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1. ЦЕЛЬ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организацияфармацевтических технологических процессов»
Цель: подготовка квалифицированного провизора-менеджера,обладающего системой универсальных и профессиональных компетенций,способного и готового для самостоятельной профессиональнойпровизорской деятельности, приобретение им теоретических знаний,усовершенствование профессиональных умений и навыков по управлениюфармацевтическими организациями различных организационно-правовыхформ, планированию, учету и анализу их деятельности.
Задачи:1) формирование знаний и умений в области организации производстваи изготовления лекарственных средств;2) формирование знаний и умений в области организации и проведениямероприятий по хранению, перевозке, изъятию и уничтожениюлекарственных средств;З) формирование знаний и умений в области ведения учетно-отчетнойдокументации в фармацевтической организации и ее структурныхподразделениях;

4) формирование знаний и умений в области организации трудаперсонала в фармацевтических организациях и их структурныхподразделениях с учетом требований техники безопасности и охранытруда;
5) соблюдение основных требований информационной безопасности.

2. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ,ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтических технологическихпроцессов»
Знать:- основные нормативные документы, касающиеся производства,контроля качества, распространения, хранения и применениялекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента:фармакопеи; приказы МЗ РФ, методические указания и инструкции,утвержденные МЗ РФ, Технические регламенты ТС;- международные стандарты, обеспечивающие качестволекарственных средств (правила надлежащей лабораторной, клинической,производственной и фармацевтической практик: GLP, GCP,GМP и GPP),их основные принципы и требования;- систему контроля качества и безопасности лекарственных средстви парафармацевтической продукции,- порядок сертификации и декларирования лекарственных средств ипарафармацевтической продукции;



предупредительные мероприятия по контролю качествалекарственных средств и парафармацевтической продукции.

Уметь:- организовывать технологический процесс производства иизготовления лекарственных препаратов в соответствии смеждународными и отечественными требованиями и стандартами (GMP,ГОСТ, приказами и инструкциями МЗ РФ);- организовывать и осуществлять все виды контроля качествалекарственных препаратов в соответствии с нормативной документацией;- учитывать влияние условий хранения и вида упаковки настабильность лекарственных препаратов.
Владеть:- навыками подготовки и внедрения в аптечных организациях и напроизводстве документации системы качества по основным процессамтехнологии получения, упаковки, маркировки и хранения лекарственныхсредств;- навыками организации необходимого санитарного режима ваптечной организации и классов чистоты на фармацевтическихпредприятиях;- навыками организации контроля качества лекарственных средств.
3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ ВРЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организацияфармацевтических технологических процессов»
Код компетенции и её содержание ЭтапформированиякомпетенцииУНИВЕРСАЛЬНЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ (УК)УК-1 готовность к абстрактному мышлению,анализу, синтезу. - текущий- промежуточныйПРОФЕССИОНАЛЬНЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ (ПК)контрольно-разрешительная деятельностьПК-1 готовность к проведению процедур ввозалекарственных средств в РоссийскуюФедерацию и вывоза лекарственных средствиз Российской Федерации

- текущий- промежуточный

ПК-2 готовность к проведению процедур поизъятию из гражданского оборотафальсифицированных, недоброкачественныхи контрафактных лекарственных средств иих уничтожению

- текущий- промежуточный



ПК-3 готовность к проведению процедур,предусмотренных при государственнойрегистрации лекарственных препаратов
- текущий- промежуточный

организационно-управленческая деятельностьПК-7 готовность к организации технологическихпроцессов при производстве и изготовлениилекарственных средств
- текущий- промежуточный

ПК-9 готовность к организации контроля качествалекарственных средств. - текущий- промежуточный
4. СООТВЕТСТВИЕ КОМПЕТЕНЦИЙ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ,ФОРМИРУЕМЫХ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтических технологическихпроцессов» трудовым функциям специалиста в области управленияфармацевтической деятельностью

КОДКОМПЕТЕНЦИИ

Организация и руководство фармацевтическойдеятельностью фармацевтической организации
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5. ТЕМЫ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация фармацевтических технологических процессов» и междисциплинарные связи с дисциплинамиосновной профессиональной образовательной программы высшего образования (программы ординатуры)по специальности 31.08.02 Управление и экономика фармации

ДИСЦИПЛИНА ОПОП

ТЕМЫ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ ДИСЦИПЛИНЫ
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6. ОБЪЕМ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация фармацевтических технологических процессов» в зачетных единицах с указаниемколичества академических часов, выделенных на контактную работу обучающихся с преподавателем ина самостоятельную работу обучающихся

7. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация фармацевтических технологических процессов», структурированное по темам,с указаниемотведенного на них количества академических часов и видов занятий
7.1. УЧЕБНО-ТЕМАТИЧЕСКОЕ ПЛАНИРОВАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

ВИД УЧЕБНОЙ РАБОТЫ ВСЕГО ЧАСОВ ВСЕГОЗАЧЕТНЫХЕДИНИЦ
СЕМЕСТР

АУДИТОРНЫЕ ЗАНЯТИЯ(ВСЕГО) 36 2 2
ЛЕКЦИИ -ПРАКТИЧЕСКИЕ ЗАНЯТИЯ 36САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА 32
ПРОМЕЖУТОЧНАЯ АТТЕСТАЦИЯ 4ОБЩАЯ ТРУДОЕМКОСТЬ 72

