




1. Общие положения 

Государственная итоговая аттестация проводится в целях определения соответствия 

результатов освоения обучающимися образовательной программы по специальности 33.08.01 

Фармацевтическая технология соответствующим требованиям ФГОС ВО по специальности 

33.08.01 Фармацевтическая технология. 

Государственная итоговая аттестация осуществляется в соответствии с Порядком 

проведения государственной итоговой аттестации по образовательным программам выс-

шего образования - программам подготовки научно-педагогических кадров в аспирантуре 

(адъюнктуре), программам ординатуры, программам ассистентуры-стажировки, утвер-

жденным приказом Минобрнауки России от 18 марта 2016 г. № 227.  

К государственной итоговой аттестации допускается обучающийся, не имеющий 

академической задолженности и в полном объеме выполнивший учебный план или инди-

видуальный учебный план по образовательной программе высшего образования по специ-

альности 33.08.01 Фармацевтическая технология (подготовка кадров высшей квалифика-

ции). 

Государственная итоговая аттестация в полном объеме относится к базовой части 

образовательной программы и завершается присвоением квалификации «Провизор-

технолог».  

Успешное прохождение государственной итоговой аттестации является основани-

ем для выдачи обучающемуся документа о высшем образовании и о квалификации образ-

ца, установленного Министерством образования и науки Российской Федерации. 

Обучающимся и лицам, привлекаемым к государственной итоговой аттестации по 

образовательной программе, во время ее проведения запрещается иметь при себе и ис-

пользовать средства связи. 

Для проведения государственной итоговой аттестации создается государственная 

экзаменационная комиссия, в состав которой входят председатель, секретарь и члены ко-

миссии. 

Председатель государственной экзаменационной комиссии утверждается из числа 

лиц, не работающих в ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России, имеющих ученую степень 

доктора наук (в том числе ученую степень, полученную в иностранном государстве и при-

знаваемую в Российской Федерации) и (или) ученое звание профессора соответствующей 

области профессиональной деятельности, либо представителей органов государственной 

власти Российской Федерации, органов государственной власти субъектов Российской Фе-

дерации и органов местного самоуправления в сфере охраны здоровья. 

Итоговая экзаменационная комиссия состоит не менее чем из 5 человек, из которых 

не менее 50 процентов являются ведущими специалистами - представителями работодате-

лей и (или) их объединений в соответствующей области профессиональной деятельности 

(далее - специалисты) и (или) представителями органов государственной власти Россий-

ской Федерации, органов государственной власти субъектов Российской Федерации и ор-

ганов местного самоуправления, осуществляющих полномочия в соответствующей обла-

сти профессиональной деятельности, остальные - лицами, относящимися к профессорско-

преподавательскому составу данной организации, и (или) иных организаций и (или) науч-

ными работниками данной организации и (или) иных организаций, имеющими ученое 

звание и (или) ученую степень и (или) имеющими государственное почетное звание (Рос-

сийской Федерации, СССР, РСФСР и иных республик, входивших в состав СССР), и (или) 

лицами, являющимися лауреатами государственных премий в соответствующей области. 
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На период проведения государственной итоговой аттестации для обеспечения ра-

боты государственной экзаменационной комиссии из числа лиц, относящихся к профес-

сорско-преподавательскому составу организации, научных работников или администра-

тивных работников организации, председателем государственной экзаменационной ко-

миссии назначается секретарь. Секретарь государственной экзаменационной комиссии не 

является ее членом. Секретарь государственной экзаменационной комиссии (далее – ГЭК) 

ведет протоколы ее заседаний, представляет необходимые материалы в апелляционную 

комиссию. 

Основной формой деятельности ГЭК являются заседания. 

Заседание ГИЭК правомочно, если в нем участвуют не менее двух третей ее соста-

ва. Заседания ГЭК проводятся председателем. 

Решения ГЭК принимаются простым большинством голосов лиц, входящих в со-

став комиссии и участвующих в заседании. При равном числе голосов председатель обла-

дает правом решающего голоса. Решения, принятые ГЭК, оформляются протоколами. 

Государственная итоговая аттестация обучающихся по образовательной программе 

высшего образования – программе подготовки кадров высшей квалификации в ординату-

ре по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология проводится в форме государ-

ственного экзамена. 

Государственный экзамен проводится по следующим дисциплинам (модулям) обра-

зовательной программы, результаты освоения которых имеют определяющее значение для 

профессиональной деятельности выпускников: Вспомогательные вещества в технологии 

лекарственных форм, Конфликтология в деловом общении, Менеджмент организации, 

Надлежащая производственная практика (GMP), Педагогика, Система обеспечения качества 

в технологии лекарственных препаратов, Современные технологии лекарственных форм. 

 Содержание дисциплин, выносимых на государственный экзамен, обеспечивает 

формирование универсальных и профессиональных компетенций выпускника, необходи-

мых для решения задач профессиональной деятельности, в том числе в соответствии с про-

фессиональным стандартом «01.004 Педагог профессионального обучения, профессиональ-

ного образования и дополнительного профессионального образования». 

Государственный экзамен проводится в два этапа.  

Первый этап государственного экзамена проводится в форме тестирования, в том 

числе компьютерного тестирования.  

На втором этапе государственного экзамена проводится собеседование, включаю-

щее решение и обсуждение ситуационной задачи, отражающей ситуацию профессиональ-

ной деятельности выпускника, а также обсуждение представленного на государственную 

итоговую аттестацию портфолио обучающегося. 

Результаты прохождения этапов, входящих в состав государственного экзамена, 

определяются оценками «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетвори-

тельно». Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» означают успешное про-

хождение этапа государственного экзамена. 

Результаты каждого этапа государственного экзамена объявляются в день его про-

ведения. 

Расписание проведения этапов государственного экзамена (далее – расписание) 

утверждается приказом ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России не позднее, чем за 30 ка-

лендарных дней до первого дня проведения итоговой аттестации. В расписании указыва-
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ются даты, время и место проведения государственного экзамена и предэкзаменационных 

консультаций. Расписание доводится до сведения обучающихся, председателя и членов 

ГЭК и апелляционной комиссии, секретаря ГЭК. 

 

2. Содержание государственной итоговой аттестации 

 

2.1. Перечень результатов освоения образовательной программы (компетенций), 

выносимых на государственную итоговую аттестацию 

На государственную итоговую аттестацию выносятся все компетенции, установ-

ленные образовательной программой. В рамках государственного экзамена проводится 

оценка компетенций в части следующих индикаторов их достижения (таблица 2.1). 

Таблица 2.1 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

УК-1 готовностью к абстрактному мышлению, анализу, синтезу  

УК-1.2 
Логически анализирует, систематизирует и обобщает информацию, использует мето-

ды и приемы культуры аргументации в общении 

УК-2 
готовностью к управлению коллективом, толерантно воспринимать социаль-

ные, этнические, конфессиональные и культурные различия 

УК-2.2 
Разрешает конфликты и противоречия при деловом общении на основе учета интере-

сов всех сторон 

УК-3 

готовностью к участию в педагогической деятельности по программам среднего 

и высшего медицинского образования или среднего и высшего фармацевтиче-

ского образования, а также по дополнительным профессиональным программам 

для лиц, имеющих среднее профессиональное или высшее образование, в поряд-

ке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществля-

ющим функции по выработке государственной политики и нормативно-

правовому регулированию в сфере здравоохранения 

УК-3.1 

Участвует в разработке и обновлении рабочих программ и учебно-методических ма-

териалов по программам среднего и высшего фармацевтического образования на ос-

нове требований федеральных и локальных нормативных правовых актов, регламен-

тирующих деятельность в сфере среднего профессионального и высшего образования 

ПК-1 
готовность к осуществлению технологических процессов при производстве и из-

готовлении лекарственных средств 

ПК-1.1 Выбирает оптимальные технологии производства и изготовления лекарственных средств 

ПК-1.2 
ПК-1.2 Обосновывает выбор и выбирает вспомогательные вещества для получения 

различных лекарственных средств 

ПК-2 
готовность к обеспечению качества лекарственных средств при их производстве 

и изготовлении 

ПК-2.1 ПК-2.1. Осуществляет управление документацией системы обеспечения качества 

ПК-3 
готовность к применению специализированного оборудования, предусмотренно-

го для использования в профессиональной сфере 

ПК-3.1 
ПК-3.1. Применяет современное технологическое оборудование при производстве 

лекарственных средств 

ПК-4 
готовность использовать основы экономических и правовых знаний в професси-

ональной деятельности 

ПК-4.2 
ПК-4.2. Применяет экономические знания при решении задач профессиональной дея-

тельности 

ПК-5 
готовность к применению основных принципов управления в профессиональной 

сфере 

ПК-5.1 
ПК-5.1. Применяет основные принципы организационного и кадрового проектирования при 

планировании деятельности структурных подразделений фармацевтической организации 

ПК-6 готовность к организации технологических процессов при производстве и изго-
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Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

товлении лекарственных средств 

ПК-6.3 
ПК-6.3. Организует обеспечение технологического процесса лекарственных средств 

необходимым сырьем и материалами 
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2.2. Обобщенная структура фонда оценочных средств государственной итоговой аттестации 

Обобщенная структура фонда оценочных средств итоговой аттестации (таблица 2.2) характеризует концепцию формирования фондов 

оценочных средств в соответствии с распределением требований к результатам освоения образовательной программы (компетенциям) по 

этапам государственного экзамена и применяемым оценочным средствам. 

Таблица 2.2 

Компетенции, выносимые на государственную итоговую ат-

тестацию 
Индикаторы достижения компетенций, 

выносимых на государственную итоговую ат-

тестацию 

Этап 1  

Тестирование 

Этап 2 Собеседование 

Код Наименование 
Ситуационная 

задача 
Портфолио 

УК-1 готовностью к абстрактному мышлению, анализу, 

синтезу  

УК-1.2 Логически анализирует, систематизи-

рует и обобщает информацию, использует ме-

тоды и приемы культуры аргументации в об-

щении 

 +  

УК-2 готовностью к управлению коллективом, толерант-

но воспринимать социальные, этнические, конфес-

сиональные и культурные различия 

УК-2.2 Разрешает конфликты и противоречия 

при деловом общении на основе учета инте-

ресов всех сторон 
+   

УК-3 готовностью к участию в педагогической деятель-

ности по программам среднего и высшего медицин-

ского образования или среднего и высшего фарма-

цевтического образования, а также по дополнитель-

ным профессиональным программам для лиц, име-

ющих среднее профессиональное или высшее обра-

зование, в порядке, установленном федеральным 

органом исполнительной власти, осуществляющим 

функции по выработке государственной политики и 

нормативно-правовому регулированию в сфере 

здравоохранения 

УК-3.1 Участвует в разработке и обновлении 

рабочих программ и учебно-методических 

материалов по программам среднего и выс-

шего фармацевтического образования на ос-

нове требований федеральных и локальных 

нормативных правовых актов, регламентиру-

ющих деятельность в сфере среднего профес-

сионального и высшего образования 

  + 

ПК-1 готовность к осуществлению технологических про-

цессов при производстве и изготовлении лекар-

ственных средств 

ПК-1.1 Выбирает оптимальные технологии 

производства и изготовления лекарственных 

средств 
 +  

ПК-1.2 Обосновывает выбор и выбирает вспо-

могательные вещества для получения различ-

ных лекарственных средств 
 +  

ПК-2 готовность к обеспечению качества лекарственных ПК-2.1 Осуществляет управление документа-  +  
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Компетенции, выносимые на государственную итоговую ат-

тестацию 
Индикаторы достижения компетенций, 

выносимых на государственную итоговую ат-

тестацию 

Этап 1  

Тестирование 

Этап 2 Собеседование 

Код Наименование 
Ситуационная 

задача 
Портфолио 

средств при их производстве и изготовлении цией системы обеспечения качества 

ПК-3 готовность к применению специализированного 

оборудования, предусмотренного для использования 

в профессиональной сфере 

ПК-3.1 Применяет современное технологиче-

ское оборудование при производстве лекар-

ственных средств 
 +  

ПК-4 готовность использовать основы экономических и 

правовых знаний в профессиональной деятельности 
ПК-4.2 Применяет экономические знания при 

решении задач профессиональной деятельно-

сти 

+   

ПК-5 готовность к применению основных принципов 

управления в профессиональной сфере 

ПК-5.1 Применяет основные принципы организа-

ционного и кадрового проектирования при плани-

ровании деятельности структурных подразделе-

ний фармацевтической организации 

  + 

ПК-6 готовность к организации технологических процес-

сов при производстве и изготовлении лекарственных 

средств 

ПК-6.3 Организует обеспечение технологиче-

ского процесса лекарственных средств необ-

ходимым сырьем и материалами 
 +  

 

 



 

7 

 

3. Порядок проведения государственного экзамена 

Государственный экзамен проводится в два этапа. 

Этап 1 «Тестирование». Первый этап государственного экзамена проводится в 

форме тестирования по следующим, выносимым на государственный экзамен дисципли-

нам: Конфликтология в деловом общении, Менеджмент организации.  

Формируемый вариант теста включает 20 тестовых заданий закрытой формы с вы-

бором одного правильного ответа. Максимально допустимая длительность тестирования 

составляет 30 минут. 

