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 1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ 

 

 

1.1. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

Цель освоения дисциплины  

– подготовка квалифицированного провизора-аналитика, обладающего системой 

универсальных и профессиональных компетенций, способного и готового для самостоя-

тельной профессиональной фармацевтической деятельности в соответствии с требования-

ми ФГОС ВО по специальности 33.08.03 «Фармацевтическая химия и фармакогнозия» 

(уровень подготовки кадров высшей квалификации). 

 

Задачи освоения дисциплины 

1. Обеспечить общепрофессиональную подготовку провизора-аналитика для решения 

профессиональных задач в сфере производства и изготовления лекарственных 

средств. 

2. Обеспечить необходимый уровень теоретических знаний по применению совокуп-

ности средств и технологий, направленных на создание условий для проведения экс-

пертиз лекарственных средств. 

3. Обеспечить необходимый уровень умений и навыков по применению современного 

оборудования для проведения контрольно-разрешительных процедур, связанных с 

обращением лекарственных средств и обеспечивающих качество лекарственных 

средств. 

4. Совершенствовать навыки работы со специализированным оборудованием, компью-

теризированными приборами, использовать современные технические средства для 

решения практических задач, оптимальные методы и их комбинации для исследова-

ния лекарственных средств. 

5. Соблюдать основные требования информационной безопасности при работе с ис-

точниками научной, справочной литературы, ресурсами сети «Интернет». 

  

2. ПЕРЕЧЕНЬ ПЛАНИРУЕМЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ: 

 

Выпускник, освоивший программу ординатуры, должен обладать универсальны-

ми компетенциями (УК):  

 готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1); 

 

Выпускник, освоивший программу ординатуры, должен обладать профессиональ-

ными компетенциями: 

- готовность к проведению экспертизы лекарственных средств с помощью химиче-

ских, биологических, физико-химических и иных методов (ПК-1); 

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренного 

для использования в профессиональной сфере (ПК-4) 

- готовность к проведению контроля качества лекарственных средств в условиях 

фармацевтических организациях (ПК-6).  
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2.1. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ 

 

п/№ 

номер/ 

индекс 

компетен

ции 

содержание 

компетенции (или ее 

части) 

в результате изучения учебной дисциплины обучающиеся должны: 

знать уметь владеть 
оценочные 

средства 

1 2 3 4 5 6 7 

1 УК-1 

готовность к 

абстрактному 

мышлению, анализу, 

синтезу 

суть понятий «абстракт-

ное мышление», «анализ», 

«синтез»; нормы культуры 

абстрактного мышления, 

критического подхода и 

анализа информации; ос-

новы логики и логическо-

го мышления; основы ме-

тодологии профессио-

нального знания; формы 

анализа и синтеза при ре-

шении профессиональных 

и научно-исследова-

тельских задач 

 

использовать 

профессиональные и 

психолого-педагогические 

знания в процессах 

формирования 

профессионального 

мышления, при решении 

практических задач 

провизора-технолога; 

использовать в 

практической 

деятельности навыки 

аргументации, публичной 

речи, ведения дискуссии и 

полемики, практического 

анализа и логики 

различного рода 

рассуждений; 

выделять и 

систематизировать 

существенные свойства и 

связи предметов; 

анализировать учебные и 

профессиональные задачи; 

анализировать и 

систематизировать любую 

навыками формирования 

профессионального 

мышления при решении 

профессиональных задач;  

навыками сбора и 

обработки информации по 

учебным и 

профессиональным 

проблемам;  

навыками выбора методов 

и средств решения 

учебных и 

профессиональных задач; 

навыками устного и 

письменного оформления 

результатов абстрактного 

и логического мышления;  

навыками выработки 

мотивации к выполнению 

профессиональной 

деятельности. 

тестовый 

контроль; 

собеседован

ие, 

ситуационн

ые задачи 
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поступающую 

информацию;  

выявлять основные 

закономерности 

изучаемых объектов, 

прогнозировать новые 

неизвестные 

2 ПК-1 

готовность к 

проведению 

экспертизы 

лекарственных 

средств с помощью 

химических, 

биологических, 

физико-химических и 

иных методов 

нормативные правовые 

акты РФ по изготовлению 

лекарственных форм и 

видам внутриаптечного 

контроля; 

виды и методы измерений 

испытательного 

оборудования,  

применяемого в аптечных 

организациях, 

номенклатуру 

зарегистрированных в 

установленном порядке 

лекарственных 

субстанций и 

вспомогательных веществ, 

их свойства, назначение, 

правила хранения; 

информационно-

коммуникационные 

технологии и 

компьютеризированные 

системы, современные 

методы поиска и оценки 

фармацевтической 

информации 

самостоятельно 

планировать и 

организовывать свою 

производственную 

деятельность и 

эффективно распределять 

свое время; 

проводить испытания 

лекарственных средств, 

исходного сырья, 

промежуточной 

продукции с помощью 

химических и физико- 

химических методов в 

соответствии с 

фармакопейными 

требованиями, 

нормативной 

документацией и 

установленными 

процедурами; 

оформлять документацию 

по испытаниям; 

интерпретировать и 

оценивать результаты 

контроля качества 

навыками изготовления 

лекарственных препаратов 

в соответствии с 

правилами изготовления и 

с учетом всех стадий 

технологического 

процесса, и проведения 

контроля качества на 

стадиях технологического 

процесса;  

навыками подготовки 

испытуемых образцов 

лекарственных средств, 

исходного сырья, 

промежуточной 

продукции к проведению 

испытания в соответствии 

с установленными 

процедурам и методиками 

анализа; 

навыками проведения 

наблюдений и измерений, 

составление их описаний 

и формулировка выводов; 

статистической обработки 

полученных результатов 

тестовый 

контроль; 

собеседован

ие, 

ситуационн

ые задачи 



5 

 

лекарственных средств;  

использовать методы 

математической 

статистики, применяемые 

при обработке результатов 

испытаний; 

вести регистрирующую 

документацию при 

проведении испытаний; 

осуществлять поиск и 

анализ регуляторной, 

научной и научно-

технической информации 

для решения 

профессиональных задач 

по контролю качества 

исследований, испытаний 

и экспериментов  

 

 

3 ПК-4 

готовность к 

применению 

специализированного 

оборудования, 

предусмотренного для 

использования в 

профессиональной 

сфере 

инструменты, 

испытательное и 

измерительное 

оборудование, 

лабораторную посуду, 

приспособления, 

используемые при 

изготовлении и контроле 

качества лекарственных 

препаратов в 

фармацевтической 

организации; 

проведение процедуры 

контроля качества 

лекарственных средств с 

использованием 

химических, физических и 

пользоваться 

специализированным 

лабораторным, 

технологическим 

оборудованием и 

расходными материалами 

для осуществления 

контроля за 

технологическими 

процессами, при 

производстве и 

изготовлении 

лекарственных средств, 

при фармацевтической 

разработке; 

пользоваться 

современными 

навыками подготовки 

лабораторного 

оборудования, материалов 

и объектов, приготовление 

растворов для испытаний 

лекарственных средств, 

исходного сырья, 

промежуточной 

продукции в соответствии 

с установленными 

процедурами и 

методиками анализа; 

навыками выполнения 

требуемых операций для 

проведения анализа в 

соответствии с 

фармакопейными 
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физико-химических 

методов анализа и 

соответствующего 

оборудования; 

характеристики 

лабораторного 

оборудования, 

применяемого в 

проводимых испытаниях, 

правила его эксплуатации, 

порядок проведения 

калибровки, проверки 

работоспособности; 

технику лабораторных 

работ при испытаниях 

лекарственных средств, 

исходного сырья, 

промежуточной 

продукции 

информационно-

коммуникационными 

технологиями, 

прикладными 

программами обеспечения 

фармацевтической 

деятельности для решения 

профессиональных задач; 

требованиями и 

регистрационным досье на 

лекарственное средство 

 

 

4 ПК-6 

готовность к 

проведению контроля 

качества 

лекарственных 

средств в условиях 

фармацевтических 

организациях 

рекомендуемые способы 

выявления 

фальсифицированных и 

контрафактных 

лекарственных средств и 

других товаров аптечного 

ассортимента; 

