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ПАСПОРТ ПРОГРАММЫ 
 

1. Название «Лекарственные формы промышленного 

производства» 
2. Трудоемкость, акад. часы 36 

3. Специальность Фармация (среднее профессиональное 

образование) 

4. Смежные специальности  

4.1. наличие, да/нет да 

4.2. перечень нет 

5. Форма проведения, 

 Очно/очно-заочно/заочно 

 

заочно с использованием дистанционных 

образовательных технологий 

6. Краткая аннотация Цель и задачи освоения дополнительной 

профессиональной программы повышения 

квалификации непрерывного образования – 

совершенствование профессиональных 

компетенций  путем  обновления имеющихся 

теоретических и практических знаний, умений, 

обусловленных повышением требований к 

уровню квалификации и необходимостью 

освоения современных методов решения 

профессиональных задач.  

Дополнительная профессиональная программа 

повышения квалификации непрерывного 

образования направлена на усовершенствование 

профессиональной компетенции -  

организовывать прием, хранение лекарственных 

средств и товаров аптечного ассортимента в 

соответствии с требованиями нормативно-

правовой базы. Предназначена для 

специалистов, имеющих среднее  

фармацевтическое образование, 

осуществляющих хранение и обеспечение 

качества лекарственных средств. 

Трудоемкость программы – 36 часов. Форма 

обучения – без отрыва от производства с 

использованием дистанционных 

образовательных технологий.  

Для реализации дополнительной 

профессиональной программы повышения 

квалификации непрерывного образования 

применяется кейс-технология, с использованием 

учебно-методических информационных 

комплексов, включающих контрольно-

измерительные материалы, материалы для 

самостоятельной работы. 

Дополнительная профессиональная программа 

повышения квалификации непрерывного 

образования включает один раздел: 

Лекарственные формы промышленного 

производства. 
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В информационный блок включены ссылки на 
тексты нормативных правовых актов. 
Контрольный блок представлен в виде 
контрольной работы. Текущий контроль 
проводится по результатам выполнения 
контрольной работы. Освоение 
дополнительной профессиональной 
программы завершается итоговой аттестацией 
которая проводится в виде компьютерного 
тестирования, включающего задания по 
основным разделам программы. 

7. Новые компетенции  

7.1 наличие, да/нет нет 

7.2. описание   

8. Стажировка нет 

8.1 наличие, да/нет  

9. Симуляционное обучение нет 

9.1 наличие, да/нет  

10. Дистанционные 

образовательные технологии 

и электронное обучение 

 

10.1 использование, да/нет да 

10.2 трудоемкость, акад. часы 36 

10.3 описание Для реализации программы применяется кейс-

технология, с использованием учебно-

методических информационных комплексов, 

включающих контрольно-измерительные 

материалы, материалы для самостоятельной 

работы, методические разработки кафедры, в 

т.ч. зарегистрированные в виде электронных 

ресурсов. Для обеспечения доступа к кейсам, 

включающих информационные материалы, 

контрольно-измерительные материалы, 

материалы для самостоятельной работы, 

методические разработки кафедры используется 

электронная информационно-образовательная 

среда - сайт Дистанционного обучения ФГБОУ 

ВО ПГФА http://do.psfa.ru в сети Интернет. Для 

входа на сайт используется учетное имя и 

пароль. 

11. Сетевая форма реализации  

11.1 применение, да/нет нет 

12. Основа обучения  

12.1 бюджетные ассигнования, в 

рамках государственного 

задания, да/нет 

нет 

12.2 внебюджетные средства, по 

договору об образовании с 

физическим или юридическим 

лицом, да/нет 

да 

12.3 средства нормированного 

страхового запаса 

территориального фонда 

обязательного медицинского 

нет 



5 

 

страхования (с применением 

образовательного 

сертификата), да/нет 

13. Стоимость обучения  

13.1 стоимость обучения одного 

слушателя за счет 

внебюджетных средств, руб. 

 

13.3 обоснование стоимости 

обучения одного слушателя  
1500 

14. Рекомендация к реализации 

в рамках «аккредитацион-

ного» пятилетнего цикла
1
, 

да/нет 

да 

15. Рекомендация к реализации 

за счет средств 

нормированного страхового 

запаса территориального 

фонда обязательного 

медицинского страхования, 

да/нет, 

нет 

 

                                                 
1
 - индивидуальный пятилетний цикл обучения по специальности, по окончании которого специалист может 

быть допущен к периодической аккредитации 
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При разработке дополнительной профессиональной программы повышения квалификации  

в основу положены: 

Федеральный закон от «29» декабря 2012 года № 273-ФЗ  «Об образовании в 

Российской Федерации». 

Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» с изменениями, внесенными ФЗ от 29.12.2015 г. № 389-ФЗ, 

приказ Минздрава России от 25.02.2016 №127н. 

Федеральный государственный образовательный стандарт среднего 

профессионального образования по специальности 33.02.01 Фармация (утв. приказом 

Министерства образования и науки РФ от 12 мая 2014 г. N 501). 

Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.07.2010 N 541н 

"Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, 

специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей 

работников в сфере здравоохранения».  

Приказ Министерства образования и науки РФ от «1» июля 2013 г. № 499 «Об 

утверждении порядка организации и осуществления образовательной деятельности по 

дополнительным профессиональным программам».  

ВВЕДЕНИЕ   
1.1. Цель освоения дополнительной профессиональной программы - 

совершенствование профессиональных компетенций  путем  обновления имеющихся 

теоретических и практических знаний, умений, обусловленных повышением требований к 

уровню квалификации и необходимостью освоения современных методов решения 

профессиональных задач. 

1.2.  Перечень   компетенций,  которые подлежат совершенствованию: 
1.2. ДПП направлена на усовершенствование следующей профессиональной 

компетенции ПК 1.1. - Организовывать прием, хранение лекарственных средств, 

лекарственного растительного сырья и товаров аптечного ассортимента в соответствии с 

требованиями нормативно-правовой базы. 

В результате освоения ДПП у обучающихся должны быть: 

– сформированы знания теоретических основ ассортимента и промышленного 

производства современных лекарственных форм; 

– сформированы умения обеспечивать необходимые условия хранения лекарственных 

средств; 

– сформированы навыки работы и использования нормативных документов, справочной 

и научной литературой для решения профессиональных задач. 

1.3. Разделы программы, которые должны быть усовершенствованы: 

 № 

п/п 

Номер 

компетенции 

Наименование раздела 

учебной дисциплины  

Содержание раздела 

1. ПК-1.1 

 

Лекарственные формы 

промышленного 

производства 

 

 изучение ассортимента ЛФ 

промышленного производства; 

 организация и осуществление 

производства и хранения ЛФ на 

предприятиях-изготовителях ЛС;  

 первичная и вторичная упаковка 

ЛС. 

2. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ 

ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ПРОГРАММЫ 
  2.1. Учебный план  

Формы обучения: заочная с использованием дистанционных образовательных технологий 

https://edu.rosminzdrav.ru/normativnye-dokumenty/
https://edu.rosminzdrav.ru/normativnye-dokumenty/
https://edu.rosminzdrav.ru/fileadmin/user_upload/documents/zakoni/prikaz_127n_podpisannyi.pdf
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Контингент:   специалисты, имеющие среднее фармацевтическое образование, 

осуществляющие деятельность, связанную с производством и обращением лекарственных 

препаратов. 

Трудоемкость: 36 часов 

 
№ 

п/п 

РАЗДЕЛ 

Количество академических часов 

Самостоятельная 

работа под контролем 

преподавателя 

 

Контроль 

 

Трудоем

кость 

(уч. час.) 
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1 Лекарственные формы 

промышленного производства 
24 10 - 34 

2 Итоговая аттестация   2 2 

3 Всего трудоемкость (уч.час.): 24 10 2 36 

 

2.2. Объем программы и виды учебной работы 

Вид учебной работы Всего часов  

1. Самоподготовка (всего), в том числе:  

Изучение нормативных правовых актов  и информационных материалов 

по теме 
31 

2. Контроль, в т.ч.:   

Решение тестовых заданий, оформление контрольных работ 3 

3. Итоговая аттестация (подготовка к итоговой аттестации) 2 

Итого: Общая трудоемкость 36 

 

 2.3. Содержание программы, виды контроля, формы оценочных средств 

№ п/п 
Наименование разделов учебных  

дисциплин (модулей) 

 Виды 

контроля 

Оценочные 

средства, 

формы 

1. 
Лекарственные формы промышленного 

производства 

Текущий Тестирование 

 

2.4. Тематический план контрольных работ 

№ 

п/п 
Название тем контрольных работ  

Количество 

часов 

1. Лекарственные формы промышленного производства 3 

 ИТОГО 3 

 

2.5. Виды самостоятельной работы  

№ 

п/п 

Наименование раздела 

учебной дисциплины  

Виды самостоятельной 

работы 

Всего часов 

1. Лекарственные формы работа с информационными 31 



8 

 

промышленного 

производства 

материалами, выполнение 

контрольных работ, 

подготовка к итоговой 

аттестации и т.д. 

