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1. СТРУКТУРА И ОБЪЕМ ДИСЦИПЛИНЫ  Организация деятельности 
предприятия по производству лекарственных средств

1. • Объем дисциплины в 
зачетных единицах

• 4

2. • Виды аудиторных занятий Лекции
Практические/семинарские занятия

3. • Промежуточная аттестация Экзамен

• Контрольная работа • 1 4. • Текущая аттестация

• Домашняя работа • 1 

2. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ (ИНДИКАТОРЫ) ПО 
ДИСЦИПЛИНЕ МОДУЛЯ Организация деятельности предприятия по 
производству лекарственных средств

Индикатор – это признак / сигнал/ маркер, который показывает, на каком уровне 
обучающийся должен освоить результаты обучения и их предъявление должно подтвердить 
факт освоения предметного содержания данной дисциплины, указанного в табл. 1.3 РПМ-
РПД. 

Таблица 1

Код и наименование 
компетенции

Планируемые результаты 
обучения (индикаторы)

Контрольно-оценочные 
средства для оценивания 
достижения результата 

обучения по дисциплине
1 2 3

ОПК-4 -Способен 
разрабатывать 
технические объекты, 
системы и 
технологические 
процессы в своей 
профессиональной 
деятельности с учетом 
экономических, 
экологических, 
социальных 
ограничений

З-1 - Объяснить основные 
принципы функционирования 
разрабатываемых технических 
объектов, систем, 
технологических процессов
З-2 - Изложить принципы 
расчета экономической 
эффективности предложенных 
технических решений
З-3 - Привести примеры 
сравнения предложенных 
решений с мировыми 
аналогами
З-4 - Описать основные 
подходы к оценке 
экологических и социальных 

Домашняя работа
Контрольная работа
Практические/семинарские 
занятия
Экзамен
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последствий внедрения 
инженерных решений
П-1 - Выполнять в рамках 
поставленного задания 
разработки технических 
объектов, систем, в том числе 
информационных, и 
технологических процессов в 
своей профессиональной 
деятельности с учетом 
экономических, экологических, 
социальных ограничений
У-1 - Предложить 
нестандартные варианты 
разработки технических 
объектов, систем, в том числе 
информационных, и 
технологических процессов
У-2 - Доказать научно-
техническую и экономическую 
состоятельность и 
конкурентоспособность 
предложенных инженерных 
решений
У-3 - Оценить экологические и 
социальные риски внедрения 
предложенных инженерных 
решений
У-4 - Провести всесторонний 
анализ принятых инженерных 
решений для выполнения 
разработки технических 
объектов, систем, в том числе 
информационных, и 
технологических процессов

ОПК-5 -Способен 
планировать, 
организовывать и 
контролировать 
работы по созданию, 
установке и 
модернизации 
технологического 
оборудования и 
технологических 
процессов в сфере 
своей 
профессиональной 
деятельности

Д-1 - Демонстрировать 
требовательность и 
принципиальность в процессе 
контроля выполнения заданий
З-1 - Изложить основные нормы 
и правила, регламентирующие 
работы по созданию, установке 
и модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
З-2 - Объяснить принципы и 
типовой порядок планирования, 
организации и контроля 
выполнения работ по созданию, 

Контрольная работа
Лекции
Практические/семинарские 
занятия
Экзамен
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установке и модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
З-3 - Перечислить основные 
разделы документов 
(технического задания, 
технических условий и т.п.), в 
соответствии с которыми 
выполняются работы по 
созданию, установке и 
модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
З-4 - Показать возможности 
использования цифровых 
технологий (создание 
цифровых двойников) для 
оптимизации работы по 
созданию, установке и 
модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
П-1 - Самостоятельно составить 
план работ в целом по этапам 
создания, установки и 
модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем либо отдельных этапов 
этой работы
П-2 - Провести контроль 
выполнения заданий с учетом 
соответствия регламентам, 
срокам исполнения и 
материальным затратам
У-1 - Обосновать детальный 
план проведения работ по 
созданию, установке и 
модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
У-2 - Анализировать задания, 
распределять и объяснять их 
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работникам коллектива при 
выполнении работ по созданию, 
установке и модернизации 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем
У-3 - Оценивать исполнение 
работ по созданию, установке и 
модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем на соответствие 
регламентам
У-4 - Использовать при 
необходимости техники 
цифрового моделирования при 
выполнении работ по созданию, 
установке и модернизации 
технологического 
оборудования, технологических 
процессов и информационных 
систем