требования к качеству ле-

карственных средств, к 

маркировке лекарствен-

ных средств и к докумен-

там, подтверждающим ка-

чество лекарственных 

средств и других товаров 

проводить оценку лекар-

ственных средств по 

внешнему виду, упаковке, 

маркировке, проверять 

срок годности лекар-

ственных средств и дру-

гих товаров аптечного ас-

сортимента; 

интерпретировать и оце-

нивать результаты испы-

таний лекарственных 

средств, указанные в со-

проводительной докумен-

тации; 

навыками изъятия из 

обращения лекарственных 

средств и товаров 

аптечного ассортимента, 

пришедших в негодность, 

с истекшим сроком 

годности, 

фальсифицированной, 

контрафактной и 

недоброкачественной 

продукции; 

проводить различные 

виды внутриаптечного 

контроля 

тестовый 

контроль; 

собеседован

ие, 

ситуационн

ые задачи 
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аптечного ассортимента; 

требования нормативных 

правовых актов и 

стандартов в отношении 

контроля качества 

лекарственных средств; 

требования и принципы 

обеспечения качества 

испытаний лекарственных 

средств, исходного сырья, 

промежуточной 

продукции;  

виды внутриаптечного 

контроля; 

методы, в том числе 

фармакопейные, 

используемые для 

контроля на всех этапах 

жизненного цикла 

лекарственных средств; 

 

пользоваться 

лабораторным и 

технологическим 

оборудованием, 

контрольно-

измерительными 

приборами; 

оформлять и 

интерпретировать 

результаты испытаний в 

соответствии с 

установленными 

требованиями; 

применять аналитические 

методики для контроля 

технологического 

процесса 

 

фармацевтических 

субстанций, воды 

очищенной/для инъекций, 

концентратов, 

полуфабрикатов, 

лекарственных 

препаратов, 

изготовленных в аптечной 

организации; 

оценивать результаты 

контроля лекарственных 

средств на соответствие 

установленным 

требованиям; 

осуществлять контроль 

правильности ведения 

документации по 

контролю качества 

лекарственных препаратов  
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2.2 МАТРИЦА ФОРМИРОВАНИЯ КОМПЕТЕНЦИЙ В СООТВЕТСТВИИ С ФГОС ВО ПО СПЕЦИАЛЬНОСТИ 33.08.03 ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ И  

ФАРМАКОГНОЗИЯ (УРОВЕНЬ ПОДГОТОВКИ КАДРОВ ВЫСШЕЙ КВАЛИФИКАЦИИ),  

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА И ФОРМЫ АТТЕСТАЦИИ 
Блоки дисциплины  

учебного плана ООП ВО 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Индекс и содержание 

компетенций 

Блок 1 Блок 2  Блок 3  Факультативные 

дисциплины Базовая часть Вариативная часть  Практики  Базовая 

часть Обязательные дисци-

плины 

Обязательная 

часть 

Дисциплины 

по выбору 

Базовая 

часть 

Вариативная 

часть 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
ая

 х
и

м
и

я
 

Ф
ар

м
ак

о
гн

о
зи

я
 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
и

й
 а

н
ал

и
з 

Б
и

о
ф

ар
м

ац
ев

ти
ч

ес
к
и

й
 а

н
ал

и
з 

П
ед

аг
о

ги
к
а
 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
и

й
 м

ен
ед

ж
м

ен
т 

О
р

га
н

и
за

ц
и

о
н

н
о

-э
к
о

н
о

м
и

ч
ес

к
и

е 

о
сн

о
в
ы

 
д

ея
те

л
ь
н

о
ст

и
 

су
б

ъ
ек

то
в
 

о
б

р
ащ

ен
и

я
 Л

С
 

Л
ек

ар
ст

в
ен

н
ы

е 
ср

ед
ст

в
а 

и
з 

п
р

и
-

р
о

д
н

о
го

 с
ы

р
ь
я
 

М
ет

о
д

ы
 в

ы
я
в
л
ен

и
я
 к

о
н

тр
аф

ак
тн

о
й

 

п
р

о
д

у
к
ц

и
и

 

Х
р

о
м

ат
о

гр
аф

и
ч

ес
к
и

е 
м

ет
о

д
ы

 а
н

ал
и

за
 

в
 ф

ар
м

ац
и

и
 (

ад
ап

та
ц

и
о

н
н

ая
 д

и
сц

и
-

п
л
и

н
а)

 

П
р

о
и

зв
о

д
ст

в
ен

н
ая

 (
к
л
и

н
и

ч
ес

к
ая

) 

п
р

ак
ти

к
а 

(б
аз

о
в
ая

 ч
ас

ть
):

 д
и

ск
р

ет
-

н
ая

 ф
о
р

м
а,

 с
та

ц
и

о
н

ар
н

ая
 

П
р

о
и

зв
о

д
ст

в
ен

н
ая

 (
к
л
и

н
и

ч
ес

к
ая

) 

п
р

ак
ти

к
а 

(в
ар

и
ат

и
в
н

ая
 ч

ас
ть

):
 д

и
с-

к
р

ет
н

ая
 ф

о
р

м
а,

 с
та

ц
и

о
н

ар
н

ая
/ 

в
ы

-

ез
д

н
ая

 

Г
о

су
д

ар
ст

в
ен

н
ая

 и
то

го
в
ая

 а
тт

ес
та

-

ц
и

я
 

К
л
ет

о
ч

н
ы

е 
те

х
н

о
л
о

ги
и

 д
л
я
 о

р
д

и
-

н
ат

о
р

о
в
 

О
сн

о
в
ы

 п
р

о
в
ед

ен
и

я
 д

о
к
л
и

н
и

ч
е-

ск
и

х
 и

сп
ы

та
н

и
й

 Л
С

 р
ас

ти
те

л
ь
н

о
го

 

п
р

о
и

сх
о
ж

д
ен

и
я
 

Б
аз

о
в
ая

 с
ер

д
еч

н
о

-л
ег

о
ч

н
ая

 р
еа

н
и

-

м
ац

и
я
 в

зр
о

сл
ы

х
 и

 э
к
ст

р
ен

н
ая

 м
е-

д
и

ц
и

н
ск

ая
 п

о
м

о
щ

ь
 

1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13  14  15  16  17  

УК-1: готовность к абстрактному мышлению, ана-

лизу, синтезу  

х х х х  х х х х х х х х х х х 

УК-2: готовность к управлению коллективом, толе-

рантно воспринимать социальные, этнические, 

конфессиональные и культурные различия 

     х       х    

УК-3: готовность к участию в педагогической дея-

тельности по программам среднего и высшего ме-

дицинского образования или среднего и высшего 

фармацевтического образования, а также по допол-

нительным профессиональным программам для 

лиц, имеющих среднее профессиональное или выс-

шее образование, в порядке, установленном феде-

ральным органом исполнительной власти, осу-

ществляющим функции по выработке государ-

ственной политики и нормативно-правовому регу-

лированию в сфере здравоохранения 

    х    

 

   х    

ПК-1: готовность к проведению экспертизы лекар-

ственных средств с помощь химических, биологи-

ческих, физико-химических и иных методов 

х х х х    х х х х х х х х  
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Блоки дисциплины  

учебного плана ООП ВО 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Индекс и содержание 

компетенций 
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о
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о
щ

ь
 

1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13  14  15  16  17  

ПК-2: готовность к проведению экспертиз, преду-

смотренных при государственной регистрации ле-

карственных препаратов 

х х         х  х    

ПК-3: готовность к проведению химико-

токсикологических экспертиз и интерпретации их 

результатов 

х            х    

ПК-4: готовность к применению специализирован-

ного оборудования, предусмотренного для исполь-

зования в профессиональной сфере 

х х х х     х х х х х х х 

 

 

 

ПК-5: готовность к обеспечению условий хранения 

и перевозки лекарственных средств 

      х    х х х    

ПК-6: готовность к проведению контроля качества 

лекарственных средств в условиях фармацевтиче-

ских организаций 

х х х      х х х х х    

ПК-7: готовность к проведению процедур ввоза 

лекарственных средств в Российскую Федерации и 

вывоза лекарственных средств из Российской Феде-

рации 

      х    х  х    

ПК-8: готовность к организации контроля качества 

лекарственных средств в условиях фармацевтиче-

ских организаций 

      х    х  х    
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Блоки дисциплины  
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дисциплины Базовая часть Вариативная часть  Практики  Базовая 