ИТОГО 31 

 

2.6. Оценочные средства для контроля успеваемости и результатов освоения 

программы. 

2.6.1. Виды контроля, формы оценочных средств 

№ 

п/п 
Наименование раздела  Виды контроля 

Оценочные 

средства, форма 

1.  Лекарственные формы промышленного 

производства 

Контрольная 

работа/Итоговая 

аттестация 

Тестирование 

 

2.6.2. Примеры оценочных средств  

Для 

контрольной 

работы 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Для 

итоговой 

аттестации 

    Образцы тестовых заданий для выполнения контрольных работ:  

В комплекте заданий встречается 1 тип вопросов – с одним 

правильным ответом: 

1. СЕРТИФИКАТ КАЧЕСТВА СВИДЕТЕЛЬСТВУЕТ  О  

А) соответствии серии лекарственного средства действующей НД (ФСП)  

Б) высоком качестве лекарственного средства  

В) легальности продажи  

Г) валидированном процессе производства 

2. ВАЛИДАЦИЯ - ЭТО ПОНЯТИЕ, ОЗНАЧАЮЩЕЕ  

А) постоянный контроль и оценку всего производства  

Б) обязанности ООК  

В) проверку в случае чрезвычайных ситуаций  

Г) проверку технологических этапов производства с целью обеспечения 

качества продуктов  

3. СИСТЕМА ТРЕБОВАНИЙ ПО ОРГАНИЗАЦИИ ПРОМЫШЛЕННОГО 

ПРОИЗВОДСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ИЗЛОЖЕНА В  

А) промышленном регламенте 

Б) приказах Минздрава РФ  

В) правилах GMP  

Г) правилах GPP  

4. ПЕРЕПАД ДАВЛЕНИЯ МЕЖДУ ПОМЕЩЕНИЯМИ РАЗНОГО 

КЛАССА ЧИСТОТЫ СОЗДАЕТСЯ ДЛЯ  

А) снижения риска контаминации производимого продукта  

Б) создания комфортности персонала  

В) облегчения проведения технологических операций  

Г) автоматического закрытия дверей в чистое помещение  

 

Критерии оценки: «удовлетворительно» ставится при 70% -80% 

правильных ответов, «хорошо»  - 81%-90%, «отлично» – 91%-100%. 

 

    Образцы тестовых заданий для итоговой аттестации:  

В комплекте заданий для итоговой аттестации встречается 1 тип 

заданий: 

Задания с одним правильным ответом. 

В тексте: «Выберите правильный ответ». 

1. «ЧИСТАЯ ЗОНА» - ЭТО  
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А) локальная зона на складе 

Б) огороженная зона внутри вспомогательного производства  

В) огороженная защитная зона вокруг предприятия  

Г) локальная пространственная конструкция внутри «чистого помещения», 

построенная и используемая таким образом, чтобы свести к минимуму 

поступление частиц внутрь нее  

2. ПОКАЗАТЕЛИ КАЧЕСТВА КОНКРЕТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО 

СРЕДСТВА ИЗЛОЖЕНЫ В  

А) фармацевтической статье предприятия  

Б) приказах Минздрава РФ  

В) правилах GMP  

Г) правилах GPP  

3. УСЛОВИЯ ПРОИЗВОДСТВА КОНКРЕТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО 

СРЕДСТВА ИЗЛОЖЕНЫ В  

А) промышленном регламенте  

Б) приказах Минздрава РФ  

В) правилах GMP  

Г) правилах GPP  

4. ХАРАКТЕРИСТИКА ПЕРВИЧНОЙ УПАКОВКИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 

СРЕДСТВА, ПРОИЗВЕДЕННОГО НА ПРОМЫШЛЕННОМ 

ПРЕДПРИЯТИИ, ИЗЛОЖЕНА В  

А) промышленном регламенте  

Б) правилах GLP  

В) приказах МЗ РФ  

Г) правилах GMP  

5. РАСЧЕТ РЕГЛАМЕНТНОГО РАСХОДНОГО КОЭФФИЦИЕНТА (КР) 

