
 

 

 
 
 
 

«СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА и 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПО 
КАЧЕСТВУ В 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ОРГАНИЗАЦИИ» 

 

Дополнительная профессиональная программа 
тематического усовершенствования фармацевтических 

работников  

Количество часов –36  
Специальности: 
33.08.01 «Фармацевтическая технология» 

33.08.02 «Управление и экономика фармации»  
33.08.03 «Фармацевтическая химия и фармакогнозия» 

 

 

Пятигорский 

медико-

фармацевтически

й институт–

филиал ФГБОУ ВО 

ВолгГМУ  

Минздрава России 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

СЕРИЯ:  

Программы для 

системы 

непрерывного 

медицинского 

образования  

 

Документ подписан простой электронной подписью
Информация о владельце:
ФИО: Кодониди Иван Панайотович
Должность: Заместитель директора по учебной и воспитательной работе
Дата подписания: 17.01.2025 11:20:53
Уникальный программный ключ:
5a19380bc0edd5b1a65549037b251ca435033995



1 

 

  Пятигорский  медико-фармацевтический институт – филиал Федерального государственного 
бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Волгоградский государственный 

медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации  
Факультет последипломного образования 

 

 

                                                                                                                     УТВЕРЖДАЮ 

                                                                            Зам. директора института по УР 

                                                                                                           И.П. Кодониди 

                                                                                  «18»       ноября        2024                                            

 

«СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА И УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПО 

КАЧЕСТВУ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ» 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ПРОГРАММА ПОВЫШЕНИЯ 

КВАЛИФИКАЦИИ В СИСТЕМЕ НЕПРЕРЫВНОГО ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО 

ОБРАЗОВАНИЯ ПРОВИЗОРОВ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ: 

33.08.02 –«Управление и экономика фармации» 

33.05.01 – «Фармация» 

33.08.01 – «Фармацевтическая технология, фармацевтов по специальности» 

Количество часов – 36.________________________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 Пятигорск, 2024 



2 

 

 

Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации провизоров 

«Система менеджмента качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической 

организации» (количество часов – 36) разработана сотрудниками кафедры фармации 

ФПО ПМФИ. 

 

 

Разработчики программы:  

Айро И.Н. – профессор кафедры фармации ФПО ПМФИ, д.фармац.н.,   

Хачатрян М.М. – доцент кафедры фармации ФПО ПМФИ, к.фармац.н., 

Микаэлян М.Ф. - доцент кафедры фармации ФПО ПМФИ, к.фармац.н. 

 

 

Рецензенты: 

 

Профессор кафедры ОЭФ ПМФИ - филиала ФГБОУ ВО «ВолгГМУ» МЗ РФ,  

д. фармац. н., Т.И. Кабакова 

 

Профессор кафедры безопасности и жизнедеятельности и медицины 

катастроф Института клинической медицины ФГАОУ ВО «Первый Московский 

государственный институт им. И.М.Сеченова» Министерства здравоохранения 

Российской Федерации, д. фармац. н., доцент А.Б. Горячев  

 

 
Программа разработана на кафедре фармации ФПО в 2021г. и  актуализирована в 2022г 

 
 

Дополнительная профессиональная образовательная программа «Система менеджмента 

качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической организации» (количество часов -

36) ОБСУЖДЕНА на заседании кафедры фармации ФПО, протокол № 8 от 08.11.2024 

   

 

СОГЛАСОВАНА Учебно-методической комиссией по прораммам ординатуры и 

дополнительного профессионального образования Протокол № 6 от 15.11.2024 

 

 

УТВЕРЖДЕНА на заседании Ученого совета Протокол № 6 от 18.12.2024 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3 

 

Оглавление 

1.ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ___________________________________________________4 

1.1.Нормативные документы, используемые при разработке программы____________ 5 

2. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ_____________________________ 6 

2.1.Требования к результатам освоения дополнительной профессиональной программы 

«Система менеджмента качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической 

организациии»______________________________________________________________ 6 

2.2. Перечень трудовых действий, умений и знаний, на совершенствование которых нацелена 

программа__________________________________________________________________8 

2.3.Перечень профессиональных стандартов, в соответствии с которыми планируется 

использование результатов обучения по программе_____________________________10 

2.4.Матрица компетенций ДПП «Система менеджмента качества и уполномоченный по 

качеству в фармацевтической организации»_____________________________________ 10 

3.УЧЕБНЫЙ ПЛАН_________________________________________________________12 

4. КАЛЕНДАРНЫЙ УЧЕБНЫЙ ГРАФИК_____________________________________13 

5. РАБОЧАЯ ПРОГРАММА ДИСЦИПЛИН (МОДУЛЕЙ)_______________________14 

5.1. Содержание рабочей программы___________________________________________ 14 

5.2. Вопросы для самоподготовки ______________________________________________14 

5.3. ЛИТЕРАТУРА____________________________________________________________15 

5.3.1. Нормативные акты_____________________________________________________ 16  

5.3.2. Современные профессиональные базы данных и информационные справочные  

системы____________________________________________________________________ 17 

5.3.3. Перечень лицензионного программного обеспечения___________________________18 

6. ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ______________________ 18 

7. ВНУТРЕННЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ И ЕЕ  

РЕЗУЛЬТАТОВ______________________________________________________________19 

8. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ_______________________________________________20 

8.1.Примерная тематика контрольных вопросов итоговой аттестации_______________20 

8.2. Примеры тестовых заданий итоговой аттестации_____________________________21 

9.ЛИСТ ДОПОЛНЕНИЙ И ИЗМЕНЕНИЙ_______________________________________32 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 



4 

 

 

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации в системе 

непрерывного профессионального образования провизоров «Система менеджмента качества и 

уполномоченный по качеству в фармацевтической организации» разработана сотрудниками 

кафедры фармации ФПО в соответствии с: 

         ♦ Федеральным государственным образовательным стандартом высшего образования 

(ФГОС  ВО) по специальности 33.08.02 «Управление и экономика фармации» (уровень 

высшего образования, подготовка кадров высшей квалификации), утвержденным Приказом 

Минобрнауки РФ от 27.08.2014г. № 1143; 

         ♦ Федерального государственного образовательного стандарта высшего образования – 

магистратура по направлению подготовки 19.04.01 «Биотехнология», утвержденным Приказом 

Минобрнауки  РФ  от 21. 11. 2014 г.  № 1495; 

         ♦ Профессиональным стандартом № 1029 «Специалист в области управления 

фармацевтической деятельностью», утвержденным Приказом Министерства труда и 

социальной защиты РФ от 22.05.2017г. № 428н; 

         ♦ Профессиональным стандартом № 1032 «Провизор-аналитик», утвержденным Приказом 

Министерства труда и социальной защиты РФ от  22.05. 2017г. № 427н; 

         ♦ Профессиональным стандартом № 813 «Провизор», утвержденным Приказом 

Министерства труда и социальной защиты РФ от 09.03.2016г. № 91н; 

         ♦ Приказом Министерства образования и науки РФ от 01.07. 2013 г. № 499 «Об 

утверждении порядка организации и осуществления образовательной деятельности по 

дополнительным профессиональным программам»;   

         ♦ Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.07.2010г. № 541н «Об утверждении Единого 

квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел 

«Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения»; 

         ♦ Приказом МЗ РФ №206н от 02.05.2023г. «Об утверждении Квалификационных 

требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием». 

