществлять 
фармацевтическое информирование 
и консультирование при отпуске и 
реализации лекарственньк 
препаратов для медицинского 
применения и других товаров 
аптечного ассортимента

ПКВУ-3.2.
Способность информировать 
медицинских работников о 
лекарственных препаратах, 
их синонимах и аналогах, 
возможных побочных 
действиях и
взаимодействиях, с учетом 
биофармацевтических 
особенностей лекарственных 
форм.

В результате освоения дисциплины студент должен: 
знать теоретические основы правил GMP, особенности регистрации и оформления 
результатов анализа проведения квалификации и валидации; нормативно-правовую базу 
регулирования лекарственного обращения и принципы надлежащей производственной 
практики в фармации;



уметь пользоваться нормативной документацией, регламентирующей качество 
лекарственных средств, разрабатывать основные док>'менты фармацевтической 
организации, требуемые в рамках надлежащей производственной практики; 
владеть навыками использования основного понятийного аппарата ведения 
документации, предусмотренной в сфере производства и обращения лекарственных 
средств; навыками проведения различных видов анализа с учетом требований 
надлежащей производственной практики, навьпсами интерпретации результатов анализа.

4. Объем дисциплины и виды учебной работы. Общая трудоемкость 
дисциплины.

4.1. Объем дисциплины и виды учебной работы по очной форме обучения
Общая трудоемкость дисциплины составляет 2 зачетных единицы (72 часа).

Вид учебной работы Всего
часов/з.е.

Семест ры
9

Аудиторные занятия (всего) 51,25/1,42 51,25/1,42
В том числе:
Лекции (Л) 17/0,47 17/0,47
Практические занятия (ПЗ)
Лабораторные работы (ЛР) 34/0,94 34/0,94
Контактная работа в период аттестации (КРАт)
Самостоятельная работа под руководством 
преподавателя (СРП)

0,25/0,01 0,25/0,01

Самостоятельная работа студентов (СРС) (всего) 20,75/0,58 20,75/0,58
В том числе:
Курсовой проект (работа) - -

Расчетно-графические работы - -

Реферат 10/0,28 10/0,28
Другие виды СРС (если предусматриваются, 
приводится перечень видов СРС)
1. Составление плана-конспекта
2. Проработка материала с использованием 
литературы

10,75/0,3 10,75/0,3

Курсовой проект (работа)
Контроль (всего)
Форма промежуточной аттестации: 
зачет

-
зачет

Общая трудоемкость 72/2 72/2

5. Структура и содержание дисциплины
5.1. Структура дисциплины для очной формы обучения

№
п/п

Раздел дисциплины Неделя
семестра Виды учебной работы, 

включая самостоятельную и 
трудоемкость (в часах)

Формы
текущего
контроля

успеваемости

С
0. Б0.

и
<
О т ^ От

и
(по неделям 
семестра) 

Форма



промежуточно 
й азт естации 

(по 
семестрам)

1. История развития GMP. 
GMP в России. Основной 
закон производства 
лекарственных средств. 
Принципы работы по GMP

1-2 2 4 2 Групповая -  
круглый стол

2. Материалы и производство. 3-4 2 4 2 Блиц-опрос
3. Документация

фармацевтического
предприятия.

5-6 2 4 2 Тестирование

4. Подготовка производства. 
Здания и помещения. 
Оборудование и системы

7-8 2 4 2 Блиц-опрос

5. Испытания и аттестация. 
Аттестация процессов 
очистки оборудования. 
Аналитические методы.

9-10 2 4 2 Тестирование

6. Персонал. Обучение 
персонала.
Уполномоченные лица 
Управление производством

11-12 2 4 2 Обсуждение
докладов

7. Обеспечение качества. 
Анализ рисков

13-14 2 4 2 Обсуждение
докладов

8. Концепция надлежащих 
практик в фармащти -  GxP. 
GLP - GCP - GMP

15-18 3 6 6,75

Обсуждение
докладов,

рефератов,
эссе

Промежуточная аттестация. 18 - 0,25 - Зачет в устной 
форме

ИТОГО: 17 34 0Д5 20,75

5.2. Структура дисциплины для
предусмотрена)

заочной формы обучения (учебным планом не



5.3. Содержание разделов дисциплины «Система GMP (Good Manufacturing Practic) в фармацевтическом производстве», образовательные 
технологии Лекционный курс

№
п/п

1.

2.

Наименование темы 
дисциплины

История развития GMP. 
GMP в России. Основной
закон производства 
лекарственных средств. 
Принципы работы по GMP

Материалы и производство.

Трудоемко 
сть(часы 
/зач. ед.)

2/0,05

2/0,05

Содержание

История развития GMP. GMP в 
России. Роль международных 
стандартов для фармацевтической 
промышленности. Требования к 
фармацевтическому производству. 
GMP и система лицензирования 
производства ЛС.

Виды материалов. Активные 
фармацевтические субстанции. 
Вспомогательные вещества. Выбор 
поставщиков. Первичные 
упаковочные материалы. 
Особенности материалов для вакцин 
Производство. Схема производства. 
Обращение с материалами до 
передачи в производство.
Отбор и анализ проб материалов. 
Этикетки и маркировка. 
Производство продукции.
Прием материалов в производство. 
Технологические процессы 
производства.
Внутрипроизводственный контроль. 
Упаковка продукции.______________

Формируемые
компетенции

ПКВУ-3

ПКВУ-3

Результаты освоения 
(знать, уметь, владеть)

Знать: этапы развития GMP 
в мире.
Уметь: применять 
международные стандарты к 
фармацевтическому 
производству.
Владеть: справочной 
литературой и нормативной 
базой.
Знать: виды материалов,
схему производств,
технологические процессы 
производства.
Уметь: анализировать
поставщиков первичного 
сырья на фармацевтическое 
предприятие, работать с 
контрактами, анализировать 
протокол на серию 
продукции.
Владеть: видами
внутрипроизводственного
контроля

Образоват
ельные
техноло

ГИИ

Лекция

Лекция



Сопоставление.
Г отовая продукция.
Протокол на серию продукции. 
Серия продукции.
Зашита от загрязнений и 
перекрестных загрязнений. 
Отклоненные, повторно 
использованные и возвращенные 
материалы и продукция.
Работа по контрактам.
Выпуск по параметрам.

3. Документация
фармацевтического
предприятия.

2/0,05 Виды документов
Спецификация (specification):
документ, содержащий требования к 
материалам и продуктам,
используемым или получаемым при 
производстве, являющийся основой 
для оценки качества лекарственных 
средств.
Промышленный регламент,
технологическая инструкция и 
инструкция по упаковке
(manufacturing formulae, processing and 
packaging instructions): документы,
определяющие все используемые 
исходные материалы и операции по 
производству и упаковке продукции. 
Инструкция, методика, процедура 
(procedure): документ, содержащий 
указания по вьшолнению отдельных 
видов операций (например, по 
очистке, переодеванию, контролю

ПКВУ-3 Знать: спецификации,
промышленный регламент 
инструкции, протоколы. 
Уметь: оценивать
правильность докзтиентации, 
Владеть: навыками 
интерпретации результатов 
анализа, навыками проверки 
готовой продукции в 
соответствии с принятыми 
инструкциями.

Лекция



4. Подготовка производства. 
Здания и помещения. 
Оборудование и системы

2/0,05

окружающей среды, отбору проб, 
проведению испытаний, эксплуатации 
оборудования).
Протокол на серию (record):
документ, отражающий процесс
производства каждой серии
продукции, в т.н. разрешение на ее 
реализацию, и все факторы,
влияющие на качество готовой
продукции.
Спецификация на сырье,
упаковочный материал, готовый
продукт.__________________________
Основа производства. Стадии 
разработки и состав проекта.
Выбор оборудования. Строительство 
и монтаж. Здания и производственная 
площадка. Требования технологии. 
Оборудование и системы.

ПКВУ-3 Знать: основу производства 
от проекта на строительство 
до запуска производства. 
Уметь: контролировать 
парметры и оценивать 
ошибки, возникающие на 
всех стадиях подготовки 
производства.
Владеть: навыками
проведения аттестации и 
экспертизы зданий,
помещений, оборудования.

Лекция

5. Испытания и аттестация. 
Аттестация процессов
очистки оборудования.
Аналитические методы.

2/0,05 Виды испытаний (аттестации). 
Испытания при разработке и 
постановке изделия на производство. 
Испытания серийной продукции на 
заводе-изготовителе. Испытания на 
месте эксплуатации. Критическое 
оборудование. Программа испытаний. 
Аттестация систем подготовки воды.