Тестирование может проводиться в форме компьютерного тестирования.  

Этап 2 «Собеседование». На втором этапе государственного экзамена проводится 

собеседование, включающее решение и обсуждение ситуационной задачи, отражающей 

ситуацию профессиональной деятельности выпускника, а также обсуждение представлен-

ного на итоговую аттестацию портфолио обучающегося.  

Ситуационные задачи охватывают материал следующих дисциплин: Вспомогатель-

ные вещества в технологии лекарственных форм, Надлежащая производственная практика 

(GMP), Система обеспечения качества в технологии лекарственных препаратов, Современ-

ные технологии лекарственных форм.  

Решение ситуационных задач организуется в форме подготовки и ответа на экзаме-

национный билет. 

Экзаменационный билет содержит основную часть - описание ситуации в профес-

сиональной деятельности - и перечень вопросов к ситуации, отражающих различные ком-

петенции, выносимые на проверку в соответствии с таблицей 2.2. На подготовку к развёр-

нутому устному ответу обучающемуся предоставляется два академических часа. Исполь-

зование справочных и технических средств во время подготовки и сдачи государственно-

го экзамена не допускается.  

Обучающийся отвечает на вопросы билета перед ГЭК, а также на дополнительные 

вопросы по теме экзаменационного билета. Вопросы из экзаменационного билета члены 

ГЭК задают последовательно. При необходимости получить более полную информацию о 

сформированности универсальных и профессиональных компетенций члены ГЭК могут 

задавать дополнительные вопросы, не вошедшие в экзаменационный билет, но в рамках 

списка тем для подготовки к собеседованию. 

Портфолио обучающегося, выносимое для обсуждения на втором этапе государ-

ственного экзамена, включает работы, выполненные по результатам изучения следующих 

дисциплин: Менеджмент организации, Педагогика. 

Портфолио представляется на проверку в электронном виде (в личном кабинете 

ординатора в электронной информационно-образовательной среде не позднее дня прове-

дения первого этапа государственного экзамена «Тестирование»). 

Члены ГЭК знакомятся с работами, вошедшими в состав портфолио, и задают во-

просы по их содержанию в рамках списка тем для подготовки к собеседованию. 

 

4. Требования к структуре и содержанию фонда оценочных средств государствен-

ного экзамена 

 

Перечень оценочных средств, применяемых на каждом этапе сдачи государственно-

го экзамена, представлен в таблице 4.1.  
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Таблица 4.1 

 

№ 

п/п 

Наименование 

оценочного 

средства 

Краткая характеристика оценочного 

средства 

Представление 

оценочного средства 

в фонде 

Этап 1 

1  Тест  Система стандартизированных заданий, 

позволяющая автоматизировать проце-

дуру измерения уровня знаний и уме-

ний обучающегося 

Структура теста, пе-

речень тестовых зада-

ний 

Этап 2 

2  Ситуационная 

задача 

Проблемное задание, в котором обуча-

ющемуся предлагают осмыслить реаль-

ную профессионально-

ориентированную ситуацию, необхо-

димую для решения данной проблемы 

Перечень ситуацион-

ных задач с вопроса-

ми по профилю спе-

циальности   

3  Портфолио Целевая подборка работ ординатора, 

раскрывающая его индивидуальные об-

разовательные достижения в учебной 

дисциплине 

Требования к струк-

туре и содержанию 

портфолио 

 

4.1. Требования к структуре и содержанию оценочных средств 

 этапа 1 «Тестирование» 

Для проведения оценки сформированности компетенций в рамках первого этапа 

государственного экзамена формируется тест, включающий 10 тестовых заданий по каж-

дой проверяемой компетенции в соответствии с таблицей 2.2. Формируемый вариант те-

ста включает 20 тестовых заданий закрытой формы с выбором одного правильного ответа. 

Максимально допустимая длительность тестирования составляет 30 минут. 

При проведении тестирования в печатной форме используется не менее трех вари-

антов теста. В случае проведения компьютерного тестирования осуществляется генериро-

вание требуемого количества вариантов путем случайного выбора заданий в рамках каж-

дой проверяемой компетенции. 

Банк тестовых заданий для проведения тестирования в рамках первого этапа госу-

дарственного экзамена, структурированных по проверяемым компетенциям, представлен 

в Приложении 1 к настоящей программе государственной итоговой аттестации. 

 

4.2. Требования к структуре и содержанию оценочных средств этапа 2 «Собеседо-

вание» 

 

4.2.1. Ситуационные задачи  

Экзаменационный билет содержит описание одной ситуационной задачи в профес-

сиональной деятельности и 5 вопросов к ситуации, отражающих компетенции, выносимые 

на проверку в соответствии с таблицей 2.2.  

Перечень ситуационных задач, включая вопросы к ним, представлен в Приложе-

нии 2 к настоящей программе государственной итоговой аттестации. 
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4.2.2. Портфолио 

Портфолио, представляемое для обсуждения на втором этапе государственного эк-

замена, оформляется в электронной и печатной форме форматированным текстом (шрифт 

Times New Roman, 14 пт, полуторный интервал (при оформлении таблиц – одинарный ин-

тервал, размер шрифта – 12 пт)), при необходимости иллюстрируется, содержит титуль-

ный лист, форма которого приведена в Приложении 3, а также следующие работы обуча-

ющегося, демонстрирующие освоение им компетенций, выносимых для проверки на вто-

ром этапе государственного экзамена, в соответствии с таблицей 2.2: 

 по дисциплине «Менеджмент организации» - разработанный проект бизнес-

плана аптечной организации;  

 по дисциплине «Педагогика» - разработанные учебно-методические материалы в 

соответствии с заданием, выданным по результатам изучения дисциплины «Педагогика» 

на педагогическую практику. Вид разрабатываемых учебно-методических материалов ва-

рьируется в зависимости от года набора обучающихся на образовательную программу: 

для четных лет набора – рабочая программа по заданной условной дисциплине, в 

том числе фонд оценочных средств, включающий не менее 20 тестовых заданий для про-

ведения промежуточной аттестации; 

для нечетных лет набора – результаты экспертизы и редактирования тестовых за-

даний (не менее 100) по заданной дисциплине, реализуемой в рамках образовательной 

программы фармацевтического образования, структура банка тестовых заданий с указани-

ем их распределения по дидактическим единицам и темам дисциплины, а также формам 

тестовых заданий. 

Если работа была выполнена в рамках производственной (клинической) практики, 

то к ней в обязательном порядке прикладывается копия листа задания, заверенного в 

установленном порядке подписями руководителей по практике. 

 

Требования к структуре элемента портфолио «Бизнес-план (макет) аптечной 

организации» 

Основной вид (виды) деятельности  

1.1. Цели 

1.2. Миссия организации, концепция, маркетинговый лозунг 

1.3. Ключи к успеху 

1.4. Риски 

2. Краткое описание организации 

2.1. Организационно-правовая форма осуществления предпринимательской деятельности 

2.2. План создания  

2.2.1. Местоположение 

2.2.2. Персонал.  

2.2.3. Информационная служба. АСУ. 

2.2.4. Рекламная компания. 

 

Начальные затраты  

  

Общие затраты  
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Активы  

  

Общие активы  

  

Нехватка капитала для начала работы  

 

2.2.5. Местоположение и возможности компании 

3. Услуги 

3.1. Описание услуг 

3.2. Конкуренция 

3.3. Выпуск информационных материалов 

• Логотип и торговая марка. 

• Реклама в средствах массовой информации. 

• Web-сайт.  

• Справочная система 

3.4. Технологии 

3.5. Перспективные услуги 

4.  Краткое описание рынка 

4.1. Сегментация рынка 

4.2. Анализ целевого рынка 

4.3. Состояние отрасли в регионе 

4.4. Основные конкуренты и поведение потребителей 

 5. Стратегия и реализация 

5.1. Маркетинговая стратегия 

5.2. Конкурентное преимущество 

5.3. Позиционирование 

5.4.  Ценообразование 

• Средняя стоимость покупки  

• Справочная система  

• Средняя стоимость заказа  

5.5. Стратегия продвижения 

5.6. Программа маркетинга 

5.7. Стратегия продаж 

5.8. Прогноз продаж  

 

Прогноз  продаж по группам 2016 2017 2018 

    

Совокупный объем продаж    

    

Затраты на продажи    

 2016 2017 2018 

    

    

Общие затраты на продажи    

 

6. Резюме менеджмента 
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6.1. Организационная структура 

6.2. Категории персонала 

Категории персонала 2016 2017 2018 

 Затраты на штат Затраты на штат Затраты на штат 

    

Всего:    

 

7. Финансовый план 

 

4.3. Перечень вопросов, выносимых на государственный экзамен 

 

4.3.1. Перечень вопросов, выносимых на первый этап государственного экзамена 

«Тестирование» 

 

Список тем для подготовки к тестированию по дисциплине  

«Конфликтология в деловом общении» 

Виды конфликтных ситуаций. Специфика межличностных конфликтов. Причины и 

факторы межличностных конфликтов (информационные, поведенческие, факторы отно-

шений, ценностные факторы, структурные факторы). Типология межличностных кон-

фликтов (по сфере проявления, по взаимной направленности субъектов). Сферы проявле-

ния межличностных конфликтов. Причины межличностных конфликтов. Управление 

межличностными конфликтами.  

Специфика групповых конфликтов. Классификация групповых конфликтов. Взаимосвязь 

конфликтов микроуровня (внутриличностных, межличностных и групповых). Внутриг-

рупповой конфликт. Межгрупповой конфликт Характеристики групповых конфликтов. 

Последствия групповых конфликтов. 

Специфика возникновения и протекания организационно-управленческих конфликтов. 

Предупреждение и стимулирование конфликтов в организации. Регулирование организа-

ционных конфликтов. Разрешение организационно- управленческих конфликтов: модели, 

стили, методы.  

Технология разрешения конфликтов. Понятие управления конфликтом. Содержание 

управления конфликтами. Стимулирование конфликтов. Прогнозирование и профилакти-

ка конфликтов. Технология предупреждения конфликтов. Регулирование конфликтов 

(информационные, коммуникативные, социально-психологические, организационные 

технологии). Прекращение конфликтов. Предпосылки разрешения конфликтов. Этапы 

управления конфликтом: симптоматика, диагностика, прогнозирование, разрешение. 

Управляющие воздействия: пресечение, гашение, преодоление, устранение.  

Основные формы завершения конфликта (насилие, примирение, разъединение). Условия и 

факторы конструктивного разрешения конфликта. Завершение конфликта с помощью тре-

тьей стороны. Диапазон и разнообразие функций третьей стороны (насилие, социальное 

давление, суд, арбитраж, медиация). Эволюция способов вмешательства третьих сторон. 

Выигрыш и проигрыш.  

Переговоры как универсальный механизм разрешения конфликтов. Основное содержание 

процесса переговоров. Требования к участнику переговоров. Сущность переговорного 

процесса. Организация переговорного процесса. Модели поведения партнеров в перего-
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ворном процессе. Жесткий стиль. Мягкий стиль. Торговый стиль. Сотруднический стиль. 

Стратегии и тактики переговорного процесса. 

 

Список тем для подготовки к тестированию по дисциплине  

«Менеджмент организации» 

1. Развитие теоретических основ управления. Этапы развития менеджмента в мире  

2. Современные подходы к управлению фармацевтическими организациями 

3. Методологические основы фармацевтического менеджмента  

4. Категории, понятия и принципы управления  

5. Функции и методы управления. 

6. Организация как объект фармацевтического менеджмента  

7. Жизненный цикл организации Внешняя и внутренняя среда организации (предприятия) 

8. Регламентация деятельности персонала  

9. Корпоративный этический кодекс  

10. Оценка деятельности персонала.  

11. Применение различных видов бизнес-моделей в фармацевтических организациях и 

особенности управления.  

12. Современные подходы к построению системы менеджмента качества аптеки меди-

цинской организации.  

13. Особенности предпринимательской деятельности в фармации. Планирование пред-

принимательства. Риски, угрозы. Виды потерь.  

14. Значение и понятие организационной эффективности. Подходы к изучению эффек-

тивности фармацевтической организации: целевой, системный, избирательный.  

15. Кадровое планирование. Принципы  отбора и приема фармацевтических работни-

ков.  

16. Мотивация и стимулирование трудовой деятельности фармацевтических кадров.  

17. Оценка социальной и экономической эффективности проектов совершенствования 

системы процессов управления персоналом.  

18. Риск-менеджмент в фармации.  

19. Финансовое обеспечение предпринимательства. Планирование и прогнозирование 

в финансовом управлении фармацевтической организацией.  

20. Управление текущими издержками и ценами. Управление оборотными активами.  

21. Исследование отдельных показателей фармацевтического рынка в рамках проект-

ного и инновационного менеджмента. Управление качеством товаров и услуг. 

22.  Оценка коммерческих перспектив инновационного продукта. Современные мето-

ды и средства генерирования идей. 

 

4.3.2. Перечень вопросов, выносимых на второй этап государственного экзамена 

«Собеседование» 

 

4.3.2.1. Решение ситуационных задач 

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине 

 «Вспомогательные вещества в технологии лекарственных форм» 
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1. Государственное нормирование производства, качества, прописывания и отпуска ле-

карственных препаратов. ГФ, приказы, технологические регламенты производства, техно-

логические инструкции.  