 

     Программа является нормативно-методическим документом, регламентирующим 

содержание и организационно-методические формы обучения по направлению «Управление и 

экономика фармации», «Фармацевтическая технология» и «фармацевтическая химия и 

фармакогнозия» в системе непрерывного медицинского образования провизоров. 

Актуальность программы. Повышение квалификации специалистов, занятых в сфере 

обращения лекарственных средств, является необходимым лицензионным требованием и 

условием допуска фармацевтических специалистов к деятельности по отпуску лекарств и 

консультированию населения и медицинских работников. Необходимость обучения по 

программе также обусловлена постоянно меняющейся нормативной базой в сфере обращения 

лекарств и видами предоставления фармацевтических услуг населению. 

Освоение программы необходимо для формирования портфолио с целью дальнейшей 

периодической аккредитации специалиста. 

Цель обучения: повышение уровня теоретических знаний и практических навыков по 

системе менеджмента качества, подготовка и повышение квалификации уполномоченного по 

качеству, формирование навыков организации системы обеспечения качества в 

фармацевтической организации.  

Особенности реализации программы: программа реализуется с применением 

дистанционных образовательных технологий и включает материал, касающийся управления 

качеством результатов текущей деятельности фармацевтической организации Занятия 



5 

 

проводятся в виде лекций и видеолекций, семинарских занятий, контроля знаний в синхронном 

и асинхронном режиме на учебном портале. 

Категория обучаемых: специалисты с высшим фармацевтическим образованием по 

специальностям: «Управление и экономика фармации», занимающие должности директора 

аптеки и его замов, директора медицинского склада, а также специалисты со средним 

специальным образованием по специальости «Фармация», занимающие должности заведующих 

аптек, и его замов. 

Срок обучения: 36 учебных часов 

Форма обучения/формат реализации программы: очная, очно-заочная, заочная/с 

применением дистанционных образовательных технологий.  

Режим занятий: 36 часов в неделю (в течение одного текущего года) 

При успешной аттестации обучающийся получает документ установленного образца – 

Удостоверение о повышении квалификации. 

 

1.1. Нормативные документы, используемые при разработке программы  

 

             1. Федеральный Закон № 61-ФЗ от 12.04.2010г.  «Об обращении лекарственных 

средств».   

             2.Федеральный Закон № 323-ФЗ от 21.11.2011г. «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации». 

3. Федеральный закон № 273-ФЗ от 29.12.2012 г. «Об образовании в Российской 

Федерации».  

4. Постановление Правительства РФ № 547 от 31.03.2022г. «Об утверждении 

Положения о лицензировании фармацевтической деятельности». 

5. Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.07.2010г. № 541н «Об утверждении Единого 

квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и 

служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в 

сфере здравоохранения». 

6.  Приказ МЗ РФ №206н от 02.05.2023г. «Об утверждении Квалификационных 

требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим 

образованием». 

7. Приказ Минобрнауки РФ № 499 от 01.07.2013г. «Об утверждении Порядка 

организации и осуществления образовательной деятельности по дополнительным 

профессиональным программам». 

8. Приказ Минобрнауки России № 501 от 12.05.2014г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта среднего профессионального 

образования по специальности 33.02.01 Фармация». 

9. Приказ Минобрнауки России №1142 от 27.08.2014г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по 

специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология (уровень подготовки кадров 

высшей квалификации)». 

10. Приказ Минобрнауки РФ № 1143 от 27.08.2014г. «Об утверждении Федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по 

специальности 33.08.02. «Управление и экономика фармации (уровнень подготовки 

кадров высшей квалификации)». 

11. Приказ Минобрнауки России  № 1495 от 21.11.2014г.  «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта высшего образования по 

направлению подготовки 19.04.01 Биотехнология (уровень магистратуры)». 
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12.  Приказ Минобрнауки России № 1037 от 11.08.2016г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по 

специальности 33.05.01 Фармация (уровень специалитета)».  

13. Приказ Минтруда России № 91-н от 09.03.2016г. «Об утверждении 

профессионального стандарта «Провизор».  

14. Приказ Минтруда России от 22.05.2017г. № 427н «Об утверждении 

профессионального стандарта «Провизор-аналитик». 

15. Приказ Минтруда России № 428-н от  22.05.2017г. «Об утверждении 

профессионального стандарта «Специалист в области управления фармацевтической 

деятеьностью».  

  

2.ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ 

2.1 Требования к результатам освоения дополнительной профессиональной программы 

«Система менеджмента качества и уполномоченный по качеству в 

фармацевтической организации» 

 

В результате освоения дополнительной профессиональной программы «Система 

менеджмента качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической организации» 
у специалиста должны быть усовершенствованы профессиональные компетенции в части 

деятельности, связанной с управлением качеством результатов текущей деятельности 

фармацевтической организации: 

 

              Профессиональные компетенции (ПК): 

ПК-2. Готовность к проведению процедур по изъятию из гражданского оборота 

фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств.  

ПК-4. Готовность к применению основных принципов управления в профессиональной сфере  

ПК-7. Готовность к организации технологических процессов при производстве и 

изготовлении лекарственных средств. 

ПК-9. Готовность к организации контроля качества лекарственных средств.  

 
Индекс ПК в 

соответствующем 

ФГОС 

Наименование 

совершенствуемой 

ПК в 

соответствующем 

ФГОС 

Код индикатора  

совершенствуемой 

части компетенции 

Код и инаименование индикатора 

совершенствуемой части 

компетенции  

На основе  ФГОС СПО по специальности 33.02.01 «Фармация» ; ФГОС ВО по специальности 33.08.02 

«Управление и экономика фармации» (уровень высшего образования, подготовка кадров высшей 

квалификации); ФГОС ВО по специальности 33.05.01 «Фармация (уровень специалитета)»; ФГОС ВО 

по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология»; ФГОС ВО по направлению подготовки 

19.04.01 «Биотехнология (уровень магистратуры)» 

 

ПК-2 Готовность к 

проведению процедур 

по изъятию из 

гражданского оборота 

фальсифицированных, 

недоброкачественных 

и контрафактных 

ПК-2.1 Способен понимать законодательство 

РФ о фармацевтической деятельности 

и знать требования нормативных 

документов по контролю качества 

лекарственных препаратов. 

 

ПК-2.2 Способен выявлять признаки 
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лекарственных 

средств и их 

уничтожению.  

 

фальсификации, 

недоброкачественности и 

контрафакта при проверке 

лекарственных средств, а также 

проводить экспертизу для 

подтверждения несоответствия 

лекарственного средства 

установленным требованиям. 

 

ПК-2.3 Способен организовать процесс 

изъятия из обращения 

фальсифицированной, 

недоброкачественной или 

контрафактной продукции и  

владеть процедурами взаимодействия 

с контролирующими органами и 

поставщиками. 

 

ПК-4 Готовность к 

применению 

основных принципов 

управления в 

профессиональной 

сфере 

ПК-4.1 Способен обеспечивать соблюдение 

законодательных, 

нормативноправовых актов при 

осуществлении фармацевтической 

деятельности и понимать  базовые 

концепции менеджмента 

(планирование, организация, 

мотивация, контроль). 

 

ПК-4.2 Способен осуществлять оценку 

текущей обстановки, выявлять 

проблемы и возможности для 

улучшения.  

ПК-4.3 Способен осуществлять  разработку 

стратегических и тактических планов, 

используя навыки постановки 

SMART-целей (конкретные, 

измеримые, достижимые, 

релевантные, ограниченные по 

времени). 