ПКВУ-3 Знать: Виды 
испытаний. Группы 
валидации. Виды 
квалификации.
Уметь: правильно выбрать 
вид валидации, составлять 
план валидации.
Владеть: навыками

Лекция



Аттестация таблеточных прессов. 
Аттестация производств 
биологически активных субстанций. 
Общий случай. Стандарт ASTM 
Е2500. Руководство FDA.
Аттестация процессов очистки 
оборудования. Проблема очистки 
оборудования. Нормативные 
требования к очистке оборудования. 
Специализация оборудования. 
Методы очистки оборудования. 
Ручные методы. Методы очистки на 
месте. Защита от микробных 
загрязнений. Инструкция по очистке. 
Суть аттестации процессов очистки. 
Методы оценки чистоты 
поверхностей. Аттестация процессов 
очистки с помощью отбора проб. 
Этапы аттестации. Критерии чистоты 
(остатки предыдущего продукта). 
Аттестация методов очистки от 
других загрязнений. Когда следует 
проводить аттестацию? Анализ проб. 
Протокол аттестации процесса 
очистки. Аналитические методы. 
Область применения. Принципы 
аттестации и проверка 
работоспособности методов.
Проверка работоспособности 
аналитических методов. Аттестация 
аналитических методов. 
Характеристики аналитических 
методов. Требования к_____________

проведения различных 
видов анализа 
с учетом
требований надлежащей 
производственной практики, 
навыками интерпретации 
результатов анализа.



аналитическим методам. Аттестация 
приборов. Категории приборов.

Обучение 
У полномоченные

Персонал, 
персонала 
лица
Управление производством

2/0,05 Общие положения. Психология 
коллектива. Стимулирование.
Общие требования к сложным 
системам. Организационная 
структура предприятия.
Нагрузка на руководителей и 
исполнителей. Элементарная 
организация работы. Инициатива и 
исполнительская дисциплина. Этика 
и эстетика

ПКВУ-3 Знать: требования
предъявляемые к персоналу и 
руководителям производства 
Уметь: подбирать персонал 
для производства, проводить 
инструктаж персонала. 
Владеть: правилами
гигиены, этики и эстетики

Лекция

Обеспечение 
Анализ рисков

качества.

2/0,055

Стандарты в области качества. Что 
такое качество? Обеспечение, 
управление, менеджмент.
Этапы создания системы обеспечения 
качества. Отклонения от 
сиецификадий. Техноло1ия анализа 
процесса (РАТ). Контрольные 
лаборатории. Анализ рисков. 
Примеры применения анализа рисков. 
Таблеточное производство. 
Проектирование фармацевтических 
производств. Пример применения 
метода НАССР. Рациональный смысл 
в анализе рисков. Действующие 
производства. Новые производства.

ПКВУ-3 Знать: стандарты в области 
качества, этапы создания 
системы обеспечения 
качеством.
Уметь: оценивать риски. 
Владеть: навыками 
применения правил и 
требований GMP 
в действующее производство.

Лекция

Концепция надлежащих 
практик в фармации -  GxP. 
GLP - GCP - GMP

3/0,083
Виды надлежащих фармацевтических 
практик: надлежащая лабораторная 
практика -  GLP, надлежащая

ПКВУ-3 Знать: основные концепции 
надлежащих практик в 
ф а р м а ц и и ____________

Лекция

10



клиническая практика -  GCP, 
надлежащая практика хранения -  
GSP, надлежащая практика 
дистрибуции -  GDP, надлежащая 
аптечная практика -  GPP, надлежащая 
практика для контроля лекарственньк 
средств -  GPCL, надлежащая 
фармакопейная практика (GPhP).

Уметь: оценивать правила 
GLP, GCP, GDP.
Владеть: навыками оценки 
жизненного цикла 
лекарственного препарата 
согласно правилам и 
требованиям GxP.

итого 17/0,47
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5.4. Практические и семинарские занятия, их наименование, содержание и объем в 
часах

№
п/п

№ раздела 
дисциплины

Наименование практических заданий

Объем в 
часах/ 

трудоемк 
остъ в 

з.е.
1. История развития 

GMP. GMP в 
России. Основной 
закон производства 
лекарственных 
средств. Принципы 
работы по GMP

История развития GMP. GMP в России. Роль 
международных стандартов для фармацевтической 
промьппленности. Требования к фармацевтическому 
производству. GMP и система лицензирования 
производства ЛС. Международная организация по 
сертификации и удостоверению качества лекарств. 
Фармацевтическая разработка (ICH Q8): цель 
фармацевтической разработки, выбор лекарственной 
формы, лекарственные субстанции, 
вспомогательные вещества, лекарственный продукт, 
разработка производственного 
процесса, упаковочно-укупорочная система.

4/0,11

2 . Материалы
производство.

и

3 .

Организация производства лекарственных средств в 
соответствии с правилами GMP. Общие требования к 
различным фармпроизводствам. Общие требования к 
зданию и помещениям, используемым при
производстве лекарственньк препаратов: основные 
руководящие документы для строительства,
требования к местоположению здания 
предприятия. Типовая структура предприятия. 
Основные потоки движения материалов, 
оборудования и персонала. Специальные требования 
к производственным и другим помещениям. 
Материалы и продукты. Их спецификация. 
Складское помещение. Инспекция ОКК.
Маркировка исходного сырья, вспомогательных и 
упаковочньк материалов. Маркировка 
полупродуктов. Правила отбора проб. 
Межоперационный контроль, контроль 
промежуточного продукта. Прием и хранение 
продукции на складе

Документация
фармацевтического
предприятия.

Документация фармацевтического предприятия. 
Документы, регулирующие производства 
лекарственньк средств.
Документы первого, второго, третьего и четвертого 
уровня. Метрологическая экспертиза 
нормативной документации. Технические 
регламенты. Положения об организации 
подразделений на предприятии. Документации на 
персонал: должностные инструкции.
Спецификация на сырье, упаковочный материал, 

готовый продукт.________________________________

4/0,11

4/0,11

4 . Подготовка Технологический раздел — основа проекта. 4/0,11
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производства. 
Здания и
помещения. 
Оборудование и
системы

Аттестация и экспертиза проекта. Цена проекта и 
цена объекта
Типичные ошибки при проектировании. 
Технологический процесс.
Чистые помещения. Системы вентиляции и 
кондиционирования.
Оборудование и системы.
Технологическое оборудование.
Контроль параметров.
Показатели назначения и испытания (аттестация). 
Оборудование для производства твердых форм. 
Особенности оборудования для производства 
стерильной продутсции.
Тр^ования к воде. Г азы и сжатый воздух. 
Утилизация отходов.
Типичные несоответствия требованиям GMP.

5. Испытания и
аттестация.
Аттестация
процессов очистки
оборудования.
Аналитические
методы.

Нормативные требования: правила GMP 
применительно к биотехнологическому 
производству; ICH Q10. Основные элементы GMP 
и ЮН Q10. Требования GMP. Дополнительные 
требования ЮН Q10. Требования к 
политике в области качества (ЮН Q10). Процессы 
управления качеством. Виды контроля. Проведение 
валидации производства ЛС на соответствие GMP. 
Основные термины и положения. Существующие 
руководства по валидации, регуляторные 
требования. Объекты валидации. Документы. Виды 
валидации. Выбор вида валидации. Группы 
валидации. Виды квалификации. План 
валидации. Структура валидационного протокола. 
Требования к персоналу. Стратегия 
валидации. Методология проведения валидации. 
Организация работ и оформление документации. 
Рекламация и отзыв продукции. Претензии и 
рекламации. Тип рекламации.

6 . Персонал. Обучение 
персонала.
У полномоченные 
лица
Управление
производством

Подбор персонала. Отношение к работе. Поведение 
персонала. Чистота и гигиена. Технологическая 
одежда. Состояние здоровья. Техника выступления 
и культура речи. Структура занятий.
Средства обучения. Управление производством: 
теория и практика.