№ название темы занятия контактная работа(часов)34

самостоятельнаяработа(часов)32

промежуточныйконтроль(часов)4

всего(часов)68
виды контроля

1 Современное состояние итенденции развития 4 3 7  вопросы дляустного



фармацевтической технологии собеседования тестовые задания ситуационныезадачи2 Международные стандарты,обеспечивающие качестволекарственных средств (правиланадлежащей лабораторной,клинической, производственной ифармацевтической практики - GLP,GCP, GMP и GPP)

4 4 8

 вопросы дляустногособеседования тестовые заданияситуационные задачи

3 Государственное нормированиепроизводства лекарственныхпрепаратов 4 3 7
 вопросы дляустногособеседования тестовые задания ситуационныезадачи4 Организация производственногопроцесса лекарственных форм 4 4 8
 вопросы дляустногособеседования тестовые заданияситуационные задачи5 Валидация технологическихпроцессов, документации,помещений, упаковки 4 4 8
 вопросы дляустногособеседования тестовые задания ситуационныезадачи6 Система контроля качества ибезопасности лекарственных 4 4 8  вопросы дляустного



средств и парафармацевтическойпродукции. Порядок сертификациии декларирования
собеседования тестовые заданияситуационные задачи

7 Перспективы и тенденцииразвития современныхлекарственных форм 4 3 7
 вопросы дляустногособеседования тестовые задания ситуационныезадачи8 Современныебиотехнологическиелекарственные средства.Нанотехнологии в современнойфармации

4 3 7
 вопросы дляустногособеседования тестовые заданияситуационные задачи

9 Государственная регистрациялекарственных средств
4 4 4 8

 вопросы дляустногособеседования тестовые задания ситуационныезадачиОбщая трудоемкость 72



7.2. ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙСокращения: В – вопросы; Т - тестовые задания, С -ситуационные задачи, А- алгоритмы выполнения практическихнавыков

№ тема компе-тенции содержание часы36 средстваоценивания этапы оценивания
 текущий промежуточный
 итоговый1 Современноесостояние и тенденцииразвитияфармацевтическойтехнологии

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Характеристика тенденцийразвития основных процессов вфармацевтической технологиипромышленного производства,современных аппаратов, машин,механизмов

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый

2 Международныестандарты,обеспечивающиекачестволекарственных средств(правила надлежащейлабораторной,клинической,производственной ифармацевтическойпрактик - GLP, GCP,GMP и GPP)

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Международные нормативныедокументы, регламентирующиепроизводство, контроль качества,распространение, хранение,применение лекарственных средств(правила надлежащейлабораторной, клинической,производственной ифармацевтической практик: GLP,GCP, GMP и GPP ), их основныепринципы и требования

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый

3 Государственное УК-1 Нормативные документы, 4 В  текущий



нормированиепроизводствалекарственныхпрепаратов

ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

применяемые в фармацевтическойтехнологии промышленногопроизводства: Фармакопеи;приказы МЗ РФ, методическиеуказания и инструкции,утвержденные МЗ РФ, Техническиерегламенты ТС

ТС  промежуточный итоговый

4 Организацияпроизводственногопроцессалекарственных форм

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Общие требования кпроизводственному процессу.Исходное сырье. Технологическиеоперации: промежуточная инерасфасованная продукция.Упаковочные материалы. Операциипо упаковке. Готовая продукция.Отклоненные, повторноиспользованные и возвращенныематериалы и продукция. Хранениеи реализация.

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый

5 Валидация. Валидациятехнологическихпроцессов,документации,помещений, упаковки

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Документация по валидации.Валидация процесса.Периодическая проверкавалидированных систем. Контрольизменений. Основные документы,используемые в процессепроизводства. Техническиерегламенты лекарственныхпрепаратов, инструкции,спецификации. Валидационныйплан. Сводный валидационныйплан. Валидационные протоколы иотчёты. Система управления

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый



обучением. Электронное ведениедокументации. Разработка планаобучения персонала. Валидацияпроизводственных зданий. Классычистоты производственныхпомещений. Аттестация чистыхпомещений. Квалификация.Объекты и системы, подлежащиеквалификации, Этапыквалификации.6 Система контролякачества ибезопасностилекарственных средствипарафармацевтическойпродукции. Порядоксертификации идекларирования

УК-1ПК-1ПК-7ПК-9

Государственная требования кконтролю качества и безопасностилекарственных средств,организация сертификации идекларирования лекарственныхсредств и других товаров аптечногоассортимента

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

7 Перспективы итенденции развитиясовременныхлекарственных форм

УК-1ПК-3ПК-7ПК-9

Характеристика тенденцийразвития лекарственных форм,технологий их получения,используемых вспомогательныхвеществ. Номенклатуралекарственных форм, ассортиментлекарственных препаратов насовременном фармацевтическомрынке

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

8 Современныебиотехнологические УК-1ПК-3 Характеристика процессовпроизводства биотехнологических 4 ВТ  текущий промежуточный