ПК-7 Готовность к 

организации 

технологических 

процессов при 

производстве и 

изготовлении 

лекарственных 

средств 

ПК-7.1  Способен разрабатывать, внедрять и 

осуществлять технологический 

процесс при производстве 

лекарственных средств 

ПК-7.2  Способен осуществлять контроль 

технологического процесса при 

производстве лекарственных средств 

ПК-7.3 Способен управлять процессами 

производства лекарственных 

средств, организовывать работу 

персонала производственного 

подразделения 

ПК-9 Готовность к 

организации контроля 

качества 

лекарственных 

средств.  

 

 

ПК-9.1 Способен разрабатывать и внедрять 

систему менеджмента качеством в 

фармацевтической организации. 

Способен владеть методиками 

проведения лабораторных 

исследований и программным 

обеспечением. 

ПК-9.2 Способен осуществлять мониторинг 

производственных процессов  на всех 

этапах, осуществлять анализ 
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отклонений и принятие 

корректирующих действий. 

ПК-9.3 Способен проводить внутренние  

аудиты системы менеджмента  

качества и участвовать в процессе 

сертификации продукции и систем 

менеджмента качества 

 

 

2.2. Перечень трудовых действий, умений и знаний,  

на совершенствование которых нацелена программа 

 

Профессиональные стандарты: «Провизор», «Провизор-аналитик»,  

«Специалист в области управлении фармацевтической деятельности» 

Код  
А/02.7-А 05.7 «Провизор», A/04.7 «Специалист в области управления 

фармацевтической деятельностью, А/01.7-А03.7 «Провизор-аналитик» 

Трудовая 

функция 

Управление качеством результатов текущей деятельности фармацевтической 

организации 

Трудовые 

действия 

Формирование стандартов качества закупки, приемки, хранения, реализации 

лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента, 

изготовления и отпуска лекарственных препаратов в условиях аптечных 

организаций 

Внедрение стандартов качества деятельности фармацевтической 

организации 

Организация мониторинга текущей деятельности организации на 

соответствие разработанным стандартам 

Организация работы с фальсифицированной, недоброкачественной и 

контрафактной продукцией 

Разработка и реализация корректирующих мероприятий по результатам 

анализа 

Умения 

Анализировать информацию в области здравоохранения и на основе анализа 

разрабатывать стандарты качества текущей деятельности 

Проводить комплексный анализ деятельности фармацевтической 

организации 

Организовывать обеспечение документооборота 

Осуществлять устные и письменные коммуникации в общении с коллегами, 

потребителями и поставщиками 

Организовывать претензионную работу с потребителями 

Организовывать работу по проведению внутреннего аудита  

Организовывать работу по корректировке выявленных нарушений 

Осуществлять все виды внутриаптечного контроля 

Знания 

Международные и государственные стандарты  системы менеджмента 

качества 

Критерии и показатели, характеризующие состояние обеспечения населения 

качественными лекарственными препаратами 

Требования к описанию, к маркировке, упаковке, к документам, 

подтверждающим качество лекарственных средств и товаров аптечного 

ассортимента 

Нормативные документы, регламентирующие надлежащую аптечную 
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практику и систему фармаконадзора в аптечной организации 

Фармацевтический менеджмент и система управления качеством; 

институциональные нормы в сфере управления качеством процессов, 

продуктов и услуг в фармацевтических организациях 

Порядок действий в отношении фальсифицированной, недоброкачественной 

и контрафактной продукции 

Методы анализа, используемые при контроле качества ЛС, изготавливаемых 

в аптечной организации 

Порядок документального оформления результатов выполняемой работы 

Режимы и условия хранения, необходимых для сохранения качества, 

эффективности, безопасности лекарственных средств и медицинских 

изделий, их физической сохранности 

Методы и приемы урегулирования претензий потребителей 
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2.3. Перечень профессиональных стандартов, в соответствии с которыми 

планируется использование результатов обучения по программе 

 

2.3.1. Приказ Минобрнауки России № 501 от 12.05.2014г. «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта среднего 

профессионального образования по специальности 33.02.01 Фармация». 

2.3.2. Приказ Минобрнауки России №1142 от 27.08.2014г. «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта высшего 

образования по специальности 33.08.01 Фармацевтическая технология 

(уровень подготовки кадров высшей квалификации)». 

2.3.3. Приказ Минобрнауки РФ № 1143 от 27.08.2014г. «Об утверждении 

Федерального государственного образовательного стандарта высшего 

образования по специальности 33.08.02. «Управление и экономика 

фармации (уровнень подготовки кадров высшей квалификации)». 

2.3.4. Приказ Минобрнауки России  № 1495 от 21.11.2014г.  «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта высшего 

образования по направлению подготовки 19.04.01 Биотехнология 

(уровень магистратуры)». 

2.3.5. Приказ Минобрнауки России № 1037 от 11.08.2016г. «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта высшего 

образования по специальности 33.05.01 Фармация (уровень 

специалитета)».  

2.3.6. Приказ Минтруда России № 91-н от 09.03.2016г. «Об утверждении 

профессионального стандарта «Провизор».  

2.3.7. Приказ Минтруда России от 22.05.2017г. № 427н «Об утверждении 

профессионального стандарта «Провизор-аналитик». 

2.3.8. Приказ Минтруда России № 428-н от  22.05.2017г. «Об утверждении 

профессионального стандарта «Специалист в области управления 

фармацевтической деятеьностью».  

 

 
     2.4.Матрица компетенций программы  «Система менеджмента 

качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической 

организации»  

Индекс Наименование Совершенствуемые компетенции 

 Дисциплины (модули)  

01 Система менеджмента качества и 

уполномоченный по качеству в 

фармацевтической организации 

 

01.01 Международные и 

государственные стандарты 

системы менеджмента 

качества 

ПК-2.1; ПК-4.1 
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01.02 Уполномоченный по качеству, 

основные функции в 

разработке политики 

качества организации 

ПК-4.2; ПК-4.3; ПК-7.3; ПК-9.1; ПК-9.2. 

01.03 Формирование стандартов 

качества фармацевтической 

деятельности. Структура 

документации системы 

менеджмента качества 

ПК-2.2; ПК-2.3; ПК-4.1; ПК-7.1. 

01.04 Руководство по качеству и - 

СОПы принципы составления 

и порядок утверждения 

ПК-7.2 

01.05 Мониторинг эффективности 

системы менеджмента 

качества. Внутренний аудит. 

Заполнение локальных 

документов по качеству и 

аудиту 

ПК-9.2; ПК-9.3. 

02 Итоговая аттестация ПК-2.1; ПК-2.2; ПК-2.3; ПК-4.1;ПК-4.2; ПК-4.3; 

ПК-7.1; ПК-7.2; ПК-7.3; ПК-9.1; ПК-9.2; ПК-9.3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12 

 

3. УЧЕБНЫЙ ПЛАН 

№ п/п 
Наименование раздела  

дисциплины 

В
се

го
, 

ч
а

с.
 /

з.
е.

 

В том числе  

Аудиторные 

занятия* 

З
а

н
я

т
и

я
 с

 

п
р

и
м

ен
ен

и
ем

  

Д
О

Т
, 

ч
а

с 

C
Р

, 
ч

а
с 

Форма  

 контроля 

Л
ек

ц
и

и
, 

ч
а
с.

 

П
З

/С
З

/ 

К
о

н
су

л
.,

З
а

ч
ет

ы
/ 

Э
к

за
м

ен
ы

, 
ч

а
с.

 

I. 