4/0,11

4/0,11

7. Обеспечение 
качества. Анализ 
рисков

GMP, системы качества и стандарты ИСО 9000. 
Принципы обеспечения качества. Причины низкого 
качества.
Внутренняя инспекция (самоинспекция). Основные 
факторы, влияющие на проведение внутренних 
аудитов. Порядок проведения аудитов.
Анализ рисков по ГОСТ Р 52249-2009. Правила GMP 
ЕС и руководство 1СН Q9. Основные методы

4/0,11
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анализа рисков.
8 . Концепция 

надлежащих 
практик в фармации 
-G xP.
GLP - GCP - GMP

Концепция надлежащих практик в фармации -  GxP. 
Виды надлежащих фармацевтических практик: 
надлежащая лабораторная практика -  GLP, 
надлежащая клиническая практика -  GCP, 
надлежащая практика хранения -  GSP, надтежащая 
практика дистрибуции -  GDP, надлежащая аптечная 
практика -  GPP, надлежащая практика для контроля 
лекарственных средств -  GPCL, надлежащая 
фармакопейная практика (GPhP).__________________

6/0,16

Итого 34/0,94

5.5. Лабораторные занятия, их наименование и объем в часах (учебном планом не 
предусмотрены).

5.6. Примерная тематика курсовых проектов (работ)
Курсовой проект (работа) учебным планом не предусмотрены.

5.7. Самостоятельная работа студентов 

Содержание и объем самостоятельной работы студентов

№
п/п

Разделы и темы рабочей 
программы 

самостоятельного изучения

Перечень домашних 
заданий и других вопросов 

для самостоятельного 
изучения

Сроки
выполнени

я

Объем в 
часах/ 

трудоемк 
ость в з.е.

1. История развития GMP. GMP 
в России. Основной закон 
производства лекарственных 
средств. Принципы работы по 
GMP

Составление презентаций 1-2 неделя 2/0,06

2. Материалы и производство. Написание конспекта 3-4 неделя 2/0,06
3. Документация

фармацевтического
предприятия.

Написание конспекта 5-6 неделя 2/0,06

4. Подготовка производства. 
Здания и помещения. 
Оборудование и системы

Проработка материала с 
использованием литературы

7-8неделя 2/0,06

5. Испытания и аттестация. 
Аттестация процессов очистки 
оборудования. Аналитические 
методы.

Написание эссе и рефератов 9-10 неделя 2/0,06

6. Персонал. Обучение 
персонала. Уполномоченные 
лица
Управление производством

Проработка материала с 
использованием литературы

11-12 неделя 2/0,06

7. Обеспечение качества. Анализ 
рисков

Написание рефератов 13-14 неделя 2/0,06

8. Концепция надлежащих 
практик в фармации -  GxP.

Составление плана- 
конспекта

15-18 неделя 6,75/0,187
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GLP - GCP - GMP
Итого 20,75/0,58

5.8. Календарный график воспитательной работы по дисциплине

Модуль 7. Досуговая, творческая и социально-культурная деятельность по организации и 
проведению значимых событий и мероприятий

Дата, место 
проведения

Название
мероприятия

Форма
проведения
мероприятия

Ответственный Достижения
обучающихся

Сентябрь 2025г 
ФГБОУ ВО 
«МГТУ»

История 
внедрения 
стандартов 
GMP в России

Групповая 
круглый стол

Дьякова И.Н. Сформировать 
ПКУВ- 3

6. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы 
обучающихся по дисциплине (модулю).
6.1. Методические указания (собственные разработки)
6.2 Литература для самостоятельной работы
1. ГОСТ Р 52249-2009. Правила производства и контроля качества лекарственных средств. 
Good manufacrnring practice for medicinal products (GMP). 
http://docs.cntd.ru/document/1200071754
2. OCT 42-510-98. Правила организации производства и контроля качества лекарственных 
средств (GMP). http://docs.cntd.ru/document/901755081
3. ГОСТ Р ИСО 9001-2008. Системы менеджмента качества. Требования. Quality 
management systems. Requirements, http://docs.cntd.ru/document/1200068732
4. Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил 
надлежащей производственной практики», http://pharmacta.ru/docs/intemal/ 
Order_Minprom_916.pdf
5. Директива 2003/94/ЕС от 08.10.2003 «Об установлении основньк принципов и правил 
надлежащей производственной практики лекарственных препаратов для человека и 
исследуемьк лекарственньк препаратов для человека».
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/voll/dir_2003_94/dir_2003_94_en.pdf
6. ЮН Q8, «Фармацевтическая разработка» (ICH Q8 -Pharmaceutical Development). 
https://bok.xyz/dl/2525830/dffbb6
7. ICH QIO «Фармацевтическая система качества» (ЮН QlO-Pharmaceutical Quality 
System).
https://www.ich.Org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q10/Step4/Q
10_Guideline.pdf
8. ОФС.1.1.0012.15. Валидация аналитических методик, http://pharmacopoeia.ru/ofs-l-l- 
0012-15-validatsiyaanaliticheskih-metodik/
9. ЮН Q2 (R1). Руководство по валидации аналитических методик проведения испытаний 
лекарственньк средств (Validation of analytical procedures: Text and Methodology), 
https ://www. ich.org/ fileadmin/Public_W eb_SiteЯCH_Products/Guidelines/Quality/Q2_R1 /Step 
4/Q2_Rl_Guideline.pdf

7. Фонд оценочных средств для проведения промежуточной аттестации 
обучающихся по дисциплине «Система GMP (Good Manufacturing Practic) в 
фармацевтическом производстве»
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7.1. Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе 
освоения образовательной программы

Этапы формирования 
компетенции

и индикаторы (согласно 
учебному плану)

Наименование дисциплин, формирующих компетенции в 
процессе освоения ОПОП

ПКУВ-3 - способен осуществлять фармацевтическое информирование и 
консультирование при отпуске и реализации лекарственных препаратов для 
медицинского применения и других товаров аптечного ассортимента

ПКУВ-3.2. Информирует медицинских работников о лекарственных препаратах, их 
синонимах и аналогах, возможных побочных действиях и взаимодействиях, с учетом 
биофармацевтических особенностей лекарственных форм.

7 Основы фитотерапии
7 Хронофармакология
8 Фармацевтическое консультирование и информирование

8,9 Клиническая фармакология
9 Биофармация
9 [Вопросы аккредитации, сертификации и аттестации 

специалистов фармацевтической отрасли
9 Основы гомеопатии
9 Система GMP (Good Manufacturing Practic) в 

фармацевтическом производстве
9 Производственная практика по фармацевтическому 

консультированию и информированию
А Подготовка к сдаче и сдача государственного экзамена
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7.2. Описание показателей и критериев оценивания компетенций на различных этапах их формирования, описание шкалы 
оценивания

Планируемые результаты освоения 
компетенции

Критерии оценивания результатов обучения Наименование
оценочного

средства
неудовлетворитель

но
удовлетворительно хорошо отлично

ПКУВ-3 - способен осуществлять фармацевтическое информирование и консультирование при отпуске и реализации лекарственных
препаратов для медицинского применения и других товаров аптечного ассортимента

ПКУВ-3.2. Информирует медицинских работников о лекарственных препаратах, их синонимах и аналогах, возможных побочных действиях и 
взаимодействиях, с учетом биофармацевтических особенностей лекарственных форм.

Знать: нормативные и методические 
цокументы, регламентирующие вопросы 
качества продукции, их синонимы и 
аналоги, возможные побочные действия и 
взаимодействия; нормативно-правовую 
базу регулирования лекарственного 
обращения и принципы надлежащих 
практик в фармации

Фрагментарные
знания

Неполные знания Сформированные, 
но содержащие 

отдельные пробелы 
знания

Сформированные
систематические

знания

контрольная работа, 
составление эссе, 

тесты.
Уметь: пользоваться нормативной 
документацией, регламентирующей 
качество лекарственных средств 
разрабатывать основные документы 
фармацевтической организации, требуемые 
в рамках надлежащих практик

Частичные умения Неполные умения Учения полные, 
допускаются 

небольшие ошибки

Сформированные
умения

рефераты, зачет, 
экзамен.

Владеть: основньм понятийным 
аппаратом для ведения документации, 
предусмотренной в сфере производства и 
обращения лекарственных средств.