часть Обязательные дисци-

плины 

Обязательная 

часть 

Дисциплины 

по выбору 

Базовая 

часть 

Вариативная 

часть 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
ая

 х
и

м
и

я
 

Ф
ар

м
ак

о
гн

о
зи

я
 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
и

й
 а

н
ал

и
з 

Б
и

о
ф

ар
м

ац
ев

ти
ч

ес
к
и

й
 а

н
ал

и
з 

П
ед

аг
о

ги
к
а
 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

ч
ес

к
и

й
 м

ен
ед

ж
м

ен
т 

О
р

га
н

и
за

ц
и

о
н

н
о

-э
к
о

н
о

м
и

ч
ес

к
и

е 

о
сн

о
в
ы

 
д

ея
те

л
ь
н

о
ст

и
 

су
б

ъ
ек

то
в
 

о
б

р
ащ

ен
и

я
 Л

С
 

Л
ек

ар
ст

в
ен

н
ы

е 
ср

ед
ст

в
а 

и
з 

п
р

и
-

р
о

д
н

о
го

 с
ы

р
ь
я
 

М
ет

о
д

ы
 в

ы
я
в
л
ен

и
я
 к

о
н

тр
аф

ак
тн

о
й

 

п
р

о
д

у
к
ц

и
и

 

Х
р

о
м

ат
о

гр
аф

и
ч

ес
к
и

е 
м

ет
о

д
ы

 а
н

ал
и

за
 

в
 ф

ар
м

ац
и

и
 (

ад
ап

та
ц

и
о

н
н

ая
 д

и
сц

и
-

п
л
и

н
а)

 

П
р

о
и

зв
о

д
ст

в
ен

н
ая

 (
к
л
и

н
и

ч
ес

к
ая

) 

п
р

ак
ти

к
а 

(б
аз

о
в
ая

 ч
ас

ть
):

 д
и

ск
р

ет
-

н
ая

 ф
о
р

м
а,

 с
та

ц
и

о
н

ар
н

ая
 

П
р

о
и

зв
о

д
ст

в
ен

н
ая

 (
к
л
и

н
и

ч
ес

к
ая

) 

п
р

ак
ти

к
а 

(в
ар

и
ат

и
в
н

ая
 ч

ас
ть

):
 д

и
с-

к
р

ет
н

ая
 ф

о
р

м
а,

 с
та

ц
и

о
н

ар
н

ая
/ 

в
ы

-

ез
д

н
ая

 

Г
о

су
д

ар
ст

в
ен

н
ая

 и
то

го
в
ая

 а
тт

ес
та

-

ц
и

я
 

К
л
ет

о
ч

н
ы

е 
те

х
н

о
л
о

ги
и

 д
л
я
 о

р
д

и
-

н
ат

о
р

о
в
 

О
сн

о
в
ы

 п
р

о
в
ед

ен
и

я
 д

о
к
л
и

н
и

ч
е-

ск
и

х
 и

сп
ы

та
н

и
й

 Л
С

 р
ас

ти
те

л
ь
н

о
го

 

п
р

о
и

сх
о
ж

д
ен

и
я
 

Б
аз

о
в
ая

 с
ер

д
еч

н
о

-л
ег

о
ч

н
ая

 р
еа

н
и

-

м
ац

и
я
 в

зр
о

сл
ы

х
 и

 э
к
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о
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о
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1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13  14  15  16  17  

ПК-9: готовность использовать основы экономиче-

ских и правовых знаний в профессиональной дея-

тельности 

      х      х    

ПК-10: готовность к применению основных прин-

ципов управления в профессиональной сфере 

     х       х    

ПК-11: готовность к проведению процедур по изъя-

тию из гражданского оборота фальсифицирован-

ных, недоброкачественных и контрафактных лекар-

ственных средств и их уничтожению 

      х      х    

ПК-12 готовность к оказанию базовой сердечно-

легочной реанимации взрослых и экстренной меди-

цинской помощи 

               х 

Р
ек

о
м

ен
д

у
ем

ы
е 

о
ц

е-

н
о

ч
н

ы
е 

ср
ед

ст
в
а
 

Виды аттестации Фонд оценочных 

средств 

                

Текущая (по дис-

циплине)  

Тестовый контроль х х х х х х х х х х х   х х х 

Практико-

ориентированные во-

просы 

х х х х  х х х х х х   х х х 

Решение ситуационных 

задач 

х х х х х х х х х х х   х х х 

Промежуточная(по Тестовый контроль    х  х х  х х х х  х х х 
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дисциплине) - за-

чет 

Практико-

ориентированные во-

просы 

   х  х х  х х х х  х х х 

Решение ситуационных 

задач 

   х  х х  х х х х  х х х 

Промежуточная 

(по дисциплине) - 

экзамен 

Тестовый контроль х х х     х         

Практико-

ориентированные во-

просы 

х х х     х         

Решение ситуационных 

задач 

х х х     х         

Государственная 

итоговая аттеста-

ция (государ-

ственный экзамен) 

Тестовый контроль х х х х х х х          

Практико-

ориентированные во-

просы 

х х               

Решение ситуационных 

задач 

х х               
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2.3. СОПОСТАВЛЕНИЕ ОПИСАНИЯ ТРУДОВЫХ ФУНКЦИЙ ПРОФЕССИО-

НАЛЬНОГО СТАНДАРТА С ТРЕБОВАНИЯМИ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ 

УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ ПО ФГОС ВО (ФОРМИРУЕМЫМИ КОМПЕТЕНЦИ-

ЯМИ)   

 

Профессиональный стандарт Требования к резуль-

татам подготовки по 

ФГОС ВО (компетен-

ции) 

Вывод о соот-

ветствии 

02.015 Профессиональный стандарт 

«Провизор-аналитик» 

ОТФ. Контроль качества лекарственных средств 

ВПД: 

производственно-

технологическая дея-

тельность; 

контрольно-

разрешительная дея-

тельность 

соответствует 

А/01.7 Мониторинг систем обеспечения качества 

лекарственных средств в аптечных организациях 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

А/02.7 Обеспечение наличия запасов реактивов в 

аптечной организации 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

А/03.7 Проведение внутриаптечного контроля 

качества лекарственных препаратов, изготовлен-

ных в аптечных организациях, и фармацевтиче-

ских субстанций 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

02.006Профессиональный стандарт «Провизор»  

ОТФ: Квалифицированная фармацевтическая 

помощь населению, пациентам медицинских ор-

ганизаций, работ, услуги по доведению лекар-

ственных препаратов, медицинских изделий, 

других товаров, разрешенных к отпуску в аптеч-

ных организациях, до конечного потребителя 

ВПД: производствен-

но-технологическая 

деятельность 

соответствует 

А/02.7 Проведение приемочного контроля по-

ступающих в организацию лекарственных 

средств и других товаров аптечного ассортимен-

та 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

А/05.7 Изготовление лекарственных препаратов 

в условиях аптечных организаций 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

02.010Профессиональный стандарт «Специалист 

по промышленной фармации в области исследо-

ваний лекарственных средств» 

ОТФ: Проведение работ по исследованиям ле-

карственных средств 

ВПД: производствен-

но-технологическая 

деятельность 

соответствует 

А/01.6: Проведение работ по фармацевтической 

разработке 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 

02.013Профессиональный стандарт «Специалист 

по промышленной фармации в области контроля 

качества лекарственных средств» 

ОТФ: Проведение работ по контролю качества 

фармацевтического производства 

ВПД: производствен-

но-технологическая 

деятельность 

соответствует 

А/02.6: Проведение испытаний образцов лекар-

ственных средств, исходного сырья и упаковоч-

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 
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ных материалов, промежуточной продукции и 

объектов производственной среды 

02.016 Профессиональный стандарт «Специалист 

по промышленной фармации в области произ-

водства лекарственных средств» 

ОТФ: Выполнение работ по внедрению техноло-

гических процессов при промышленном произ-

водстве лекарственных средств 

ВПД: производствен-

но-технологическая 

деятельность 

соответствует 

A/02.6 Ведение технологического процесса при 

промышленном производстве лекарственных 

средств 

УК-1, ПК-1, ПК-4, 

ПК-6 

соответствует 
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3. МЕСТО ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОСНОВНОЙ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЙ 

ПРОГРАММЫ 

Дисциплина «Методы выявления контрафактной продукции» относится к блоку 

Б1.В.ДВ.1.1 вариативной части базового цикла дисциплин учебного плана по специально-

сти 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия, является дисциплиной по выбору. 