лекарственныесредства.Нанотехнологии всовременнойфармации

ПК-7ПК-9 лекарственных препаратов всоответствии с современнымитребованиями и стандартами,оснащение и оборудование

СА  итоговый

9 Государственнаярегистрациялекарственных средств
УК-1ПК-1ПК-3ПК-7ПК-9

Государственная регистрациялекарственных препаратов в РФ иЕАЭС.Регистрационное досье: состав иособенности формирования взависимости от статусалекарственного препарата

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый



7.3 АУДИТОРНАЯ САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТААудиторная самостоятельная работа ординатора осуществляется под контролем инепосредственном участии преподавателя и определяется в соответствии с темойпрактического занятия и представлена в форме учебного пособия «Дневникординатора по аудиторной самостоятельной работе» (печатается по решениюЦентрального методического совета Воронежского государственногомедицинского университета имени Н.Н. Бурденко), учебные задания которогоразработаны в виде тематических проблем (кейсов), а знания, приобретаются врезультате активной и творческой работы: самостоятельного осуществленияцелеполагания, сбора необходимой информации, ее анализа с разных точекзрения, выдвижения гипотезы, выводов, заключения, самоконтроля процессаполучения знаний и его результатов.
Пример заданий для аудиторной самостоятельной работы ординатораЗАНЯТИЕ: «Современное состояние и тенденции развитияфармацевтической технологии»

Компетенции:УК-1, ПК-1, ПК-2, ПК-3, ПК-7, ПК-9
Задание 1. Укажите правильные ответы:
1. СИСТЕМА ТРЕБОВАНИЙ ПО ОРГАНИЗАЦИИ ПРОМЫШЛЕННОГОПРОИЗВОДСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ИЗЛОЖЕНА В1) приказах Минздрава РФ2) промышленном регламенте3) правилах GMP4) правилах GPP5) во всех перечисленных документах
2. РАЗМЕЩЕНИЕ МАШИН И АППАРАТОВ, НЕ ИМЕЮЩИХ ОТНОШЕНИЯ КТЕХНОЛОГИЧЕСКОМУ ПРОЦЕССУ ДАННОГО ПРОИЗВОДСТВЕННОГОПОМЕЩЕНИЯ1) допускается2) временно разрешается3) не допускается4) по усмотрению администрации5) нет верного ответа
3. ВАЛИДАЦИЯ - ЭТО ПОНЯТИЕ ОЗНАЧАЮЩЕЕ1) постоянный контроль и оценку всего производства2) обязанности ООК3) проверку в случае черезвычайных ситуаций4) проверку технологических этапов производства с целью обеспечениякачества продуктов



5) проверку только в случае внесения изменений в действующие НД
4. АППАРАТУРНАЯ СХЕМА ПРОИЗВОДСТВА - ЭТО1) схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производстве наразных участках технологическое оборудование, с указанием направлениятехнологического процесса2) схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производстве иучаствующие в процессе на разных участках технологическое ивспомогательное оборудование, с указанием направления технологическогопроцесса3) схема, отражающая на одном чертеже все участвующие в процессепроизводства на отдельном его участке технологическое и вспомогательноеоборудование, с указанием направления технологического процесса4) схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производствеоборудование, с указанием его спецификации5) схема, отражающая на одном чертеже все участвующее в процессепроизводства на разных
5. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЭТО1) часть системы GMP, которая гарантирует качество исходного сырья,материалов и продукции2) часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалыне были разрешены для использования, а продукция не была разрешена дляпродажи или поставки прежде, чем их качество не было признаноудовлетворительным3) часть системы GMP, которая охватывает отбор проб, проведение анализов ипроверку готовой продукции4) часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалыне были разрешены для использования, прежде, чем их качество не былопризнано удовлетворительным5) часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье не былоразрешено для использования, прежде, чем их качество не было признаноудовлетворительнымКлючи:1-32-33-14-25-2
Задание 2.Перечислите основные тенденции развития фармацевтическойтехнологии___________________________________________________________________________________________________________________________________



_______________________________________________________________________________Задание 3.Решите ситуационную задачу.Задача 1.Спланируйте свои действия по составлению надлежащей номенклатурытехнологической нормативной документации и порядке ее оформления длявыпуска нового лекарственного препарата.1) Назовите документы, которые необходимо разработать для внедренияпрепарата.2) Раскройте структуру этих документов.3) Укажите порядок оформления.1)_____________________________________________________________________
2)_____________________________________________________________________
3)_____________________________________________________________________

Задача 2.Составьте проект расположения производственных и вспомогательныхпомещений производства стерильных лекарственных форм с указанием видадеятельности в каждом из них.1) Укажите классы чистоты помещений и дайте им характеристику, исходяиз предъявляемых требований.2) Укажите направление технологических потоков в производственныхпомещениях.3) Составьте перечень надлежащей номенклатуры технологическойнормативной документации и укажите порядок ее оформления.1)_____________________________________________________________________
2)_____________________________________________________________________
3)_____________________________________________________________________
7.4 ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ВНЕАУДИТОРНОЙ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙРАБОТЫСокращения: В – вопросы; Т - тестовые задания, С - ситуационные задачи, А-алгоритмы выполнения практических навыков
№ Тема компе-тенции содержание часы32 средстваоценивания