Частичное владение 
навыками

Несистематическое 
применение навьпсов

В систематическом 
применении 

навыков 
допускаются 

пробелы

Успешное и 
систематическое 

применение 
навыков
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7.3. Типовые контрольные задания и иные материалы, необходимые для оценки 
знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы 
формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы

Тесты
1. Достижение требований к качеству, заложенных в Руководстве GP ЕС находится 

в сфере ответственности (1 ответ)
a) ТОП-менеджмента компании- держателя Лицензии на производство
b) Персонала компании - держателя Регистрационного удостоверения
c) Поставщиков компании - держателя Лицензии на производство
2. В какой части Руководства GMP ЕС приводится ICH Q10? (1 правильный ответ)

a) Часть I
b) Часть II
c) Часть III

3. Какое утверждение о ведении расследования по причине отклонений верно? (3 
правильных ответа)

a) В случаях, когда истинная первопричина отклонения не может быть 
определена, анализ первопричины должен быть закрыт

b) В случаях, когда истинная первопричина отклонения не может быть 
определена, можно считать, что причиной отклонения стал человеческий 
фактор

c) Необходимо определить и предпринять надлежащие корректирующие и 
предупреждающие действия (САРAs) только при критических отклонениях

d) Первопричины отклонений могут быть определены с помощью Принципов 
Управления Рисками по качеству

e) В случаях, когда истинная первопричина отклонения не может быть определена 
необходимо определить наиболее вероятные первопричины и рассмотреть их

f) Необходимо определить и предпринять надлежащие корректирующие и 
предупреждающие действия (САРAs) при любых отклонениях

4. Что необходимо учитывать в отнощении планируемого изменения? (3 
правильных ответа)

a) Необходимо провести оценку перспективного влияния изменения
b) Достаточно провести ретроспективную оценку изменения
c) После внедрения изменения необходимо провести еще одну оценку для 

подтверждения достижения целей по качеству
d) Влияние на качество продукта необходимо учитывать только после 

критических изменений
e) Необходимо учитывать не только аспекты GMP, но и прочие регуляторные 

аспекты, как-то требования уведомления
5. Какое утверждение о GMP верно? (2 правильных ответа)

a) Правила GMP касаются только производства
b) Правила GMP гарантируют, что продукция последовательно произведена и 

проверена в соответствии с Регистрационным удостоверением, разрещением 
клинических исследований или спецификацией на продукцию

c) Правила GMP касаются производства и контроля качества
d) Правила GMP гарантируют, что продукция последовательно произведена и 

проверена в соответствии с Лицензией на производство
e) Правила GMP не являются частью Управления Качества

6. Основные правила GMP гласят, что (3 правильных ответа)
a) Все производственные процессы определяются, систематически 

пересматриваются и подтверждают способность постоянно производить 
лекарственные средства требуемого качества

b) Важные этапы процессов производства валидированы



c) Записи делаются только с помощью записывающих приборов
d) Система может отозвать выбранные серии продукта из продажи или 

поставок
e) Система может отозвать любую серию продукта из продажи или поставок

7. Контроль качества (2 правильных ответа)
a) Это часть GMP
b) Касается только взятия проб и проведения испытаний
c) Касается взятия проб, проведения испытаний, спецификаций, 

организационньк процедур, процедур ведения документации и процедур 
выпуска

d) Касается вьпгуска продукции, а не материалов, на продажу или на поставку
8. Основные требования контроля качества гласят, что (3 правильных ответа)

a) Значительные изменения в процессе производства валидированы
b) Методы проведения испытаний валидированы
c) Серия продукта не вьшускается в продажу или на поставку без 

предварительной сертификации Уполномоченным Лицом
d) Достаточное количество контрольных/архивных образцов исходных 

материалов и продуктов хранятся в окончательной упаковке
e) Записи делаются только вручную

9. Обзоры качества продукта должны проводиться (2 правильных ответа)
a) Только один раз
b) Ежегодно
c) Два раза в год
d) Для дженериковьк лекарственных препаратов
e) Для всех зарегистрированных лекарственных препаратов

10. В рамках Обзоров качества продукта как минимум необходимо проводить (4 
правильных ответа)

a) Обзор исходных данных и результатов программы мониторинга 
стабильности и любых нежелательных тенденций

b) Обзор результатов программы мониторинга стабильности и любых 
нежелательных тенденций

c) Обзор самых важных связанных с качеством возвратов, отзьшов продукции 
и претензий

d) Обзор всех связанных с качеством возвратов, отзывов продукции, претензий 
и расследований, проводимых в это время

e) Обзор послерегистрационных обязательств на новые регистрационные 
удостоверения и изменения регистрационных удостоверений

f) Обзор исходных материалов, включая упаковочные материалы, 
используемые в продукте, в особенности материалов из старых источников

g) Обзор всех значимьк отклонений или несоответствий, включая 
расследования, ведущиеся по ним и эффективности САРА

11. Какое утверждение касательно Обзоров качества продукта верно? (3 правильных 
ответа)

a) Обзоры качества могут быть сгруппированы по типу продукта, если это научно 
обосновано

b) Только держатель Регистрационного удостоверения должен проводить оценку 
результатов обзора

c) Производитель, и, если это не одно и то же лицо, держатель регистрационного 
удостоверения должны проводить оценку результатов обзора

d) Эффективность САРА должна быть проверена во время проведения 
самоинспекции

19



е) Эффективность САРА должна быть проверена во время проведения инспекции 
соответствующим органом

12. Управление рисками по качеству является систематическим процессом для (1 
правильный ответ)

a) Ретроспективной оценки и обзора качества исходных материатов
b) Проактивной и ретроспективной оценки, контроля, коммуникации и обзора 

рисков по качеству лекарственного препарата
c) Ретроспективной оценьси и контроля качества исходных данных

13. Каковы принципы Управления Рисками по качеству? (2 правильных ответа)
a) Оценка рисков по качеству основывается на научном знании и опыте в 

отнощении производственного процесса
b) Оценка риска по качеству основывается на предположениях
c) Оценка риска по качеству, прежде всего, связана с защитой пациента

14. Кто должен быть осведомлен о принципах GMP? (1 правильный ответ)
a) Только ключевой персонал
b) Только ТОП-менеджмент
c) Весь персонал
15. Что важно для людей, занимающих ответственные должности? (2 правильных 

ответа)
a) У них должны быть специальные обязанности, зафиксированные в письменных 

должностных инструкциях
b) Они никогда не должны делегировать свои обязанности
c) Их обязанности могут быть делегированы назначенным заместителям с 

достаточным уровнем квалификации
d) Необходимо, чтобы было достаточное дублирование обязанностей у прочего 

ключевого персонала, и нет необходимости в его объяснении
16. Какое утверждение о Руководителях производства и отдела контроля качества 

верно? (2 правильных ответа)
a) Руководитель производства также может являться Руководителем отдела 

Контроля качества
b) Руководители Производства и Отдела Контроля качества должны быть 

независимыми друг от друга
c) Руководители Производства и Отдела контроля качества, как правило, должны 

быть заняты на полный рабочий день
d) Обязанности Руководителей Производства и Отдела контроля качества никогда 

не могут быть делегированы
17. Каковы обязанности Руководителя производственного департамента? (3 

правильных ответа)
a) Утверждать инструкции, связанные с производственным процессом
b) Проводить оценку протоколов серии
c) Утверждать спецификации и инструкции по взятию проб
d) Гарантировать производство и хранение продукции в соответствии с документацией
e) Контролировать подведомственное подразделение, содержание помещений и 

оборудования
18. Руководитель Отдела контроля качества несет ответственность за (3 правильных 

ответа)
a) Оценку протоколов серии
b) Гарантию того, что проведены валидации аналитических методов
c) Обращение с промежуточными и балк-продуктами и их хранение
d) Утверждение всех процедур контроля качества
e) Гарантию того, что проводится необходимое первичное и датьнейшее обучение 

сотрудников всех департаментов
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19. Обычно у Руководителей производства и отдела контроля качества есть 
некоторые общие или совместно исполняемые обязанности, относящиеся к 
качеству. Среди них могут быть (2 правильных ответа)
a) Производственная гигиена
b) Оценка протоколов серии
c) Гарантия того, что оценка документов по производству и подпись ставится 

уполномоченным лицом
d) Хранение документов

20. Что необходимо учитывать производителю касательно обучения? (2 прави.тьных 
ответа)
a) Весь персонал должен пройти обучение только по теории и практике GMP
b) Сотрудники, работающие в зонах, где загрязнение представляет опасность, должны 

пройти специальное обучение в дополнение к общему обучению по GMP
c) Все сотрудники, занятые в производственных зонах и в лабораториях по контролю 

качества, включая технический, обслуживающий персонал и персонал, 
осуществляющий уборку, должен пройти обучение

d) Программы обучения должны быть утверждены Генеральньм Директором 
компании

21. Каковы Ващи действия в отнощении необученных сотрудников и посетителей в 
зонах производства и контроля качества? (2 правильных ответа)
a) Предпочтительно, чтобы они не допускались в эти зоны
b) После того, как им предоставили соответствующую информацию о гигиене 

