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1. Пояснительная записка 

1.1. Цель и место дисциплины в структуре образовательной программы 

Дисциплина «Надлежащая производственная практика» относится к обязательной 

части Блока 1 «Дисциплины (модули)» учебного плана. 

Дисциплина изучается на 2 курсе в 3 семестре. 

Цели изучения дисциплины: ознакомить с юридической и содержательной базой 

правил GMP, направленных на обеспечение качества и конкурентоспособности отече-

ственных лекарственных средств; научить определять основные задания всех участников 

фармацевтического рынка при доклинических и клинических испытаниях, изготовлении, 

хранении и транспортировке фармацевтических материалов и лекарственных средств.  

1.2. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных 

с установленными в образовательной программе индикаторами достижения компе-

тенций 

Код и наименование ком-

петенции 

Код и наименование инди-

катора достижения компе-

тенции  

Результаты обучения по 

учебной дисциплине (мо-

дулю) 

 

ОПК-6. Способен определять 

методы и инструменты обес-

печения качества, применяе-

мые в области обращения 

лекарственных средств с 

учетом жизненного цикла 

лекарственного средства 

ОПК-6.1 Применяет основ-

ные положения надлежащих 

практик, используемых в 

области обращения лекар-

ственных средств  

ОПК- 6.2 Выбирает и при-

меняет пригодные для ситу-

ации методы и инструменты 

управления рисками для ка-

чества и установления при-

чин несоответствий  

ОПК-6.3 Участвует в разра-

ботке системы менеджмента 

качества, применяемой в об-

ласти обращения лекар-

ственных средств с учетом 

жизненного цикла лекар-

ственного средства  

Знать основные положения 

надлежащих практик, ис-

пользуемых в области про-

изводства лекарственных 

средств 

Уметь использовать основ-

ные положения надлежа-

щих практик, используе-

мых в области обращения 

лекарственных средств 

Владеть методами приме-

нения основных положений 

надлежащих практик, ис-

пользуемых в области об-

ращения лекарственных 

средств 

ПК-1. Способен руководить 

работами по контролю каче-

ства фармацевтического 

производства 

ПК- 1.2 Руководит процес-

сами контроля качества 

фармацевтического произ-

водства (кроме лаборатор-

ных работ) 

 

Знать основные положения 

надлежащих практик для 

использования при руко-

водстве процессами кон-

троля качества фармацев-

тического производства 

Уметь использовать основ-

ные положения надлежа-

щих практик для руковод-

ства процессами контроля 

качества фармацевтическо-

го производства 

Владеть вопросами исполь-

зования основных положе-

ний надлежащих практик 

для руководства процесса-

ми контроля качества фар-



5 

 

 

мацевтического производ-

ства 

 

2. Требования к результатам освоения учебной дисциплины  

2.1. Типы задач профессиональной деятельности 

Задачи профессиональной деятельности, которые лежат в основе препода-

вания учебной дисциплины: 

1. Научно-исследовательская 

2. Организационно-управленческая  

2.3.2 Изучение данной учебной дисциплины направлено на формирование у 

обучающихся следующих универсальных (УК), общепрофессиональных (ОПК) и 

профессиональных (ПК) компетенций: 

2.2. Перечень компетенций, индикаторов достижения компетенций и индекса 

трудовой функции  

Изучение учебной дисциплины направлено на формирование у обучающихся сле-

дующих общепрофессиональных (ОПК), профессиональных (ПК) компетенций: 

п/

№ 

Номер/ индекс 

компетенции 

(или его части) 

и ее содержа-

ние 

Номер инди-

катора компе-

тенции (или 

его части) и 

его содержа-

ние 

Индекс тру-

довой функ-

ции и ее со-

держание 

Перечень 

практических 

навыков по 

овладению 

компетенцией 

Оценочные 

средства 

1 2  3 4 5 6 

1 ОПК-6. Спосо-

бен определять 

методы и ин-

струменты 

обеспечения 

качества, при-

меняемые в об-

ласти обраще-

ния лекар-

ственных 

средств с уче-

том жизненно-

го цикла лекар-

ственного 

средства 

ОПК-6.1 При-

меняет основ-

ные положения 

надлежащих 

практик, ис-

пользуемых в 

области обра-

щения лекар-

ственных 

средств  

ОПК- 6.2 Вы-

бирает и при-

меняет пригод-

ные для ситуа-

ции методы и 

инструменты 

управления 

рисками для 

качества и 

установления 

причин несоот-

ветствий  

ОПК-6.3 

Участвует в 

разработке си-

стемы менедж-

мента качества, 

применяемой в 

- Использование 

нормативной, 

справочной и 

научной лите-

ратуры для 

решения про-

фессиональных 

задач 

коллоквиум, 

научно-

исследова-

тельская рабо-

та 
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области обра-

щения лекар-

ственных 

средств с уче-

том жизненно-

го цикла лекар-

ственного 

средства 

2 ПК-1. Спосо-

бен руководить 

работами по 

контролю каче-

ства фармацев-

тического про-

изводства 

ПК- 1.2 Руко-

водит процес-

сами контроля 

качества фар-

мацевтического 

производства 

(кроме лабора-

торных работ) 

 

В/01.7 

Руководство 

испытаниями 

(лаборатор-

ными работа-

ми) лекар-

ственных 

средств, ис-

ходного сырья 

и упаковоч-

ных материа-

лов, промежу-

точной про-

дукции и объ-

ектов произ-

водственной 

среды 

Оценка каче-

ства лекар-

ственных 

средств по по-

лученным ре-

зультатам ана-

лиза; исполь-

зование норма-

тивной, спра-

вочной и науч-

ной литерату-

ры для реше-

ния професси-

ональных за-

дач. 