 Для освоения данной учебной дисциплины необходимы знания, умения, навыки, 

сформированные предшествующими дисциплинами по специальности «Фармация».  

Учебная дисциплина не имеет последующих учебных дисциплин (модулей). 

Обучение завершается проведением итоговой государственной аттестации с после-

дующим присвоением квалификации "провизор-аналитик". 

 

4. ТРУДОЕМКОСТЬ ДИСЦИПЛИНЫ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ 

Общая трудоемкость учебной дисциплины составляет 4 зачетные единицы (144 акад. ча-

са) 

4.1. ТРУДОЕМКОСТЬ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ И ВИДЫ УЧЕБНОЙ РАБОТЫ  

 

Вид учебной работы 

Всего часов/ 

зачетных 

единиц 

Кол-во часов 

в семестре 

№ 4 

1 2 3 

Аудиторные занятия (всего), в том числе: 
108 ч  

3 з.е. 

108 ч  

3 з.е. 

Лекции (Л)   

Практические занятия (ПЗ),  
108 ч  

3 з.е. 

108 ч  

3 з.е. 

Семинары (С) - - 

Самостоятельная работа обучающегося (СРО) 
36 ч  

1 з.е. 

36 ч  

1 з.е. 

Вид промежуточной 

аттестации 
Зачет  

  

ИТОГО: Общая трудоемкость 
час. 144 144 

ЗЕТ 4 4 

 

 

5. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ “МЕТОДЫ ВЫЯВ-

ЛЕНИЯ КОНТРАФАКТНОЙ ПРОДУКЦИИ”: 

Дисциплина рассчитана на один семестр обучения.  
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5.1. Разделы учебной дисциплины, виды учебной деятельности и формы контроля 

 

Индекс 

Наименование разделов и 

дисциплин 

 

Т
р

у
д

о
ем

к
о

ст
ь

 

(в
 з

а
ч

. 
ед

.)
 

В
се

г
о

 ч
а

со
в

 

В том числе 
Форма 

контроля 

л
ек

ц
и

и
 

п
р

а
к

т
и

ч
ес

к
и

е 

за
н

я
т
и

я
 

са
м

о
ст

о
я

т
ел

ь
н

а

я
 р

а
б

о
т
а
 

 

Раздел1 Методы выявления 

контрафактной продукции 

4 144  108 36 

тестовый 

контроль, си-

туационные 

задачи, собе-

седование 

 Общий объем подготовки 4 144  108 36  
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5.1.1. РАЗДЕЛЫ, СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ, ОСВАИВАЕМЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ И ФОРМЫ КОНТРОЛЯ  

 

№ 

п/п 

Индекс 

компетен-

ции 

Наименование 

раздела учебной 

дисциплины (мо-

дуля) 

Содержание раздела в дидактических единицах, формируемые компетенции 

и трудовые действия 

Формы 

контроля 

1 2 3 4 5 

Раз-

дел 1 

УК-1;  

ПК-1; 

ПК-4; 

ПК-6 

Методы выявления 

контрафактной про-

дукции 

Контрафактные (фальсифицированные) ЛС (ФЛС). Вопросы проблем выявления 

ФЛС. 

Физические методы анализа для выявления недоброкачественных и ФЛС. 

Физическо-химические методы анализа для выявления недоброкачественных и 

ФЛС. 

 

Универсальные компетенции (УК):  

 готовность к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК-1); 

Профессиональные компетенции (ПК): 

- готовность к проведению экспертизы лекарственных средств с помощью 

химических, биологических, физико-химических и иных методов (ПК-1); 

- готовность к применению специализированного оборудования, предусмот-

ренного для использования в профессиональной сфере (ПК-4) 

- готовность к проведению контроля качества лекарственных средств в 

условиях фармацевтических организациях (ПК-6). 

 

Необходимые знания (знать): 
требования о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в 

рамках Евразийского экономического союза, правил надлежащей производствен-

ной практики, нормативных правовых актов и стандартов в отношении контроля 

качества лекарственных средств; 

требования к качеству лекарственных средств, к маркировке лекарственных 

средств и к документам, подтверждающим качество лекарственных средств и 

других товаров аптечного ассортимента;  

фармакопейные методы анализа, используемые для испытаний лекарственных 

средств, исходного сырья, промежуточной продукции; 

зачет 
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аналитические методики, используемые при анализе лекарственных средств; 

принципы стандартизации и контроля качества лекарственных средств; 

принципы валидации аналитических методик; 

физико-химические свойства лекарственных средств, исходного сырья и проме-

жуточной продукции их физическая, химическая и фармакологическая совмести-

мость; 

информационно-коммуникационные технологии и компьютеризированные си-

стемы, современные методы поиска и оценки фармацевтической информации; 

методы статистического управления качеством, методы математической стати-

стики, применяемые при оценке полученных результатов испытаний и экспери-

ментальной работы; 

характеристики лабораторного оборудования, использующегося в проводимых 

испытаниях, правила его эксплуатации, порядок проведения калибровки, провер-

ки работоспособности; 

технику лабораторных работ при испытаниях лекарственных средств; 

нормы делового общения и культуры, профессиональной психологии, этики и 

деонтологии. 

 

Необходимые умения (уметь): 
проводить оценку лекарственных средств по внешнему виду, упаковке, маркиров-

ке, проверять срок годности лекарственных средств и других товаров аптечного 

ассортимента; 

интерпретировать положения нормативных правовых актов, регулирующих об-

ращение лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента; 

производить испытания лекарственных средств с помощью различных 

(физических, физико-химических, химических) методов в соответствии с 

фармакопейными требованиями, нормативной документацией и установленными 

процедурами; 

самостоятельно планировать и организовывать свою производственную деятель-

ность и эффективно распределять свое время; 

интерпретировать и оценивать результаты контроля качества лекарственных 

средств; 

пользоваться лабораторным и технологическим оборудованием; 
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пользоваться современными информационно-коммуникационными технологиями, 

прикладными программами обеспечения фармацевтической деятельности для ре-

шения профессиональных задач; 

оформлять документацию по испытаниям лекарственных средств, исходного сы-

рья, промежуточной продукции; 

использовать методы математической статистики, применяемые при обработке 

результатов испытаний лекарственных средств, исходного сырья, промежуточной 

продукции; 

вести регистрирующую документацию при проведении испытаний лекарственных 

средств, исходного сырья и упаковочных материалов, промежуточной продукции 

и объектов производственной среды; 

осуществлять поиск и анализ регуляторной, научной и научно-технической ин-

формации для решения профессиональных задач по контролю качества. 