сотрудников, и им бьша вьщана защитная одежда, они могут входить в эти зоны без 
какого-либо контроля со стороны

c) После того, как им предоставили соответствующую информацию о гигиене 
сотрудников, и им была вьщана защитная одежда, они могут входить в эти зоны 
только под тщательным контролем

d) Их никогда не следует допускать в эти зоны
22. Какое утверждение касательно инструкций по гигиене верно? (2 правильных 

ответа)
a) Для всего предприятия должна быть установлена общая инструкция по гигиене
b) На предприятии должны быть разработаны и внедрены инстр)тщии по гигиене с 

учетом особенностей конкретного производства
c) В инструкции по гигиене не входят процедуры по правилам нощения одежды для 

персонала
d) Инструкции по гигиене должны продвигаться руководством

23. Кто должен проходить медицинский осмотр? (1 правильный ответ)
a) Все сотрудники, принимаемые на работу и при необходимости в интересах 

работы и личного здоровья сотрудников, работающих в зонах, где 
применяются гигиенические практики

b) Все сотрудники, принимаемые на работу
c) Все сотрудники во всех департаментах

24. Прием пищи, питье, жевание резинки или курение должно быть запрещено (1 
правильный ответ)

a) В производственных зонах, но может быть разрешено в зонах хранения
b) В производственных зонах и зонах хранения
c) Везде на предприятии

25. Как необходимо осуществлять производство некоторых дополнительных 
продуктов, таких как высокоэффективные препараты или нелекарственные 
препараты? (2 правильных ответа)

а) Обращение с этими продуктами никогда не должно проходить в одних и тех 
же помещениях
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b) в  исключительных случаях производство может осуществляться в одних 
помещениях при проведении определенного комплекса мероприятий

c) Производство всегда может осуществляться при проведении определенного 
комплекса мероприятий

d) Необходимо проводить валидацию очистки перед проведением 
определенного комплекса мероприятий

e) Необходимо проводить валидацию очистки после проведения 
определенного комплекса мероприятий

26. Какова предпочтительная планировка помещений? (2 правильных ответа)
a) Планировка должна позволять производству проходить в изолированньк

зонах
b) Планировка должна позволять производству проходить в соединенных 

зонах в соответствии с последовательностью производственньк операций
c) Планировка должна дозволять перекрещивание потоков материала для того, 

чтобы сэкономить пространство
d) Планировка должна быть организована таким образом, чтобы избежать 

перекрещивания потока материалов
27. Где обычно должно проводиться взвещивание первичных материалов? (1

правильный ответ)
a) Всегда прямо на точке использования
b) В отдельном помещении, специально оборудованном для этого
c) В зоне контроля качества

28. Помещения для упаковки лекарственных препаратов должны быть специально 
оборудованы, чтобы (2 правильных ответа)
a) Сэкономить место
b) Вьщолнять процедуры по контролю качества
c) Избежать смешения или перекрестной контаминации
d) Проводить операции по упаковке в логическом порядке

29. Могут ли исходные, промежуточные материалы, балк-продукты или первичные 
упаковочные материалы подвергаться воздействию окружающей среды? (2 
правильных ответа)
a) Нет
b) Да, при условии, что внутренние поверхности помещений гладкие, не пористые и 

обеспечивают возможность беспрепятственной и эффективной уборки
c) Нет, если они выделяют частицы
d) Нет, исключая первичные упаковочные материалы

30. Где должна располагаться зона отбора проб для исходных материалов? (1
правильный ответ)

a) В отдельной зоне или в зоне хранения, при условии, что предотвращается
перекрестная контаминация

b) Всегда в отдельной зоне
c) В зоне контроля качества

31. Лаборатории по контролю качества должны (2 правильных ответа)
a) Располагаться в производственных зонах
b) Быть изолированы от производственных зон
c) Располагаться в одной зоне с лабораториями контроля биологических, 

микробиологических препаратов и радиоизотопов
d) Быть изолированы от лабораторий контроля биологических, 

микробиологических препаратов и радиоизотопов
32. Комнаты отдыха, приема пищи и туалеты (2 правильных ответа)

а) Должны быть изолированы от других зон
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b) He должны быть отделены от других зон, а должны быть соединены с 
зонами производства и хранения для того, чтобы был удобный доступ

c) Должны быть как можно меньше
d) Должны соответствовать численности персонала

33. Где должны располагаться ремонтные участки? (1 правильный ответ)
a) Как можно ближе к производственным зонам, но отделены от них
b) Как можно дальше от производственных зон, и отделены от них
c) Всегда в отдельных зданиях

34. Каков порядок обращения с весами и измерительным оборудованием (2 
правильных ответа)

a) Оно должно быть доступно только для операций по контролю качества
b) Необходимо проводить их калибровку два раза в год
c) Оно должно быть доступно для операций по производству и проведению 

контроля
d) Их повторная калибровка должна проводиться с определенными 

интервалами
35. Каков порядок обращения с неисправным оборудованием? (2 правильных 

ответа)
a) Если возможно, необходимо удалить неисправное оборудование из зоны 

производства и контроля качества
b) Если возможно, неисправное оборудование должно оставаться в зоне 

производства и контроля качества
c) Неисправное оборудование должно быть четко промаркировано 

соответствуюш;ей этикеткой
d) Не нужно обраптать внимания на неисправное оборудование

36. Что необходимо учитывать при ремонте и обслуживании оборудования? (1 
правильный ответ)

a) Работы по ремонту и техническому обслуживанию не должны оказывать 
отрицательного влияния на качество продукции

b) Ремонтные работы и работы по обслуживанию должны вьшолняться как 
можно быстрее, независимо от того, прошел ли персонал необходимое 
обучение или нет

c) Ремонт и обслуживание должны проводиться только после остановки 
производства на соответствующей зоне

37. Какая планировка необходима для трубопровода, осветительных приборов, 
участков вентиляции и прочих приборов? (1 правильный ответ)

a) По мере возможности, для облегчения обслуживания, необходимо, чтобы 
доступ к ним бьш с внутренней стороны производственных зон

b) По мере возможности, для облегчения обслуживания, необходимо, чтобы 
доступ к ним был с внешней стороны производственных зон

38. Что такое Досье предприятия/производственного участка (Site Master File)? (1
правильный ответ)

a) Site Master File является документом, описывающим все технические 
соглашения между заказчиками и исполнителями для осуществления 
деятельности сторонними организациями

b) Site Master File является документом, описывающим деятельность 
производителя, имеющую отношение к GMP

c) Site Master File является документом, описывающим путь синтеза 
продуктов, производимых на данной площадке

39. Какая информация приводится в Сертификате анализа? (2 правильных ответа)
а) В нем приводится обзор результатов испытаний на образцах продукции или 

материалов, а также оценка соответствия установленной спецификации
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b) в  нем приводится полный комплект первоначальных данных о проведении 
испытаний на продукции или материалах, а также оценка соответствия 
установленной спецификации

c) В нем также может приводиться отчет по валидации используемых 
аналитических методов

d) В нем также может приводиться подтверждение соответствия с 
установленной спецификацией на основании оценки данных, поступающих 
в реальном времени из процессно-аналитической технологии, применяемой 
к партии

40. Каковы ключевые аспекты для создания и контроля документации? (3 
правильных ответа)

a) Инструкции и/или записи должны существовать в однородных системах, 
либо в бумажной, либо в электронной форме

b) Инструкции и/или записи могут существовать и в бумажной и в 
электронной форме

c) Инструкции не должны быть написаны от руки
d) Инструкции могут быть написаны от руки
e) Записи, сделанные от руки, должны быть организованы таким образом, 

чтобы их можно было легко удалить в случае ощибки
f) Записи, сделанные от руки, должны быть нестираемыми

41. Как должны воспроизводиться рабочие документы исходя из основных 
документов? (1 правильный ответ)

a) Необходимо, чтобы была возможность воспроизведения рабочих 
документов из основных документов без осуществления контроля над 
процессом восстановления для того, чтобы сэкономить время

b) Необходимо осуществлять контроль при воспроизведение рабочих 
документов из основных

c) Должно быть разрещение на воспроизведение рабочих документов из 
утвержденных и неутвержденных основных документов

42. Как должны воспроизводиться рабочие документы исходя из основных 
документов? (1 правильный ответ)

a. Необходимо, чтобы была возможность воспроизведения рабочих 
документов из основных документов без осуществления контроля над 
процессом восстановления для того, чтобы сэкономить время

b. Необходимо осуществлять контроль при воспроизведение рабочих 
документов из основных

c. Должно быть разрешение на воспроизведение рабочих документов из 
утвержденных и неутвержденных основных документов

43. Каков порядок обращения с записями? (2 правильных ответа)
a. Записи должны быть составлены или заполнены до того, как будет 