2. Общая характеристика жидких лекарственных форм. Растворители, их классифика-

ция, требования, предъявляемые к ним. Вода очищенная: водоподготовка, хранение и 

транспортировка.  

3. Неводные растворители. Характеристика и применение (спирт этиловый, глицерин, 

эфир медицинский, хлороформ, масло вазелиновое, силиконовые жидкости, масла жир-

ные, ПЭО, диметилсульфоксид). Спирт этиловый. Способы выражения концентрации в 

растворах.  

4. Высокомолекулярные соединения и их роль в технологии лекарственных препаратов  

(желатин медицинский, крахмал, метилцеллюлоза, натрий-карбоксиметилцеллюлоза, по-

ливиниловый спирт и др.).  

5. Стабилизаторы суспензий.  

6. Эмульсии, изготовление в аптеке и на промышленных предприятиях. Требования ГФ 

к качеству. Эмульгаторы.  

7. Факторы, влияющие на скорость и полноту извлечения биологически активных ве-

ществ (БАВ): вид и измельченность лекарственного растительного сырья (ЛРС), химиче-

ская природа БАВ, стандартность ЛРС, вид водного извлечения, соотношение ЛРС сырья 

и экстрагента.  

8. Общая характеристика фитохимических (галеновых и новогаленовых) препаратов.  

9. Экстракты жидкие, густые и сухие: методы получения, очистка, стандартизация, хра-

нение. Экстракты-концентраты стандартизованные, назначение. 

10. Технология медицинских масел (белены, облепихи, шиповника). Комплексная обра-

ботка плодов шиповника и облепихи. Препараты из свежего сырья (соки, содержащие 

биогенные стимуляторы). Сиропы и ароматные воды. 

11. Технология новогаленовых препаратов. Методы очистки вытяжек от балластных ве-

ществ. Технология новогаленовых препаратов, содержащих сердечные гликозиды (адони-

зид, лантозид), флавоновые гликозиды (фламин, ликвиритон) и алкалоиды (кофеин). 

12. Мази аптечного изготовления и промышленного производства. Мазевые основы и 

требования, предъявляемые к ним. Классификация мазевых основ (гидрофобные, гидро-

фильные и дифильные).  

13. Суппозитории аптечного и промышленного изготовления. Требования ГФ к суппози-

ториям. Виды суппозиториев. Основы (гидрофильные, гидрофобные, дифильные). Требо-

вания, предъявляемые к ним.  

14. Асептика в технологии лекарственных форм. Общая характеристика парентеральных 

лекарственных средств. Требования, предъявляемые к ним, и способы их обеспечения. 

15. Растворители и сорастворители, используемые в технологии  инъекционных раство-

ров. Вода для инъекций. Требования к качеству. Неводные растворители и сорастворите-

ли, используемые для инъекционных растворов. 

16. Факторы, влияющие на устойчивость инъекционных растворов. Стабилизация раство-

ров солей слабых оснований и сильных кислот и солей слабых кислот и сильных основа-

ний. Стабилизация растворов легко окисляющихся веществ (антиоксиданты и антикатали-

заторы). 
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17. Изотонические растворы. Значение изотоничности и изоосмотичности инъекционных 

растворов. Расчеты теоретической осмолярности инфузионных растворов. 

18. Организация изготовления инъекционных и инфузионных растворов  в условиях ап-

тек и на промышленных предприятиях. Основные требования к качеству растворителей, 

фармацевтических субстанций, вспомогательных материалов.  

19. Частная технология инъекционных растворов глюкозы, новокаина, натрия гидрокар-

боната, кислоты аскорбиновой, натрия хлорида, кофеина-бензоата натрия. 

20. Инфузионные растворы. Характеристика. Классификация, дополнительные требова-

ния к их качеству (изотоничность, изоионичность, изогидричность, изовязкостность, по-

стоянство окислительно-восстановительного потенциала) и особенности технологии.   

21. Лекарственные формы для глаз. Классификация. Растворители для капель глазных. 

Особенности стабилизации, изотонирования и технологии. Пролонгирование. 

22. Глазные мази. Требования к ним. Основы для глазных мазей.  

23. Классификация фармацевтических несовместимостей. Физико-химические несовме-

стимости, классификация. Химические несовместимости. Классификация.  

24. Особенности состава и технологии лекарственных препаратов для внутреннего и 

наружного применения для новорожденных детей и детей первого года жизни.  

25. Таблетки как лекарственная форма. Основные группы вспомогательных веществ, 

применяемых в производстве таблеток. Современный ассортимент, их назначение, прин-

цип подбора, влияние на качество и терапевтическую эффективность таблеток.  

26. Покрытие таблеток оболочками. Виды оболочек. Цели нанесения оболочек, вспомога-

тельные вещества.  

27. Мягкие желатиновые капсулы. Характеристика. Классификация. Оценка качества. 

Вспомогательные вещества.  

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине «Система обеспечения 

качества в технологии лекарственных препаратов» 

28. Современная концепция обеспечения качества в технологии лекарственных препара-

тов. Нормирование требований к системам обеспечения качества 

29. Функционирование системы обеспечения качества в процессе жизненного цикла ле-

карственного препарата.  

30. Построение процессной модели системы обеспечения качества. Документирование 

процессов. 

31. Организация внутренних аудитов (самоинспекции) системы обеспечения качества. 

32. Управление документацией предприятия. 

33. Разработка Руководства по качеству. 

34. Нормативные требования к системам обеспечения качества при производстве и изго-

товлении лекарственных препаратов 

35. Документирование мониторинга эффективности процесса и качества продукта в про-

изводстве лекарственных препаратов. 

36. Документирование системы управления отклонениями в производстве лекарственных 

препаратов. 

37. Документирование системы управления изменениями в производстве лекарственных 

препаратов. 
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38. Документирование анализа со стороны руководства эффективности системы обеспе-

чения качества в производстве лекарственных препаратов. 

39. Документирование процесса «Управление рисками для качества» в технологии лекар-

ственных препаратов. 

40. Этапы проведения внутренних аудитов (самоинспекций).  

41. Критерии, свидетельства и наблюдения  внутренних аудитов. 

42. Разработка Программы внутреннего аудита (самоинспекции) процессов системы 

обеспечения качества. 

43. Документы, сопровождающие процесс внутреннего аудита (самоинспекции).  

44. Требования к внутреннему аудитору. Знания, умения, личные качества, необходимые 

внутреннему аудитору. 

45. Принципы проведения внутренних проверок (самоинспекций) при производстве и из-

готовлении лекарственных препаратов. Мониторинг, анализ и улучшение процесса само-

инспекции. 

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине 

«Надлежащая производственная практика (GMP)» 

1. Место GMP в системе GxP – системы документации по созданию, производству, хра-

нению и обращению лекарств 

2. Международные организации и документы Надлежащей производственной практики 

производства лекарственных средств. 

3. Классы чистоты помещений. Принципы классификации. 

4. Ключевой персонал. Функции. 

5. Правила поведения персонала на производстве и в чистых помещениях 

6. Создание и ведение системы документации на фармпредприятии. Уровни документа-

ции на предприятии 

7. Порядок формирования досье на серию 

8. Структура стандартных операционных процедур при производстве и изготовлении 

лекарственных препаратов 

9. Требования GMP к оборудованию. 

10. Контроль за соблюдением GMP на производстве. 

11. Методы получения воды очищенной воды в аптеках и на промышленных предприятиях 

(аквадистилляция, обратный осмос, ионный обмен). 

12. Оборудование для приготовления суспензий, эмульсий 

13. Аппаратура для изготовления извлечений из лекарственного растительного сырья.  

14. Общая характеристика фитохимических (галеновых и новогаленовых) препаратов. 

Методы экстрагирования. 

15. Процессы выпаривания: методы и оборудование. Роторно-пленочные аппараты. Сушка: 

способы и оборудование. Сушилки псевдоожиженного слоя, вакуум-вальцовая.  

16. Технологическое оборудование для получения мазей, суппозиториев в аптеках и про-

мышленных условиях. 

17. Аппаратура, объекты, режимы и контроль эффективности стерилизации.  Установки 

мембранной фильтрации. Стерилизация УФ-излучением. Радиационная стерилизация 

18. Требования GMP к производству и хранению воды для инъекций.  
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19. Медицинское стекло. Состав. Требования. Флаконы для инъекционных растворов. 

Укупорочный материал.  Стеклянные ампулы. Производство ампул на полуавтоматах. 

Типы ампул. Получение безвакуумных ампул. Отжиг.  

20. Фильтрование. Фильтрующие материалы и фильтры.  Аппаратура.  

21. Организация изготовления инъекционных и инфузионных растворов  в условиях аптек 

и на промышленных предприятиях. Технологическая схема и постадийный контроль 

качества.  Стадии изготовления в условиях аптек. Промышленное производство. Тех-

нология индивидуальной и групповой обработки ампул. Автоматические линии шпри-

цевой  обработки ампул: шприцевая мойка,  депирогенизация, наполнение, запайка, 

стерилизация (способы и режимы). Определение герметичности ампул после стерили-

зации.   

22. Инфузионные растворы. Технология BFS.  

23. Лекарственные формы для глаз. Изготовление в аптеках и на промышленных предпри-

ятиях.  

24. Гранулы. Способы получения, оборудование.  

25. Мягкие желатиновые капсулы. Технология. Оборудование для производства. 

26. Упаковка готовых лекарственных средств (ГЛС). Сравнительная характеристика мате-

риалов упаковки. 

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине  

«Современные технологии лекарственных форм» 

1. Современная классификация лекарственных форм (ЛФ). Основные направления со-

здания ЛФ.  

2. ЛФ с модифицированным высвобождением, традиционные ЛФ.  

3. Пролонгированные ЛФ. 

4. ЛФ с контролируемым высвобождением действующих веществ. ЛФ с ускоренным 

высвобождением фармацевтических субстанций (ФС). Препараты с пролонгированным 

действием и с контролируемым высвобождением ФС. 

5. Методы модифицирования действия лекарственных препаратов. 

6. Виды модификации. Методы пролонгации  ЛФ с периодическим  и отсроченным вы-

свобождением. Вспомогательные вещества. Особенности технологии. 

7. Твердые, жидкие, мягкие и трансдермальные ЛФ.  

8. Таблетки как лекарственная форма. Таблетки, покрытые оболочкой. Вспомогательные 

вещества. Аппаратурное оформление. Организация производства таблеток с учетом тре-

бований GMP. Прямое прессование.  Технологические схемы получения таблеток. Назна-

чение и виды гранулирования. Современное оборудование. 

9. Покрытие таблеток оболочками. Виды оболочек. Современная аппаратура.  

10. Матричные. Мембранные, осмотические лекарственные формы  с модифицированным 

высвобождением. Особенности составов и технологии.  

11. Многослойные таблетки с модифицированным высвобождением. 

12. Быстрорастворимые ЛФ. Сублингвальные таблетки.  

13. Микрокапсулы. Методы получения.  

14. Буккальные таблетки и пленки.  

15. Трансдермальные терапевтические системы.  

16. Желудочно-кишечные терапевтические системы.  
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17. 4.3.2.2. Портфолио 

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине «Педагогика» 

1. Федеральные нормативные правовые документы и локальная нормативная база, регла-

ментирующая организацию образовательного процесса. 

2. Национальная система квалификаций. Профессиональные стандарты 

3. Компетентностный подход в системе профессионального образования: компетенции, 

индикаторы достижения компетенций, результаты обучения 

4. Структура и содержание образовательных программ: общая характеристика образова-

тельной программы, рабочий учебный план, рабочая программа дисциплины, фонд оце-

ночных средств. 

5. Основы контроля в форме тестирования, формы тестовых задания, правила составления 

тестовых заданий.  

 

Список тем для подготовки к собеседованию по дисциплине 

 «Менеджмент организации» 

Список тем по дисциплине представлен в разделе 4.3.1 Перечень вопросов, выно-

симых на первый этап государственного экзамена «Тестирование». 

 

5. Критерии выставления оценки по государственному экзамену 

 

Результаты применения оценочных средств на каждом этапе государственного эк-

замена и экзамена в целом определяются оценками «отлично», «хорошо», «удовлетвори-

тельно», «неудовлетворительно». 

Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» означают успешное прохож-

дение отдельного испытания с помощью применения оценочных средств, этапа государ-

ственного экзамена и экзамена в целом. 

Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» за государственный экзамен в 

целом выставляются только при условии получения обучающимся положительных оценок 

по результатам применения всех оценочных средств, а также сформированности всех за-

явленных на контроль компетенций.  

 

5.1. Порядок и критерии выставления оценки по результатам первого этапа 

государственного экзамена «Тестирование» 

Оценка на первом этапе государственного экзамена выставляется по результатам 

ответов на 20 вопросов (2 проверяемые компетенции, 10 вопросов по каждой проверяемой 

компетенции) в соответствии со следующими критериями: 

 0% – 69% правильных ответов – оценка «неудовлетворительно»; 

 70% – 79% правильных ответов – оценка «удовлетворительно»; 

 80-89% правильных ответов – оценка «хорошо»; 

 90-100% правильных ответов – оценка «отлично». 