этапыоценивания
ВТС

 текущий промежуточный



А  итоговый

1 Современноесостояние итенденцииразвитияфармацевтическойтехнологии

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам развитияосновных процессовв фармацевтическойтехнологиипромышленногопроизводства,современныхаппаратов, машин,механизмов

3

ВТС
 текущий промежуточный итоговый

2 Международныестандарты,обеспечивающие качестволекарственных средств(правиланадлежащейлабораторной,клинической,производственной ифармацевтическойпрактик -GLP, GCP,GMP и GPP)

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы понаправлениюрегламентированияпроизводства,контроля качества,распространения,хранения,применениялекарственныхсредств (правиланадлежащейлабораторной,клинической,производственной ифармацевтическойпрактик: GLP, GCP,GMP и GPP ), ихосновные принципыи требования

4

ВТС
 текущий промежуточный итоговый

3 Государственноенормированиепроизводствалекарственных

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы,нормативныхдокументов,применяемых вфармацевтическойтехнологии

3

ВТС
 текущий промежуточный итоговый



препаратов промышленногопроизводства:Фармакопеи;приказы МЗ РФ,методическиеуказания иинструкции,утвержденные МЗРФ, Техническиерегламенты ТС4 Организацияпроизводственногопроцессалекарственных форм

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам развитиялекарственныхформ, технологийих получения,используемыхвспомогательныхвеществ. Изучениеноменклатуралекарственныхформ, ассортименталекарственныхпрепаратов насовременномфармацевтическомрынке

4

ВТС
 текущий промежуточный итоговый

5 Валидация.Валидациятехнологическихпроцессов,документации,помещений,упаковки

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-7ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам развитиялекарственныхформ, технологийих получения,используемыхвспомогательныхвеществ. Изучениеноменклатуралекарственныхформ, ассортименталекарственныхпрепаратов насовременномфармацевтическом

4

ВТС
 текущий промежуточный итоговый



рынке
6 Системаконтролякачества ибезопасностилекарственных средств ипарафармацевтическойпродукции.Порядоксертификации идекларирования

УК-1ПК-1ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы погосударственнымтребованиям кконтролю качестваи безопасностилекарственныхсредств,организациисертификации идекларированиялекарственныхсредств и другихтоваров аптечногоассортимента

4

ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

7 Перспективы итенденцииразвитиясовременныхлекарственных форм

УК-1ПК-3ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам развитиялекарственныхформ, технологийих получения,используемыхвспомогательныхвеществ. Изучениеноменклатуралекарственныхформ, ассортименталекарственныхпрепаратов насовременномфармацевтическомрынке

3

ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

8 Современныебиотехнологическиелекарственныесредства.Нанотехно

УК-1ПК-3ПК-7ПК-8

Изучение основнойи дополнительнойлитературы похарактеристикепроцессовпроизводствабиотехнологическихлекарственныхпрепаратов в

3

ВТСА

 текущий промежуточный итоговый



логии всовременной фармации
соответствии ссовременнымитребованиями истандартами,оснащения иоборудования9 Государственнаярегистрациялекарственных средств

УК-1ПК-1ПК-3ПК-7ПК-8

Изучениеосновной идополнительнойлитературы погосударственнойрегистрациилекарственныхпрепаратов в РФ иЕАЭС.

4

ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ И СИТУАЦИЙПО ДИСЦИПЛИНЕ«Организация фармацевтических технологических процессов»
1. Обоснование плана и объемовпроизводства лекарственных

препаратов.
2. Проведение документальной и экспериментальной экспертизынормативной документации на производство лекарственной формы.3. Выбор поставщика для производства субстанций и готовыхлекарственных препаратов.4. Подготовка производственного подразделения к

лицензированию, инспектированию потребителями и государственными
надзорными органами.

5. Разработка процессов по снижению себестоимости продукции.
6. Формирование отчетной документации по деятельности

фармпроизводства.
7. Контроль применения основных принципов организации и GMP

производства лекарственных средств.
8. Разработка производственной документации фармацевтического

производства и организация ее выполнения.
9. Организация хранения готовой продукции в соответствии с

утвержденнойдокументацией для достижения необходимого качества.
10. Организация оценки и подписания производственных записей

уполномоченным на это персоналом перед их передачей в подразделение
контроля качества.



11. Контроль содержания помещений, эксплуатации и технического
обслуживания оборудования.

12. Руководство валидацией технологических процессов.
13. Организация расследований обнаруженных отклонений и

несоответствий производства лекарственных препаратов установленным
требованиям.

14. Выбор типов и форм документов для описания технологических
процессов при производстве лекарственных препаратов.