«Система менеджмента 

качества и уполномоченный 

по качеству в 

фармацевтической 

организации» 

36 6 12 6 12 
Итоговая 

аттестация 

I.1. Международные и 

государственные стандарты 

системы менеджмента 

качества 

2 1   1 
Текущий 

контроль 

I.2 Уполномоченный по качеству, 

основные функции в 

разработке политики 

качества организации 

20 2 10 2 6 

Текущий 

контроль 

 

I.2.1. Основные требования к 

уполномоченному по качеству 

Должностная инструкция 

 1 5  3  

I.3. Формирование стандартов 

качества фармацевтической 

деятельности. Структура 

документации системы 

менеджмента качества 

 1 5 2 3  

I.4. Руководство по качеству и - 

СОПы принципы составления 

и порядок утверждения 

12 2 2 4 4 
Текущий 

контроль 

1.5.  Мониторинг эффективности 

системы менеджмента 

качества. Внутренний аудит. 

Заполнение локальных 

документов по качеству и 

аудиту 

2 1   1 
Текущий 

контроль 

* При применении дистанционных образовательных технологий аудиторные занятия могут 

заменяться на соответствующие занятия в дистанционной форме. 
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4. КАЛЕНДАРНЫЙ УЧЕБНЫЙ ГРАФИК 

 Л, час. СЗ/ПЗ, час. ДОТ, час. СР, час. Всего часов 

День 1 - - 2 4 6 

День 2 2 2 1 1 6 

День 3 2 2 1 1 6 

День 4 2 2 1 1 6 

День 5 - 4 1 1 6 

День 6 - 2 (ИА) - 4 6 

всего 6 12 6 12 36 

Виды занятий: 

Л – лекция; СЗ/ПЗ – семинарское/практическое занятие 

ДОТ – занятия с применением дистанционных образовательных технологий 

ИА – итоговая аттестация 

СР – самостоятельная работа слушателя  
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5.  РАБОЧАЯ ПРОГРАММА 

Трудоемкость освоения: 36 акад.час. или 1 зач. Ед. 

 

5.1. Содержание рабочей программы 

 

Код Наименование тем, элементов и т.д. 

«СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА И УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПО КАЧЕСТВУ  

В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ» 

1.1. 
Международные и государственные стандарты системы менеджмента 

качества 

1.2. 
Уполномоченный по качеству, основные функции в разработке политики 

качества организации 

1.2.1 
Нормативная база надлежащей аптечной практики. Законодательные требования к 

системе менеджмента качества в аптечной организации 

1.2.2 Основные требования к уполномоченному по качеству Должностная инструкция 

1.3 
Формирование стандартов качества фармацевтической деятельности. 

Структура документации системы менеджмента качества 

1.3.1 Политика качества в аптечной организации. Документальное оформление 

1.3.2 
Документальное  подтверждение, что сотрудники знают Правила надлежащей 

аптечной практики 

1.4 
Руководство по качеству. СОП.  Принципы составления и порядок 

утверждения 

1.4.1 

Требования к документальному оформлению стандартов качества 

фармацевтической деятельности: руководство по качеству, операционных 

процедур  

1.4.2 Порядок разработки и внедрения стандартных процедур 

1.5 
Мониторинг эффективности системы менеджмента качества. Внутренний 

аудит. Заполнение локальных документов по качеству и аудиту 

1.5.1 Внутренний аудит, порядок планирования и проведения 

1.5.2. Заполнение локальных документов по качеству и аудиту 

1.6 Решение кейсовых заданий по изучаемому курсу и разбор ошибок 

1.6.1 Кейсовые задания 

1.6.2. Итоговое тестирование 

 

 

5.2.Вопросы для самоподготовки 

1. Понятие качество. 

2.  Дайте определение менеджменту качества. 

3. Определение и задачи менеджмента качества. 

4. Международные стандарты ИСО серии 9000. Какие стандарты ИСО серии 9000 

используются в настоящее время? 

5.  Основные направления менеджмента качества 

https://e.glmedsestra.ru/npd-doc.aspx?npmid=99&npid=420377390
https://e.glmedsestra.ru/npd-doc.aspx?npmid=99&npid=420377390
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6. Основные принципы менеджмента качества,  положенные в основу стандартов ИСО серии 

9000-2000.  

7. Системный подход в управлении качеством. 

8. Процессный подход в управлении качеством. 

9.  Система менеджмента качества в фармацевтической организации. 

10. Фармацевтическая система качества. Международные стандарты и рекомендации, 

используемые  при её разработке и внедрении. 

11. Основные принципы и этапы внедрения фармацевтической системы качества. 

12. Организационная структура и функции системы менеджмента качества в 

фармацевтической организации. 

13. Уполномоченный (ответственный) по качеству в фармацевтической организации. Роль и 

права. 

14. Должностные обязанности уполномоченного (ответственного) по качеству в 

фармацевтической организации. 

15. Документация службы качества. Требования к документам. 

16. Руководство по качеству в фармацевтической организации. 

17. Формирование стратегии, тактики и планирования в системе менеджмента качества. 

18. Обучение персонала в системе качества. Требования, предъявляемые к персоналу 

фармацевтической организации. 

19. Принятие решений в системе менеджмента качества, основанных на фактах. 

20. Обеспечение непрерывности функционирования системы менеджмента качества в 

фармацевтических организациях. 

21. Организация партнёрских отношений с потребителями фармацевтических услуг. 

22. Стандартные операционные процедуры. Цель и задачи. 

 

5.3. ЛИТЕРАТУРА К ДОПОЛНИТЕЛЬНО ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ 

ПРОГРАММЕ ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ ПРОВИЗОРОВ «Система 

менеджмента качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической 

организации»  
        Основная:   

1. Аристов, О.В. Управление качеством [Текст] учеб. /О.В. Аристов .- 2-е изд., перераб. 

И доп.-М.:ИНФРА.-М.,2014.-224 с. 

          2. Басовский, Л.Е., Протасьев, В.Б.Управление качеством: учеб. Пособие для вузов / Л.Е. 

Басовский, В.Б. Протасьев - М.: Инфра-М, 2014. - 251с. 

4. Горбашко, Е.А. Управление качеством: учебник для бакалавров / Е.А, Гарбашко.- 2-е 

изд., испр. и доп.- М.: Юрайт, 2014. - 463 с. 

            5.Государственная фармакопея Российской Федерации. XV издание. 

             6.Заика, И.Т. Документирование системы менеджмента качества / И.Т. Заика, Н.И. 

Гительсон. - М.: КноРус, 2015. - 30 c. 

 
 

Дополнительная:  

1. Волкогон, В.А. Создание системы менеджмента качества в профессиональном 

образовательном учреждении [Текст] /В.А. Волкогон, С.А. Ревин.- Калининград: БГАРФ, 2010.- 

521 с. 

2. Обеспечение системы качества в аптечных организациях [Текст]/М.М. Хачатрян и 

[др.]: учебное пособие.-Пятигорск:ПМФИ.-2019.- 132с. 

           3. Хасанов, Б.А. Внутренний аудит в системе управленческого контроля /Б.А. Хасанов// 

Аудитор №2 2003 г. С. 42-44.  
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            4. Смирнов В. А., Горячкин В. В.  Методические рекомендации по 

обучению/переподготовке персонала при внедрении и совершенствовании фармацевтической 

системы качества / В.А Смирнов, В.В. Горячкин. — СПб. : Свет, 2021. - 36 с. 

 

 

5.3.1. Нормативные акты 

 
1. Кодекс Российской Федерации  ОБ Административных правонарушениях. 