 

коллоквиум, 

научно-

исследова-

тельская рабо-

та 

 

3. Содержание рабочей программы 

3.1 Объем учебной дисциплины (модуля) и виды учебной работы  

 

Вид учебной работы 

Всего часов 

(зачетных 

единиц) 

Семестр 

3 

1 2 3 

Контактная работа (всего), в том числе: 42/1,16 42 

Лекции (Л) 12/0,33 12 

Практические занятие (ПЗ) 30/0,83 30 

Семинары (С) - - 

Лабораторные работы (ЛР) - - 

Самостоятельная работа обучающегося,  

в том числе: 

102/2,83 

 

102 

 

Подготовка к занятиям (ПЗ): 

Работа с учебной литературой 

Самоконтроль усвоения материала по вопросам для само-

подготовки. 

Выполнение самостоятельной внеаудиторной работы (за-

полнение таблиц по темам). 

68 68 

Подготовка к промежуточному контролю (ППК)) 34 34 

Вид промежуточной аттестации  
зачет (З) З З 

экзамен (Э) - - 

ИТОГО: Общая трудоемкость 
час. 144 144 

ЗЕТ 4 4 
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3.2. Перечень разделов учебной дисциплины и компетенций с указанием соот-

несенных с ними тем разделов дисциплины 

№п/п 
Индекс  

компетенции 

Наименование разде-

ла учебной дисципли-

ны 

Содержание раздела (темы разделов) 

1 2 3 4 

1 ОПК-6.  

ОПК-6.1  

ОПК-6.2  

ОПК-6.3  

ПК-1.  

ПК-1.2  

 

Раздел 1. Надлежащая 

производственная 

практика – GMP. Исто-

рия. Документация. 

Требование. 

Надлежащая производственная практика – 

GMP. Роль международных стандартов для 

фармацевтической промышленности. Исто-

рия развития GMP. Официальные руковод-

ства GMP. Документация фармацевтическо-

го предприятия. Основные требования 

надлежащей производственной практики к 

помещению, оборудованию, персоналу, тех-

нологическому процессу. Основные требо-

вания к активным (фармацевтическим) суб-

станциям, используемым в качестве исход-

ного сырья. Отбор проб исходного сырья и 

упаковочных материалов. Документы, свя-

занные с правилами организации производ-

ства ЛС. Производство стерильных ЛС, био-

логических активных фармацевтических 

субстанций и ЛП для медицинского приме-

нения (нестерильных) в соответствии с тре-

бованиями GMP. 

2 ОПК-6.  

ОПК-6.1  

ОПК-6.2  

ОПК-6.3  

ПК-1.  

ПК-1.2  

 

Раздел 2. Надлежащая 

производственная 

практика – GMP. Вали-

дация. 

Производство медицинских газов, лекар-

ственных растительных препаратов, получа-

емых из донорской крови или плазмы, жид-

ких, мягких ЛФ, дозированных аэрозольных 

ЛП под давлением для ингаляций, ЛП для 

клинических исследований, радиофармацев-

тических ЛС и ЛС для ветеринарного при-

менения в соответствии с требованиями 

GMP. Валидация и квалификация в соответ-

ствии с GMP. Внутренняя инспекция (само-

инспекция). Концепция надлежащих практик 

в фармации – GхP. Этапы жизненного цикла 

лекарственного средства. Прочие надлежа-

щие практики и их перспективы. 

 

3.3. Разделы учебной дисциплины, виды учебной деятельности и формы кон-

троля 

п/№ 
№ се-

местра 

Наименование раз-

дела учебной дисци-

плины (модуля) 

Виды учебной деятель-

ности, включая самосто-

ятельную работу обуча-

ющихся 

(в часах) 

Формы текущего 

контроля успева-

емости (по неде-

лям семестра) 

Л ЛР 
ПЗ*, 

ПП 
СР всего 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 
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1 3 Раздел 1. Надлежа-

щая производствен-

ная практика – GMP. 

История. Документа-

ция. Требование. 

Раздел 2. Надлежа-

щая производствен-

ная практика – GMP. 

Валидация. 

12 - 30 102 144 Тестовые задания, 

собеседование, си-

туационные зада-

чи, реферативные 

сообщения (1-15) 

Итого 12 - 30 102 144  

 

3.4. Название тем лекций и количество часов по семестрам изучения учебной 

дисциплины (модуля) 

п/№ Название тем лекций учебной дисциплины (модуля) Cеместр 

  3 

1.  Надлежащая производственная практика – GMP. Роль международных 

стандартов для фармацевтической промышленности. История развития 

GMP. Официальные руководства GMP. Документация фармацевтическо-

го предприятия.  