15. Разработка технологических инструкций.
16. Организация заполнения, сохранности и хранения

технологической документации.
17.Формирование заявления о государственной регистрациилекарственного препарата.18.Организация рабочего места технолога производственной аптеки,составить перечень оборудования и оснащения.
9. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХСРЕДСТВ ПОДИСЦИПЛИНЕ«Организация фармацевтических технологических процессов»

Фонд оценочных средств (ФОС) помимо выполнения оценочныхфункций характеризует, в том числе, и образовательный уровеньУниверситета. Качество фонда оценочных средств является показателемобразовательного потенциала кафедр, реализующих образовательныйпроцесс по соответствующим специальностям ординатуры.ФОС текущего контроля используется для оперативного ирегулярного управления учебной деятельностью ординаторов (в том числесамостоятельной). В условиях рейтинговой системы контроля результатытекущего оценивания ординатора используются как показатель еготекущего рейтинга.ФОС промежуточной аттестации обучающихся по дисциплине«Организация фармацевтических технологических процессов»предназначен для оценки степени достижения запланированныхрезультатов обучения по завершению изучения дисциплины вустановленной учебным планом форме –зачета.Фонд оценочных средств для промежуточной аттестации подисциплине «Организация фармацевтических технологических процессов»утвержден на заседании кафедры организации фармацевтического дела,клинической фармации и фармакогнозии и соответствует Положению офонде оценочных средств для текущей, промежуточной и государственнойитоговой аттестации обучающихся по образовательным программамвысшего образования – программам ординатуры в ФедеральномГосударственном бюджетном



образовательном учреждении высшего образования «ВоронежскийГосударственный медицинский университет имени Н.Н. Бурденко»Министерства Здравоохранения Российской Федерации (приказ ректораот23.12.2016 № 927).
10. КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ СФОРМИРОВАННОСТИКОМПЕТЕНЦИЙ ОРДИНАТОРА (УРОВНЯ ОСВОЕНИЯДИСЦИПЛИНЫ) НА ОСНОВЕ БАЛЛЬНО-РЕЙТИНГОВОЙСИСТЕМЫ ОЦЕНКИ ЗНАНИЙ

Расчет знаний рейтинга ординатора разработан на основанииПоложения о балльно-рейтинговой системе оценки знаний обучающихсяпо образовательным программам подготовки кадров высшейквалификации – ординатура в ФГБОУ ВО ВГМУ имени Н.Н. БурденкоМинздрава России (приказ ректора от 23.12.2016 № 927).
11.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПООСВОЕНИЮ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтическихтехнологических процессов»
11.1ХАРАКТЕРИСТИКА ОСОБЕННОСТЕЙ ТЕХНОЛОГИЙОБУЧЕНИЯ В УНИВЕРСИТЕТЕ
Освоение образовательных программ проводится с применениемэлектронного обучения, дистанционных образовательных технологий. Дляэтого создана и функционирует электронная информационнообразовательная среда (ЭИОС), включающая в себя электронныеинформационные ресурсы, электронные образовательные ресурсы. ЭИОСобеспечивает освоение обучающимися образовательных программ вполном объеме независимо от места нахождения обучающихся.

11.2 ОСОБЕННОСТИ РАБОТЫ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ ПООСВОЕНИЮ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтическихтехнологических процессов»
Обучающиеся при изучении учебной дисциплины используютобразовательный контент, а также методические указания по проведениюопределенных видов занятий, рекомендации и пособия по даннойдисциплине по работе с ним, разработанные профессорско-преподавательским составом (ППС) кафедр.Успешное освоение учебной дисциплины «Организацияфармацевтических технологических процессов», предполагает активное,творческое участие обучающегося на всех этапах ее освоения путемпланомерной работы.



Обучающийся должен активно участвовать в выполнении видовпрактических работ, определенных для данной дисциплины. Проводимыена практических занятиях устные разборы и выполнение заданий дляпрактической работы дают возможность непосредственно понять алгоритмприменения теоретических знаний, излагаемых в учебниках. В этой связипри проработке материала учебных пособий обучающиеся должны иметьввиду, что в пособиях раскрываются наиболее значимые вопросы учебногоматериала. Остальные осваиваются обучающимися в ходе других видовзанятий и самостоятельной работы над учебным материалом.Следует иметь в виду, что все темы дисциплины «Организацияфармацевтических технологических процессов»представлены вдидактически проработанной последовательности, что предусматриваетлогическую стройность курса и продуманную систему усвоенияобучающимися учебного материала, поэтому нельзя приступать кизучению последующих тем (разделов), не усвоив предыдущих.
11.3. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПООРГАНИЗАЦИИ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ В ПРОЦЕССЕОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтическихтехнологических процессов»В – вопросы; Т - тестовые задания, С - ситуационные задачи, А-алгоритмы выполнения практических навыков№ ВИД РАБОТЫ КОНТРОЛЬ ВЫПОНЕНИЯРАБОТЫ1 подготовка к аудиторнымзанятиям (проработка учебногоматериала по учебной литературе)

 правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач проверка освоенияпрактических навыков2  работа с учебной и научнойлитературой  правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач3  ознакомление свидеоматериалами электронныхресурсов
 проверка освоенияпрактических навыков

4  самостоятельная проработкаотдельных тем учебнойдисциплины в соответствии стематическим планомвнеаудиторной самостоятельнойработы

 правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач

5  подготовка и разработкавидеоматериаловфармацевтическихтехнологических процессов