Для успешного прохождения первого этапа государственного экзамена доля пра-

вильных ответов обучающегося должна составить не менее 70% как по каждой проверяе-

мой компетенции, так и по тесту в целом. Результаты первого этапа заносятся в протокол 

заседания государственной экзаменационной комиссии по приему государственного экза-
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мена. Детализированные результаты освоения каждой компетенции фиксируются в оце-

ночном листе итоговой аттестации, форма которого представлена в Приложении 4. 

 

5.2. Порядок и критерии выставления оценки результатам второго этапа 

государственного экзамена «Собеседование» 

Оценка за второй этап государственного экзамена «Собеседование» определяется 

как среднее арифметическое оценок, выставленных  

 по результатам решения ситуационной задачи и ответов на вопросы к ситуации; 

 по результатам обсуждения представленного на итоговую аттестацию портфо-

лио обучающегося. 

При выставлении оценки по результатам решения ситуационной задачи и ответов 

на вопросы к ситуации ГЭК соотносит вопросы билета, выбранного обучающимся с ком-

петенциями, выносимыми на контроль, что фиксируется в оценочном листе итоговой ат-

тестации, форма которого представлена в Приложении 4. 

Оценка за решение ситуационной задачи определяется как среднее арифметическое 

оценок, выставленных за ответ на каждый вопрос билета. 

Оценка сформированности компетенций на основе обсуждения работ, входящих в 

состав портфолио, осуществляется согласно таблице 5.1. 

Таблица 5.1 

Код 

компетенции 

Код и наименование индикатора 

достижения компетенции 

Наименование работы, 

входящей в состав  

портфолио 

УК-3 

УК-3.1 Участвует в разработке и обновлении рабо-

чих программ и учебно-методических материалов 

по программам среднего и высшего фармацевтиче-

ского образования на основе требований федераль-

ных и локальных нормативных правовых актов, ре-

гламентирующих деятельность в сфере среднего 

профессионального и высшего образования 

Учебно-методические 

материалы в соответствии 

с заданием, выданным на 

педагогическую практику 

ПК-5 

ПК-5.1 Применяет основные принципы организаци-

онного и кадрового проектирования при планирова-

нии деятельности структурного подразделения 

Проект бизнес-плана ап-

течной организации 

 

Оценка по результатам обсуждения портфолио определяется как среднее арифме-

тическое оценок, выставленных за каждую работу, входящую в ее состав. 

Оценка сформированности компетенции УК-1 осуществляется ГЭК на основе ком-

плексного анализа способности обучающегося логически анализировать, систематизиро-

вать и обобщать информацию, аргументировать свои ответы на вопросы, заданные в про-

цессе собеседования. 

Компетенция УК-1 считается сформированной при условии выставления оценок за 

решение ситуационной задачи и по результатам обсуждения портфолио, не ниже «удовле-

творительно». 

 

Критерии выставления оценок: 

 обучающийся не демонстрирует сформированность хотя бы одной компетенции, 

выносимой на второй этап, – оценка «неудовлетворительно». 
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 обучающийся демонстрирует общие знания и умения, дает неполные ответы на 

вопросы, приводит аргументацию, не во всех случаях убедительную - «удовлетворитель-

но»; 

 обучающийся демонстрирует структурированные знания и умения, дает полные 

ответы на вопросы, аргументирует сделанные выводы - оценка «хорошо»; 

 обучающийся демонстрирует углубленные знания и умения, дает четко структу-

рированные ответы на вопросы, убедительно аргументирует сделанные выводы - оценка 

«отлично». 

Для расчета общей оценки за второй этап государственного экзамена все выстав-

ленные оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» переводятся в баллы следую-

щим образом: 

оценка «удовлетворительно» – 3 балла; 

оценка «хорошо» – 4 балла; 

оценка «отлично» – 5 баллов. 

Оценка за второй этап государственного экзамена, выставляемая в протокол, опре-

деляется путем обратного перевода: 

3,0 – 3,5 балла – оценка «удовлетворительно»; 

3,6 – 4,5 балла – оценка «хорошо»; 

4,6 – 5,00 баллов – оценка «отлично». 

Результаты второго этапа заносятся в протокол заседания ГЭК по приему государ-

ственного экзамена. Члены ГЭК описывают характеристику заданных вопросов в прото-

коле, отмечают уровень подготовленности обучающегося к решению профессиональных 

задач и недостатки в его теоретической и практической подготовке. 

 

5.3. Порядок выставления итоговой оценки по результатам сдачи 

государственного экзамена 

Оценка за государственный экзамен рассчитывается как среднее арифметическое 

оценок, выставленных по результатам прохождения этапа 1 «Тестирование» и эта-

па 2 «Собеседование».  

Для определения итоговой оценки за государственный экзамен используется 

балльная оценка, рассчитанная по результатам проведения второго этапа государственно-

го экзамена в соответствии с разделом 5.2. Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетвори-

тельно», выставленные по результатам прохождения первого этапа государственного эк-

замена, переводятся в баллы следующим образом: 

оценка «удовлетворительно» – 3 балла; 

оценка «хорошо» – 4 балла; 

оценка «отлично» – 5 баллов. 

Оценка за государственный экзамен, выставляемая в протокол, определяется путем 

обратного перевода: 

3,0 – 3,5 балла – оценка «удовлетворительно»; 

3,6 – 4,5 балла – оценка «хорошо»; 

4,6 – 5,00 баллов – оценка «отлично». 

В случае получения оценки «не удовлетворительно» по результатам хотя бы одного 

этапа государственный экзамен считается не пройденным. Обучающемуся выставляется 

оценка «не удовлетворительно». 
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6. Критерии оценки сформированности компетенций, выносимых на государ-

ственную итоговую аттестацию 

Заключение о сформированности компетенций, выносимых на государственную 

итоговую аттестацию в форме государственного экзамена, дается ГЭК на основании ана-

лиза результатов всех этапов государственного экзамена, в том числе ответов на дополни-

тельные вопросы в рамках решения ситуационных задач и обсуждения портфолио. Оценка 

сформированности компетенций осуществляется на основе критериев выставления оценок 

за выполнение тестовых заданий и ответы на вопросы, соотнесенные с компетенциями в 

оценочных листах итоговой аттестации (Приложении 4), в соответствии с разделами 5.1 и 

5.2. Компетенция считается сформированной при получении положительной оценки по 

результатам тестирования и (или) собеседования. Если какая-либо компетенция оценива-

ется посредством нескольких оценочных средств, применение которых дает противопо-

ложные результаты, то решение о сформированности компетенции принимается Г ЭК 

коллегиально. 

 

7. Особенности проведения государственного экзамена с применением технологий 

электронного обучения, дистанционных образовательных технологий 

В случае проведения компьютерного тестирования на первом этапе государствен-

ного экзамена обеспечивается идентификация личности обучающегося. Допуск в компью-

терный класс для прохождения первого этапа государственного экзамена осуществляется 

при предъявлении документа, удостоверяющего личность обучающегося: паспорта или 

водительских прав.  

На компьютерах во время проведения компьютерного тестирования техническими 

средствами ограничивается доступ ко всем информационным ресурсам сети Интернет. В 

помещении организуется присутствие наблюдателя из числа членов государственной эк-

заменационной комиссии.  

При проведении второго этапа государственного экзамена применение технологий 

электронного обучения, дистанционных образовательных технологий не предусмотрено. 

 

8. Особенности проведения государственной итоговой аттестации инвалидов и 

лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Для обучающихся из числа инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здо-

ровья государственная итоговая аттестация проводится ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава 

России с учетом особенностей их психофизического развития, их индивидуальных воз-

можностей и состояния здоровья (далее - индивидуальные особенности). 

При проведении государственной итоговой аттестации обеспечивается соблюдение 

следующих общих требований: 

 проведение государственной итоговой аттестации инвалидов и лиц с огра-

ниченными возможностями здоровья в одной аудитории совместно с обучающимися, не 

имеющими ограниченных возможностей здоровья, если это не создает трудностей для 

обучающихся при прохождении государственной итоговой аттестации; 

  присутствие в аудитории ассистента (ассистентов), оказывающего обучаю-

щимся необходимую техническую помощь с учетом их индивидуальных особенностей 

(занять рабочее место, передвигаться, прочитать и оформить задание, общаться с членами 

государственной экзаменационной комиссии); 
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 пользование техническими средствами, необходимыми обучающимся при про-

хождении государственной итоговой аттестации с учетом их индивидуальных особенно-

стей;  

 обеспечение возможности беспрепятственного доступа обучающихся инвалидов и 

лиц с ограниченными возможностями здоровья в аудитории, туалетные и другие помеще-

ния, а также их пребывания в указанных помещениях (наличие пандусов, поручней, рас-

ширенных дверных проемов, лифтов, при отсутствии лифтов аудитория должна распола-

гаться на первом этаже, наличие специальных кресел и других приспособлений). 

По письменному заявлению обучающегося инвалида или лица с ограниченными 

возможностями здоровья продолжительность прохождения им аттестационного испыта-

ния может быть увеличена по отношению к установленной продолжительности сдачи ат-

тестационного испытания: 

  аттестационного испытания, проводимого в письменной форме, – не более чем на 

90 минут;  

  аттестационного испытания, проводимого в устной форме или с сочетанием раз-

личных форм, – не более чем на 30 минут. 

В зависимости от индивидуальных особенностей обучающихся с ограниченными 

возможностями здоровья организация обеспечивает выполнение следующих требований 

при проведении аттестационного испытания:  

а) для слепых:  

 задания и иные материалы для сдачи аттестационного испытания оформляются 

рельефно-точечным шрифтом Брайля или в виде электронного документа, доступного с 

помощью компьютера со специализированным программным обеспечением для слепых, 

либо зачитываются ассистентом;  

 письменные задания выполняются обучающимися на бумаге рельефно-точечным 

шрифтом Брайля или на компьютере со специализированным программным обеспечением 

для слепых, либо надиктовываются ассистенту;  

 при необходимости обучающимся предоставляется комплект письменных при-

надлежностей и бумага для письма рельефно-точечным шрифтом Брайля и (или) компью-

тер со специализированным программным обеспечением для слепых. 

 по их желанию аттестационные испытания проводятся в устной форме; 

б) для слабовидящих:  

 задания и иные материалы для сдачи аттестационного испытания оформляются 

увеличенным шрифтом;  

  обеспечивается индивидуальное равномерное освещение не менее 300 люкс;  

  при необходимости обучающимся предоставляется увеличивающее устройство, 

допускается использование увеличивающих устройств, имеющихся у обучающихся;  

 в) для глухих и слабослышащих, с тяжелыми нарушениями речи:  

 обеспечивается наличие звукоусиливающей аппаратуры коллективного пользова-

ния, при необходимости обучающимся предоставляется звукоусиливающая аппаратура 

индивидуального пользования;  

  по их желанию аттестационные испытания проводятся в письменной форме;  

  для лиц с нарушениями опорно-двигательного аппарата (тяжелыми нарушениями 

двигательных функций верхних конечностей или отсутствием верхних конечностей):  
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  письменные задания выполняются обучающимися на компьютере со специализи-

рованным программным обеспечением или надиктовываются ассистенту;  

  по их желанию аттестационные испытания проводятся в устной форме.  

 

9. Перечень рекомендуемой литературы для подготовки к государственному 

экзамену 

 

Дисциплина «Вспомогательные вещества в технологии лекарственных форм» 

1. Флисюк, Е. В. Пленочные покрытия таблеток  / Е. В. Флисюк, Ю. В. Карбовская.  

— Санкт-Петербург : Изд-во СПХФА, 2016. —   180  с.  — Текст : электронный // 

Электронная библиотека СПХФУ : [сайт]. — URL: http://lib.pharminnotech.com/cgi-

bin/irbis64r_15/cgiirbis_64.exe?&I21DBN=UCH&P21DBN=UCH&C21COM=S&S21ALL=R

MARCID=00001464-SPHFU. - Режим доступа: для авторизованных пользователей 

2. Смехова, И. Е. Вспомогательные вещества в технологии суппозиториев  : учебное 

пособие / И. Е. Смехова, Е. В. Флисюк ; под общ. ред. И. Е. Смеховой. ; ФГБОУ ВО 

СПХФУ Минздрава России.  — Санкт-Петербург : Изд-во СПХФУ, 2018. - 80 с. – Текст : 

электронный // Электронная библиотека СПХФУ : [сайт]. — URL: 

http://lib.pharminnotech.com/cgi-

bin/irbis64r_15/cgiirbis_64.exe?&I21DBN=UCH&P21DBN=UCH&C21COM=S&S21ALL=R

MARCID=00001726-SPHFU. - Режим доступа: для авторизованных пользователей 

Дисциплина «Надлежащая производственная практика (GMP)» 

1. Приказ Министерства промышленности и торговли РФ «Об утверждении Правил 

надлежащей производственной практики» от 14 июня 2013 г. № 916 (в ред. от 

18.12.2015г.) [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс».  

2. Производство лекарственных средств. Контроль качества и регулирование: практ. 

руководство / ред. Ш. К. Гэд ; пер. с англ. под ред. В. В. Береговых. — Санкт-Петербург : 

Профессия, 2013. - 960 с.    

3. Комментарий к Руководству Европейского Союза по надлежащей практике произ-

водства лекарственных средств для человека и применения в ветеринарии : т.4 / под ред. С. 