предпринято каждое действие
b. Записи должны быть составлены или заполнены во время того, когда 

предпринимается действие
c. Записи должны быть составлены или заполнены только после завершения 

всего процесса
d. Записи должны быть составлены или заполнены таким образом, чтобы была 

возможность проследить всю деятельность
e. Записи должны быть составлены или заполнены таким образом, чтобы была 

возможность отслеживания только критических операций
44. Каким образом необходимо вводить изменения в данные документа? (3 

правильных ответа)
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a. Любое изменение, внесенное в данные документа, должно быть подписано и 
должно иметь дату

b. Только изменения в данньк документа, связанных с критическими 
операциями, должны быть подписаны и должны иметь дату

c. После внесения изменения, оригинальная информация должна стать 
нечитаемой для того, чтобы избежать путаницы

d. После внесения изменения оригинатьная информация должна оставаться 
читаемой

e. Где следует, необходимо, чтобы была приведена причина внесения 
изменения

f. Нет необходимости в подписании изменений в данных, относящихся к 
некритическим операциям

45. Необходимо осуществлять хранение документации по серии (готовой 
лекарственной формы) в течение (1 правильный ответ)

a) Как минимум в течение одного года после проведения серттификации 
партии уполномоченным лицом

b) Как минимум в течение 10 лет После выпуска партии
c) В течение одного года после истечения срока годности партии или как 

минимум в течение 5 лет после проведения сертификации партии 
уполномоченным лицом, в зависимости от того, что длится дольще

46. Срок годности серии (готовой лекарственной формы) - 3 года. На протяжении 
какого временя необходимо сохранять документацию на серию? (1 правильный 
ответ)

a. 5 лет
b. 3 года
c. 8 лет

47. Документацию на серию экспериментального лекарственного препарата 
необходимо хранить (1 правильный ответ)

a. Как минимум в течение трех лет после проведения сертификации 
уполномоченным лицом

b. Как минимум в течение 5 лет после заверщения или формального 
прекращения последнего клинического испытания, в котором 
использовалась

c. Как минимум в течение двадцати лет проведения сертификации 
уполномоченным лицом

48. В спецификации на первичные или печатные упаковочные материалы 
необходимо включать (1 правильный ответ)

a. Максимальный период хранения перед повторной проверкой
b. Минимальный период хранения перед повторной проверкой
c. Срок годности

49. Какие из указанных спецификаций должны быть в наличии для готовых 
продуктов? (4 правильных ответа)

a. Минимальный период хранения до повторного исследования
b. Срок годности
c. Максимальный период хранения до повторного исследования
d. Инструкция по отбору проб и проведению исследования
e. Описание лекарственной формы и подробной информации об упаковке
f. Состав
g. Ссылка на фармакопейную статью

50. Какое утверждение о производственной рецептуре и производственных 
инструкциях верно? (3 правильных ответа)

а. Они должны быть одобрены
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b. Они должны быть в наличии для каждого продукта
c. Они должны быть в наличии только для с максимальным или минимальным 

размером
d. Они должны быть в наличии для произведенных всех размеров
e. Они должны быть в наличии только для отдельных продуктов

Темы рефератов
1. Контроль и обеспечение качества на стадии производства биотехнологической 
продукции.
2. Приготовление основных лекарственных форм из растительного сырья, правила GMP 
при работе с ними .
3. Правила GMP при работе с рекомбинантными штаммами-продуцентами.
4. Источники опасности на биотехнологических производствах. Лабораторная 
документация по организации контроля биотехнологических производств.
5. Контроль качества упаковки и маркировки биотехнологической продукции.
6. Правила оформления нормативно-технической документации на биопрепараты 
отечественного и импортного производства.

Контрольные вопросы для проведения текущего контроля для студентов
1) Особенности требований GMP к биотехнологическому производству.
2) Правила оценки качества по стандарту GMP.
3) GMP. Руководящие принципы.
4) Виды биотехнологической продукции.
5) Основные правила организации GLP.
6) Правила организации клинических испытаний.
7) Критические точки контроля качества на производстве.
8) Мониторинг критических точек контроля.
9) Установление процеду^з мониторинга критических точек контроля.
10) Требования к оборудованию согласно GMP.
11) Требования к персоналу согласно GMP.
12) Требования к помещениям согласно GMP.
13) Требования к процессу производства согласно GMP.
14) Основные правила организации GCP.
15) Анализ и типы рисков.
16) Ведение документации системы GMP.
17) Валидация и верефикация.
18) Валидация: планирование и проведение.
19) Документооборот при валидации.
20) Содержание протокола валидации
21) Валидация: виды отчетов.
22) Валидация методик очистки
23) Ревалидация
24) Валидация новых технических средств.
25) Валидационные характеристики.

Примерный перечень вопросов к зачету по дисциплине для студентов
1 Понятие качества: определение, основное содержание понятия качества.
2 Взаимосвязь определений качество и лекарственный
надежность, характеристика, конкурентоспособность, ценность и стоимость.
3 Взаимосвязь управления качеством с другими функциями предприятия.
4 Сущность системы менеджмента качества: планирование, обеспечение, контроль 
качества.
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5 Документация фармацевтической системы менеджмента производственные инструкции 
(письменные процедуры), основополагающие письменные процедуры, планы, протоколы 
и внепшие документы, руководство по качеству, карты процессов.
6 Система управления мотивацией персоналом как фактор повьппения качества 
управления в организации.
7. Сравнительная характеристика стандартов GMP, GDP, GLP, GCP и ИСО серии 9000 7
6-уровневая система менеджмента качества фармацевтического предприятия.
8 Определение «процесса» в системе менеджмента качества предприятия.
9 Владелец процесса.
10 Управление функциями и управление процессами: принципиальные отличия.
11 Требования Правил GMP к системе обеспечения качества.
12 Требования Правил GMP к помещениям.
13 Требования Правил GMP к оборудованию.
14 Требования Правил GMP к персоналу.
15 Требования Правил GMP к производственному процессу.
16 Требования Правил GMP к процессам упаковки и маркировки.
17 Требования Правил GMP к организации лабораторных испытаний (контролю 
качества) лекарственных средств.
18 Требования Правил GMP к исходным материалам.
19 Требования Правил GMP к производству стерильньк препаратов.
20 Требования Правил GMP к производству фармацевтических субстанций.
21 Требования Правил GMP к производству биологических препаратов.
22 Требования Правил GMP к валидации.
23 Требования Правил GMP к контрактным организациям.
24 Требования Правил GMP к самоинспектированию.
25 Требования Правил GMP к управлению рисками.
26 Требования Правил GMP к работе с рекламациями и отзьшом продукции.
27 Требования Правил GMP к производству препаратов из лекарственного 
растительного сырья.
28 Требования Правил GMP к производству аэрозолей.
29 Требования Правил GMP к производству мягких лекарственных форм и жидких 
лекарственных форм для наружного применения.
30 Требования Правил GMP к производству лекарственных препаратов для 
клинических исследований.
31 Роль и функции уполномоченного лица.
32 Роль и функции руководителя производственного подразделения.
33 Роль и функции руководителя отдела контроля качества.
34 Основные документы самоинспекции.
35 Порядок контроля за выполнением корректирующих и предупреждающих 
мероприятий.
36 Методология проведения самоинспектирования.
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7.4. Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений 
и навыков, и опыта деятельности, характеризующих этапы формирования 
компетенций

Требования к написанию реферата
Продукт самостоятельной работы магистранта, представляющий собой кратко» 

изложение в письменном виде полученньк результатов (учебно-исследовательской) темы, гд» 
автор раскрывает суть исследуемой проблемы, приводит различные точки зрения, а такж» 
собственные взгляды на нее.

Реферат должен быть структурирован (по главам, разделам, параграфам) и включат) 
разделы: введение, основная часть, заключение, список использованных источников. I 
зависимости от тематики реферата к нему могут быть оформлены приложения, содержащи» 
документы, иллюстрации, таблицы, схемы и т.д. Объем реферата -  15-20 страниц печатног( 
текста, включая титульный лист, введение, заключение и список литературы.

Его задачами являются:
1. Формирование умений самостоятельной работы с источниками литературы, и: 

систематизация;
2. Развитие навыков логаческого мышления;
3. Углубление теоретических знаний по проблеме исследования.
При оценке реферата используются следующие критерии:
- новизна текста;
- обоснованность выбора источника;
- степень раскрытия сущности вопроса;
- соблюдения требований к оформлению.