 проверка видеоматериалов



6  участие в научно-практическихконференциях, семинарах  предоставлениесертификатов участников7  работа с заданиями длясамопроверки  правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач8  подготовка ко всем видамконтрольных испытаний  текущая и промежуточнаяаттестация

11.4. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПОПОДГОТОВКЕ К ЗАНЯТИЯМ ПО ДИСЦИПЛИНЕ«Организация фармацевтических технологических процессов»
Занятия практического типа предназначены для расширения иуглубления знаний обучающихся по учебной дисциплине, формированияумений и компетенций, предусмотренных стандартом. В их ходеобучающимися реализуется верификационная функция степени усвоенияучебного материала, они приобретают умения вести научную дискуссию.Кроме того, целью занятий является: проверка уровня пониманияобучающимися вопросов, рассмотренных в учебной литературе, степени икачества усвоения обучающимися программного материала; формированиеи развитие умений, навыков применения теоретических знаний в реальнойпрактике решения задач, анализа профессионально-прикладных ситуаций;восполнение пробелов в пройденной теоретической части курса и оказанияпомощи в его освоении.
12. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация фармацевтическихтехнологических процессов»

12.1. ОСНОВНАЯ ЛИТЕРАТУРА1. Гаврилов, А. С. Фармацевтическая технология. Изготовлениелекарственных препаратов / А. С. Гаврилов. – Москва : ГЭОТАР–Медиа,2016. – 760 с. – ISBN 978–5–9704–3690–5 – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970436905.html. – Текст:электронный.2. Фармацевтическая технология. Промышленное производстволекарственных средств. Руководство к лабораторным занятиям : учебноепособие : в 2 ч. Ч. 1 / под редакцией И. И. Краснюка (ст). – Москва :ГЭОТАР–Медиа, 2017. – 208 с. – ISBN 978–5–9704–3763–6. – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970437636.html. – Текст:электронный.3. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм :учебник / И. И. Краснюк, Г. В. Михайлова, Т. В. Денисова, В. И.Скляренко ; под редакцией И. И. Краснюка, Г. В. Михайловой. – Москва :

http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970436905.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970437636.html


ГЭОТАР–Медиа, 2015. – 656 с. – ISBN 978–5–9704–3527–4. – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970435274.html. – Текст:электронный.4. Биофармация, или основы фармацевтической разработки,производства и обоснования дизайна лекарственных форм : учебноепособие / И. И. Краснюк, Н. Б. Демина, М. Н. Анурова, Н. Л. Соловьева. –Москва : ГЭОТАР–Медиа, 2020. – 192 с. : ил. – ISBN 978–5–9704–5559–3.– URL: http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970455593.html. – Текст:электронный.5. Краснюк, И. И. Фармацевтическая технология. Технологиялекарственных форм : учебник / И. И. Краснюк, Г. В. Михайлова, Л. И.Мурадова. – Москва : ГЭОТАР–Медиа, 2013. – 560 с. – ISBN978–5–9704–2408–7. – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970424087.html. – Текст:электронный.6. Лекарственные препараты для инфузионной терапии ипарентерального питания / Г. А. Батищева, А. В. Бузлама, Ю. Н. Чернов [идр.]. – Санкт-Петербург : Лань, 2019. – 240 с. – ISBN 978-5-8114-3349-0. –URL: https://e.lanbook.com/book/119629. – Текст: электронный.7. Правовые основы фармацевтической деятельности / В.В.Внукова, И.В. Спичак.. – Москва : ГЭОТАР–Медиа, 2020. – 432 с. – ISBN978-5-9704-5407-7. – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970454077.html8. Производственная безопасность и профессиональное здоровье /под. ред. А.Г. Хрупачева, А.А. Хадарцева – Москва : ГЭОТАР–Медиа,2012. – 336 с. – URL: http://www.studmedlib.ru/ru/book/06-COS-2349.html?SSr=5701343ea4137bdafd4f50bmilenok2007. – Текст:электронный.9. Синева, Т. Д. Детские лекарственные формы: международныетребования по разработке и качеству : учебное пособие / Т. Д. Синева, И.А. Наркевич. – Москва : ГЭОТАР–Медиа, 2019. – 144 с. – ISBN978–5–9704–5255–4. – URL:https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970452554.html. – Текст:электронный.10. Фармацевтическая технология. Высокомолекулярные соединенияв фармации и медицине / под редакцией И. И. Краснюка. – Москва :ГЭОТАР–Медиа, 2017. – 560 с. – ISBN 978–5–9704–3834–3. – URL:http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970438343.html. – Текст:электронный.
12.2. РЕСУРСЫ РУССКОЯЗЫЧНОГО ИНТЕРНЕТА1. Электронно-библиотечная система "Консультант студента"–http://www.studmedlib.ru/2. Электронно-библиотечная система "Консультант врача" -http://www.rosmedlib.ru/
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https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970452554.html
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3. База данных "MedlineWithFulltext" на платформе EBSCOHOSThttp://www.search.ebscohost.com/4. Электронно-библиотечная система «Book-up» - http://www.books-up.ru/5. Электронно-библиотечная система издательства «Лань» -http://www.e.lanbook.com/6. Электронно-библиотечная система «Айбукс» - http://www.ibooks.ru/7. Электронная библиотека ВГМУ им. Н.Н. Бурденко –http://www.lib.vrngmu.ru/8. Портал непрерывного медицинского и фармацевтическогообразования https://edu.rosminzdrav.ru/9. Координационный совет по развитию непрерывного медицинского ифармацевтического образования http://www.sovetnmo.ru/
12.3. ПЕРЕЧЕНЬ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ ЖУРНАЛОВ1. Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии2. Виртуальные технологии в медицине3. Клиническая фармакология и терапия4. Новая аптека5. Обзоры по клинической фармакологии и лекарственной терапии6. Разработка и регистрация лекарственных средств7. Российские аптеки8. Российский медицинский журнал9. Фармация10.Фармпрепараты: клинические испытания и практика11.Химико-фармацевтический журнал12.Экспериментальная и клиническая фармакология