 

Трудовые действия (владеть):  

изъятие из обращения лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента, 

пришедших в негодность, с истекшим сроком годности, фальсифицированной, 

контрафактной и недоброкачественной продукции; 

изготовление лекарственных препаратов в соответствии с правилами изготовле-

ния и с учетом всех стадий технологического процесса, контроль качества на ста-

диях технологического процесса; 

подготовка испытуемых образцов лекарственных средств к проведению испыта-

ния в соответствии с установленными процедурами; 

подготовка лабораторного оборудования, материалов и объектов, приготовление 

растворов для испытаний лекарственных средств в соответствии с установленны-

ми процедурами; 

выполнение требуемых операций в соответствии с фармакопейными требования-

ми и регистрационным досье на лекарственное средство; 

регистрация, обработка и интерпретация результатов проведенных испытаний ле-

карственных средств; 

информирование вышестоящего сотрудника об инцидентах, отклонениях и изме-

нениях при проведении испытаний лекарственных средств; 

проведение наблюдений и измерений, составление их описаний и формулировка 
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выводов; 

статистическая обработка полученных результатов исследований, испытаний и 

экспериментов по анализу лекарственных средств. 
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5.2. РАЗДЕЛЫ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ), ВИДЫ И ФОРМЫ ТЕКУЩЕГО КОНТРОЛЯ ЗНАНИЙ, ВИДЫ ФОНДА 

ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ  

 

№ раз-

дела п/п 
Г

о
д

 о
б

у
-

ч
ен

и
я
 Наименование разде-

ла учебной дисципли-

ны 

Формы контроля 

Оценочные средства
1
 

Виды 

Количество 

контрольных 

вопросов 

Количество 

тестовых 

заданий 

Количество 

ситуационных 

задач 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Раздел 1 2 Методы выявления 

контрафактной продук-

ции 

Контроль СРО, 

контроль освоения 

раздела, зачет 

Опрос с использованием 

вопросов для устного кон-

троля, тестирование, ре-

шение ситуационных за-

дач 

20 100 10 

1 – виды оценочных средств, которые могут быть использованы при проведении текущего контроля знаний: коллоквиум, контрольная работы, собеседование по вопросам, собесе-

дование по ситуационным задачам, тестирование письменное или компьютерное, типовые расчеты, индивидуальные домашние задания, реферат, эссе, отчеты по практике. 
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5.3. ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ЛЕКЦИОННОГО КУРСА  

 Лекции по дисциплине «Методы выявления контрафактной продукции» учебным 

планом по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия не преду-

смотрены. 

 

5.4. ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ С РАСПРЕДЕЛЕНИ-

ЕМ ЧАСОВ ПО ГОДАМ ОБУЧЕНИЯ  

п/№ 
Название тем практических занятий базовой части 

дисциплины по ФГОС и формы контроля 

период обучения (се-

местр) 

1  2  3 4 

1 2 3 4 5 6 

 Всего    108 

Раздел 1 Методы выявления контрафактной продукции  

1.1 Контрафактные (фальсифицированные) ЛС (ФЛС). Во-

просы проблем выявления ФЛС. 
  

 12 

1.2 Физические методы анализа для выявления недоброка-

чественных и ФЛС. 
  

 36 

1.3 Физическо-химические методы анализа для выявления 

недоброкачественных и ФЛС. 
  

 60 

 

5.5. Самостоятельная работа обучающегося (СРО) с указанием часов и распределе-

нием по годам обучения: 

Виды внеаудиторной самостоятельной работы обучающихся  

№ 

п/п 
Виды СРО Часы Контроль выполнения работы 

1 Подготовка к аудиторным занятиям (про-

работка отдельных тем учебной дисципли-

ны в соответствии с учебным планом по 

учебной и научной литературе) 

36 Устный опрос, тестирование 

 

Самостоятельная работа обучающегося по освоению разделов учебной дисци-

плины и методическое обеспечение  

№ 

раз-

дела 

Название разде-

ла базовой части 

дисциплины по 

ФГОС 

Семестр обучения 

Вид СРО 
Методическое 

обеспечение 

Формы 

контроля 

СРО 
1 2 3 4 

 Всего    36    

Раз-

дел 1 

Методы выяв-

ления контра-

фактной про-

дукции 

 
Изучение те-

мы, подготовка 

к практиче-

ским занятиям. 

Изучение 

Основная и 

дополнитель-

ная литература 

по теме;  

нормативно-

Тестиро-

вание; 

ситуаци-

онные 

задачи; 

1.1 Контрафактные 

(фальсифициро-

ванные) ЛС 

   8 
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№ 

раз-

дела 

Название разде-

ла базовой части 

дисциплины по 

ФГОС 

Семестр обучения 

Вид СРО 
Методическое 

обеспечение 

Формы 

контроля 

СРО 
1 2 3 4 

(ФЛС). Вопросы 

проблем выяв-

ления ФЛС. 

учебной и 

научной лите-

ратуры. 

Подготовка к 

тестированию. 

Решения ситу-

ационных за-

дач. 

правовые акты, 

приказы Мин-

здрава; 

периодическая 

литература. 

устный 

опрос. 

1.2 Физические ме-

тоды анализа 

для выявления 

недоброкаче-

ственных и 

ФЛС. 

   12 

1.3 Физическо-

химические ме-

тоды анализа 

для выявления 

недоброкаче-

ственных и 

ФЛС. 

   16 

 

НАПИСАНИЕ КУРСОВЫХ РАБОТ НЕ ПРЕДУСМОТРЕНО 

6. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДЛЯ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РА-

БОТЫ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПО УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЕ 33.08.03 «ФАРМАЦЕВ-

ТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ И ФАРМАКОГНОЗИЯ».  

Методические указания по подготовке к практическим занятиям для ординаторов по осво-

ению дисциплины «Методы выявления контрафактной продукции» представлены в При-

ложении 3. 

 

7. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТ-

ТЕСТАЦИИ 

Рабочая программа учебной дисциплины «Методы выявления контрафактной про-

дукции» обеспечена фондом оценочных средств для проведения текущего контроля и 

промежуточной аттестации. Фонд оценочных средств для проведения текущего контроля 

в полном объеме представлен в Приложении 1.  

По окончании семестра обучения осуществляется промежуточная аттестация. При 

проведении промежуточной аттестации используются следующие формы контроля: те-

стовый контроль, решение ситуационных задач, собеседование по вопросам к промежу-

точной аттестации. Фонд оценочных средств для проведения промежуточной аттестации 

ординаторов в полном объеме представлен в Приложении 2. 
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Примеры тестовых заданий для промежуточной аттестации 

 

1. ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ВЕЛИЧИНЫ рН СЛЕДУЕТ ПОЛЬЗОВАТЬСЯ МЕТОДИ-

КАМИ, УКАЗАННЫМИ В: 

Поля 

для 

выбора 

ответа 

Варианты ответов 

Поле для 

отметки 

правильного 

ответа 

А ОФС «Ионометрия» + 

Б частной ФС  

В ОФС «Растворимость»  

Г ОФС «Осмолярность»  

Д общей ФС  

 

2. ЭТО РАЗДЕЛ НД, ОЦЕНИВАЮЩИЙ СУММАРНЫЙ ВКЛАД РАЗЛИЧНЫХ 

РАСТВОРЕННЫХ ВЕЩЕСТВ В ОСМОТИЧЕСКОЕ ДАВЛЕНИЕ РАСТВОРА: 

Поля 

для 

выбора 

ответа 

Варианты ответов 

Поле для 

отметки 

правильного 

ответа 

А осмоляльность + 

Б кислотность, щелочность  

В родственные примеси  

Г однородность содержания  

Д однородность дозирования  

 

3. ТЕСТ «ИСТИРАЕМОСТЬ» ЦЕЛЕСООБРАЗНО ПРОВОДИТЬ ДЛЯ СЛЕДУЮ-

ЩИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ: 

Поля 

для 

выбора 

ответа 

Варианты ответов 

Поле для 

отметки 

правильного 

ответа 

А таблетки без оболочки + 

Б таблетки, покрытые пленочной оболочкой  

В таблетки шипучие  

Г капсулы  

Д таблеток, покрытых кишечнорастворимой оболочкой  

 

4. АНАЛИЗ ВЕЩЕСТВ В РАСТВОРАХ МЕТОДОМ СПЕКТРОФОТОМЕТРИИ В 

ВИДИМОЙ ОБЛАСТИ СПЕКТРА ОСНОВАН НА СЛЕДУЮЩЕЙ СПОСОБНОСТИ 

ВЕЩЕСТВ: 

Поля 

для 

выбора 

ответа 

Варианты ответов 

Поле для 

отметки 

правильного 

ответа 

А поглощать свет в области длин волн от 380 до 780 нм + 

Б испускать излучение  

В изменять плоскость вращения плоскополяризованного света  

Г поглощать свет в области длин волн от 190 до 380 нм  
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Д изменять плоскость вращения поляризованного света  

 

5. КАК НАЗЫВАЕТСЯ СПОСОБ РАЗДЕЛЕНИЯ СМЕСЕЙ, ОСНОВАННЫЙ НА 

РАЗЛИЧНОМ СРОДСТВЕ КОМПОНЕНТОВ СМЕСИ К ДВУМ ВЗАИМНО НЕСМЕШИ-

ВАЮЩИМСЯ ФАЗАМ? 