ПК-12 -Способен 
разрабатывать 
нормативную 
документацию 
(Химическая 
технология 
материалов 
электроники, 
сенсорной аналитики 
и неорганических 
веществ)

З-1 - Изложить основы 
аналитической химии и 
привести примеры методик 
проведения химического и 
физико-химического анализа
П-1 - Подготовить 
нормативную документацию 
для производства и 
исследования фармпрепаратов
У-1 - Разрабатывать методики и 
методы проведения физико-
химических анализов новых 
объектов

Контрольная работа
Лекции
Практические/семинарские 
занятия
Экзамен

3. ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ И ОЦЕНИВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ОБУЧЕНИЯ В 
РАМКАХ ТЕКУЩЕЙ И ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ ПО 
ДИСЦИПЛИНЕ МОДУЛЯ В БАЛЬНО-РЕЙТИНГОВОЙ СИСТЕМЕ 
(ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ КАРТА БРС)

3.1. Процедуры текущей и промежуточной аттестации по дисциплине

1. Лекции: коэффициент значимости совокупных результатов лекционных занятий 
– 0.6
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Текущая аттестация на лекциях Сроки – 
семестр,
учебная 
неделя

Максималь
ная оценка 
в баллах

домашняя работа 3,8 80
ведение конспекта лекций 3,9 20
Весовой коэффициент значимости результатов текущей аттестации по лекциям – 0.4
Промежуточная аттестация по лекциям – экзамен
Весовой коэффициент значимости результатов промежуточной аттестации по лекциям 
– 0.6
2. Практические/семинарские занятия: коэффициент значимости совокупных 
результатов практических/семинарских занятий – 0.4
Текущая аттестация на практических/семинарских 
занятиях 

Сроки – 
семестр,
учебная 
неделя

Максималь
ная оценка 
в баллах

контрольная работа 3,12 60
Активность на практических занятиях 3,16 40
Весовой коэффициент значимости результатов текущей аттестации по 
практическим/семинарским занятиям– 1
Промежуточная аттестация по практическим/семинарским занятиям–нет
Весовой коэффициент значимости результатов промежуточной аттестации по 
практическим/семинарским занятиям– не предусмотрено
3. Лабораторные занятия: коэффициент значимости совокупных результатов 
лабораторных занятий –не предусмотрено
Текущая аттестация на лабораторных занятиях Сроки – 

семестр,
учебная 
неделя

Максималь
ная оценка 
в баллах

Весовой коэффициент значимости результатов текущей аттестации по лабораторным 
занятиям -не предусмотрено
Промежуточная аттестация по лабораторным занятиям –нет
Весовой коэффициент значимости результатов промежуточной аттестации по 
лабораторным занятиям – не предусмотрено
4. Онлайн-занятия: коэффициент значимости совокупных результатов онлайн-занятий 
–не предусмотрено
Текущая аттестация на онлайн-занятиях Сроки – 

семестр,
учебная 
неделя

Максималь
ная оценка 
в баллах

Весовой коэффициент значимости результатов текущей аттестации по онлайн-
занятиям -не предусмотрено
Промежуточная аттестация по онлайн-занятиям –нет
Весовой коэффициент значимости результатов промежуточной аттестации по онлайн-
занятиям – не предусмотрено

3.2. Процедуры текущей и промежуточной аттестации курсовой работы/проекта 
Текущая аттестация выполнения курсовой 
работы/проекта 

Сроки − семестр, 
учебная неделя

Максимальная 
оценка в баллах
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Весовой коэффициент текущей аттестации выполнения курсовой работы/проекта– не 
предусмотрено
Весовой коэффициент промежуточной аттестации выполнения курсовой 
работы/проекта– защиты – не предусмотрено

4. КРИТЕРИИ И УРОВНИ ОЦЕНИВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ОБУЧЕНИЯ ПО 
ДИСЦИПЛИНЕ МОДУЛЯ  

 
4.1. В рамках БРС применяются утвержденные на кафедре/институте критерии (признаки) 
оценивания достижений студентов по дисциплине модуля (табл. 4) в рамках контрольно-
оценочных мероприятий на соответствие указанным в табл.1 результатам обучения 
(индикаторам). 