Основные требования надлежащей производственной практики к поме-

щению, оборудованию, персоналу, технологическому процессу. 

2 

2.  Основные требования к активным (фармацевтическим) субстанциям, ис-

пользуемым в качестве исходного сырья. Отбор проб исходного сырья и 

упаковочных материалов. Документы, связанные с правилами организа-

ции производства ЛС. 

2 

3.  Производство стерильных ЛС, биологических активных фармацевтиче-

ских субстанций и ЛП для медицинского применения (нестерильных) 

ЛС, в соответствии с требованиями GMP.  

2 

4.  Производство медицинских газов, лекарственных растительных препа-

ратов, получаемых из донорской крови или плазмы в соответствии с тре-

бованиями GMP.  

Производство жидких, мягких ЛФ, дозированных аэрозольных ЛП под 

давлением для ингаляций в соответствии с требованиями GMP. 

2 

5.  Производство ЛП для клинических исследований, радиофармацевтиче-

ских ЛС и ЛС для ветеринарного применения в соответствии с требова-

ниями GMP.  

Валидация и квалификация в соответствии с GMP. Внутренняя инспек-

ция (самоинспекция). 

2 

6.  Концепция надлежащих практик в фармации – GхP. Этапы жизненного 

цикла лекарственного средства.  

Прочие надлежащие практики и их перспективы. 

2 

 Итого 12 

 

3.5 Название тем практических занятий в том числе практической подготовки 

и количество часов по семестрам изучения учебной дисциплины (модуля) 

№ 

п/п 

Название тем практических занятий учебной дисциплины  

(модуля) 

Cеместр 

  3 

1.  Надлежащая производственная практика – GMP. Роль международных 

стандартов для фармацевтической промышленности. История развития 

GMP. Официальные руководства GMP. Документация фармацевтическо-

2 
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го предприятия.  

2.  Основные требования надлежащей производственной практики к поме-

щению, оборудованию, персоналу, технологическому процессу. 

 

3.  Основные требования к активным (фармацевтическим) субстанциям, ис-

пользуемым в качестве исходного сырья. Отбор проб исходного сырья и 

упаковочных материалов. 

2 

4.  Документы, связанные с правилами организации производства ЛС 2 

5.  Производство стерильных ЛС в соответствии с требованиями GMP.  2 

6.  Производство биологических активных фармацевтических субстанций и 

ЛП для медицинского применения (нестерильных) в соответствии с тре-

бованиями GMP. 

2 

7.  Модуль 1. Надлежащая производственная практика – GMP. Роль между-

народных стандартов для фармацевтической промышленности. История 

развития GMP. Официальные руководства GMP. Документация фарма-

цевтического предприятия. Основные требования надлежащей производ-

ственной практики к помещению, оборудованию, персоналу, технологи-

ческому процессу. Основные требования к активным (фармацевтиче-

ским) субстанциям, используемым в качестве исходного сырья. Отбор 

проб исходного сырья и упаковочных материалов. Документы, связан-

ные с правилами организации производства ЛС. 

Производство стерильных ЛС, биологических активных фармацевтиче-

ских субстанций и ЛП для медицинского применения (нестерильных) в 

соответствии с требованиями GMP. 

2 

8.  Производство медицинских газов, лекарственных растительных препара-

тов, получаемых из донорской крови или плазмы в соответствии с требо-

ваниями GMP.  

2 

9.  Производство жидких, мягких ЛФ, дозированных аэрозольных ЛП под 

давлением для ингаляций в соответствии с требованиями GMP. 

2 

10.  Производство ЛП для клинических исследований, радиофармацевтиче-

ских ЛС и ЛС для ветеринарного применения в соответствии с требова-

ниями GMP.  

2 

11.  Валидация и квалификация в соответствии с GMP. Внутренняя инспек-

ция (самоинспекция).  

2 

12.  Концепция надлежащих практик в фармации – GхP. Этапы жизненного 

цикла лекарственного средства.  

2 

13.  Прочие надлежащие практики и их перспективы. 2 

14.  Модуль 2. Производство медицинских газов, лекарственных раститель-

ных препаратов, получаемых из донорской крови или плазмы, жидких, 

мягких ЛФ, дозированных аэрозольных ЛП под давлением для ингаля-

ций, ЛП для клинических исследований, радиофармацевтических ЛС и 

ЛС для ветеринарного применения в соответствии с требованиями GMP. 

Валидация и квалификация в соответствии с GMP. Внутренняя инспек-

ция (самоинспекция). Концепция надлежащих практик в фармации – 

GхP. Этапы жизненного цикла лекарственного средства. Прочие надле-

жащие практики и их перспективы. 

2 

15.  ЗАЧЕТ. 2 

 Итого 30 

3.6. Лабораторный практикум  

Лабораторный практикум - не предусмотрен  
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3.7. Самостоятельная работа обучающегося 

3.7.1. Виды СР (АУДИТОРНАЯ РАБОТА)  

Аудиторная работа - не предусмотрена 

 

3.7.2. Виды СР (ВНЕАУДИТОРНАЯ РАБОТА) 

№ 

п/п 

 

№ се-

местра 
Тема СР 

Виды СР  

  

Всего 

часов 

1 
2 

 
3 4 5 

1 3 Раздел 1.  