13.МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕДИСЦИПЛИНЫ
НАИМЕНОВАНИЕСПЕЦИАЛЬНЫХПОМЕЩЕНИЙ ИПОМЕЩЕНИЙ ДЛЯСАМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ

ОСНАЩЕННОСТЬСПЕЦИАЛЬНЫХ ПОМЕЩЕНИЙИ ПОМЕЩЕНИЙ ДЛЯСАМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ

ПЕРЕЧЕНЬЛИЦЕНЗИОННОГОПРОГРАММНОГООБЕСПЕЧЕНИЯреквизитыподтверждающегодокументаг. Воронеж, ВГМУим. Н.Н. Бурденко, ул.Студенческая, д. 10кафедра организациифармацевтическогодела, клиническойфармации ифармакогнозии,виртуальная аптека

Интерактивная доска IQBoardPSSO8080 4/3 1620*1210Мультимедиа проекторInfocusIN126f3DМультимедиа проектор SanyoSW 30Цифровая видео камера ЦТК-302Адаптер прецизионный оптико-механическийСистемные блоки 64 АМD 3000 Гц/256 Мв*2/120 GВ /SVGA 128

• Антивирус KasperskyEndpoint Security длябизнеса - РасширенныйRussian Edition. 500-999Node 1 year EducationalRenewal License. №лицензии: 2В1Е-210622-100837-7-19388, Количествообъектов: 1000 Users, Срокиспользования ПО: c
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FX550/DVD+RW/300 W/K +MНоутбук IntelCore/1024/160/DVDНоутбук 15 HPCPCQ61-311 ERT30001.82048 MВ 250 GВ-1366Ноутбук WXGA15,4\1,6\1GB\120\DVD\RW\Wifi\HBКомпьютер. преп. персональный(сист.блок, монитор, клав., мышь)Многофункциональныйкопировальный аппаратCanonLaserBaseMF 3110Многофункциональныйкопировальный аппарат SamsungSCX4220Многофункциональныйкопировальный аппарат KyoceraFS-1025MFPA4Принтер KyoceraTASKalfa 1801Принтер CanonLaserLBP-1120 А4Аптечная угловая витринаАптечная витринаоткрытого типаАптечная витриназакрытого типаХолодильник фармацевтический ХФ-250-2 «Позис»Комплект аптечной мебелиШкаф металлическийСейфПринтер чековАквадистилятор ДЭ-4-02 ЭМОВесы лабораторные квадрантные 4-ого класса ВЛКТ-500Весы лабораторные электронные Е-2000Весы ручныеНабор разновесовБаня 6-ти местная водяная ТБ-6/24Центрифуга лабораторнаямедицинская ОПн-8Микроскоп ЛОМО БиоламОблучатель хрмотографический УФС-254/365Камера хроматографическая подпластины 15*15Микрошприц М-10Нагревательное устройство для сушкипластин УСП-1ММикротом санныйХолодильник фармацевтический ХФ-250-2 «Позис»Холодильник «Атлант» 268-00Холодильник Саратов КШ 160Набор сит лабораторных

09.08.2023 по 08.08.2024.• Единая информационнаясистема управленияучебным процессом TandemUniversity. Лицензионноесвидетельство №314ДП-15(223/Ед/74). С 03.02.2015без ограничений по сроку.8500 лицензий.• LMS Moodle - системауправления курсами(система дистанционногообучения). Представляетсобой свободное ПО(распространяющееся полицензии GNU GPL). Срокдействия лицензии – безограничения. Используетсяболее 12 лет.• Webinar (системапроведения вебинаров).Сайт https://webinar.ru Номер лицевогосчета 0000287005. Периоддействия лицензии: с01.01.2023 по 31.12.2023.Лицензионный договор №44/ЭА/5 от 12.12.2022 г.Конфигурация «EnterpriseTotal -1000», до 1000участников (конкурентныелицензии).• Антиплагиат. Периоддействия: с 12.10.2022 по11.10.2023. Договор44/Ед.4/171 от 05.10.2022.• Учебный стенд«Медицинскаяинформационная система»на базе программногокомплекса «Квазар» спередачей прав наиспользование системы наусловиях простой(неисключительной)лицензии. Контракт №44/Ед. 4/221 от 19.09.2022 г.• КонсультантПлюс(справочник правовойинформации). Периоддействия: с 01.01.2023 по31.12.2023. Договор №
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Бактерицидная камера «Микроцид»ВоронкиВоронки делительныеШтангласы стеклянныеШтангласы фарфоровыеСтупкиКолбы стеклянныеПробирки лабораторныеПипетки мерныеБюреткиЦилиндры мерныеЧашки ПетриЧашки для выпариванияФлаконыБанкиТиглиСтол химическийСтол ученический 2-х местныйСтулКомплекты справочной инормативной документацииСтол ученический 2-х местныйСтулОбразцы товаров аптечногоассортимента: лекарственныепрепараты, медицинские изделия,дезинфицирующие средства,предметы и средства личнойгигиены, посуда для медицинскихцелей, предметы и средства,предназначенные для ухода забольными, новорожденными идетьми, не достигшими возрастатрех лет, очковая оптика и средстваухода за ней, минеральные воды,продукты лечебного, детского идиетического питания,биологически активные добавки,парфюмерные и косметическиесредства