Таблица 4
Критерии оценивания учебных достижений обучающихся 

Результаты 
обучения

Критерии оценивания учебных достижений, обучающихся на 
соответствие результатам обучения/индикаторам

Знания Студент демонстрирует знания и понимание в области изучения на 
уровне указанных индикаторов и необходимые для продолжения 
обучения и/или выполнения трудовых функций и действий, 
связанных с профессиональной деятельностью.

Умения Студент может применять свои знания и понимание в контекстах, 
представленных в оценочных заданиях, демонстрирует освоение 
умений на уровне указанных индикаторов и необходимых для 
продолжения обучения и/или выполнения трудовых функций и 
действий, связанных с профессиональной деятельностью.

Опыт /владение Студент демонстрирует опыт в области изучения на уровне 
указанных индикаторов.

Другие результаты Студент демонстрирует ответственность в освоении результатов 
обучения на уровне запланированных индикаторов.
Студент способен выносить суждения, делать оценки и 
формулировать выводы в области изучения.
Студент может сообщать преподавателю и коллегам своего уровня 
собственное понимание и умения в области изучения.

4.2 Для оценивания уровня выполнения критериев (уровня достижений обучающихся при 
проведении контрольно-оценочных мероприятий по дисциплине модуля) используется 
универсальная шкала (табл. 5).

Таблица 5

Шкала оценивания достижения результатов обучения (индикаторов) по уровням 

Характеристика уровней достижения результатов обучения (индикаторов)
Шкала оценивания № 

п/п
Содержание уровня 

выполнения критерия 
оценивания результатов 

обучения
(выполненное оценочное 

Традиционная 
характеристика уровня

Качественная 
характеристи

ка уровня
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задание)
1. Результаты обучения 

(индикаторы) достигнуты в 
полном объеме, замечаний нет

Отлично 
(80-100 баллов) 

Высокий (В)

2. Результаты обучения 
(индикаторы) в целом 
достигнуты, имеются замечания, 
которые не требуют 
обязательного устранения

Хорошо 
(60-79 баллов)

Средний (С)

3. Результаты обучения 
(индикаторы) достигнуты не в 
полной мере, есть замечания

Удовлетворительно 
(40-59 баллов)

Зачтено

Пороговый (П)

4. Освоение результатов обучения 
не соответствует индикаторам, 
имеются существенные ошибки и 
замечания, требуется доработка

Неудовлетворитель
но 

(менее 40 баллов)

Не 
зачтено

Недостаточный 
(Н)

5. Результат обучения не достигнут, 
задание не выполнено 

Недостаточно свидетельств 
для оценивания

Нет результата

5. СОДЕРЖАНИЕ КОНТРОЛЬНО-ОЦЕНОЧНЫХ МЕРОПРИЯТИЙ ПО 
ДИСЦИПЛИНЕ МОДУЛЯ

5.1. Описание аудиторных контрольно-оценочных мероприятий по дисциплине 
модуля

5.1.1. Лекции

Самостоятельное изучение теоретического материала по темам/разделам лекций в 
соответствии с содержанием дисциплины (п. 1.2. РПД)

5.1.2. Практические/семинарские занятия
Примерный перечень тем
1. Нормативные документы, регламентирующие фармацевтическую деятельность
2. Нормативная документация, регламентирующая качество лекарственных средств и 

методы их испытания (ГФ, фармакопейные статьи)
Примерные задания
Дайте обоснованные ответы на поставленные вопросы.
1. Учитывая особенности биотехнологического производства: следует ли проводить 

валидацию в соответствии с правилами GMP, если на заводе внедрен новый штамм 
продуцента или произошла незначительная замена в компонентах питательной среды?

2. Какие требования предъявляют к воде, используемой в биотехнологическом процессе 
при выращивании посевного материала и проведения микробиологического синтеза? 
Проведите сравнение с фармакопейными статьями.