Надлежащая производственная 

практика – GMP. Роль междуна-

родных стандартов для фармацев-

тической промышленности. Исто-

рия развития GMP. Официальные 

руководства GMP. Документация 

фармацевтического предприятия. 

Основные требования надлежащей 

производственной практики к по-

мещению, оборудованию, персо-

налу, технологическому процессу. 

Документы, связанные с правила-

ми организации производства ЛС. 

Производство стерильных ЛС в 

соответствии с требованиями 

GMP. Производство биологиче-

ских активных фармацевтических 

субстанций и ЛП для медицинско-

го применения (нестерильных) в 

соответствии с требованиями 

GMP. 

Подготовка к практическим 

занятиям по методическим 

указаниям для самостоя-

тельной внеаудиторной ра-

боте: изучение теоретиче-

ского материала по вопро-

сам темы занятия, само-

проверка усвоения темы по 

тестовым заданиям к заня-

тиям, решение ситуацион-

ных задач, решение рас-

четных задач; 

Подготовка докладов, пре-

зентаций; 

Подготовка к текущему 

контролю. 

102 

2 Раздел 2. Производство медицин-

ских газов, лекарственных расти-

тельных препаратов, получаемых 

из донорской крови или плазмы, 

жидких, мягких ЛФ, дозированных 

аэрозольных ЛП под давлением 

для ингаляций, ЛП для клиниче-

ских исследований, радиофарма-

цевтических ЛС и ЛС для ветери-

нарного применения в соответ-

ствии с требованиями GMP. Вали-

дация и квалификация в соответ-

ствии с GMP. Внутренняя инспек-

ция (самоинспекция). Концепция 

надлежащих практик в фармации – 

GхP. Этапы жизненного цикла ле-

карственного средства. Прочие 

надлежащие практики и их пер-

спективы. 

Подготовка к практическим 

занятиям по методическим 

указаниям для самостоя-

тельной внеаудиторной ра-

боте: изучение теоретиче-

ского материала по вопро-

сам темы занятия, само-

проверка усвоения темы по 

тестовым заданиям к заня-

тиям, решение ситуацион-

ных задач, решение рас-

четных задач; 

Подготовка докладов, пре-

зентаций; 

Подготовка к текущему 

контролю.. 
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3.7.3. Примерная тематика контрольных вопросов  

Семестр №3 

1. Дать понятие о целях и задачах надлежащей производственной практики – GMP. 

Специфические особенности ЛС, как товара. Понятие качества ЛС. Основные рис-

ки для качества в производстве ЛС. История развития GMP. Официальные руко-

водства GMP. Документация фармацевтического предприятия.  

2. Основные требования нормативных правовых актов и технических нормативных 

правовых актов в области обеспечения качества ЛС. 

3. Дать понятие о системе управления качеством в организации. Основные стадии 

жизненного цикла ЛС. 

4. Основные принципы и структура требований GMP.  

5. Основные требования надлежащей производственной практики к помещению, обо-

рудованию, персоналу, технологическому процессу.  
6. Основные требования к активным (фармацевтическим) субстанциям, используе-

мым в качестве исходного сырья. Отбор проб исходного сырья и упаковочных ма-

териалов. 
7. Производство стерильных ЛС в соответствии с требованиями GMP. 
8. Производство биологических активных фармацевтических субстанций и ЛП для 

медицинского применения (нестерильных) в соответствии с требованиями GMP 
9. Производство медицинских газов, лекарственных растительных препаратов, полу-

чаемых из донорской крови или плазмы в соответствии с требованиями GMP. 
10. Производство жидких, мягких ЛФ, дозированных аэрозольных ЛП под давлением 

для ингаляций в соответствии с требованиями GMP. 
11. Производство ЛП для клинических исследований, радиофармацевтических ЛС и 

ЛС для ветеринарного применения в соответствии с требованиями GMP. 
12. Валидация и квалификация в соответствии с GMP. Внутренняя инспекция (самоин-

спекция). 
13. Концепция надлежащих практик в фармации – GхP. Этапы жизненного цикла ле-

карственного средства. 
14. Основные особенности применения правил GLP, GCP, GSP при производстве ле-

карственных препаратов на фармацевтических предприятиях РФ.  