2. Трудовой кодекс Российской Федерации. 

3.  Уголовный кодекс Российской Федерации. 

4. Федеральный Закон № 323-ФЗ от 21.11.2011г. «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации».   

5. Федеральный закон от 29.12.2012 года № 273-ФЗ «Об образовании в Российской 

Федерации».  

6. Федеральный Закон № 61-ФЗ от 12.04.2010г.  «Об обращении лекарственных средств».  

7.  Международный стандарт ISO9000:2015. Система менеджмента качества. Основные 

положения и словарь. 

8.  Международный стандарт ISO 900:2015. Система менеджмента качества. Требования. 

9.  Международный стандарт  ISO 9004:2015. Система менеджмента качества. Рекомендации 

по улучшению деятельности. 

10.  Международный стандарт ISO 19011:2011. Руководящие указания по аудиту систем 

менеджмента качества. 

11. Международный стандарт ISO 9004:2009. Менеджмент в целях достижения устойчивого 

успеха организации. Подход на основе менеджмента качества. 

12. ГОСТ Р 522249-2009. Правила производства и контроля качества лекарственных средств. 

13. ГОСТ Р  ISO 9000-2015. Система менеджмента качества. Основные положения и словарь. 

14.  ГОСТ Р  ISO 9001-2015. Система менеджмента качества. Требования. 

15.  ГОСТ Р ISO 9004- 2010. Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. 

Подход на основе менеджмента качества. 

16.  ГОСТ Р ISO 19011-2012. Руководящие указания по аудиту систем менеджмента. 

17. Постановление Правительства РФ № 547 от 31.03.2022г. «Об утверждении Положения о 

лицензировании фармацевтической деятельности». 

18. Приказ МЗ РФ № 706-н от 23.08.2010г. «Об утверждении правил хранения  лекарственных 

средств».  

19. Приказ Минздрава РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей 

практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского 

применения». 

20. Приказ МЗ РФ № 647-н от 31.08.2016г. «Об утверждении Правил надлежащей аптечной 

практики лекарственных препаратов для медицинского применения».  
21. Приказ Минздрава РФ от 15.02.2017г. № 1071 «Об утверждении порядка осуществления 

фармаконадзора». 

22.  Приказ МЗ РФ №206-н от 02.05.2023г. «Об утверждении Квалификационных требований 

к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием».  
23.  Приказ МЗ РФ  № 249-н от 22.05.2023г.  «Об утверждении Правил изготовления и отпуска 

лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, 

имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность». 

24. Приказ Минобрнауки РФ № 499 от 01.07.2013г. «Об утверждении Порядка организации и 

осуществления образовательной деятельности по дополнительным профессиональным 

программам». 
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25. Приказ Минобрнауки России № 501 от 12.05.2014г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта среднего профессионального образования 

по специальности 33.02.01 Фармация». 

26. Приказ Минобрнауки России №1142 от 27.08.2014г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 

33.08.01 Фармацевтическая технология (уровень подготовки кадров высшей 

квалификации)». 

27. Приказ Минобрнауки РФ № 1143 от 27.08.2014г. «Об утверждении Федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 

33.08.02. «Управление и экономика фармации (уровнень подготовки кадров высшей 

квалификации)». 

28. Приказ Минобрнауки России  № 1495 от 21.11.2014г.  «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по направлению 

подготовки 19.04.01 Биотехнология (уровень магистратуры)». 

29. Приказ Минобрнауки России № 1037 от 11.08.2016г. «Об утверждении федерального 

государственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 

33.05.01 Фармация (уровень специалитета)».  

30. Приказ Минтруда России № 91-н от 09.03.2016г. «Об утверждении профессионального 

стандарта «Провизор».  

31. Приказ Минтруда России от 22.05.2017г. № 427н «Об утверждении профессионального 

стандарта «Провизор-аналитик». 

32. Приказ Минтруда России № 428-н от  22.05.2017г. «Об утверждении профессионального 

стандарта «Специалист в области управления фармацевтической деятеьностью».  

33. Решение Совета Евразийской Экономической комиссии № 77 от 03.11.2016г. «Об 

утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского 

Экономического Союза» 

 

5.3.2. Современные профессиональные базы данных и        

информационные справочные системы 

 
1. Справочная правовая система Консультант Плюс: http://www.consultant.ru 

 

2. Справочная правовая система Гарант: www.garant.ru 

 

3. Электронно-библиотечная система elibrary: http://elibrary.run 

4. Научная электронная библиотека КиберЛенинка:https://cyberleninka.ru/ 

5. Справочные системы: http :// www . rlsnet . ru / ; http :// www . vidal . ru / 

6.  Медико-Фармацевтическая Сетевая Служба WebApteka.RU http://www.webapteka.ru 

7. Фонд Фармацевтической информации http://www.drugreg.ru 

8.  Российский Фармацевтический Портал https :// www . pharmindex . ru 

9.  Информационно-аналитический портал Remedium.ru https :// remedium . ru 

 

http://www.consultant.ru/
http://www.garant.ru/
http://elibrary.run/
http://www.webapteka.ru/
http://www.drugreg.ru/
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5.3.4 Перечень лицензионного программного обеспечения. 

1. VeralTestProfessional 2.7 Электронная версия. Акт предоставления прав № IT178496 

от 14.10.2015. Бессрочно. 

2. MOODLE e-Learning, eLearningServer, Гиперметод. Договор с ООО «Открытые 

технологии» 82/1 от 17 июля 2013 г. Бессрочно. (пакет обновления среды электронного 

обучения 3KL Hosted 600 3.5.8b, лицензионный договор №59.9/380 от 23.12.2021 (срок действия 

1 год) 

3. Операционные системы OEM (на OS Windows 95с предустановленным 

лицензионным программным обеспечением): OS Windows 95, OS Windows 98; OS Windows ME, 

OS Windows XP; OS Windows7; OS Windows 8; OS Windows 10. На каждом системном блоке 

и/или моноблоке и/или ноутбуке. Номер лицензии скопирован в ПЗУ аппаратного средства 

и/или содержится в наклеенном на устройство стикере с голографической защитой. Бессрочно. 

4. Kaspersky Endpoint Security – Стандартный Russian Edition. 100-149 Node 1 year 

Educational Renewal License № лицензии 2434¬191112-140152¬020¬635. Договор № 

РЦА09220003 от 29.09.2022 

5. GoogleChrome Свободное и/или безвозмездное ПО; 

6. Браузер «Yandex» (Россия) Свободное и/или безвозмездное ПО 

7. 7-zip (Россия) Свободное и/или безвозмездное ПО 

8. AdobeAcrobat DC / AdobeReader Свободное и/или безвозмездное ПО 

9. VooVmeeting Свободное и/или безвозмездное ПО 

 

             6. ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ  

 
Для реализации дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 

провизоров в системе непрерывного профессионального образования «Система менеджмента 

качества и уполномоченный по качеству в фармацевтической организации» кафедра располагает 

наличием: 1) учебно-методической документации и материалов; 2) учебно-методической  

литературы для внеаудиторной работы обучающихся в электронном виде;   3) материально-

технической базы, обеспечивающей организацию всех видов занятий.  

Для обеспечения освоения всех разделов программы необходимо наличие лекционного зала, 

аудиторий для проведения практических/семинарских занятий,  информационно-

телекоммуникационных средств доступа к интернет-ресурсу для освоения части программы, 

предусматривающей использование дистанционных образовательных технологий.  