Поля 

для 

выбора 

ответа 

Варианты ответов 

Поле для 

отметки 

правильного 

ответа 

А хроматография + 

Б рефрактометрия  

В спектрофотометрия  

Г поляриметрия  

Д фотометрия  

 

 

Примеры типовых ситуационных задач для промежуточной аттестации 

Задача 1. 

Дайте оценку качества раствора глюкозы 5% для инъекций по количественному 

содержанию, если при рефрактометрическом определении показатель преломления при 

температуре 20°С составил 1,3402, показатель преломления воды очищенной = 1,333, фак-

тор показателя преломления глюкозы безводной 0,00142. Содержание глюкозы в 1 мл 5% 

раствора, согласно ФС 42-3102-99 должен быть 0,0485–0,0515 г. 

 

ЭТАЛОН ОТВЕТА К ЗАДАЧЕ № 1 

Для расчёта используют формулу  

 

С = (n – n0) / F = (1,3402 – 1,333) / 0,00142 = 5,07%. 

Для приготовления 5% раствора 100 мл потребуется:  

5% × 100 мл / 100% = 5 г.  

5 г – 100 мл.  

Х г – 1 мл.  

Х = 1 мл × 5 г / 100 мл = 0,05 г.  

Аналогичные расчёты для 5,07% раствора глюкозы  

Для приготовления 5,07% раствора 100 мл потребуется:  

5,07% × 100 мл / 100% = 5,07 г.  

5,07 г – 100 мл.  

Х г – 1 мл.   
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Х = 1 мл × 5,07 г / 100 мл = 0,0507 г.  

Вывод: 5% раствор глюкозы приготовлен удовлетворительно, так как содержание в 1 мл 

раствора глюкозы в пересчёте на сухое вещество составляет 0,0507 г, что соответствует 

отклонению в диапазоне от 0,0485 г до 0,0515 г.  

 

Задача 2. 

При анализе спиртового 5% раствора йода (состав: йода кристаллического 50 г, ка-

лия йодида 20 г, воды очищенной и спирта этилового 70% поровну до 1 л) 2 мл препарата 

помещают в коническую колбу на 200 мл и титруют 0,1 моль/л раствором натрия тио-

сульфата до обесцвечивания раствора йода. К полученному раствору добавляют 25 мл во-

ды очищенной. 5 мл кислоты уксусной, 5 капель индикатора натрия эозината и титруют 

0,1 моль/л раствором серебра нитрата до перехода окраски раствора от жёлтой до розовой. 

Рассчитайте содержание (в %) йода и калия йодида в препарате (в г), если на титрование 

пошло 7,8 мл раствора натрия тиосульфата (K = 1,000) и 10,2 мл раствора серебра нитрата 

(K = 1,000). 

 

ЭТАЛОН ОТВЕТА К ЗАДАЧЕ № 2 

Химизм реакции:  

Определение йода:  

I2 + 2 Na2S2O3 = 2 NaI + Na2S4O6 

Kстех. = 1:2 = ½. Раствор титранта приготовлен из реальных частиц.  

Fэкв. = Kстех. = ½.   

М.э. (I2) = ½ × М.м. (I2) = ½ × 253,80 г/моль = 126,90 г/моль•экв. 

 

Т = М.э. × Ститр. / 1000 = 126,90 г/моль•экв × 0,1 М / 1000 = 0,012690 г/мл.  

 

C = V × K × T × 100% / a = 7,8 мл × 1,000 × 0,012690 г/мл × 100% / 2 мл = = 4,95%. Норма 

содержания по ГФ X – от 4,9 до 5,2%.  

Определение калия йодида. В соответствии с ГФ X (с. 377): разность между коли-

чеством мл раствора серебра нитрата и раствора натрия тиосульфата – это количество рас-

твора серебра нитрата, пошедшего на титрование калия йодида.  

10,2 мл – 7,8 мл = 2,4 мл.  
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Химизм реакции:  

KI + AgNO3 = AgI↓ + KNO3 

Kстех. = 1:1 = 1. Раствор титранта приготовлен из реальных частиц.  

Fэкв. = Kстех. = 1.   

М.э. (KI) = 1 × М.м. (KI) = 1 × 166,01 г/моль = 166,01 г/моль•экв.   

 

Т = М.э. × Ститр. / 1000 = 166,01 г/моль•экв × 0,1 М / 1000 = 0,016601 г/мл.  

 

C = V × K × T × 100% / a = 2,4 мл × 1,000 × 0,016601 г/мл × 100% / 2 мл = 1,99%. Норма 

содержания по ГФ X – от 1,9 до 2,1%.  

Вывод: содержание йода в 5% спиртовом растворе йода составляет 4,95%, калия йодида – 

1,99%, что соответствует нормативу содержания этих веществ. 

 

Примеры вопросов для собеседования по учебной дисциплине  

«Методы выявления контрафактной продукции» для проведения промежуточной 

аттестации ординаторов 

 

1. Фальсификация лекарственных средств. Понятие недоброкачественного, контра-

фактного, генетического, оригинального, фальсифицированного лекарственного средства. 

Виды фальсификации лекарственного средства. Типы подделок. 

2. Внешние признаки фальсифицированных ЛП. Фальсификация субстанций, вспомо-

гательных веществ. 

3. Унифицированные методы анализа доброкачественности и подлинности лекар-

ственных веществ: определение температуры плавления, допустимых пределов примесей с 

использованием эталонных растворов, цветности, мутности, вязкости, плотности, опреде-

ление удельного вращения и удельного показателя поглощения. 

4. Требования общих и частных ГФ в оценке качества лекарственных веществ и ле-

карственных форм (аэрозоли, порошки, растворы для инъекций, глазные капли, суппози-

тории, гранулы, капсулы, таблетки, настойки, экстракты и др.). 

5. Применение современных инструментальных методов для идентификации лекар-

ственных средств. Унификация и стандартизация однотипных испытаний в группах лекар-

ственных веществ. 
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Оценивание результатов: 

Результаты тестирования оцениваются по 5-ти бальной системе. 

 

Оценка формируется в соответствии с критериями, представленными в таблицы: 

 

Количество правильных отве-

тов (%) 

Оценка 

90-100 отлично 

80-89 хорошо 

70-79 удовлетворительно 

Меньше 70 неудовлетворительно 

 

ОЦЕНИВАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕШЕНИЯ СИТУАЦИОННОЙ ЗАДАЧИ 

 

Результат работы с ситуационной задачей оценивается по системе: «отлично», «хо-

рошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно». 

Оценка «отлично» - ординатор правильно и полноценно выполнил задачу в полном 

объеме: описаны и раскрыты методы анализа, приведены необходимые расчеты и сделаны 

заключения. Показывает всестороннее, систематическое и глубокое знание учебного и 

нормативного материала, отвечает на заданные вопросы, демонстрирует умение приме-

нять знания для приобретаемой профессии в конкретной ситуации; не допускает неточно-

стей (ошибок), анализирует результаты собственных действий. 

Оценка «хорошо» - ординатор выполнил задачу с неточностями и замечаниями, не 

носящие принципиального характера: описаны методы анализа, приведены расчеты и ча-

стично даны заключения. Демонстрирует систематический характер знаний, достаточный 

уровень владения материалом в конкретной ситуации; отвечает на заданные вопросы, до-

пускает некоторые неточности (малосущественные ошибки), которые самостоятельно об-

наруживает и быстро исправляет, анализирует результаты собственных действий. 

Оценка «удовлетворительно» - ординатор выполнил задачу с неточностями и ошиб-

ками: в методах анализа имеются ошибки, приведены расчеты с ошибками и не даны за-

ключения. Демонстрирует знание основного учебного материала в объеме, необходимом 

для дальнейшей учебы и в предстоящей работе по профессии, отвечает на заданные во-

просы не в полном объеме, показывает ограниченное владение материалом в конкретной 

ситуации; допускает неточности (ошибки), которые обнаруживает и исправляет после 

указания на них преподавателем, анализирует результаты собственных действий. 