 

4. Оценочные материалы для контроля успеваемости и результатов освоения 

учебной дисциплины (модуля) 

4.1. Перечень компетенций и индикаторов достижения компетенций с указани-

ем соотнесенных с ними запланированных результатов обучения по дисци-

плине. Описание критериев и шкал оценивания результатов обучения по дис-

циплине 

Код и наименование 

индикатора достиже-

ния компетенции  

Результаты 

обучения по 

дисциплине 

Критерии оценивания результатов обучения  

«Зачтено» «Не зачтено» 

ОПК-6.1 Применяет 

основные положения 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти обращения лекар-

ственных средств  

Знать  Знает основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области производства 

лекарственных средств 

Затрудняется в ответе 

основных положений 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти производства ле-

карственных средств 

Уметь  Умеет использовать 

основные положения 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти обращения лекар-

Затрудняется использо-

вать основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области обращения 
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ственных средств лекарственных средств 

Владеть  Владеет методами 

применения основных 

положений надлежа-

щих практик, исполь-

зуемых в области об-

ращения лекарствен-

ных средств 

Затрудняется с метода-

ми применения основ-

ных положений надле-

жащих практик, ис-

пользуемых в области 

обращения лекар-

ственных средств 

ОПК- 6.2 Выбирает и 

применяет пригодные 

для ситуации методы и 

инструменты управле-

ния рисками для каче-

ства и установления 

причин несоответствий  

Знать  Знает основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области производства 

лекарственных средств 

Затрудняется в ответе 

основных положений 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти производства ле-

карственных средств 

Уметь  Умеет использовать 

основные положения 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти обращения лекар-

ственных средств 

Затрудняется использо-

вать основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области обращения 

лекарственных средств 

Владеть  Владеет методами 

применения основных 

положений надлежа-

щих практик, исполь-

зуемых в области об-

ращения лекарствен-

ных средств 

Затрудняется с метода-

ми применения основ-

ных положений надле-

жащих практик, ис-

пользуемых в области 

обращения лекар-

ственных средств 

ОПК-6.3 Участвует в 

разработке системы 

менеджмента качества, 

применяемой в области 

обращения лекарствен-

ных средств с учетом 

жизненного цикла ле-

карственного средства 

Знать  Знает основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области производства 

лекарственных средств 

Затрудняется в ответе 

основных положений 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти производства ле-

карственных средств 

Уметь  Умеет использовать 

основные положения 

надлежащих практик, 

используемых в обла-

сти обращения лекар-

ственных средств 

Затрудняется использо-

вать основные поло-

жения надлежащих 

практик, используемых 

в области обращения 

лекарственных средств 

Владеть  Владеет методами 

применения основных 

положений надлежа-

щих практик, исполь-

зуемых в области об-

ращения лекарствен-

ных средств 

Затрудняется с метода-

ми применения основ-

ных положений надле-

жащих практик, ис-

пользуемых в области 

обращения лекар-

ственных средств 

ПК- 1.2 Руководит про-

цессами контроля каче-

ства фармацевтическо-

го производства (кроме 

лабораторных работ) 

Знать  Знает основные поло-

жения надлежащих 

практик для использо-

вания при руководстве 

процессами контроля 

качества фармацевти-

Затрудняется в основ-

ных положениях 

надлежащих практик 

для использования при 

руководстве процесса-

ми контроля качества 
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ческого производства фармацевтического 

производства 

Уметь  Умеет использовать 

основные положения 

надлежащих практик 

для руководства про-

цессами контроля ка-

чества фармацевтиче-

ского производства 

Умеет использовать 

основные положения 

надлежащих практик 

для руководства про-

цессами контроля ка-

чества фармацевтиче-

ского производства 

Владеть  Владеет вопросами ис-

пользования основных 

положений надлежа-

щих практик для руко-

водства процессами 

контроля качества 

фармацевтического 

производства 

Владеет вопросами ис-

пользования основных 

положений надлежа-

щих практик для руко-

водства процессами 

контроля качества 

фармацевтического 

производства 

 

4.2. Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для 

оценивания результатов обучения по учебной дисциплине, соотнесенных с 

установленными в образовательной программе индикаторами достижения 

компетенций 

Код и наименование индикатора 

достижения компетенции  

Результаты обучения по дисци-

плине 

 

Оценочные 

средства 

 

ОПК-6.1 Применяет основные по-

ложения надлежащих практик, ис-

пользуемых в области обращения 

лекарственных средств  

ОПК- 6.2 Выбирает и применяет 

пригодные для ситуации методы и 

инструменты управления рисками 

для качества и установления при-

чин несоответствий  

ОПК-6.3 Участвует в разработке 

системы менеджмента качества, 

применяемой в области обращения 

лекарственных средств с учетом 

жизненного цикла лекарственного 

средства  

Знает основные положения 

надлежащих практик, используе-

мых в области производства ле-

карственных средств 

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-

го типа 

Умеет использовать основные 

положения надлежащих практик, 

используемых в области обра-

щения лекарственных средств 

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-

го типа 

Владеет методами применения 

основных положений надлежа-

щих практик, используемых в об-

ласти обращения лекарственных 

средств 

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-

го типа 

ПК- 1.2 Руководит процессами кон-

троля качества фармацевтического 

производства (кроме лабораторных 

работ) 

Знает основные положения 

надлежащих практик для исполь-

зования при руководстве процес-

сами контроля качества фарма-

цевтического производства 

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-

го типа 

Умеет использовать основные 

положения надлежащих практик 

для руководства процессами кон-

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-
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троля качества фармацевтическо-