Н. Быковского, И. А. Василенко, С. В. Максимова. — Москва : Перо, 2014. — 488 с. 

Дисциплина «Система обеспечения качества  

в технологии лекарственных препаратов» 

1. Об обращении лекарственных средств : федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

— редакция от 27.12.2018 г. [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система 

«КонсультантПлюс»  

2. Соглашение о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в 

рамках Евразийского экономического союза от 23.12.2014 г. [Электронный ресурс] // 

Справочно-правовая система «КонсультантПлюс»  

3. Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского 

экономического союза : решение Совета Евразийской экономической комиссии от 

03.11.2016 г. № 77 [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система 

«КонсультантПлюс».   

4. Об утверждении Правил надлежащей производственной практики : приказ 

Минпромторга России от 14.06.2013 г. № 916  (ред. от 18.12.2015) [Электронный ресурс] // 

Справочно-правовая система «КонсультантПлюс».   
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5. Об утверждении Правил надлежащей производственной практики : приказ 

Минпромторга России от 14.06.2013 г. № 916  (ред. от 18.12.2015) [Электронный ресурс] // 

Справочно-правовая система «КонсультантПлюс».  

6.  Об утверждении Рекомендаций по организации производства и контроля качества 

лекарственных средств: приказ Минпромторга России от 12.12.2013 г. № 1997  

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «КонсультантПлюс».   

7.  Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для 

медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными 

предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность :  приказ 

Минздрава России от 26.10.2015 № 751н [Электронный ресурс] // Справочно-правовая 

система «КонсультантПлюс». 

Дисциплина «Современные технологии лекарственных форм» 

1. Промышленная технология лекарств : учебник для вузов в 2 томах : т.1. / В. И. 

Чуешов [и др.] ;  под ред. В. И.Чуешова. – Харьков : МТК-Книга ; Изд-во НФАИ, 2002. – 

560 с.  

2. Промышленная технология лекарств : учебник для вузов в 2 томах : т.2. / В.И. 

Чуешов [и др.] ;  под ред. В. И.Чуешова. – Харьков : МТК-Книга ; Изд-во НФАИ, 2002. — 

716 с. 

Дисциплина «Менеджмент организации» 

1. Юкаева, В. С. Менеджмент. Краткий курс [Электронный ресурс] : учебное 

пособие / В. С. Юкаева. — Электрон. текстовые данные. — Москва : Дашков и К, 2016. — 

104 c. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/60451.html. —  Загл. с экрана. 

2. Дорофеева, Л. И. Менеджмент [Электронный ресурс] : учебное пособие /И. 

Дорофеева. — 2-е изд. — Электрон. текстовые данные. — Саратов : Научная книга, 2019. 

— 191 c. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/81026.html. —  Загл. с экрана. 

3. Кандрашина, Е. А. Финансовый менеджмент [Электронный ресурс] : учебник / Е. 

А. Кандрашина. — 2-е изд. — Электрон. текстовые данные. — Саратов : Ай Пи Эр Медиа, 

2019. — 200 c. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/79827.html. —  Загл. с экрана. 

4.  Короткий, С. В. Инновационный менеджмент [Электронный ресурс] : учебное 

пособие / С. В. Короткий. — Электрон. текстовые данные. — Саратов : Вузовское 

образование, 2018. — 241 c.  — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/72356.html. —  

Загл. с экрана. 

5. Куценко, Е. И. Проектный менеджмент [Электронный ресурс] : учебное пособие / 

Е. И. Куценко. — Электрон. текстовые данные. — Оренбург: Оренбургский 

государственный университет, ЭБС АСВ, 2017. — 266 c.  — Режим доступа: 

http://www.iprbookshop.ru/78823.html. —  Загл. с экрана. 

 

 

 

Дисциплина «Конфликтология в деловом общении» 

1. Конфликтология : учебник для студентов вузов, обучающихся по специальностям эко-

номики и управления и гуманитарно-социальным специальностям / В.П. Ратников [и др.]. 

— 3-е изд. — Москва : ЮНИТИ-ДАНА, 2017. — 543 c. — ISBN 978-5-238-02174-4 . – 

Текст : электронный // Электронно-библиотечная система IPR BOOKS : [сайт]. — URL : 
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http://www.iprbookshop.ru/71180.html (дата обращения : 19.05.2020). — Режим доступа : 

для авторизир. пользователей. 

Дисциплина «Педагогика» 

1. Шарипов, Ф. В. Педагогика и психология высшей школы [Электронный ресурс] 

: учебное пособие / Ф. В. Шарипов. — Электрон. текстовые данные. — Москва : Логос, 

2016. — 448 c. — Режим доступа : http://www.iprbookshop.ru/66421.html. — Загл. с экрана. 

2. Таранова, Т. Н. Общая педагогика [Электронный ресурс] : учебное пособие / 

Т. Н. Таранова, А. А. Гречкина. — Электрон. текстовые данные. — Ставрополь : Северо-

Кавказский федеральный университет, 2017. — 151 c. — Режим доступа : 

http://www.iprbookshop.ru/69413.html. — Загл. с экрана. 

3. Муштавинская, И. В. Технология развития критического мышления на уроке и в 

системе подготовки учителя [Электронный ресурс] : учебно-методическое пособие / 

И. В. Муштавинская. — Электрон. текстовые данные. — Санкт-Петербург : КАРО, 2009. 

— 144 c. — Режим доступа : http://www.iprbookshop.ru/19413.html. — Загл. с экрана. 

 

10. Программное обеспечение, используемое при проведении государственной 

итоговой аттестации  

 

Для обеспечения государственной итоговой аттестации используется стандартный 

комплект программного обеспечения (ПО), включающий регулярно обновляемое лицен-

зионное ПО Windows и MS Office.  

Использование специализированного программного обеспечения для прохождения 

государственной итоговой аттестации не требуется.  

 

Программное обеспечение для адаптации образовательных ресурсов 

для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Таблица 10.1 

№ Наименование ПО Назначение Место размещения 

1 Программа экран-

ного доступа Nvda 

Программа экранного доступа к си-

стемным и офисным приложениям, 

включая web-браузеры, почтовые кли-

енты, Интернет-мессенджеры и офис-

ные пакеты. Встроенная поддержка 

речевого вывода на более чем 80 язы-

ках. Поддержка большого числа брай-

левских дисплеев, включая возмож-

ность автоматического обнаружения 

многих из них, а также поддержка 

брайлевского ввода для дисплеев с 

брайлевской клавиатурой. Чтение эле-

ментов управления и текста при ис-

пользовании жестов сенсорного экрана 

Компьютерный 

класс для самостоя-

тельной работы на 

кафедре высшей ма-

тематики  

 

11. Материально-техническое обеспечение государственной итоговой аттестации 

Оборудование общего назначения 

Таблица 11.1 

№ Наименование Назначение 

http://www.iprbookshop.ru/19413.html
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1 Презентационное оборудование (мультиме-

диа-проектор, экран, компьютер для управ-

ления) 

Для проведения государственного экза-

мена 

2 Компьютерный класс (с выходом в Internet) Для организации самостоятельной рабо-

ты по подготовке к государственному 

экзамену и проведения компьютерного 

тестирования 

Специализированное оборудование 

Таблица 11.2 

№ 
Наименование обору-

дования 
Назначение Место размещения 

1 Не требуется   

Оборудование, обеспечивающее адаптацию электронных и печатных образовательных 

ресурсов для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Таблица 11.3 

№ 
Наименование 

оборудования 
Назначение Место размещения 

1 Устройство порта-

тивное для увеличе-

ния DION OPTIC 

VISION 

Предназначено для обучающихся с 

нарушением зрения с целью увеличе-

ния текста и подбора контрастных 

схем изображения 

Учебно-

методический отдел, 

устанавливается по 

месту проведения за-

нятий 

 (при необходимости) 

2 Электронный руч-

ной видеоувеличи-

тель Bigger D2.5-43 

TV 

Предназначено для обучающихся с 

нарушением зрения для увеличения и 

чтения плоскопечатного текста 

Учебно-

методический отдел, 

устанавливается по 

месту проведения за-

нятий 

 (при необходимости) 

3 Радиокласс (радио-

микрофон) «Сонет-

РСМ» РМ-6-1 (за-

ушный индиктор) 

Портативная звуковая FM-система для 

обучающихся с нарушением слуха, 

улучшающая восприятие голосовой 

информации 

Учебно-

методический отдел, 

устанавливается в 

мультимедийной 

аудитории по месту 

проведения занятий 

(при необходимости) 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1 
 

Банк тестовых заданий для проведения тестирования 

в рамках первого этапа государственного экзамена 
 

Формируемая компетенция: УК 2 готовностью к управлению коллективом, толерантно 

воспринимать социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия 

Индикатор достижения компетенции: УК-2.2. Разрешает конфликты и противоречия 

при деловом общении на основе учета интересов всех сторон 

 

1. Конфликт, связанный с низкой степенью  удовлетворенностью собой, стрессом, – это: 

а) межличностный конфликт 

б) функциональный конфликт 

в) скрытый конфликт 

г) субъективный конфликт 

д) внутриличностный конфликт 

 

2. Ученый, которому принадлежит разработка учения о борьбе между эросом и танатосом, 

как природной основе внутриличностных конфликтов, – это: 

а) З. Фрейд 

б) А. Адлер 

в) К. Юнг 

г) Э. Фромм 

д) Э. Эриксон 

 

3. Ученый, которому принадлежит разработка «Теории комплекса неполноценности», – 

это: 

а) З. Фрейд 

б) А. Адлер 

в) К. Юнг 

г) Э. Фромм 

д) Э. Эриксон 

 

4. Ученый, которому принадлежит разработка теории «мотивационных конфликтов», – 

это: 

а) З. Фрейд 

б) А. Адлер 

в) К. Юнг 

г) Э. Фромм 

д) К. Левин 

 

5. Стороны конфликта, причинами которого являются неудовлетворительные коммуника-

ции, нарушение правовых норм, низкая заработная плата: 

а) микрогруппы в коллективе 

б) лидер и микрогруппа 

в) руководство организации и персонал 

г) подразделения внутри организации 

д) неформальный лидер и коллектив 

 

6. Стороны конфликта, причинами которого являются противоположность интересов, це-

лей, амбиции лидеров, неудовлетворительные коммуникации: 

а) микрогруппы в коллективе 
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б) лидер и микрогруппа 

в) руководство организации и персонал 

г) подразделения внутри организации 

д) руководство и коллектив 

 

7. Социальные конфликты – это: 

а) конфликты между государственными структурами по поводу реализации социальных 

гарантий граждан 

б) конфликты между государственными и общественными структурами по поводу соци-

альных гарантий граждан 

в) особая форма противоборства граждан с властями, обусловленная ущемлением интере-

сов граждан, а также нарушением прав и гарантий в социальной сфере 

г) особая форма противоборства граждан с властями за улучшение их социально-

экономического положения 

д) конфликты между гражданами и властями, выражающиеся в гражданском неповинове-

нии 

 

8. Ученый, которому принадлежит разработка учения об экстраверсии и интроверсии, как 

объективной природе внутриличностных конфликтов, – это: 

а) З. Фрейд 

б) А. Адлер 

в) К. Юнг 

г) Э. Фромм 

д) К. Левин 

 

9. Ученый, которому принадлежит разработка теории «экзистенциальной дихотомии», – 

это: 

а) З. Фрейд 

б) А. Адлер 

в) К. Юнг 

г) Э. Фромм 

д) Э. Эриксон 

 

10. Групповая атрибуция – это: 

а) завышение оценки в групповых мнениях своей группы и занижение достоинств проти-

воборствующей группы 

б) объяснение позитивного поведения своей группы и негативного поведения чужой 

группы внутренними причинами, и соответственно негативное поведение своей группы и 

позитивное поведение чужой группы внешними обстоятельствами 

в) неадекватное социальное сравнение своей и чужой группы 

г) «деиндивидуализация» взаимного восприятия 

д) противопоставление своей и чужой группы по нравственным особенностям их соци-

ального взаимодействия 

 

11. Стороны конфликта, причинами которого являются распределение ресурсов,  неудо-

влетворительные коммуникации, структурная перестройка: 

а) микрогруппы в коллективе 

б) лидер и микрогруппа 

в) руководство организации и персонал 

г) подразделения внутри организации 

д) руководство и коллектив 
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12. Управление конфликтами – это: 

а) целенаправленное воздействие на процесс его динамики 

б) целенаправленное, обусловленное объективными законами воздействия на процесс его 

динамики в интересах развития или разрушения той социальной системы, к которой имеет 

отношение данный конфликт 

в) целенаправленное воздействие на конфликтующих в интересах снижения уровня 

напряженности между ними 

г) целенаправленное, обусловленное объективными законами воздействия на процесс 

формирования адекватного образа конфликтной ситуации у конфликтующих в интересах 

снижения уровня напряженности между ними 

д) целенаправленное воздействие на мотивы конфликтующих 

 

13. Легитимизация конфликта – это: 

а) определение места и времени переговоров по разрешению конфликта 

б) создание соответствующих органов и рабочих групп по регулированию конфликтного 