Для организации учебного процесса  кафедры должны иметь учебно-методический 

комплекс, полный набор обязательной учебной литературы на бумажных или электронных 

носителях, методические указания для преподавателей и слушателей по всем разделам программы, 

контролирующие материалы, а также электронные версии учебно-методических и дидактических 

материалов.   

Методика преподавания модулей программы предусматривает чтение лекций, проведение 

практических/семинарских занятий, самостоятельную работу слушателя, а также изучение 

материала программы с использованием дистанционных образовательных технологий. При 

необходимости лекции и практические занятия могут быть реализованы посредством 

дистанционных образовательных технологий при условии соблюдения требований адекватности 

телекоммуникационных средств целям и задачам аудиторной подготовки.  

По изучаемым дисциплинам установлен перечень обязательных видов работы слушателя, 

включающий:  

 Посещение лекционных занятий в том числе в дистанционной форме.  
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 Решение практических задач и заданий на практическом занятии или в формате 

электронного обучения.  

 Выполнение контрольных работ, если предусмотрено программой.  

 Другие виды работ, определяемые преподавателем.  

 Регулярное изучение литературы, рекомендованной для освоения программы или посещение 

соответствующего электронного ресурса по модулям, размещенного на учебном портале e-learning.  

Текущий и промежуточный контроль успеваемости слушателя по дисциплинам 

осуществляется преподавателем путем оценки его учебной деятельности.  

Практические/семинарские занятия проводятся в строгом соответствии с методическими 

указаниями для слушателей и преподавателей.  

Самостоятельная работа может предусматривать: чтение текста и/или электронного текста 

(учебника, первоисточника, учебного пособия, лекции, презентации и т.д.), просмотр видео-лекций, 

составление плана текста, графическое изображение структуры текста, конспектирование текста,  

выписки из текста, работа с электронными словарями, базами данных, глоссарием, wiki, 

справочниками; ознакомление с нормативными документами; учебно-исследовательская работа.  

Для формирования умений: решение задач, и упражнений по образцу; решение вариативных 

задач и упражнений, выполнение схем, заполнение форм, решение ситуационных 

производственных задач, подготовка к деловым играм, проектирование и моделирование различных 

видов и компонентов  профессиональной деятельности.  

 

7.ВНУТРЕННЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ И 

ЕЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Оценка качества освоения дополнительной профессиональной программы проводится в 

отношении: 

- соответствия результатов освоения дополнительной профессиональной программы 

заявленным целям и планируемым результатам обучения; 

- соответствия процедуры (процесса) организации и осуществления дополнительной 

профессиональной программы установленным требованиям к структуре, порядку и условиям 

реализации программ; 

- способности организации результативно и эффективно выполнять деятельность по 

предоставлению образовательных услуг. 

Оценка качества освоения программы включает в себя текущий контроль успеваемости 

и итоговую аттестацию обучающихся. 

1. Текущий контроль успеваемости обеспечивает оценивание хода освоения дисциплин 

(модулей).  

2. Итоговая аттестация по дополнительной профессиональной программе повышения 

квалификации «Система менеджмента качества и уполномоченный по качеству в 

фармацевтической организации» проводится в форме зачета  и должна выявлять теоретическую 

и практическую подготовку специалиста в соответствии с квалификационными требованиями, 

профессиональными стандартами. Обучающийся допускается к итоговой аттестации после 

изучения материала в объеме, предусмотренном  учебным планом настоящей программы. 

Лица, освоившие дополнительную профессиональную программу повышения 

квалификации и успешно прошедшие итоговую аттестацию, получают документ 

установленного образца о дополнительном профессиональном образовании – удостоверение о 

повышении квалификации. 
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                       8. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ  

 

8.1. Примерная тематика контрольных вопросов итоговой аттестации   

 

1. Понятие качество. Показатель качества фармацевтических товаров. 

2. Система качества в фармацевтических организациях. 

3.  Элементы системы качества. 

4.  Качество как объект управления. 

5.  Управление качеством в фармацевтической организации. 

6.  Цикл Деминга и его этапы. 

7.  Жизненный цикл товаров аптечного ассортимента как круга качества (петля качества). 

8.  Современное состояние системы управления качеством в фармацевтических 

организациях. 

9. Законодательная и нормативная правовая база управления качеством  в фармацевтиских 

организациях. 

10.  Стандарты системы качества ISO и ГОСТ России. Основные требования. 

11.  Охарактеризуйте международный опыт по системам менеджмента качества в 

фармацевтических организациях. 

12.  Основные направления менеджмента качества. Принципы менеджмента качества. 

13.  Процессный подход в управлении качеством.  

14.  Управление качеством продукции и услуг в фармацевтической организации. 

15.  Организационная структура и функции системы менеджмента качества в 

фармацевтической организации. 

16.  Уполномоченный по качеству в фармацевтической организациях. Роль и права. 

17.  Должностные обязанности уполномоченного (ответственного) по качеству в аптечных 

организациях. 

18.  Документация службы качества. Требования к документам. 

19.  Руководство по качеству в фармацевтической организации. 

20.  Формирование стратегии, тактики и планирования в системе менеджмента качества. 

21.  Организация управления процессами, как важнейший элемент системы качества в 

фармцевтических организациях. 

22.  Работа с персоналом аптеки в системе менеджмента качества. 

23.  Задачи и предмет планирования качества. Специфика планирования качества в 

фармацевтических организациях. 

24.  Методы и приёмы по улучшению качества, используемые в фармацевтитческих 

организациях. 

25.  Обучение персонала в системе качества. Требования, предъявляемые к персоналу 

фармацевтической организации. 

26.  Принятие решений в системе менеджмента качества, основанных на фактах. 

27.  Обеспечение непрерывности функционирования системы менеджмента качества в 

фармацевтических организациях. 

28.  Организация партнёрских отношений с потребителями фармацевтических услуг. 

29. Методы контроля качества и безопасности продукции и анализа рисков. Анализ и оценка 

рисков при внедрении новой системы контроля качества в фармацевтической 

организации. 

30. Определение  приоритетных задач в области менеджмента качества с учётом 

планируемого результата. 

31. Концепции и принципы  управления качеством. 
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32. Подходы к управлению изменениями в системе менеджмента качества в соответствии с 

требованиями ISO 9001.  

33. Процесс разработки и внедрения корректирующих действий после выявления 

несоответствий в системе менеджмента качества.  

34. Информационные технологии и автоматизированные системы для мониторинга и анализа 

данных по качеству.  

35. Информационные системы  и программное обеспечение для управления качеством. 

36. Аудит технологического процесса и  оценка его результатов.  
37. Нормативные акты, регламентирующие аудит системы менеджмента качества в 

фармацевтических организациях. 

38. Порядок проведения внутренних проверок в фармацевтических организациях. 

39.  Стандартные операционные процедуры. Цель и задачи. 

40.  Основные стандартные операционные процедуры, которые должны быть разработаны 

в фармацевтических  организациях. 

 

 

8.2. Примеры тестовых заданий итоговой аттестации  

 

Текущий контроль успеваемости слушателей осуществляется в ходе изучения 

дисциплин (модулей) согласно учебного плана и расписания учебного процесса в виде оценки 

учебной деятельности слушателя и устного опроса.  

Итоговая аттестация проводится в форме зачета с использованием тестовых заданий. 

Для проведения разработаны критерии оценивания по шкале: «зачтено», «не зачтено». Оценка 

«зачтено» выставляется при количестве 70% и более правильных ответов. «не зачтено» - если 

правильных ответов 69% и менее. 