го производства 

го типа 

Владеет вопросами использова-

ния основных положений надле-

жащих практик для руководства 

процессами контроля качества 

фармацевтического производства 

Оценочные ма-

териалы откры-

того и закрыто-

го типа 

 

5. Учебно-методическое обеспечение учебной дисциплины (модуля)  

5.1. Перечень основной и дополнительной литературы, необходимой для освое-

ния учебной дисциплины (модуля)  

Наименование печатных и (или) электронных образова-

тельных и информационных ресурсов 

Наличие печатных и 

(или) электронных об-

разовательных и ин-

формационных ресур-

сов (наименование и 

реквизиты документа, 

подтверждающего их 

наличие), количество 

экземпляров на одного 

обучающегося по ос-

новной образователь-

ной программе 

Краснюк, И. И. Фармацевтическая технология. Технология ле-

карственных форм : учебник / И. И. Краснюк [и др. ] ; под ред. 

И. И. Краснюка, Г. В. Михайловой. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 

2018. - 656 с. : ил. - 656 с. - ISBN 978-5-9704-4703-1. - Текст : 

электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970447031.html 

Неограниченный доступ 

Краснов, Е. А. Фармацевтическая химия в вопросах и ответах / 

Е. А. Краснов, Р. А. Омарова, А. К. Бошкаева - Москва : Лит-

терра, 2016. - 352 с. - ISBN 978-5-4235-0149-5. - Текст : элек-

тронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785423501495.html 

Неограниченный доступ 

Наркевич, И. А. Управление и экономика фармации / под ред. 

И. А. Наркевича - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 928 с. - 

ISBN 978-5-9704-4226-5. - Текст : электронный // ЭБС "Кон-

сультант студента" : [сайт]. - URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html 

Неограниченный доступ 

 

Управление и экономика фармации : учебник : Мин. / авт. кол-

лектив: В. В. Богданов [и др.] ; под ред. проф. И. А. Наркевича. 

- М. : ГЭОТАР-МЕДИА, 2019. - 923,[6] с. : 

50 

Екшикеев, Т. К. Экономика и инновации : учебное пособие / 

Екшикеев Т. К. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2019. - 146 с. - 

Текст : электронный // ЭБС "Консультант студента" : [сайт]. - 

URL : https://www.studentlibrary.ru/book/06-COS-2427.html 

Неограниченный доступ 

 

5.2. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети «Интер-

нет», необходимых для освоения учебной дисциплины (модуля)  

1. https://www.medicinform.net/ (Медицинская информационная сеть) 

2. https://www.studentlibrary.ru/ (Консультант студента) 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970447031.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785423501495.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html
https://www.studentlibrary.ru/book/06-COS-2427.html
https://www.studentlibrary.ru/
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6. Материально-техническая база, необходимая для осуществления образова-

тельного процесса по учебной дисциплине (модуля) 

6.1. Материально-техническая база, необходимая для осуществления образова-

тельного процесса по учебной дисциплине (модуля) 

Таблица 

№ 

п/п 

Наименование вида обра-

зования, уровня образова-

ния, профессии, специ-

альности, направления 

подготовки (для профес-

сионального образова-

ния), подвида дополни-

тельного образования 

Наименование объекта, под-

тверждающего наличие матери-

ально-технического обеспече-

ния, с перечнем основного обо-

рудования 

Адрес (местоположе-

ние) объекта, подтвер-

ждающего наличие ма-

териально-технического 

обеспечения, (с указа-

нием номера такового 

объекта в соответствии 

с документами по тех-

нической инвентариза-

ции) 

1 2 3 4 

1 Уровень образования 

Высшее образование – 

магистратура 

 

Направление подготовки 

33.04.01 Промышленная 

фармация 

 

Направленность 

(профиль) подготовки 

Контроль качества 

лекарственных средств в 

промышленной фармации 

 

Квалификация – магистр 

 

Форма обучения – очная 

Учебный корпус №11 ФГБОУ 

ВО БГМУ Минздрава России, 

кафедра фармацевтической 

технологии и биотехнологии: 

 

Учебная аудитория № 315 - 

для проведения занятий лек-

ционного типа –  мультиме-

дийный проектор, парты учени-

ческие, стол, стулья. 

Учебная комната № 122 - для 

проведения практических заня-

тий, групповых и индивидуаль-

ных консультаций, текущего 

контроля и промежуточной ат-

тестации, а также для самостоя-

тельной работы. Оборудована 

рабочим местом для преподава-

теля (1 стол, 1 стул); рабочими 

местами для обучающихся 

(письменные столы (парты) на 

15 посадочных мест) - столы - 5 

ед., стулья – 15 ед.,; учебными 

информационными стендами, 

доска аудиторная – 1, шкаф  – 1, 

стол рабочий -1, тематический 

комплект иллюстраций по раз-

делам учебной дисциплины – 

20, 4 компьютера, электронные 

учебники, учебные материалы; 

собственные разработки препо-

давателей, носители электрон-

ной информации. 

Учебная лаборатория - комна-

та для обслуживания учебного 

процесса. Оборудование и рас-

450010, Республика 

Башкортостан, г. Уфа, 

Ленинский р-н, ул. Лет-

чиков, № 2, 1 этаж. 