взаимодействия 

в) достижение соглашения между конфликтующими сторонами по признанию и соблюде-

нию установленных норм и правил поведения в конфликте 

г) обращение к медиатору 

д) придание конфликту широкой огласки 

 

14. Основным позитивным методом разрешения конфликтных ситуаций является: 

а) переговоры 

б) совместный поход в бар 

в) сопереживание 

г) спор 

д) драка 

 

15. Количество моделей поведения партнеров, которые выделяют в переговорном процес-

се в современной конфликтологии, составляет: 

а) 1 

б) 2 

в) 3 

г) 4 

д) 5 

 

16. Количество стратегий поведения, которые выделяют в переговорном процессе в со-

временной конфликтологии, составляет:  

а) 1 

б) 2 

в) 3 

г) 4 

д) 5 

 

17. Стратегия в переговорном процессе, в которой ставится цель, состоящая в уходе от 

конфликта, уступая оппоненту, называется: 

а) «выигрыш-выигрыш» 

б) «выигрыш-проигрыш» 

в) «проигрыш-проигрыш» 

г) «проигрыш-выигрыш» 

 

18. Институциализация конфликта – это: 
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а) определение места и времени переговоров по разрешению конфликта 

б) создание соответствующих органов и рабочих групп по регулированию конфликтного 

взаимодействия 

в) форма привлечения общественности для разрешения конфликта 

г) достижение соглашения между конфликтующими сторонами по признанию и соблюде-

нию уставных норм и правил поведения в конфликте 

д) обращение к медиатору 

 

19. Технологии эффективного общения в конфликте направлены на то, чтобы добиться:  

а) убеждения соперника в своей правоте 

б) соглашения даже ценой серьезной уступки соперника 

в) взаимного понимания и взаимной эмпатии с соперником 

г) превосходства в переговорном процессе над соперником 

д) инициативы в споре 

 

20. Технологии рационального поведения в конфликте – это: 

а) совокупность способов психологической коррекции, направленной на обеспечение кон-

структивного взаимодействия конфликтантов на основе самоконтроля своих эмоций 

б) совокупность способов воздействия на соперника, позволяющих добиться реализации 

своих целей в конфликте 

в) вид психологического воздействия, искусное исполнение которого ведет к скрытому 

возбуждению у соперника намерений, не совпадающих с его актуально существующими 

желаниями 

г) поддержание высокой самооценки в переговорном процессе 

д) спокойная реакция на эмоциональные действия соперника 

 

21. Модель поведения в переговорном процессе, для которой характерно следующее по-

ведение: «Отказывается приступать к обсуждению конфликтной ситуации, стремится уй-

ти от обсуждаемой проблемы, изменить предмет обсуждения», – это: 

а) «избегающий» 

б) «уступающий» 

в) «отрицающий» 

г) «наступающий» 

д) «колеблющийся» 

 

Формируемая компетенция: готовность использовать основы экономических и право-

вых знаний в профессиональной деятельности 

Индикатор достижения компетенции: ПК-4.2. Применяет экономические знания при 

решении задач профессиональной деятельности 

1. В систему лекарственного обеспечения больных высокозатратными нозологиями вклю-

чено следующее заболевание: 

А. Сахарный диабет 

Б. Рак легких 

В. Туберкулез 

Г. Муковисцидоз 

 

2. Как часто следует проводить анализ динамики товарооборота: 

А. Еженедельно. 

Б. Ежемесячно. 

В. Ежеквартально. 
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Г. Не чаще 1 раза в год. 

 

3. Лица, виновные в нарушении положений законодательства РФ при обработке персо-

нальных данных работника могут привлекаться к следующей ответственности: 

А. Гражданско-правовой и административной 

Б. Административной и уголовной 

В. Гражданско-правовой и уголовной 

Г. Гражданско-правовой, административной и уголовной 

 

4. Укажите стратегическую матрицу, построение которой состоит из таких этапов как 

сбор исходных данных, вычисление темпов роста рынка за год, вычисление относитель-

ной доли рынка: 

А. Матрица Ансоффа  

Б. Матрица БКГ 

В. Матрица МакКинси 

Г. Матрица-стратегия 

 

5. Консервативная ассортиментная политика и устойчивость ассортимента характеризует-

ся следующими показателями: 

А. Показатели широты, полноты и глубины ассортимента равны 1 

Б. Показатели широты, полноты и глубины ассортимента мало меняются во времени 

В. Показатели широты, полноты и глубины ассортимента равны 0 

Г. Показатели широты, полноты и глубины ассортимента существенно меняются во вре-

мени 

 

6. Государственные гарантии гражданам в получении бесплатной лекарственной помощи 

при стационарном лечении осуществляется за счет средств: 

А. Федерального бюджета 

Б. Средств ОМС 

В. Средств местного бюджета 

Г. Личных средств граждан 

 

7. Работникам, направленным на обучение работодателем или поступившим самостоя-

тельно на обучение по имеющим государственную аккредитацию программам бакалаври-

ата, программам специалитета или программам магистратуры по заочной и очно-заочной 

формам обучения и успешно осваивающим эти программы, работодатель предоставляет 

дополнительные отпуска с сохранением среднего заработка для: 

А. Прохождения государственной итоговой аттестации - до четырех месяцев в соответ-

ствии с учебным планом осваиваемой работником образовательной программы высшего 

образования 

Б. Работникам, допущенным к вступительным испытаниям, - 15 календарных дней 

В. Работникам - слушателям подготовительных отделений образовательных организаций 

высшего образования для прохождения итоговой аттестации - 15 календарных дней 
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Г. Прохождения государственной итоговой аттестации - до трех месяцев в соответствии с 

учебным планом осваиваемой работником образовательной программы высшего образо-

вания 

 

8. Укажите метод анализа в маркетинговых исследованиях, который целесообразно при-

менить с целью построение карты, на основе которой можно будут определить уровень 

конкуренции в различных сегментах и характеристики, которыми должен обладать товар 

для того, чтобы попасть в целевой сегмент: 

А. Корреляционно-регрессионный анализ 

Б. Кластерный анализ 

В. Факторный анализ 

Г. SWOT-анализ 

 

9. Рассчитайте максимально возможное количество к отпуску лекарственного препарата 

Бензобарбитал таблетки 50 мг, №50 для лечения пациента с хроническим  заболеванием, с 

отметкой врача на рецепте «По специальному назначению» и указанием приема -  по 2 тб.  

3 раза в день:  

А. 5 уп. 

Б. 6 уп. 

В. 7 уп. 

Г. 8 уп. 

 

10. Рассчитайте естественную убыль этилового спирта за межинвентаризационный пери-

од, если при индивидуальном изготовлении лекарственного препарата расход составляет 

2,25 кг, О2 кн=0,65 кг, О2 факт=0,55 кг при цене за 1 кг спирта 96%=80 т.р. 

А. 0,043 кг 

Б. 3,42 т.р. 

В. 0,015 кг 

Г. 0,286 т.р. 

 

11. Участники системы ОНЛП (обеспечения необходимыми лекарственными препарата-

ми): 

А. Росздравнадзор, Комитет здравоохранения, дистрибьюторы, медицинские организации, 

аптечные организации 

Б. Федеральный фонд обязательного медицинского страхования, территориальный фонд 

обязательного медицинского страхования, Комитет здравоохранения, поставщики, меди-

цинские организации, аптечные организации 

В. Комитет здравоохранения, поставщики, медицинские организации, аптечные организа-

ции 

Г. Росздравнадзор, страховые медицинские организации, работодатели, медицинские ор-

ганизации, аптечные организации 

 

12. В мировой практике выделяют следующие перечни лекарственных средств, предна-

значенных для льготного отпуска населению: 

А. Позитивный, негативный, разрешенный 
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Б. Позитивный, негативный, открытый 

В. Перечень ЖНВЛП, минимальный ассортимент, открытый 

Г. Положительный, отрицательный 

 

13. Укажите стратегическую матрицу, которая применима при наличии в организации 

большого количества стратегических бизнес-единиц и продуктовых линеек, является 

удобным инструментом определения приоритетности инвестирования в различные виды 

бизнеса и для перераспределения ресурсов, а также может использоваться на всех уровнях 

внутри организации: 

А. Матрица Ансоффа  

Б. Матрица БКГ 

В. Матрица МакКинси 

Г. Матрица-стратегия 

 

14. Полученные в результате маркетинговых исследований данные обычно имеют между 

собой явные (известные) и неявные (скрытые) связи. Укажите инструмент обработки ре-

зультатов маркетинговых исследований, позволяющий выявить скрытые зависимости  и 

выразить их в виде формул: 

А. Метод прямого счета 

Б. Метод Дельфи 

В. Корреляционно-регрессионный анализ 

Г. Системный анализ 

 

15. У товара, выпускаемого фармацевтической организацией заканчивается его жизнен-

ный цикл. С целью поиска нового применения товара организации целесообразно исполь-

зовать: 

А. Метод мозгового штурма 

Б. Метод синектики 

В. Метод фокус-групп 

Г. Факторный и кластерный анализ 

 

16. С целью повышения эффективности затрат на терапию госпитализированных больных 

сахарным диабетом в медицинской организации клинический фармаколог проанализиро-

вал 273 истории болезни и выделил факторы, влияющие на стоимость лечения, а именно: 

возраст больных, длительность госпитализации, число назначаемых на курс лечения ле-

карственных препаратов, стоимость медикаментов, количество сопутствующих заболева-

ний. В ходе исследования были сформированы 4 группы, которые существенно различа-

ются между собой по анализируемым показателям. Какой метод анализа использован? 

А. Кластерный анализ 

Б. Факторный анализ 

В. Дискриминантный анализ  

Г. Регрессионный анализ  

 

17. Порог рентабельности – это: 

А. Момент времени, с которого аптека начинает зарабатывать прибыль 
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Б. Уровень доходов равный уровню расходов 

В. Маржинальный доход, покрывающий постоянные расходы 

Г. Максимальный доход аптеки за определенный период 

 

18. С целью оптимизации затрат на терапию госпитализированных больных с диагнозом 

«Внебольничная пневмония» в медицинской организации клинический фармаколог про-

анализировал 600 историй болезни и выделил факторы, влияющие на стоимость лечения и 

на количество назначенных наименований лекарственных препаратов, а именно: возраст 

больного, пол пациента, локализация возбудителя, тип возбудителя, степень тяжести па-

тологии, длительность госпитализации, количество назначенных лекарственных препара-

тов, стоимость фармакотерапии, число лейкоцитов, величина СОЭ. Факторы были разде-

лены на количественные и качественные. Определите, какой из предложенных математи-

ко-статистических методов анализа был использован для определения степени влияния 

качественных показателей на стоимость фармакотерапии? 

А. Кластерный анализ 

Б. Дисперсионный анализ 

В. Корреляционный анализ 

Г. Регрессионный анализ 

 

19. Формирование ассортимента в аптеке определяется: 

А. Ассортиментом товаров, представленным у основного дистрибьютора, и спросом со 

стороны жителей микрорайона. 

Б. Приказом по аптеке в соответствии с лицензионными требованиями. 

В. Лицензионными требованиями. 

Г. Конъюнктурой рынка, лицензионными требованиями. 

 

20. Что относится к категории «Простой ассортимент товаров» 

А. Ассортимент товаров, представленный в аптеке или в аптечной сети  

Б. Ассортимент товаров, представленный такими видами, которые классифицируются не 

более чем по трем признакам  

В. Ассортимент товаров, представленный такими видами, которые классифицируются 

более чем по трем признакам  

Г. Ассортимент товаров, объединенный по общим признакам в определенной совокуп-

ности товаров 

 

21. Принцип хранения FEFO означает: 

А. Срок годности ближе – внесен в соответствующий журнал 

Б. Срок остаточной годности не должен составлять более 80% от общего срока годности 

В. Хранение при температурном интервале +2С-+8С 

Г. Срок годности ближе – первым реализован 

 

22. Установление предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров роз-

ничных надбавок к ценам на ЛП, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-

нейших ЛП, относится к полномочиям: 

А. Минздрава России 
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Б. Органов исполнительной власти субъектов  федерации 

В. Росздравнадзора 

Г. Роспотребнадзора 

Д. Организаций производителей лекарственных средств  

 

23. Предельные размеры розничных надбавок к ценам на ЖНВЛП устанавливаются:  

А. К фактическим отпускным ценам производителей ЛС  

Б. К зарегистрированным ценам производителей ЛС  

В. К фактическим отпускным ценам организации оптовой торговли ЛС  

Г. К ценам, определяемым региональным тарифным соглашением 

Д. К среднерыночным оптовым ценам ЛП 

 

24. Производители лекарственных средств (ЛС) могут осуществлять продажу ЛС или пе-

редавать их в установленном законодательством РФ порядке всем, кроме: 

А. Другим производителям ЛС для производства ЛС  

Б. Организациям оптовой торговли ЛС  

В. Аптечным организациям, ветеринарным аптечным организациям, индивидуальным 

предпринимателям, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность или лицен-

зию на медицинскую деятельность 

Г. Научно-исследовательским организациям для научно-исследовательской работы  

Д. Физическим лицам для личного, семейного или домашнего пользования  

 

25. К экономическим методам управления относят: 

А. Приказ руководителя организации 

Б. Распоряжение руководителя организации  

В. Ценовая политика организации 

Г. Налогообложение 

Д. Убеждение 

 

26. Работа, выполняемая работником по инициативе работодателя за пределами установ-

ленной для работника продолжительности ежедневной работы (смены) (сверхурочная ра-

бота): 

А. Оплачивается не менее чем в двойном размере 

Б. Оплачивается за первые два часа работы не менее чем в полуторном размере, за после-

дующие часы – не менее чем в двойном размере, по желанию работника может компенси-

роваться предоставлением дополнительного времени отдыха  

В. По инициативе работодателя может компенсироваться предоставлением дополнитель-

ного времени отдыха  

Г. Не может компенсироваться отгулом  

 

27. Объектами бухгалтерского учета экономического субъекта является все перечислен-

ное, кроме: 

А. Факты хозяйственной жизни 

Б. Активы, обязательства 

В. Источники финансирования его деятельности 
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Г. Доходы, расходы 

 

28. Личные дела работников Сдача выручки в банк через инкассатора относится к расход-

ной кассовой операции, юридическим основанием которой является: 

А. Приемная квитанция   

Б.  Расчетно-платежная ведомость   

В.  Комплект документов для инкассации  

Г.  Объявление на взнос наличными  

Д.  Заявление о выдаче наличных денег 

 

29. В перечень основных видов документов не входят: 

А. организационные 

Б. распорядительные 

В. информационно-справочные 

Г. проектные 

 

30. Стороны трудового договора: 

А. работник и работодатель 

Б. работник и наниматель 

В. гражданин и организация 

Г. работодатель и институт  
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2 
 

Ситуационные задачи для проведения второго этапа государственного экзамена 

«Собеседование» 

 

Ситуационная задача 1 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическое предприятие, осуществляющее производство таблеток, и на кото-

ром функционирует фармацевтическая система качества, принят новый работник на 

должность химика-аналитика в отдел контроля качества. 