Вариант тестового контроля формируется из расчета 60 тестовых заданий. На 

выполнение заданий отводится не более 60 минут. 

Тестирование может проводиться как в электронном виде, так и с использованием 

бумажных носителей. 

                                                     ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ  

                   Выберете один (или несколько) правильных ответов  

 

 

№ 

раздела 

по плану 

Наименование Проверяемые компетенции 

01.01 

Международные и 

государственные 

стандарты системы 

менеджмента качества 

ПК-2.1; ПК-4.1 

1. В настоящее время действует понятие качества, определенное стандартом ИСО 

серии 9000: 

1. «Качество - степень, с которой совокупность собственных характеристик выполняет 

требования»; 

2. «Качество продукции -совокупность свойств продукции, обуславливающих ее 

пригодность удовлетворять определенные потребности в соответствии с ее назначением»; 
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3. «Качество - совокупность характеристик объекта, относящиеся к его способности 

удовлетворять установленные и предполагаемые потребности». 

2. Главными составляющими качества продукта являются: 

1. Технические характеристики; 

2. Безопасность и надежность; 

3. Технические, эстетические, экологические характеристики, безопасность и 

надежность. 

3. Для реализации принципа принятия решений, основанного на фактах, 

используются: 

1. Статистические методы; 

2. Цикл Деминга; 

3. Система Шинго; 

4. benchmarking. 

4. Основная мысль постулатов Деминга заключается в том, что необходимо: 

1.Избавиться от нерадивых работников; 

2. Провести корректировку всех системы управления компанией; 

3.Ужесточить контроль всех процессов в компании. 

5. Цикл Деминга - модель улучшения, включает: 

1.Планирование, осуществление управление качеством; 

2. Планирование качества; 

3. Планирование, осуществление, контроль (анализ), действие управление качеством. 

6. Что такое ИСО (ISO): 

1. Международная организация по стандартизации; 

2. Международная электротехническая комиссия; 

3.Международная лаборатория. 

7. Что такое «серия ISO-9000»: 

1. Пакет документов; 

2. Стандарты по обеспечению качества; 

3. Стандарты на продукцию. 

8. В чем разница между МС ИСО 9001 и ГОСТ Р ИСО 9001: 

1. Разницы нет; 

2. Это разные документы; 

3. ГОСТ Р ИСО 9001 - это аутентичный перевод МС ИСО 9001. 

9. Основным нормативным документом для подтверждения соответствия 

продукции в настоящее время в соответствии с ФЗ «О техническом регулировании» 

является: 

1. ГОСТ; 

2. Технический регламент; 

3.СанПин. 

10. Стратегическими задачами системы менеджмента качества (СМК) в 

фармацевтических организациях являются: 

1. Предоставление фармацевтических услуг высокого качества; 

2. Поддержка непрерывного развития системы качества фармацевтических услуг; 
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3.Обеспечение партнерского взаимоотношения с потребителями фармацевтических 

услуг; 

4.Ведение корпоративного подхода к повышению эффективности затрат на 

фармацевтические услуги; 

5. Все вышеперечисленное. 

11. СМК в аптечных организациях используется в целях: 

1. Обеспечения общей структуры для координации и связи между подразделениями; 

2. Улучшение эффективности и результативности процессов; 

3. Определение задач и концентрации усилий на потребности покупателей; 

4. Достижение и поддержка желательного качества продукции и услуг для 

удовлетворения заявленных покупателем потребностей; 

5. Все вышеперечисленное. 

12. СМК в фармацевтических организациях  внедряются по следующим причинам: 

1) удовлетворение запросов потребителей; 

2) конкурентоспособность на внутреннем рынке; 

4) улучшение работы предприятия; 

5) долгосрочное пребывание на рынке; 

6) все вышеперечисленное. 

 

13. Какой из перечисленных принципов является одним из основных 

принципов менеджмента качества в фармацевтической организации? 

                  1) Постоянное улучшение качества продукции. 

                  2) Экономия ресурсов. 

                  3) Максимальная автоматизация производства. 

                  4) Снижение себестоимости продукции. 

        14. Какой из перечисленных методов является основным для управления качеством в 

фармацевтической организаци? 

                   1) Total Quality Management (TQM). 

                   2) Анализ безубыточности. 

                   3) Управление ресурсами. 

                   4) Масштабирование производства. 

 

№ 

раздела 

по плану 

Наименование Проверяемые компетенции 

01.02 

Уполномоченный по 

качеству, основные 

функции в разработке 

политики качества 

организации 

ПК-4.2; ПК-4.3; ПК-7.3; ПК-9.1; ПК-9.2. 

15. Основные функции уполномоченного по качеству в аптечных организациях 

заключаются в следующем: 

1) организация, разработка и осуществление мероприятий, обеспечивающих 

эффективное функционирование СМК; 

2) осуществление инспекционного самоконтроля; 

3) обеспечение информацией высшего руководства о текущем уровне качества 

деятельности предприятия; 
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4) разработка и внедрение стандартов предприятия по элементам СМК; 

5) участие в проведении оценки компетентности персонала и оценке качества 

продукции; 

6) все вышеперечисленное. 

16. Основными принципами системы менеджмента качества при разработке 

стандартов качества являются: 

1) Ориентация на потребителя: 

- понимание существующих потребностей потребителей (как внешних, так и 

внутренних); 

- определение будущих потребностей потребителей; 

- удовлетворение этих требований; 

- стремление превысить ожидания потребителей. 

2) Лидерство: 

- единство цели и направление деятельности организации; 

- установление соответствующей внутренней среды в организации. 

3) Вовлечение персонала: 

- полное развитие способностей каждого работника; 

- использование способностей с максимальной пользой. 

4) Процессный подход: 

- управление деятельность и ресурсами как процессом; 

- более эффективное достижение желаемых результатов. 

5) Системный подход к управлению: 

- определение и управление взаимосвязанными процессами системы для 

результативного и эффективного достижения целей. 

6) Постоянное улучшение: 

- улучшение деятельности предприятия как постоянная цель. 

7) Принятие решений на основании фактов: 

- анализ данных и информации с точки зрения логики. 

8) Взаимовыгодные отношения с поставщиками: 

- создание взаимовыгодных и взаимозависимых отношений с поставщиками. 

9) Все вышеперечисленное. 

17. При формировании системы менеджмента качества в фармацевтических 

организациях среди основных задач управления персоналом выделяют следующие: 

1) обеспечение фирмы квалифицированными и заинтересованными работниками; 

3) эффективное использование навыков и способностей персонала; 

4) развитие и поддержание системы повышения квалификации персонала; 

5) совершенствование методов оценки персонала; 

6) все вышеназванное. 

18. При создании системы менеджмента качества в фармацевтических 

организациях необходимо выполнять следующие мероприятия: 

1) требования соответствующих законодательных и нормативных правовых актов; 

2) постоянное информирование сотрудников и потребителей о том, как работает СМК 

вашей организации; 

3) проведение регулярных проверок выполнения мероприятий и их эффективность в 

рамках СМК; 

4) оценка эффективности и результативности основных процессов организации; 

5) мотивация сотрудников; 

6) все вышеперечисленное. 
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19. Для оказания качественных фармацевтических услуг системы менеджмента 

качества организации необходимо: 

1) ориентация на потребителя; 

2) ориентация на сбыт; 

3) ориентация на рынок. 

20. Система менеджмента качества фармацевтических организаций при 

формировании партнерских отношений с потребителями должна выполнять условия: 

1) информационное обеспечение; 

2) прогнозирование ожидания покупок; 

3) исследование потенциала покупок и приверженности потребителей; 

4) знание особенности потребителей; 

5) изучение размеров и частоты покупок; 

6) все вышеназванное. 