ПРОИЗВОДИТСЯ ПО ФОРМУЛЕ  

А) Кр = количество загружаемого вещества/количество получаемого 

вещества  

Б) Кр = количество получаемого вещества/количество загружаемого 

вещества  

В) Кр = количество получаемого вещества/количество потерь  

Г) Кр = количество загружаемого вещества/количество потерь  

6. ДЛЯ КАКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ ТЕСТ РАСТВОРЕНИЕ 

ПРОВОДЯТ В ДВЕ СТАДИИ (КИСЛОТНУЮ И ЩЕЛОЧНУЮ)  

А) кишечнорастворимых таблеток  

Б) таблеток для рассасывания  

В) капсул  

Г) шипучих таблеток  

 

Критерии оценки: «удовлетворительно» ставится при 70% -80% 

правильных ответов, «хорошо»  - 81%-90%, «отлично» – 91%-100%. 

 

3. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ  

ПРОГРАММЫ 
3.1.  Учебно-методическое обеспечение 

Информационный блок содержит перечень и тексты (извлечения) нормативных 

правовых актов по теме, а также информационный материал. 

3.2. Методическое обеспечение контроля знаний слушателей 

Текущий контроль проводится по результатам выполнения контрольной работы. 

Слушатели выполняют 1 тестовую работу. 
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Освоение дополнительной профессиональной программы завершается итоговой 

аттестацией, которая включает комплексную оценку уровня знаний, практических 

навыков и умений и осуществляется по результатам выполнения контрольной работы и 

результатов выполнения тестовых заданий в рамках итоговой аттестации. 

 

Материалы данного раздела полностью приведены в электронном варианте и  печатном 

на кафедре промышленной технологии лекарств с курсом биотехнологии. 

  

3.2.1.  Оценочные средства для контроля успеваемости и результатов освоения темы 

Для текущего контроля: 

Контрольная работа составлена в 5 вариантах - тестовые задания (по 15 тестов для 

контрольной работы). 

Для итоговой аттестации: 

Освоение дополнительной профессиональной программы  завершается  итоговой  

аттестацией. Итоговая аттестация слушателей включает комплексную оценку уровня 

знаний, навыков и умений. Осуществляется по результатам проверки контрольной работы 

слушателей и тестовых заданий в рамках итоговой аттестации. Комплект для итоговой 

аттестации включает 3 варианта по 30 тестовых заданий.  

Все материалы полностью приведены и хранятся в электронном варианте УМИК - на 

кафедре промышленной технологии лекарств с курсом биотехнологии. 

 

3.3. Информационное обеспечение темы 

Основная литература и дополнительная литература 

1. Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" № 61-ФЗ. Введ. 

12.04.2010.  

2. Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств 

Утв. приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 14 июня 2013 г. N 916. 

3. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издание / (в 5-х томах) 

/Федеральная электронная медицинская библиотека, М., 2019. - Режим доступа: 

http://femb.ru/femb/pharmacopea.php. 

4. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты 

производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения: ОСТ 64-02-

003-2002. Утв. Распоряжением Министерства промышленности, науки и технологий РФ 

от 15.04.2003 г. № Р-10.    

Интернет-ресурсы 

- информационно-справочные материалы Министерства здравоохранения Российской 

Федерации; 

- информационно-поисковая система Федеральной службы по интеллектуальной 

собственности, патентам и товарным знакам. 

- полнотекстовые базы данных семейства «Консультант Плюс».  

- федеральная ЭБС "Единое окно доступа к образовательным ресурсам" (доступ 

свободный - http://window.edu.ru). 

Каждому обучающемуся обеспечен доступ к комплектам библиотечного фонда:  

- Здравоохранение РФ 

 - Клиническая фармакология и терапия  

 - Медицинская газета 

 - Новая аптека 

 - Обзоры по клинической фармакологии и лекарственной терапии 

 - Растительные ресурсы 

http://femb.ru/femb/pharmacopea.php
http://window.edu.ru/
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 - Ремедиум 

 - РЖ Фармакология 

 - Фарматека 

 - Фармацевтический вестник 

 - Фармация 

 - Химико-фармацевтический журнал 

 - Экспериментальная и клиническая фармакология 

3.4. Учебно-методические материалы, разработанные на кафедре 

1. Орлова Е.В., Хволис Е.А., Кылосова И.А., Чиркова М.В., Пучнина С.В., Чугунова М.П. 