 

Вопросы: 

1. Как организуется первичное обучение нового работника? Каким образом организует-

ся последующее обучение работника? 

2. Какие группы вспомогательных веществ используются в производстве таблеток, их 

назначение? Приведите примеры.  

3. Приведите основное технологическое оборудование для производства таблеток. 

4. Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество 

продукта.   

5. Какие требования предъявляются к помещениям, в которых могут выпускаться таб-

летки? Как они обеспечиваются? 

 

 

Ситуационная задача 2 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическом предприятии, выпускающем стерильную продукцию, по программе 

внутреннего обучения идёт проверка знаний требований GMP ключевого персонала.  

 

Вопросы: 

1. Какими требованиями Правил GMP необходимо руководствоваться при создании 

внутреннего документооборота? Какова цель мероприятий по прекращению производства 

продукции?  

2. Какие растворители могут использоваться для получения растворов для инъекций? 

Классификация. Примеры. Перечислите методы получения воде для инъекций. 

3. Какое оборудование и используется для получения и хранения воды для инъекций? 

4. Назовите контрольные точки процесса получения воды для инъекций, обеспечива-

ющие качество продукта, режим хранения воды для инъекций. 

5. Каковы предъявляются требования к помещениям, в которых может выпускаться 

стерильная продукция? Как они обеспечиваются? 
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Ситуационная задача 3 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ 

 ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

Лаборатория на фармацевтическом предприятии, производящем твердые лекарственные 

формы (таблетки, таблетки, покрытые оболочками, капсулы и др.), оборудована тестерами 

определения растворения и распадаемости. Продукция выпускается в соответствии с НД, 

однако иногда отмечается вариабельность результатов испытания «Растворения».  

 

Вопросы: 

1. Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Какие 

необходимо выполнить действия в рамках требований Правил GMP после выявления 

несоответствия с целью предотвращения его повторения? 

2. Какова цель покрытия таблеток оболочками? Назовите вспомогательные вещества, 

используемые в технологии покрытия, их назначение.  

3. Приведите оборудование, которое можно использовать при производстве таблеток, 

покрытых оболочкой. 

4. Приведите технологическую схему производства таблеток покрытых оболочкой. 

Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество про-

дукта. 

5. Перечислите фармацевтические факторы, которые могут оказывать влияние на вы-

свобождение фармацевтической субстанции в среду растворения и которые необходимо 

учитывать при производстве таблеток, покрытых оболочкой.  

 

Ситуационная задача 4 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическом предприятии, выпускающем лекарственные растительные препара-

ты, возникла необходимость стерилизации лекарственного растительного сырья и лекар-

ственных средств растительного происхождения 

 

Вопросы: 

1. Какими требованиями Правил GMP необходимо руководствоваться при создании 

внутреннего документооборота? Назовите документы системы обеспечения качества, ко-

торые необходимо актуализировать с введением в производство нового лекарственного 

препарата.  

2. Назовите разбавители, применяемые в технологии густых и сухих экстрактов  

3. Назовите виды экстрактов и методы их получения. Перечислите оборудование, кото-

рое используется в технологии экстрактов. 

4. Назовите нормативные показатели качества экстрактов в соответствии с ГФ ХIV. 

5. Какой метод стерилизации, в соответствии с ГФ ХIV, можно использовать для стери-

лизации лекарственного растительного сырья или препаратов из него? Перечислите пре-

имущества радиационной стерилизации. Назовите возможные источники γ-излучения. С 

какой целью используют дозиметры при радиационной стерилизации?  
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Ситуационная задача 5 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическом предприятии планируется производство суппозиториев. Для этого 

закупается производственное оборудование и проводится оснащение аналитической лабо-

ратории. 

 

Вопросы: 

1. Назовите документы системы обеспечения качества, которые необходимо актуализи-

ровать с введением в производство нового лекарственного препарата. 

2. Приведите классификацию суппозиторных основ в соответствии с ГФ ХIV, а также 

примеры основ разных групп. Какие вспомогательные вещества могут быть включены в 

состав суппозиториев? Приведите примеры.  

3. Приведите основное технологическое оборудование для производства суппозиториев. 

4. Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество 

продукта. 

5. Перечислите испытания, которым, в соответствии с ГФ ХIV, должны подвергаться 

полученные суппозитории. Назовите приборы (аппараты), которые необходимо приобре-

сти  для проведения испытания «Растворение» для суппозиториев.  

 

Ситуационная задача 6 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

К провизору в аптеке обратился посетитель с жалобой на недоброкачественность приоб-

ретенных им мягких желатиновых капсул, содержащих ретинола ацетат (витамин А). В 

упаковке (стеклянная банка с натягиваемой крышкой)  им обнаружены  слипшиеся капсу-

лы, а также капсулы, имеющие в оболочке пузырьки воздуха. 

 

Вопросы: 

1. Правилами каких надлежащих практик необходимо действовать в предложенной си-

туации? Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Какие 

необходимо выполнить действия в рамках требований Правил GMP после выявления 

несоответствия с целью предотвращения его повторения?  

2. Каким способом были получали капсулы с раствором витамина А? Укажите возмож-

ную причину полученного брака. Как  его можно избежать?  

3. Какие группы вспомогательных веществ могут применяться для получения оболочек 

капсул, их назначение? Приведите примеры.  

4. Приведите технологическую схему производства мягких желатиновых капсул, содер-

жащих ретинола ацетат.  Укажите контрольные точки технологического процесса, обеспе-

чивающие качество продукта. 

5. Каковы требования к помещениям, в которых может выпускаться нестерильная про-

дукция?  
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Ситуационная задача 7 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическом предприятии готовили раствор аскорбиновой кислоты для инъек-

ций в реакторе из нержавеющей легированной стали с пропеллерной мешалкой. Аскорби-

новую кислоту  растворяли в воде для инъекций с использованием регламентированного 

антиоксиданта натрия метабисульфита.  

После фильтрования раствором заполняли ампулы (стекло марки НС-3) по 1 мл и запаи-

вали  их оплавлением кончиков капилляров. Затем ампулы стерилизовали при температу-

ре 121
0
С в течение 15 мин. 

Полученные ампулы были забракованы ОКК. 

 

Вопросы: 

1. Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Какие 

необходимо выполнить  действия в рамках требований Правил GMP после выявления 

несоответствия с целью предотвращения его повторения? Какими документами фарма-

цевтической системы качества необходимо при этом руководствоваться? 

2. Укажите причины, по которым ампулы были забракованы. Укажите факторы, вли-

яющие на стабильность растворов для инъекций.  

3. Каким образом необходимо устранить причину брака? Каким образом стабилизи-

руют процессы окисления в растворах для инъекций? 

4. Приведите  примеры антиоксидантов, используемых в технологии  растворов для 

инъекций.  

5. Приведите оборудование, которое можно использовать при производстве растворов 

в ампулах. 

 

Ситуационная задача 8 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В отделе контроля качества был забракован препарат Ортофена мазь 2 % по показателям: 

внешний вид, однородность, упаковка. Мазь представляла собой вязкую жидкость, выте-

кающую из тубы, с неравномерно распределенными твердыми частицами. 

 Мазь готовили следующим образом:  в реактор при работающей мешалке последователь-

но загружали следующие компоненты: воду очищенную, бензилбензоат и карбомер (ред-

косшитый полимер акриловой кислоты не нейтрализованный). Полученную смесь гомо-

генизировали в течение 5 мин. Далее в реактор загружали диклофенак натрия и приготов-

ленный заранее раствор консервантов (нипагин, нипазол) в твине-80.  Массу гомогенизи-

ровали в течение 25  мин.  По окончании процесса гомогенизации полученную мазь пере-

дали на фасовку с помощью сжатого воздуха. Фасовку осуществляли по 30 г в пластико-

вые тубы. 
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Вопросы: 

1. Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Какие необхо-

димо выполнить  действия в рамках требований Правил GMP после выявления несоответ-

ствия с целью предотвращения его повторения?  

2. Укажите возможные причины забраковки мази. Как правильно приготовить основу 

карбомера нейтрализованного? 

3. Какие группы основ используются в технологии мазей. Приведите примеры. К какой 

группе относится основа мази в описанной ситуации? 

4. Какие факторы необходимо учитывать при выборе мазевой основы в соответствии с  

ГФ ХIV? 

5. Перечислите технологическое оборудование, необходимое  фармацевтическому пред-

приятию при производстве мази. 

 

Ситуационная задача 9 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

Медицинская сестра кардиологического отделения больницы города Н. приготовила рас-

твор для инфузии, смешав в одной системе 1% раствор фуросемида и 5% раствор декстро-

зы. В течение нескольких секунд после смешивания растворов наблюдалось образование 

осадка. (Состав 1% раствора фуросемида: фуросемид, натрия гидроксид, натрия хлорид, 

вода для инъекций). 

 

Вопросы: 

1. Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Назовите до-

кументы системы обеспечения качества, в соответствии с которыми необходимо действо-

вать при выявлении несоответствия. 

2. Укажите возможную причину образования осадка, каким образом можно предотвра-

тить данную несовместимость? Что понимают под несовместимостью лекарственных 

средств? Приведите классификацию несовместимостей. 

3. Какие вспомогательные вещества применяются в технологии инфузий? Их назначение, 

примеры. 

4. Приведите оборудование, которое можно использовать при производстве инфузий в 

полимерных пакетах. 

5. Перечислите требования к растворам для инфузий и способы их обеспечения. 

 

Ситуационная задача 10 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В лаборатории по разработке лекарственных препаратов фармацевтического предприятия 

приступают к разработке нового лекарственного средства в форме суппозиториев, а также 

воспроизведенного лекарственного средства. 
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Вопросы: 

1. Назовите элементы фармацевтической системы качества, которые необходимо реали-

зовывать для обеспечения качества новых препаратов на стадии фармацевтической разра-

ботки с целью переноса полученных знаний на последующие стадии жизненного цикла в 

соответствии  с требованиями GMP.  

2.  Перечислите группы вспомогательных веществ, которые можно использовать в произ-

водстве суппозиториев. Приведите примеры. 

3.  Перечислите технологическое оборудование, необходимое фармацевтическому пред-

приятию для производства суппозиториев методом выливания.  

4. Методы получения суппозиториев. Назовите контрольные точки технологического 

процесса, обеспечивающие качество продукта. 

5. Перечислите стандарты GXP, обеспечивающие качество лекарственного средства 

на всех этапах его жизненного цикла.  

 

Ситуационная задача 11 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В отдел готовых лекарственных форм был предъявлен рецепт с требованием отпустить 

препарат «Панкреатин», содержащий ферменты поджелудочной железы. Препарат был 

произведен на фармацевтическом предприятии, на котором  функционирует фармацевти-

ческая система качества. Препарат предназначен для лечения ребенка в возрасте 1 года. В 

связи с отсутствием детской лекарственной формы панкреатина врач рекомендовал таб-

летку разделить на 4 части и принимать с молоком. 

 

Вопросы: 

1. Какими документами целесообразно руководствоваться предприятию при опреде-

лении структуры Руководства по качеству и разработке процессной модели фармацевти-

ческой системы качества?  

2. Перечислите виды покрытий таблеток в зависимости от состава и способа нанесе-

ния. Приведите классификацию пленкообразователей в зависимости от растворимости. 

Перечислите вспомогательные вещества, используемые для нанесения покрытий.  

3. Перечислите технологическое оборудование, используемое для нанесения пленоч-

ных оболочек на таблетки. 