Оценка «неудовлетворительно» - ординатор не смог выполнить задачу или имеются 

грубые ошибки, отсутствуют методы анализа, расчеты, заключения. Обнаруживаются 

пробелы в знаниях основного учебного материала, допускает принципиальные ошибки. 
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Ответ имеет несистематизированный, отрывочный, поверхностный характер. Не понимает 

существа излагаемых им вопросов, не ориентируется в основных вопросах специальности, 

или делает грубые ошибки при их выполнении, не может самостоятельно исправить 

ошибки. 

 

ОЦЕНИВАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ СОБЕСЕДОВАНИЯ  

Результат собеседования оценивается по системе: «отлично», «хорошо», «удовлетво-

рительно», «неудовлетворительно». 

Оценка «отлично» выставляется в случае, если ординатор: 

 дает полный, исчерпывающий и аргументированный ответ на вопрос; 

 ответ на вопрос отличается логической последовательностью, четкостью в вы-

ражении мыслей и обоснованностью выводов; 

 демонстрирует знание источников (нормативно-правовых актов, литературы, 

понятийного аппарата) и умение ими пользоваться при ответе. 

Оценка «хорошо» выставляется в случае, если ординатор: 

 дает полный, исчерпывающий и аргументированный ответ на вопрос; 

 ответ на вопрос отличается логической последовательностью, четкостью в вы-

ражении мыслей и обоснованностью выводов; 

 имеются незначительные неточности в ответе. 

Оценка «удовлетворительно» выставляется в случае, если ординатор: 

 дает неполный и слабо аргументированный ответ на вопрос, демонстрирую-

щий общее представление и элементарное понимание существа поставленного 

вопроса, понятийного аппарата и обязательной литературы 

Оценка «неудовлетворительно» выставляется в случае, если ординатор: 

 демонстрирует незнание и непонимание существа поставленного вопроса. 

 

Оценка «зачтено» выставляется в случае получения ординатором положительных 

оценок (за тестирование, собеседование и решение ситуационной задачи) и означает 

успешное прохождение промежуточной аттестации. При наличии хотя бы одной оценки 

«неудовлетворительно» или неявке в установленный день проведения промежуточной ат-

тестации выставляется оценка «не зачтено». 
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8. ПЕРЕЧЕНЬ ОСНОВНОЙ И ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ЛИТЕРАТУРЫ, НЕОБХО-

ДИМОЙ ДЛЯ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

8.1. ОСНОВНАЯ И ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ЛИТЕРАТУРА 

Печатные источники: 

№ Издания
 

Количество 

экземпляров 

в библиотеке 
1 2 3 

 Основная литература  

1 

Фармацевтическая химия : учебник / Э. Н. Аксенова, О. П. Ан-

дрианова, А. П. Арзамасцев [и др.] ; под ред. Г. В. Раменской. - 

Москва : БИНОМ. Лаборатория знаний, 2015. - 467 с. 

1 

2 
Фармацевтическая химия : учеб. пособие / под ред. А. П. Арза-

масцева. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2006. - 635[1] с. 
1 

 Дополнительная литература  

1 

Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической хи-

мии : учебное пособие / под ред. Г. В. Раменской. - Москва : Лаб. 

знаний, 2016. - 352 с. 

1 

2 

Основные методы исследования лекарственных средств : фарма-

цевтических препаратов, лекарственного растительного сырья и 

лекарственных форм / ВОЗ. Женева. - М. : Медицина, 1999. - 128 

с. 

3 

3 
Полный справочник фармацевта : [справ. изд.] / [под ред. Ю. Ю. 

Елисеева]. - М. : Эксмо, 2006. - 766[2] с. 
5 

 

8.2. ЭЛЕКТРОННЫЕ ИСТОЧНИКИ ОСНОВНОЙ И ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ЛИТЕРАТУРЫ 

№ Издания
 

1 2 

 Основные источники 

 ЭБС "Консультант студента. Электронная медицинская библиотека" 

1.  

Контроль качества и стандартизация лекарственных средств : учебно-

методическое пособие по производственной практике [Электронный ресурс] / под 

ред. Г. В. Раменской, С. К. Ордабаевой - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2018- 352 c. - Ре-

жим доступа: https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970439791.html. 

2.  

Инфракрасная спектроскопия в фармацевтическом анализе : [Электронный ре-

сурс] : учебное пособие / Халиуллин Ф.А. ; Валиева А.Р., Катаев В.А. - Москва : 

ГЭОТАР-Медиа, 2017. - 160 c. - Режим доступа: 

http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970436578.html. 

3.  

Фармацевтическая химия : [Электронный ресурс] : учебник / Плетенева Т.В. - 

Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2018. - 816 c. - Режим доступа: 

http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970440148.html. 

4.  

Фармацевтическая химия [Электронный ресурс] : учебное пособие / Под ред. 

А.П. Арзамасцева. - 2-е изд., испр. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2008. - 640 c. - Режим 

доступа: http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970407448.html. 

 

 

https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970439791.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970436578.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970440148.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970407448.html
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8.3 ПЕРЕЧЕНЬ ПЕРИОДИЧЕСКИХ ИЗДАНИЙ: 

Печатные: 

Бюллетень экспериментальной биологии и медицины 

Вестник новых медицинских технологий 

Казанский медицинский журнал 

Токсикологический вестник 

Экспериментальная и клиническая фармакология 

Электронные:  

Здравоохранение Российской Федерации 

Российский медицинский журнал  

Фармация 

 

 

8.4. ПЕРЕЧЕНЬ ЭЛЕКТРОННЫХ ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ, НАУЧНО-

ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ РЕСУРСОВ И ИНФОРМАЦИОННО-СПРАВОЧНЫХ СИ-

СТЕМ ПО УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЕ «МЕТОДЫ ВЫЯВЛЕНИЯ КОНТРАФАКТ-

НОЙ ПРОДУКЦИИ» СПЕЦИАЛЬНОСТИ 33.08.03 «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИ-

МИЯ И ФАРМАКОГНОЗИЯ» 

№ 

п/п 
Сайты 

1 
Консультант студента, электронная библиотека высшего учебного заведения 

http://www.studmedlib.ru/ 

2 
Образовательный портал ФГБОУ ВО Саратовский ГМУ им. В.И. Разумовского 

http://el.sgmu.ru/ 

3 Сайт сообщества хроматографистов http://www.chromatogramma.ru/ 

4 
ChemNet: Портал фундаментального химического образования России. 

Химическая информационная сеть http://www.chemnet.ru/ 

5 Научная электронная библиотека eLIBRARY.RU https://elibrary.ru/ 

6 Журналы издательства Springer https://www.springer.com/gp 

7 
Политематическая реферативная и наукометрическая база данных WebofScience 

http://www.webofscience.com/ 

 

8.5. НОРМАТИВНЫЕ ПРАВОВЫЕ АКТЫ 

1. Федеральный закон Российской Федерации от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образова-

нии в Российской Федерации»; 

2. Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; 

3. Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств»; 

4. Федеральный государственный образовательный стандарт высшего образования по 

специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия (уровень подготовки 

кадров высшей квалификации), утвержден приказом Министерства образования и науки 

РФ № 1144 от «27» августа 2014 г.; 

http://www.studmedlib.ru/
http://el.sgmu.ru/
http://www.chromatogramma.ru/
http://www.chemnet.ru/
https://elibrary.ru/
https://www.springer.com/gp
http://www.webofscience.com/
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5. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 

09.03.2016 г. № 91 н "Об утверждении профессионального стандарта «Провизор» (Зареги-

стрировано в Минюсте РФ 07 апреля 2016 г. Регистрационный № 41709); 

6. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 

22.05.2017 г. № 431 н "Об утверждении профессионального стандарта «Специалист по 

промышленной фармации в области контроля качества лекарственных средств» (Зареги-

стрировано в Минюсте РФ 10 июля 2017 г. Регистрационный № 47346); 

7. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 08.10.2015 № 

707н «Об утверждении квалификационных требований к медицинским и фармацевтиче-

ским работникам с высшим образованием по направлению подготовки «Здравоохранение 

и медицинские науки» (зарегистрировано в Минюсте России 23.10.2015, регистрационный 

№ 39438); 