44/ЭА/1от 05.12.2022.• Лицензия на программудля ЭВМ iSpring SuiteConcurrent на 5 (Пятерых)пользователей на 12месяцев.• Лицензия на программудля ЭВМ iSpring Suiteверсия 10 на 1 (Одного)пользователя на 12 месяцев.
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РЕЦЕНЗИЯна рабочую программу дисциплины«Организация фармацевтических технологических процессов»для обучающихся по основной профессиональной образовательной программевысшего образования (программе ординатуры)по специальности 33.08.02 Управление и экономика фармации
Рабочая программа по дисциплине «Организация фармацевтическихтехнологических процессов» составлена в соответствии с Федеральнымгосударственным образовательным стандартом высшего образования поспециальности 33.08.02 Управление и экономика фармации(уровеньподготовки кадров высшей квалификации), утвержденного ПриказомМинобрнауки России от 27 августа 2014 г. № 1143.В рабочей программе обозначены цель и задачи, а также переченьзнаний, умений и навыков для подготовки высококвалифицированногоспециалиста в сфере управления фармацевтической деятельностью.Представлен перечень универсальных и профессиональных компетенций,необходимых для решения задач контрольно-разрешительной иорганизационно-управленческой деятельности медицинских ифармацевтических организаций, занятых в сфере обращениялекарственных средств, и их структурных подразделений.Рабочая программа содержит перечень учебной работы(практические занятия, самостоятельная работа) и их трудоемкость вчасах, а также формы контроля.В структуру рабочей программы включеныперечень контрольных вопросов, практических навыков и списокрекомендуемой литературы.Таким образом, рецензируемая рабочая программа по дисциплине«Организация фармацевтических технологических процессов» поспециальности 33.08.02 Управление и экономика фармацииполностьюсоответствует требованиям Приказа Минобрнауки России от 27 августа2014 г. № 1143. Содержание разделов соответствует компетентностноймодели ординатора.Представленная рабочая программа рекомендуется для утвержденияи последующего использования в учебном процессе ФГБОУ ВО ВГМУим. Н.Н. Бурденко Минздрава РФ для подготовки ординаторов поспециальности 33.08.02 Управление и экономика фармации.

Декан фармацевтического факультетаФГБОУ ВО ВГМУ им. Н.Н. БурденкоМинздрава России,д. мед. н., доцент Т.А. Бережнова
20.04.2023



РЕЦЕНЗИЯна рабочую программу дисциплины«Организация фармацевтических технологических процессов»для обучающихся по основной профессиональной образовательной программевысшего образования (программе ординатуры)по специальности 33.08.02 Управление и экономика фармации
Рабочая программа по дисциплине «Организация фармацевтическихтехнологических процессов» составлена в соответствии с Федеральнымгосударственным образовательным стандартом высшего образования поспециальности 33.08.02 Управление и экономика фармации(уровеньподготовки кадров высшей квалификации), утвержденного ПриказомМинобрнауки России от 27 августа 2014 г. № 1143.Рабочая программа соответствует современному уровню науки,техники и производства.В рабочей программе обозначены цель и задачи, а также переченьзнаний, умений и навыков, обеспечивающих формирование компетенций,предусмотренных образовательным стандартом. Перечень универсальныхи профессиональных компетенций, которыми должен обладать выпускник,успешно освоивший программу ординатуры приведен в соответствии струдовыми функциями специалиста в области управленияфармацевтической деятельностью.Рабочая программа содержит перечень учебной работы(практические занятия, самостоятельная работа) и их трудоемкость вчасах, а также формы контроля.В структуру рабочей программы включены перечень контрольныхвопросов, практических навыков и список рекомендуемой литературы.Таким образом, рецензируемая рабочая программа по дисциплине«Организация фармацевтических технологических процессов» поспециальности 33.08.02 Управление и экономика фармацииполностьюсоответствует требованиям Приказа Минобрнауки России от 27 августа2014 г. № 1143. Содержание разделов соответствует компетентностноймодели ординатора.Представленная рабочая программа рекомендуется для утвержденияи последующего использования в учебном процессе ФГБОУ ВО ВГМУим. Н.Н. Бурденко Минздрава РФ.
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