Критерии оценивания реферата:
«отлично» Выполнены все требования к написанию и защите реферата: 

обозначена проблема и обоснована её актуальность, сделан 
краткий анализ различных точек зрения на рассматриваемую 
проблему и логично изложена собственная позиция, 
сформулированы выводы, тема раскрыта полностью, вьщержан 
объём, соблюдены требования к внешнему оформлению, даны 
правильные ответы на дополнительные вопросы.

«хорошо» Основные требования к реферату и его защите выполнены, но при 
этом допущены недочёты. В частности, имеются неточности в 
изложении материала; отсутствует логическая последовательность 
в суждениях; невьщержан объём реферата; имеются упущения в 
оформлении; на дополнительные вопросы при защите даны

«удовлетворительно» Имеются существенные отступления от требований к 
реферированию. В частности, тема освещена лишь частично; 
допущены фактические ошибки в содержании реферата или при 
ответе на дополнительные вопросы; во время защиты отсутствует

«неудовлетворительно» Тема реферата не раскрыта, обнаруживается существенное 
непонимание проблемы.

Тематика рефератов вьщается преподавателем в конце семинарского занятия.

Требования к контрольной работе
Контрольная работа представляет собой один из видов самостоятельной работ! 

обучающихся. По сути -  это изложение ответов на определенные теоретические вопросы п 
учебной дисциплине, а также решение практических задач. Контрольные проводятся для тоге 
чтобы развить у обучающихся способности к анализу научной и учебной литературы, умени 
обобщать, систематизировать и оценивать практический и научный материал, укреплят
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навыки овладения понятиями определенной науки и т. д.
При оценке контрольной преподаватель руководствуется следующими критериями:
- работа была вьшолнена автором самостоятельно;
- обучающийся подобрал достаточный список литературы, который необходим для

осмысления темы контрольной;
- автор сумел составить логачески обоснованный план, который соответствует 

поставленным задачам и сформулированной цели;
- обучающийся проанализировал материал;
- контрольная работа отвечает всем требованиям четкости изложения и 

аргументированности, обьективности и логичности, грамотности и корректности;
- обучающийся сумел обосновать свою точку зрения;
- контрольная работа оформлена в соответствии с требованиями;
- автор защитил контрольную и успешно ответил на все вопросы преподавателя. 
Контрольная работа, выполненная небрежно, не по своему варианту, без соблюдения

правил, предьявляемых к ее оформлению, возвращается без проверки с указанием причин, 
которые доводятся до обучающегося. В этом случае контрольная работа вьшолняется 
повторно.

Вариант контрольной работы вьщается в соответствии с порядковым номером в списке 
магистрантов.

Критерии оценки знаний при написании контрольной работы
Отметка «отлично» выставляется обучающемуся, показавшему всесторонние, 

систематизированные, глубокие знания вопросов контрольной работы и умение уверенно 
применять их на практике при решении конкретных задач, свободное и правильное
обоснование принятых решений.

Отметка «хорошо» выставляется обучающемуся, если он твердо знает материал, 
грамотно и по существу излагает его, умеет применять полученные знания на практике, но 
допускает в ответе или в решении задач некоторые неточности, которые может устранить с 
помощью дополнительных вопросов преподавателя.

Отметка «удовлетворительно» выставляется обучающемуся, показавшему 
фрагментарный, разрозненный характер знаний, недостаточно правильные формулировки 
базовых понятий, нарушения логической последовательности в изложении программного 
материала, но при этом он владеет основными понятиями вьшосимых на контрольную работу 
тем, необходимыми для дальнейшего обучения и может применять полученные знания по
образцу в стандартной ситуации.

Отметка «неудовлетворительно» выставляется обучающемуся, который не знает 
большей части основного содержания выносимьк на контрольную работу вопросов тем 
дисциплины, допускает грубые ошибки в формулировках основных понятий и не у'меет 
использовать полученные знания.

Требования к выполнению тестового задания
Тестирование является одним из основных средств формального контроля качества 

обучения. Это метод, основанный на стандартизированных заданиях, которые позволяют 
измерить психофизиологические и личностные характеристики, а также знания, умения и
навьпси испытуемого.

Основные принципы тестирования, следующие:
-  связь с целями обучения - цели тестирования должны отвечать критериям 

социальной полезности и значимости, научной корректности и общественной поддержки;
-  обьективность - использование в педагогических измерениях этого принципа 

призвано не допустить субьективизма и предвзятости в процессе этих измерений;
-  справедливость и гласность - одинаково доброжелательное отношение ко всем 

обучающимся, открытость всех этапов процесса измерений, своевременность ознакомления 
обучающихся с результатами измерений;
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-  систематичность -  систематичность тестирований и самопроверок каждого учебной 
модуля, раздела и каждой темы; важным аспектом данного принципа является требовани( 
репрезентативного представления содержания учебного курса в содержании теста;

- гуманность и этичность - тестовые задания и процедура тестирования должнь 
исключать нанесение какого-либо вреда обучающимся, не допускать ущемления их п( 
национальному, этническому, материальному, расовому, культурному и другим признакам;

Важнейщим является принцип, в соответствии с которым тесты должны был 
построены по методике, обеспечивающей выполнение требований соответствующей 
федерального государственного образовательного стандарта.

В тестовых заданиях используются четыре типа вопросов:
-  закрытая форма - является наиболее распространенной и предлагает нескольк( 

альтернативных ответов на поставленный вопрос. Например, обучающемуся задается вопрос 
требующий альтернативного ответа «да» или «нет», «является» или «не является» 
«относится» или «не относится» и т.п. Тестовое задание, содержащее вопрос в закрыто! 
форме, включает в себя один или несколько правильных ответов и иногда назьшаетс; 
выборочным заданием. Закрытая форма вопросов используется также в тестах-задачах ( 
выборочными ответами. В тестовом задании в этом случае сформулированы условие задачи i 
все необходимые исходные данные, а в ответах представлены несколько вариантов результат) 
рещения в числовом или буквенном виде. Обучаюищйся должен рещить задачу и показать 
какой из представленных ответов он получил.

-  открытая форма - вопрос в открытой форме представляет собой утверждение 
которое необходимо дополнить. Данная форма может быть представлена в тестовом задании 
например, в виде словесного текста, формулы (уравнения), графика, в которьк проп>тцень 
существенные составляющие - части слова или буквы, условные обозначения, линии ил] 
изображения элементов схемы и графика. Обучающийся должен по памяти вставит: 
соответствующие элементы в указанные места («пропуски»).

-  установление соответствия - в данном случае обучающемуся предлагают два списка 
между элементами которых следует установить соответствие;

-  установление последовательности - предполагает необходимость установит: 
правильную последовательность предлагаемого списка слов или фраз.

Критерии оценки знаний при проведении тестирования 
Отметка «отлично» выставляется при условии правильного ответа не менее чем 
тестовьк заданий;
Отметка «хорощо» выставляется при условии правильного ответа не менее чем 70 °/ 
тестовьк заданий;
Отметка «удовлетворительно» выставляется при условии правильного ответа не менее 50 %; 
Отметка «неудовлетворительно» выставляется при условии правильного ответа менее чем н: 
50 % тестовьк заданий.
Результаты текущего контроля используются при проведении промежуточной аттестации.

Критерии оценки знаний на зачете
Форма проверки знаний, умений и навыков, приобретенных обучающимися в процесе 

усвоения учебного материала лекционньк, практических и семинарских занятий П( 

дисциплине.
Проведение зачета организуется на последней неделе семестра до начал: 

экзаменационной сессии в соответствии с утвержденным расписанием занятий. Заче 
принимается преподавателем, читающим лекции по данной дисциплине. Экзаменатор може' 
проставить зачет без опроса или собеседования тем обучающимся, которые активн( 
участвовали в семинарских занятиях.

«Зачтено» - выставляется при условии, если студент показывает хорощие знани 
изученного учебного материала; самостоятельно, логично и последовательно излагает, i 
интерпретирует материалы учебного курса; полностью раскрывает смысл предлагаемог< 
вопроса; владеет основными терминами и понятиями изученного курса; показывас
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умение переложить теоретические знания на предполагаемый практический опыт.
«Не зачтено» - выставляется при наличии серьезных упущений в процессе 

изложения учебного материала; в случае отсутствия знаний основных понятий и 
определений курса или присутствии большого количества ошибок при интерпретации 
основных определений; если студент показывает значительные затруднения при ответе 
на предложенные основные и дополнительные вопросы; при условии отсутствия ответа 
на основной и дополнительный вопросы.