Электронный учебник «Промышленное производство готовых лекарственных форм» / 

Свидетельство о регистрации № 22868 от 23 июня 2017 г. 

 

4. ОРГАНИЗАЦИОННО–ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ 

4.1. Нормативные условия обучения слушателей 

 

№ 

п/

п 

Вид учебной 

деятельности 

Продолжительность  обучения 

( количество) 
ВСЕГО 

Часов Дней Часов Дней 

З
ао

ч
н

ая
 ч

асть
 

Изучение нормативно-

правовых актов и 

информационных 

материалов по теме 

31 10,3 31 10,3 

Решение тестовых задаий 

и оформление 

контрольной работы  

3 1 3 1 

Итоговая аттестация 2  1  2 1 

ИТОГО 36  12,3  36 12,3 

4.2. Календарный учебный график 

 

Виды учебной работы Число дней Число ак. 

часов в день 

Всего ак. 

часов 

Примечания 

Изучение нормативно-

правовых актов и 

информационных 

материалов по теме 

8 10,3 31  

Решение тестовых 

заданий и оформление 

контрольной работы  

1 3 3  

Итоговая аттестация 1 2 2  

Время на 

организационные работы 

(в.т.ч. рецензирование) - 2 

недели 

14 - -  

Всего дней: 24 дней  

(4 недели) 

 36  

 

4.3. Кадровое обеспечение 
ФИО ППС Должность и структурное 

подразделение, ученая 

степень, ученое звание 

Условия 

привлечения 

Преподаваемые 

дисциплины 

Уровень 

образования, 

специальность, 
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квалификация 

  

Орлова 

Екатерина 

Владимировна 

Зав. кафедрой 

промышленной технологии 

лекарств с курсом 

биотехнологии, д.ф.н., 

профессор 

Внешний 

совместитель 

Промышленная 

технология, 

биотехнология 

Высшее, 

специалитет 

Кылосова 

Инна 

Александровна 

Доцент кафедры 

промышленной технологии 

лекарств с курсом 

биотехнологии, к.ф.н. 

Основное 

место работы  

Промышленная 

технология 

Высшее, 

специалитет 

4.4. Виды контроля, оценочные средства для контроля успеваемости и результатов 

освоения дополнительной профессиональной программы 

Виды контроля: текущий, итоговая аттестация. 

Виды оценочных средств: тестирование письменное. 

 

5. МАТЕРИАЛЬНО- ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРОГРАММЫ 

Для реализации программы применяется кейс-технология, с использованием 

учебно-методических информационных комплексов (УМИК), включающих 

информационные материалы, контрольно-измерительные материалы, материалы для 

самостоятельной работы, методические разработки кафедры, зарегистрированные в 

качестве электронного ресурса. 

Для обеспечения доступа к ДОТ и ЭО используется электронная информационно-

образовательная среда - сайт Дистанционного обучения ФГБОУ ВО ПГФА. Доступ к нему 

осуществляется по адресу http://do.psfa.ru в сети Интернет. Для входа на сайт используется 

учетное имя и пароль. 

Для прохождения обучения и аттестации по программе каждому требуются:  

• наличие персонального компьютера;  

• доступ к сети Интернет. 

 

6. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ ТЕХНОЛОГИИ 

Используемые образовательные технологии: технология информационного 

обучения; технология компьютерного  обучения. 

 

7. ИТОГОВАЯ АТТЕСТАЦИЯ  

Освоение дополнительной профессиональной программы  завершается  итоговой  

аттестацией. 

Итоговая аттестация слушателей включает комплексную оценку уровня знаний, 

практических навыков и умений и проводится по результатам зачётов по дисциплине 

(осуществляется по результатам проверки контрольных работ) и выполнение итогового 

теста. 

Результат итоговой аттестации оценивается как «аттестован» или «не аттестован». 

Результаты итоговой аттестации оцениваются по следующим критериям: 3 балла ставится 

при 70% -80% правильных ответов, 4 балла-81%-90%, 5 баллов – 91%-100%.  

8. ИЗМЕНЕНИЯ, ВНЕСЕННЫЕ В ДОПОЛНИТЕЛЬНУЮ ПРОФЕССИОНАЛЬНУЮ 

ПРОГРАММУ 

Номер  

изменения  

Номер  

листа 

Дата  

изменения 

Дата  

проверки 

Подпись 

1     

2     

 