3. Как устанавливают сроки годности лекарственного средства методом ускоренного 
сравнения.

LMS-платформа − не предусмотрена
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5.2. Описание внеаудиторных контрольно-оценочных мероприятий и средств 
текущего контроля по дисциплине модуля

Разноуровневое (дифференцированное) обучение.

Базовый

5.2.1. Контрольная работа
Примерный перечень тем
1. Организация контроля  ЛС в сфере производства и обращения
2. Решение ситуационных задач
Примерные задания
1. Перечислить правила проведения сертификации в Системе сертификации 

лекарственных средств Системы сертификации ГОСТ .
2. Описать нормативную документацию по приготовлению лекарств.  Привести 

требования к оформлению технических условий (стандарта организации).
3.  Подробно рассмотреть основные принципы правил организации производства и 

контроля качества лекарственных средств (Правила GMP).
На оптовой базе при инспекционном контроле обнаружена крупная партия импортных 

медицинских товаров, качество которых не соответствовало по показателям внешнего 
вида и безопасности требованиям действующих стандартов. Однако, эти товары отвечали 
требованиям стандартов страны их происхождения. Кроме того, маркировка на 
проверенных товарах была также не на русском языке. Может ли инспектор забраковать 
проверенные импортные товары, и на каком основании?

На оптовой базе при инспекционном контроле обнаружена крупная партия товаров, 
качество которых не соответствовало требованиям технических регламентов. Орган 
контроля в соответствии со своей компетенцией выдал предписание о разработке 
продавцом программы мероприятий по предотвращению нарушений. Указал срок и 
порядок проведения мероприятий. Каковы могут быть последствия несоблюдения сроков 
и нарушения программы мероприятий по предотвращению нарушений? Могут ли быть 
применены меры уголовного и административного воздействия, если да, то в каком 
случае?

В момент проведения проверки прокуратурой в аптеках и аптечных пунктах в аптечном 
пункте, расположенном в магазине «Меркурий», отсутствовали лекарственные препараты: 
«Лоратидин», «Тетрациклин», «Бисакодил». Какой закон нарушен в данном случае?

LMS-платформа − не предусмотрена

5.2.2. Домашняя работа
Примерный перечень тем
1. Современные методы фармацевтического анализа
2. Правовое регулирование фармацевтической деятельности
3. Анализ фармацевтического рынка России
4. Организационно-функциональные аспекты государственного регулирования 

фармацевтической деятельности
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5. Нормативные документы, регламентирующие фармацевтическую деятельность
6. Основы законодательства РФ в фармации
Примерные задания
1. Подготовить доклад и сделать презентацию по указанной теме. Подробно осветить 

методы фармацевтического анализа (физические, химические, физико-химические). 
Рассмотреть нормативную документацию, используемую в производстве и сфере 
обращения лекарственных средств.

2. Подготовить эссе по прочитанной научной статье. Отметить: лекарственное 
вещество, его свойства, методы качественного и количественного определения.

LMS-платформа − не предусмотрена

5.3. Описание контрольно-оценочных мероприятий промежуточного контроля по 
дисциплине модуля

5.3.1. Экзамен
Список примерных вопросов
1. Федеральные нормативные правовые акты в сфере обращения лекарственных 

средств
2. Закон «Об обращении лекарственных средств». Hopмы состава лекарств. 

Руководства пo приготовлению лекарств. ГОСТы, ОСТы, ТУ, СТО
3. Государственная фармакопея (ГФ)
4. Государственная система контроля качества, эффективности, безопасности 

лекарственных средств. Сертификации лекарственных средств
5. Положение о порядке проведения государственного контроля эффективности и 

безопасности лекарственных средств на территории Российской Федерации
6. Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств 

(Правила GMP)
7. Правила проведения сертификации в Системе сертификации лекарственных средств 

Системы сертификации ГОСТ Р. Сертификация лекарственных препаратов
LMS-платформа − не предусмотрена

5.4 Содержание контрольно-оценочных мероприятий по направлениям 
воспитательной деятельности 
Направления воспитательной деятельности сопрягаются со всеми результатами обучения 
компетенций по образовательной программе, их освоение обеспечивается содержанием 
всех дисциплин модулей.