8.Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины
8.1. Основная литература
Федотов А.Е. Основы GMP - Производство лекарственных средств М.. АСИНКОМ, 2012 г., 
576 С.,

8.2. Дополнительная литература
ГОСТЕ 52249-2009 "Правила производства и контроля качества лекарственных средств" 
ГОСТЕ 52537-2006 "Производство лекарственных средств. Система обеспечения качества. 
Общие требования";
Приказ Министерства здравоохранения ЕФ от 19.06.2010 г. №267 "Об утверждении Правил 
лабораторной практики";
Зайцева, Е.Н. Веснина, О.В. Мезенцева и др. Принципы надлежащей лабораторной практики 
Erinciples of Good Laboratory Eractice, GLE ; учебное пособие : М.: АСМС, 2014, 99с, 
http;/^iblioclub.ru/index.php?page=book&id=275596

8.3. Информационно-телекоммуникационные ресурсы сети «Интернет»
- Образовательный портал ФГБОУ ВО «МГТУ» [Электронный ресурс]: Еежим доступа: 

https://nikgtu.ru/^
- Научная электронная библиотека \\^\w.eLIBRARY.RU -  Еежим доступа: http://elibrary.ru/
- Электронный каталог библиотеки -  Еежим доступа: //http://iib.mkgtu.ru:8Q04/catalog/fol2;
- Единое окно доступа к образовательным ресурсам: Еежим доступа: http://window.edu.ru/

9. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины модуля)
Еаздел / Тема 

с указанием основных 
учебных элементов

Методы обучения Способы (формы) 
обучения

Средства
обучения

Формируе
мые

компетен
ции

История развития 
GME. GME в Еоссии. 
Основной закон 
производства 
лекарственных средств. 
Принципы работы по 
GME

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навьпсов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навыков

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навыков, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

Материалы и 
производство.

конспектирование,
приобретение
знаний.

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного

Устная
речь,
письмо.

ПКВУ-3
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формирование 
умений и навьпсов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навьпсов

материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навьпсов, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

Документация
фармацевтического
предприятия.

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навьпсов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навыков

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навьпсов, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

Подготовка
производства. Здания и 
помещения.
Оборудование и
системы

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навьпсов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навьпсов

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навыков, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

Испытания и
аттестация. Аттестация 
процессов очистки
оборудования. 
Аналитические 
методы.

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навьпсов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навьпсов

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навьпсов, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

Персонал. Обучение 
персонала.
Уполномоченные лица
Управление
производством

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навыков, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навьпсов

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навыков, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3
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Обеспечение качества. 
Анализ рисков

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навьшов, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навыков

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навьпсов, 
обобщение и
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

Концепция
надлежащих практик в 
фармации -  GxP.
GLP - GCP - GMP

конспектирование, 
приобретение 
знаний, 
формирование 
умений и навыков, 
закрепление, 
проверка знаний, 
умений навьпсов

Аудиторная 
(изучение нового 
учебного 
материала, 
формирование и 
совершенствование 
умений и навыков, 
обобщение и 
систематизация 
знаний, контроль и 
коррекция знаний)

Устная
речь,
письмо,
схемы,
рисунки,
учебники,
учебные
пособия

ПКВУ-3

10. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении 
образовательного процесса по дисциплине, включая перечень программного 
обеспечения и информационных справочных систем (при необходимости)
Информационные технологии, используемые при осуществлении образовательного 
процесса по дисциплине, позволяют:
- организовать процесс образования п}тем визуализации изучаемой информации 
посредством использования презентаций, учебных фильмов;
- контролировать результаты обучения на основе компьютерного тестирования;
- автоматизировать расчеты аналитических показателей, предусмотренные программой 
научно-исследовательской работы;
- автоматизировать поиск информации посредством использования 
справочных систем.

10.1 . Перечень необходимого программного обеспечения
Для осуществления учебного процесс используются свободно распространяемое
^^Л/>ТТТТО-Т'ТХЛО Т1Л  ТТГГТТ^'НГ'31¥1ЛГ>Т5Я'НХ¥СТ Т Т П П Г Т ^ Я М М 'Н П Р

Наименование программного 
обеспечения, производитель

Реквизиты подтверждающего документа (№ 
лицензии, дата приобретения, срок действия)

Операционная система «Windows»
договор 0376100002715000045-0018439-01 от 
19.06.2015

Adobe Reader Бесплатно, бессрочный

K-Lite Codec Pack, Codec Guide респлатно, бессрочный
7-zip.org GNU LGPL
Офисный пакет WPS Office Свободно распространяемое ПО
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10.2.Перечень необходимых информационных справочных систем
Каждый обучающийся в течение всего периода обучения обеспечен 

индивидуальным неограниченным доступом к электронно-библиотечным системам:
1. Электронная библиотечная система «Консультант студента» 

(http://www.studentlibrary.ru/)
2. Электронная библиотечная система «IPRbooks» (http://www.iprbookshop.ru/) с 

Электронная библиотечная система «ZNANIUM.COM» (http://www.znanium.com).
Для обучающихся обеспечен доступ (удаленный доступ) к следующим 

современным профессиональным базам данных, информационным справочным и 
поисковым системам:

1. Консультант Плюс -  справочная правовая система (http://consultant.ru)
2. Научная электронная библиотека (НЭБ) (http://www.elibrary.ru)
3. Электронная Библиотека Диссертаций (https://dvs.rsl.ru)
4. КиберЛенинка (http://cyberleninka.ru)
5. Национальная электронная библиотека (ЬЦр://нэб.рф)

11. Описание материально-технической базы необходимой для осуществления 
образовательного процесса по дисциплине (модулю)

Наименования 
специальных помещений и 

помещений для 
самостоятельной работы

Оснащенность 
специальньк помещений и 

помещений для 
самостоятельной работы

Перечень лицензионного 
программного обеспечения. 

Реквизиты 
подтверждающего 

________документа_______
Специальные помещения

Учебные аудитории для 
проведения занятий
лекционного типа.' Nq ауд.
7-5 ул. Советская, 197 
Аудитория для
практических занятий, 
групповых и
индивидуальных 
консультаций, текущего 
контроля и промежуточной 
аттестации: N° ауд. 7-4 ул. 
Советская, 197

Компьютерный класс: ул. 
Первомайская ,191,3 этаж.

Переносное 
мультимедийное 
оборудование, доска,
мебель для аудиторий, 
компьютерный класс на 15 
посадочных мест,
оснащенный компьютерами 
Pentium с выходом в 
Интернет

1. Операционная система 
«Windows», договор
0376100002715000045- 
0018439-01 от 19.06.2015; 
свободно распространяемое 
(бесплатное не требующее 
лицензирования) 
программное обеспечение:
1. Программа для
воспроизведения аудио и 
видео файлов «VLC media 
player»;
2. Программа для
воспроизведения аудио и 
видео файлов «K-lite
codec»;
3. Офисный пакет «WPS 
office»;
4. Программа для работы с 
архивами «7zip»;
5. Программа для работы с 
документами формата .pdf 
«Adobe reader»;

Помещения для самостоятельной работы
Учебные аудитории для 
самостоятельной работы: 
№ ауд. 7-4 ул. Советская,

Переносное 
мультимедийное 
оборудование, доска.

1. Операционная система 
«Windows», договор 
0376100002715000045-
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В качестве помещений для 
самостоятельной работы 
могут быть:
компьютерный класс, 
читальный зал: ул.
Первомайская ,191, 3 этаж.

197 мебель для аудиторий, 
компьютерный класс на 15 
посадочных мест,
оснащенный компьютерами 
Pentium с выходом в 
Интернет

0018439-01 от 19.06.2015; 
свободно распространяемое 
(бесплатное не требующее 
лицензирования) 
программное обеспечение:
1. Программа для
воспроизведения аудио и 
видео файлов «VLC media 
player»;
2. Программа для
воспроизведения аудио и 
видео файлов «K-lite
codec»;
3. Офисный пакет «WPS 
office»;
4. Программа для работы с 
архивами «7zip»;
5. Программа для работы с 
документами формата .pdf 
«Adobe reader»;
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Дополнения и изменения в рабочей программе 
за ________ I учебный год

В рабочую программу.
(наименование дисциплины) 

для направления (специальности)________________________________ _
(номер направления (специальности) 

вносятся следующие дополнения и изменения:

Дополнения и изменения внес
(должность, Ф.И.О., подпись) 

Рабочая программа пересмотрена и одобрена на заседании кафедры

(наименование кафедры)

«____»____________________20_г.

Заведующий кафедрой__________________  _____________
(подпись) (Ф.И.О.)
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