450010, Республика 

Башкортостан, г. Уфа, 

Ленинский р-н, ул. Лет-

чиков, № 2, 3 этаж, № 

315. 

450010, Республика 

Башкортостан, г. Уфа, 

Ленинский р-н, ул. Лет-

чиков, № 2, 1 этаж, № 

112. 
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ходные материалы для обеспе-

чения учебного процесса - вы-

полнения ПЗ, СР 

 

6.2. Современные профессиональные базы данных, информационные справоч-

ные системы 

- http://www.studmedlib.ru/ - многопрофильный образовательный ресурс "Консультант 

студента" является электронно-библиотечной системой (ЭБС), предоставляющей доступ 

через сеть Интернет к учебной литературе и дополнительным материалам, в том числе 

аудио, видео, анимации, интерактивным материалам, тестовым заданиям и др. 

- http://e.lanbook.com - электронно-библиотечная система издательства «Лань» - ресурс, 

включающий в себя электронные версии книг издательства «Лань» и других ведущих 

издательств учебной литературы по естественным и гуманитарным наукам. 

- https://www.books-up.ru/ - электронно-библиотечная система «Букап» - это новый 

формат библиотечной системы, в которой собраны книги медицинской тематики: 

электронные версии качественных первоисточников от ведущих издательств со всего 

мира. 

- https://rusneb.ru/ - проект Российской государственной библиотеки. Начиная с 2004 г. 

Проект Национальная электронная библиотека (НЭБ) разрабатывается ведущими 

российскими библиотеками при поддержке Министерства культуры Российской 

Федерации. Основная цель НЭБ - обеспечить свободный доступ граждан Российской 

Федерации ко всем изданным, издаваемым и хранящимся в фондах российских библиотек 

изданиям и научным работам, – от книжных памятников истории и культуры до новейших 

авторских произведений.  

- https://www.ras.ru/ - электронные версии коллекции журналов «Российской академии 

наук» (РАН) 

- https://dlib.eastview.com/ - коллекция журналов «Медицина и здравоохранение» на 

платформе компании ИВИС. В коллекцию входят журналы как за текущий год, так и архив 

номеров.  

- http://ovidsp.ovid.com/ - полнотекстовая коллекция журналов от ведущего 

международного медицинского издательства LWW, в которых публикуются актуальные 

исследования и материалы по различным областям медицины. 

- https://link.springer.com/ - полнотекстовая коллекция электронных книг и 

полнотекстовая политематическая коллекция журналов издательства Springer Nature на 

английском языке по различным отраслям знаний. 

- http://onlinelibrary.wiley.com - полнотекстовые коллекции, которые включают в себя как 

текущие, так и архивные выпуски из более чем 1700 журналов издательства John Wiley & 

Sons, Inc., охватывающие такие области как гуманитарные, естественные, общественные и 

технические науки, а также сельское хозяйство, медицину и здравоохранение. 

- https://www.cochranelibrary.com - базы данных Кокрейновской библиотеки 

предоставляют информацию и доказательства для поддержки решений, принимаемых в 

медицине и других областях здравоохранения, а также информируют тех, кто получает 

медицинскую помощь. Ресурс позволяет найти информацию о клинических испытаниях, 

кокрейновских обзорах, некокрейновских систематических обзорах, методологических 

исследованиях, технологических и экономических оценках по определенной теме или 

заболеванию. 

- https://www.orbit.com/ - база данных патентного поиска, объединяющая информацию о 

более чем 122 миллионах патентных публикаций, полученную из 120 международных 

патентных ведомств, включая РосПатент, Всемирную организацию интеллектуальной 

собственности (ВОИС), Европейскую патентную организацию. 

- http://search.ebscohost.com/ - полнотекстовая коллекция, которая включает 144 

электронные книги от ведущих научных и университетских издательств и охватывает все 

https://www.studentlibrary.ru/
http://e.lanbook.com/
https://www.books-up.ru/
https://rusneb.ru/
https://www.ras.ru/
https://dlib.eastview.com/
http://ovidsp.ovid.com/
https://vk.com/away.php?to=https%3A%2F%2Flink.springer.com%2F&post=187479328_435&cc_key=
http://onlinelibrary.wiley.com/
https://www.cochranelibrary.com/
https://www.orbit.com/
http://search.ebscohost.com/
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дисциплины, изучаемые в медицинском вузе. 

- https://nmal.nucleusmedicalmedia.com/home - база изображений Nucleus Medical Art 

Library (NMAL). Созданная Nucleus Medical Art, NMAL содержит растущую коллекцию 

высококачественных иллюстраций и анимаций, изображающих анатомию, физиологию, 

хирургию, патологию, болезни, состояния, травмы, эмбриологию, гистологию и другие 

медицинские темы.  

- www.jaypeedigital.com - комплексная платформа медицинских ресурсов для студентов, 

преподавателей, научных и медицинских работников охватывает более 60 медицинских 

специальностей, включая смежные области – стоматологию, уход за больными, 

физиотерапию, фармакологию. Цифровой контент JAYPEE DIGITAL cодержит 

клиническую диагностику, лабораторные исследования, современные   хирургические 

процедуры, клинические методы от лучших специалистов отрасли по всему миру. 