8. Приказ Министерства образования и науки Российской Федерации от 19.11.2013 № 

1258 «Об утверждении Порядка организации и осуществления образовательной деятель-

ности по образовательным программам высшего образования – программам ординатуры» 

(зарегистрировано в Минюсте России 28.01.2014, регистрационный № 31136); 

9. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.06.2016 № 

435н «Об утверждении типовой формы договора об организации практической подготов-

ки обучающихся, заключаемого между образовательной или научной организацией и ме-

дицинской организацией либо организацией, осуществляющей производство лекарствен-

ных средств, организацией, осуществляющей производство и изготовление медицинских 

изделий, аптечной организацией, судебно-экспертным учреждением или иной организа-

цией» (зарегистрировано в Минюсте России 23.08.2016, № 43353); 

10. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.03.2016 № 

227 «Об утверждении Порядка проведения государственной итоговой аттестации по обра-

зовательным программам высшего образования – программам подготовки научно-

педагогических кадров в аспирантуре (адъюнктуре), программам ординатуры, програм-

мам ассистентуры-стажировки» (зарегистрировано в Минюсте РФ 11.04.2016 г., регистра-

ционный № 41754); 

11. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 3 сентября 

2013 г. № 620н «Об утверждении порядка организации и проведения практической подго-

товки обучающихся по профессиональным образовательным программам медицинского 

образования, фармацевтического образования» (зарегистрировано в Минюсте России 

01.11.2013 № 30304); 

12. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Феде-
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рации от 23.07.2010 № 541н «Об утверждении единого квалификационного справочника 

должностей руководителей, специалистов и служащих», раздел «Квалификационные ха-

рактеристики должностей работников в сфере здравоохранения» (зарегистрировано в Ми-

нюсте России 25.08.2010, регистрационный № 18247); 

13. Приказ Минобрнауки России от 12 сентября 2013 г. № 1061 «Об утверждении пе-

речней специальностей и направлений подготовки высшего образования» (зарегистриро-

вано в Минюсте России 14 октября 2013, № 30163); 

14. Постановление правительства Российской Федерации от 30.07.1994 № 890 «О гос-

ударственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспече-

ния населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями 

медицинского назначения»; 

15. Устав Университета и иные локальные акты СГМУ, нормативно-правовые акты, 

регулирующие сферу образования в Российской Федерации. 

 

9. ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ: 

Интернет-адрес страницы кафедры: Web-страница кафедры на сайте вуза: 

http://www.sgmu.ru/sveden/files/struct/pol/Pologenie_structur_podrazd_dept_farmtehnolog.pdf 

 

9.1. ЭЛЕКТРОННО-БИБЛИОТЕЧНЫЕ СИСТЕМЫ 

Контракт на оказание услуг по предоставлению доступа к электронной библиотечной 

системе № 255СЛ/10-2020/645 от 11.12.2020 с ООО «Политехресурс», срок доступа до 

31.12.2021. (ЭБС «Консультант студента») 

Контракт оказания услуги № 539КВ/11-2020/646 от 11.12.2020, с ООО «Высшая школа 

организации и управления здравоохранением - Комплексный медицинский консал-

тинг», срок доступа до 31.12.2021. («Консультант врача. Электронная медицинская 

библиотека»)  

Лицензионный договор № 6420/20/110 на предоставление доступа к электронно-

библиотечной системе IPRbooks (неисключительная лицензия) от 16.04.2020 с ООО 

Компания «Ай Пи Ар Медиа», с 19.04.2020 по 18.04.2021.  

 

9.2. ПЕРЕЧЕНЬ РЕСУРСОВ ИНФОРМАЦИОННО-

ТЕЛЕКОММУНИКАЦИОННОЙ СЕТИ «ИНТЕРНЕТ» 

№ 

п/п 
Сайты 

1 
http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx Государственный реестр лекарственных 

средств 

2 
https://minzdrav.gov.ru/opendata/7707778246-grls Государственный реестр лекар-

ственных средств 

3 
https://roszdravnadzor.gov.ru/  Федеральная служба по надзору в сфере здравоохра-

нения 

4 https://fmza.ru/  Методический центр аккредитации специалистов 

5 http://www.studmedlib.ru  Консультант студента 

http://www.sgmu.ru/sveden/files/struct/pol/Pologenie_structur_podrazd_dept_farmtehnolog.pdf
http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
https://minzdrav.gov.ru/opendata/7707778246-grls
https://roszdravnadzor.gov.ru/
https://fmza.ru/
http://www.studmedlib.ru/
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6 http://library.sgmu.ru  Научная библиотека СарГМУ им. В.И. Разумовского 

7 http://www.elibrary.ru  Научная электронная библиотека 

8 http://med-lib.ru  Большая медицинская библиотека 

9 www.rlsnet.ru  Справочник лекарств и товаров аптечного ассортимента 

10 https://www.lsgeotar.ru/  Лекарственный справочник ГЭОТАР 

 

9.3. ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ:  

Перечень лицензионного про-

граммного обеспечения 

Реквизиты подтверждающего документа 

Miсrosoft Windows 40751826, 41028339, 41097493, 41323901, 41474839, 

45025528, 45980109, 46073926, 46188270, 47819639, 

49415469, 49569637, 60186121, 60620959, 61029925, 

61481323, 62041790, 64238801, 64238803, 64689895, 

65454057, 65454061, 65646520, 69044252 – срок действия 

лицензий – бессрочно. 

Miсrosoft Office 40751826, 41028339, 41097493, 41135313, 41135317, 

41323901, 41474839, 41963848, 41993817, 44235762, 

45035872, 45954400, 45980109, 46073926, 46188270, 

47819639, 49415469, 49569637, 49569639, 49673030, 

60186121, 60620959, 61029925, 61481323, 61970472, 

62041790, 64238803, 64689898, 65454057, V5284362 – срок 

действия лицензий – бессрочно. 

Kaspersky Endpoint Security, 

Kaspersky Anti-Virus 

лицензия № 17E0-191126-103700-850-333, количество объ-

ектов 1700 

Свободное программное обеспе-

чение: 

CentOS Linux, Slackware Linux, Moodle LMS, Drupal CMS 

– срок действия лицензий – бессрочно. 

IRsolution 1.50 206-73801-91 

ICoon 776А4152 

LCsolution 1.25 223-07340-91 

UVProbe 2.31 206-21411-91 

Titrate – 5.0 Base 120927-4 

GCsolution 2.32 223-07601-91 

 

10. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ  

 Сведения о материально-техническом обеспечении образовательного процесса рабо-

чей программы учебной дисциплины «Методы выявления контрафактной продукции» 

(уровень подготовки кадров высшей квалификации в ординатуре, специальность 

33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия представлены в приложении к 

ОПОП по специальности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

 

11. КАДРОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ  

 Сведения о кадровом обеспечении образовательного процесса рабочей программы 

учебной дисциплины «Методы выявления контрафактной продукции» (уровень под-

готовки кадров высшей квалификации в ординатуре, специальность 33.08.03 Фарма-

цевтическая химия и фармакогнозия представлены в приложении к ОПОП по специ-

альности 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

12. ИНЫЕ УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКИЕ МАТЕРИАЛЫ 

http://library.sgmu.ru/
http://www.elibrary.ru/
http://med-lib.ru/
http://www.rlsnet.ru/
https://www.lsgeotar.ru/
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Методические рекомендации проведения практических занятий для преподавателей рабо-

чей программы учебной дисциплины «Методы выявления контрафактной продукции» 

представлены в приложении 5 к рабочей программе дисциплины. 

13. РАЗРАБОТЧИКИ 

№ 

пп 

Фамилия, имя, 

отчество 

Ученая 

степень, 

звание 

Занимаемая должность Место работы 

1. Фомина Юлия 

Андреевна 

К.х.н Доцент кафедры фармацевтиче-

ской технологии и биотехноло-

гии 

ФГБОУ ВО Сара-

товский ГМУ им. 

В.И. Разумовского 

Минздрава России 

2. Шестопалова 

Наталия Бори-

совна 

К.х.н Доцент кафедры фармацевтиче-

ской технологии и биотехноло-

гии 

ФГБОУ ВО Сара-

товский ГМУ им. 

В.И. Разумовского 

Минздрава России 

 