4. Приведите  технологическую схему производства препарат «Панкреатин». Укажите  

контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество продукта. 

5. Каковы особенности технологии детских лекарственных форм,  препаратов для но-

ворожденных детей и детей до года. Ответ обоснуйте. 

 

Ситуационная задача 12 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В контрольно-аналитической лаборатории фармацевтического предприятия проводили 

анализ качества таблеток парацетамола различных серий по всем показателям качества. 
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Результаты теста «Растворение» одна из серий показали, что за 45 мин из таблеток высво-

бодилось 30% фармацевтической субстанции. 

 

Вопросы: 

1. Сделайте вывод о качестве таблеток этой серии. Перечислите показатели, по которым 

проводят анализ качества таблеток.   

2. Как необходимо поступать при выявлении какого-либо несоответствия? Каким обра-

зом необходимо устранить причину брака? Какими документами фармацевтической си-

стемы качества необходимо при этом руководствоваться?  

3. Какие вспомогательные вещества, используемые в производстве таблеток, в большей 

степени оказывают влияние на высвобождение субстанции? Перечислите группы, на ко-

торые подразделяются все твердые дозированные лекарственные формы в зависимости от 

скорости высвобождения действующих веществ. 

4. Приведите основное технологическое оборудование для производства таблеток. 

5. Приведите  технологическую схему производства препарат «Парацетамол». Укажите 

контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество продукта. 

 

Ситуационная задача 13 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В контрольно-аналитической лаборатории фармацевтического предприятия проводили 

анализ качества таблеток ацетилсалициловой кислоты различных серий по показателю 

«Растворение». Результаты испытания показали, что из таблеток серии 1 за 45 мин высво-

бодилось 80% фармацевтической субстанции, а из таблеток серии 2 за это же время – 50%. 

 

Вопросы: 

1. Сделайте вывод о качестве таблеток по показателю «Растворение». Назовите возмож-

ные причины брака. Назовите элементы системы обеспечения качества, в рамках которых 

необходимо действовать в данной ситуации. 

2. Какие группы вспомогательных веществ используют в технологии таблеток? Приведи-

те примеры. 

3. Приведите технологическое оборудование, применяемое в производстве таблеток. 

4. Назовите методы изготовления таблеток, дайте их характеристику. 

5. Назовите виды и материалы, которые можно использовать для упаковки таблеток. 

 

Ситуационная задача 14 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ ОТ-

ВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

При разработке новой лекарственной формы ацетилсалициловой кислоты уменьшили 

размер частиц субстанции в 30 раз по сравнению с обычно используемым. Данный про-

цесс позволил повысить в 2 раза биодоступность препарата. 
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Вопросы: 

1. Назовите документы системы обеспечения качества, которыми необходимо руковод-

ствоваться, при  введении изменений в технологию лекарственного препарата. 

2. Дайте определение процессу измельчения и степени измельчения. Какова цель измель-

чения? Назовите способы измельчения. В технологии каких лекарственных форм исполь-

зуются процессы измельчения? 

3. Какое оборудование можно использовать для измельчения. 

4. Какие вспомогательные вещества можно использовать в лекарственных формах с мо-

дифицированным высвобождением. 

5. Какие требования предъявляются к сотрудникам, занятым в производстве нестериль-

ной продукции?  

 

Ситуационная задача 15 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ 

 ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

Начальнику отдела обеспечения качества недавно созданного фармацевтического пред-

приятия, осуществляющего производство настоек и жидких экстрактов, для описания 

фармацевтической системы качества необходимо разработать «Руководство по качеству».  

 

Вопросы: 

1. Каким документом целесообразно руководствоваться при определении структуры Ру-

ководства по качеству фармацевтической системы качества? Перечислите возможные раз-

делы Руководства по качеству. 

2. Дайте характеристику неводным растворителям. Какие вспомогательные вещества ис-

пользуются в технологии настоек и жидких экстрактов. 

3. Сравните технологию настоек и жидких экстрактов. 

4. Перечислите оборудование, которое используется в технологии жидких экстрактов. 

5. Приведите процессуальную схему производства жидкого экстракта и укажите кон-

трольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество продукта. 

 

Ситуационная задача 16 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ 

 ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

Процессная модель фармацевтического предприятия, производящего растворы для инъек-

ций в ампулах, включает процесс «Управление рисками для качества». Организация дея-

тельности в рамках этого процесса сопровождается рядом внешних и внутренних норма-

тивных требований.  

 

Вопросы: 

1. Какой подход должен использоваться при управлении рисками для качества? Назовите 

принципы управления рисками для качества.  Из каких этапов состоит общая оценка рис-

ка? 



 

44 

 

2. Какие вспомогательные вещества используются в технологии растворов для инъекций. 

Их назначение. Примеры.  

3. Приведите основное технологическое оборудование для производства растворов в ам-

пулах. 

4. Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество 

продукта. 

5. Опешите процесс подготовки ампул для заполнения. 

 

Ситуационная задача 17 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ 

 ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

Отдел обеспечения качества фармацевтического предприятия, выпускающего мягкие же-

латиновые капсулы, отвечает за процесс «Управление документацией». Организация дея-

тельности в рамках процесса составляет часть фармацевтической системы качества, явля-

ется ключевым элементом организации производства и контроля качества продукции  и 

осуществляется в соответствии с требованиями GMP. 

 

Вопросы: 

1. Какова главная цель применяемой на предприятии системы документации? Распреде-

лите перечисленные документы на два основных вида в соответствии с правилами GMP: 

спецификация на исходное сырьё; паспорт входного контроля фольги алюминиевой; про-

токол анализа капсул до упаковки; спецификация на гранулят препарата «Z»; маршрутный 

лист стадии получения мягких желатиновых капсул; валидационный мастер-план; прото-

кол квалификации смесителя; инструкция по установлению сроков годности полупродук-

тов; стеллажная карта препарата «ХХХ» серии YY.YY.YY; разрешение на реализацию 

препарата «ХХХ» серии YY.YY.YY. Каким образом осуществляется анализ результатив-

ности процесса «Управление документацией»? 

2. Перечислите вспомогательные вещества, применяемые в производстве мягких желати-

новых капсул. Их назначение. Примеры. 

3. Приведите основное технологическое оборудование для производства мягких желати-

новых капсул.  

4. Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие качество 

продукта. 

5. Назовите требования в персоналу, занятому в производстве мягких желатиновых кап-

сул. 

 

Ситуационная задача 18 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

На фармацевтическом предприятии реализуется Программа проведения самоинспекции. 

Отвечает за реализацию процесса отдел обеспечения качества. Планируется проверка 

участка упаковки таблеток в контурную ячейковую упаковки. 
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Вопросы: 

1. Каким документом регламентируется процедура проведения проверки? На какой пери-

од утверждается Программа проведения самоинспекции? Какие действия должны пред-

принять аудиторы (проверяющие сотрудники) и руководитель проверяемого подразделе-

ния накануне проверки? Какие документы составляются после проведения самоинспек-

ции? Кто несёт ответственность за вопросы, касающиеся корректирующих и предупре-

ждающих действий? 

2. Перечислите основные технологические стадии производства таблеток. 

3. Приведите классификацию и назначение вспомогательных веществ, используемых в 

технологии таблеток. 

4. Приведите   технологическое оборудование для фасовки таблеток 

5. Какие требования предъявляют к помещениям для твердых лекарственных форм 

 

Ситуационная задача 19 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В аналитической лаборатории фармацевтического предприятия, производящего таблетки 

и капсулы, проанализировали таблетки фестала по тесту «Распадаемость». Полученные 

результаты не соответствовали требованиям ГФ по этому показателю. На фармацевтиче-

ском предприятии внедрена фармацевтическая система качества. 

 

Вопросы: 

1. Перечислите элементы фармацевтической системы качества, для которых необходимо 

применять процесс управления рисками?  Назовите основные документы, регламентиру-

ющие деятельность по элементам фармацевтической системы качества. 

2. Перечислите виды покрытий в зависимости от состава и способа нанесения.  

3. Перечислите вспомогательные вещества, используемые для получения покрытий, за-

щищающих фармацевтические субстанции от воздействия желудочного сока. 

4. Перечислите технологическое оборудование, используемое для нанесения пленочных 

оболочек на таблетки. 

5. Какую упаковку можно использовать для указанных таблеток? Перечислите материалы 

упаковки, требования, предъявляемые к ним.  

 

 

Ситуационная задача 20 

Инструкция: ОЗНАКОМЬТЕСЬ С СИТУАЦИЕЙ И ДАЙТЕ РАЗВЕРНУТЫЕ  

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ  

Основная часть  

В аптеку поступил ретинола ацетат в драже 3300 МЕ, таблетках, покрытых оболочкой 

3300 МЕ, в масляном растворе 1 мл – 100000 МЕ и в капсулах по 3300 МЕ. На предприя-

тии функционирует фармацевтическая система качества. 
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Вопросы: 

1. Назовите документы предприятия, в соответствии с которыми организуется про-

цесс самоинспекции производства названных препаратов. Перечислите документы, фик-

сирующие результаты проведенных самоинспекций производственных участков.  

2. Какие вспомогательные вещества можно использовать при получении капсул?   

3. Назовите оборудование, используемое при производстве капсул, его назначение. 

4. Назовите контрольные точки технологического процесса, обеспечивающие каче-

ство продукта. 

5. Какую упаковку можно использовать для перечисленных препаратов? Требования 

к упаковке и материалу для нее. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 3 

Министерство здравоохранения Российской Федерации 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический 

университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации 

(ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России) 

 

 

 

 

 

 

ПОРТФОЛИО 

К ГОСУДАРСТВЕННОЙ ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

 

по образовательной программе высшего образования – программе подготовки кадров 

высшей квалификации в ординатуре 

 

Специальность: 33.08.01 Фармацевтическая технология 

 

Подготовил:  

 

Ординатор группы _________              ________________________    И.О. Фамилия 

№ группы    подпись 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Санкт-Петербург – 202 ___ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 4 

 

Формы оценочных листов государственной итоговой аттестации 

 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

высшего образования «Санкт-Петербургский государственный  

химико-фармацевтический университет» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации 

 

ОЦЕНОЧНЫЙ ЛИСТ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

Государственный экзамен: этап 1 «Тестирование» 

Специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология 
код и наименование специальности 

«___» _________ 20____ г.    с ___час. _____мин. до ___час. _____мин. 

 

Перечень проверяемых индикаторов сформированности компетенций 

УК-2.2 Разрешает конфликты и противоречия при деловом общении на основе учета интересов всех сторон 

ПК-4.2 Применяет экономические знания при решении задач профессиональной деятельности 

 

№ 

п/п 
ФИО обучающегося 

Доля правильно выполненных заданий, % 

УК-2.2 ПК-4.2 В целом 

     

     

     

     

     

     

     

     

 

Председатель ГЭК    _____________________ ___________________ 
(подпись)   (Ф.И.О.) 

 

Секретарь ГЭК    _____________________ ___________________ 
(подпись)   (Ф.И.О.) 
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Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

высшего образования «Санкт-Петербургский государственный  

химико-фармацевтический университет» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации 

 

ОЦЕНОЧНЫЙ ЛИСТ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

_____________________________________________________________ 
ФИО члена ИЭК 

Государственный экзамен: этап 2 «Собеседование» 

Специальность 33.08.01 Фармацевтическая технология 
код и наименование специальности 

__________________________________________________________ 
Фамилия Имя Отчество обучающегося, группа 

К
о

д
 

к
о

м
п

ет
ен

ц
и

и
 

Код и наименование индикатора 

достижения компетенции 

Ситуационная задача: 

билет №___ 
Портфолио 

№ вопроса  
Оценка 

в баллах 

Наименование 

работы 

Оценка 

в баллах 

УК-3 УК-3.1 Участвует в разработке и 

обновлении рабочих программ и 

учебно-методических материалов по 

программам среднего и высшего 

фармацевтического образования на 

основе требований федеральных и 

локальных нормативных правовых 

актов, регламентирующих деятель-

ность в сфере среднего профессио-

нального и высшего образования 

нет нет 

Разработанные 

учебно-

методические 

материалы 

 

ПК-1 ПК-1.1 Выбирает оптимальные тех-

нологии производства и изготовле-

ния лекарственных средств 

  нет нет 

ПК-1 ПК-1.2 Обосновывает выбор и вы-

бирает вспомогательные вещества 

для получения различных лекар-

ственных средств 

  нет нет 

ПК-2 ПК-2.1 Осуществляет управление 

документацией системы обеспече-

ния качества 

  нет нет 

ПК-3 ПК-3.1 Применяет современное тех-

нологическое оборудование при 

производстве лекарственных средств 

  нет нет 

ПК-5 ПК-5.1 Применяет основные прин-

ципы организационного и кадрового 

проектирования при планировании 

деятельности структурных подраз-

делений фармацевтической органи-

зации 

нет нет 

Проект бизнес-

плана аптечной 

организации 

 

ПК-6 ПК-6.3 Организует обеспечение тех-

нологического процесса лекарствен-

ных средств необходимым сырьем и 

материалами 

  нет нет 

 

Председатель ГЭК / Член ГЭК  _____________________ ___________________ 
(подпись)   (Ф.И.О.) 

  