- https://eduport-global.com/ - электронная библиотека медицинской литературы от CBS 

Publishers & Distributors Pvt. Ltd., одного из ведущих издательств на Индийском 

субконтиненте, известного своими качественными учебниками по медицинским наукам и 

технологиям. 

 

6.3. Лицензионное и свободно распространяемое программное обеспечение, в 

том числе отечественного производства 

№ п/п Наименование Описание Кол-во Поставщик Где установлено 

1.  Права на программу 

для ЭВМ система анти-

вирусной защиты пер-

сональных компьюте-

ров Dr.Web Desktop 

Security Suite Ком-

плексная защита + 

Центр управления 

Антиви-

русная за-

щита (рос-

сийское 

ПО) 
2500 

ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Сервера, кафедры 

и подразделения 

Университета 

2.  Права на программу 

для ЭВМ система анти-

вирусной защиты рабо-

чих станций и файло-

вых серверов 

Kaspersky Endpoint 

Security для бизнеса – 

Стандартный Russian 

Edition. 500-999 Node 1 

year Educational Renew-

al License 

Антиви-

русная за-

щита (рос-

сийское 

ПО) 

600 ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Кафедры и под-

разделения Уни-

верситета 

3.  Права на программу 

для ЭВМ Офисное про-

граммное обеспечение 

МойОфис Стандарт-

ный 

Офисный 

пакет (рос-

сийское 

ПО) 

1500 ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Кафедры и под-

разделения Уни-

верситета 

4.  Права на программу 

для ЭВМ Операцион-

ная система для обра-

зовательных учрежде-

ний Астра Linux Spe-

cial Edition 

Операци-

онная си-

стема (рос-

сийское 

ПО) 

1500 ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Кафедры и под-

разделения Уни-

верситета 

https://checklink.mail.ru/proxy?es=exHmnlxy3utBdsCYJDqFeZOZFWOuwDvp9wm5qJEUVhc%3D&egid=L%2FrdsAxRhd81DkibA7EUg08rjDdTK3Z5vMTejbDPkMM%3D&url=https%3A%2F%2Fclick.mail.ru%2Fredir%3Fu%3Dhttps%253A%252F%252Fnmal.nucleusmedicalmedia.com%252Fhome%26c%3Dswm%26r%3Dhttp%26o%3Dmail%26v%3D3%26s%3D4ce9994701945543&uidl=16989000301521201267&from=alexandra@books-up.ru&to=nataponi@mail.ru&email=nataponi@mail.ru
https://www.jaypeedigital.com/home
https://eduport-global.com/
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5.  Права на программу 

для ЭВМ Система кон-

тент-фильтрации 

SkyDNS 

Фильтра-

ция интер-

нет-

контента 

(россий-

ское ПО) 

1 ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Сервер 

6.  Права на программу 

для ЭВМ Система для 

организации и прове-

дения веб-

конференций, вебина-

ров, мастер-классов 

Mirapolis Virtual 

Room 

Организа-

ции веб-

конферен-

ций, веби-

наров, ма-

стер-

классов 

(россий-

ское ПО) 

1 ООО 

«Софтлайн 

Трейд» 

Сервер 

7.  Права на программу 

для ЭВМ Система ди-

станционного обучения 

Русский Moodle 3KL 

Учебный 

портал (в 

составе 

ЭИОС 

БГМУ) 

(россий-

ское ПО) 

1 «Софтлайн 

Трейд» 

Хостинг на внеш-

нем ресурсе 

8.  Права на программу 

для ЭВМ "АИС «БИТ: 

Управление вузом»" 

Электрон-

ный дека-

нат (в со-

ставе 

ЭИОС 

БГМУ) 

(россий-

ское ПО) 

(россий-

ское ПО) 

1 Компания 

«Первый БИТ" 

Сервер 

9.  Права на программу 

для ЭВМ «1С-

Битрикс: Внутренний 

портал учебного заве-

дения» (неогр. кол-во 

пользователей) 

Корпора-

тивный 

портал (в 

составе 

ЭИОС 

БГМУ) 

(россий-

ское ПО) 

1 ООО 

«ВэбСофт» 

Сервер 

10.  Права на программу 

для ЭВМ «1С-

Битрикс: Управление 

сайтом - Эксперт» 

Сайт ОО (в 

составе 

ЭИОС 

БГМУ) 

(россий-

ское ПО) 

1 ООО 

«ВэбСофт» 

Хостинг на внеш-

нем ресурсе 

11.  Права на программу 

для ЭВМ «1С-

Битрикс: Сайт учеб-

ного заведения» 

1 ООО 

«ВэбСофт» 

Хостинг на внеш-

нем ресурсе 

12.  Права на программу 

для ЭВМ "Информа-

в составе 

ЭИОС 

1 ФГБОУ ВО 

«Санкт-

Кафедры и под-

разделения Уни-
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ционная система 

управления вузом" 

(ИСУУ) 

БГМУ Петербургский 

государствен-

ный морской 

технический 

университет» 

верситета 

 