21. Как осуществляется текущий контроль в организации? 

1. Путем заслушивания работников организации на производственных совещаниях; 

2. Путем наблюдения за работой работников; 

3. С помощью системы обратной связи между руководящей и руководимой системами; 

4. Путем докладов на сборах и совещаниях; 

5. Вышестоящей структурой 

22. Кто должен осуществлять контроль за выполнением поставленных задач перед 

коллективом? 

1. Специалисты; 

2. Работники; 

3. Руководители; 

4. Отдельные руководители; 

5. Министерства. 

23. Контроль - это: 

1. Вид управленческой деятельности по обеспечению выполнения определенных задач и 

достижения целей организации; 

2. Вид человеческой деятельности; 

3. Наблюдение за работой персонала организации; 

4. Наблюдение за выполнением персоналом отдельных заданий; 

5. Постоянная проверка того, как организация осуществляет свои цели и корректирует 

свои действия. 

24. Контроль должен быть: 

1. Объективным и гласным: 

2. Гласным и действенным; 

3. Объективным, деловым, эффективным, систематическим и гласным; 

4. Эффективным; 

5. Текущим. 

25. Что должны отражать современные принципы менеджмента? 

1. Основные закономерности управления; 

2. Основные связи, которые складываются в системе; 

3. Основные отношения, которые связываются в системе; 
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4. Основные свойства, связи и отношения управления, которые складываются в системе; 

5. Обязательное наличие цели при управлении. 

26. Что является основой управления какой-либо системы? 

1. Принципы, которые отражают рыночные условия хозяйствования; 

2. Методы менеджмента; 

3. Функции менеджмента; 

4. Финансовые ресурсы; 

5. Объект менеджмента. 

            27. Какой из перечисленных интернет-ресурсов не является эффективным источником 

для поиска инновационных решений в области менеджмента качества? 

                1) Онлайн-библиотеки научных статей и публикаций. 

                2) Форумы и сообщества профессионалов в сфере качества. 

                3) Сайты развлекательного контента. 

                4) Вебинары и онлайн-курсы по управлению качеством. 

 

 

№ 

раздела 

по плану 

Наименование Проверяемые компетенции 

01.03 

Формирование стандартов 

качества 

фармацевтической 

деятельности. Структура 

документации системы 

менеджмента качества 

ПК-2.2; ПК-2.3; ПК-4.1; ПК-7.1. 

 

28.  Какое утверждение  не соответствует одному из принципов менеджмента качества 

ISO 9001? 

 

1. Ориентация на потребителя. 

             2. Принятие решений на основе фактов. 

             3. Постоянное улучшение. 

             4. Уменьшение затрат за счет снижения качества продукции. 

 

      29. Целью создания системы управления качеством является комплекс  - 

            1. Дисциплинарных мер по отношению к персоналу 

            2. Жесткого контроля качества лекарственных средств, реализуемых в аптеке 

            3. Обеспечения и контроля качества, гарантирующий обеспечение населения 

качественными, эффективными и безопасными товарами аптечного ассортимента. 

            4. Мероприятий обеспечения качества лекарственных средств, реализуемых в аптеке 

        30. Какие из перечисленных принципов являются основными при формировании 

стандартов качества в фармацевтической деятельности? 

         1. Принцип непрерывного улучшения 

         2. Принцип соблюдения норм охраны труда 

         3. Принцип ориентации на потребителя 

         4. Принцип диверсификации продукции 
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     31. Какое из следующих утверждений наиболее точно отражает значение внедрения 

системы менеджмента качества (СМК) для фармацевтических организаций? 

 

           1. Снижение затрат на производство за счет упрощения технологических процессов 

           2. Повышение конкурентоспособности продукции благодаря соответствию международным 

стандартам 

          3. Увеличение объемов продаж через агрессивную маркетинговую стратегию.  

          4.Улучшение взаимодействия между различными подразделениями компании 

 

      32.Что из перечисленного является основным преимуществом стандартизации процессов 

в фармацевтическом производстве? 

 

      1. Уменьшение количества инноваций 

      2. Обеспечение стабильности и воспроизводимости качества продукции 

      3. Сокращение времени на обучение новых сотрудников 

      4. Возможность снижения требований к квалификации персонала 

 

    33. Какая из перечисленных  ниже  задач не относится к основным задачам  руководителя 

фармацевтической организации в системе менеджмента качества? 

1. Обеспечение соблюдения стандартов качества на всех этапах производственного 

процесса.  

             2. Оптимизация затрат на производство без учета влияния на качество продукции.  

3. Организация обучения и повышения квалификации сотрудников. 

             4.Постоянный мониторинг и анализ показателей качества продукции 

      34. Каким документом, утвержденным признанным органом, устанавливаются 

качественные характеристики товаров, применяемые во взаимной торговле? 

1. Стандарт. 

2. Декларация о соответствии. 

3. Сертификат. 

 

 

№ 

раздела 

по плану 

Наименование Проверяемые компетенции 

01.04 

Руководство по качеству и  

СОПы принципы 

составления и порядок 

утверждения 

ПК-7.2 

 

35.  Документирование основных производственных процессов субъекта розничной 

торговли осуществляется посредством составления: 

1. Руководства по качеству. 

2. Политики в области качества. 

3. Стандартных операционных процедур. 

4. Приказов по основной деятельности. 

36. Стандартные операционные процедуры - это: 

1. Документ о политике и целях деятельности аптечной организации. 



28 

 

2. Руководство по качеству. 

3. Документ описывающий порядок предоставления субъектом розничной торговли 

фармацевтических услуг. 

4. Приказы и распоряжения руководителя аптечной организации. 

37. В стандартных операционных процедурах должны быть описаны порядки: 

1. Осуществления анализа жалоб и предложений покупателей и принятия по ним 

решений. 

2. Установления причин нарушения правил надлежащей аптечной практики. 

3. Оценка необходимости и целесообразности принятия соответствующих решений во 

избежание повторного возникновения  аналогичного нарушения. 

4. Верно всё вышеперечисленное. 

 

38.  СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЯЕТ: 

1. Порядок действий сотрудников аптеки в каждой производственной операции  

2.Правила поведения сотрудника на рабочем месте; 

3. Особенности политики качества в аптечной организации 

4. Руководство к действию заведующего аптекой при мониторинге качества  

 

39.  КРИТЕРИЙ ЯСНОСТИ СОСТАВЛЕНИЯ СОПОВ ОЗНАЧАЕТ: 

1. Подробное и пошаговое описание производственного процесса 

2.Изложение содержания краткое и понятное  

3. Описание простым и понятным языком 

4. Описание с визуализацией процессов 

 

40.  КРИТЕРИЙ ТОЧНОСТИ СОСТАВЛЕНИЯ СОПОВ ОЗНАЧАЕТ: 

1. Параметры подконтрольных систем должны быть конкретными 

2. Параметры должен соответствовать требованиям нормативных документов 

3. Описание должно быть точным 

4. должны быть указаны пределы допустимости отклонений 

 

41.  РУКОВОДИТЕЛЮ АПТЕКИ СТАНДАРТНЫЕ ПРОЦЕДУРЫ ПОЗВОЛЯЮТ: 

1. Найти источник ошибок и рисков, которые могут угрожать качеству работы  

аптечной организации 

2. Наладить взаимодействие между работниками 

3. Наладить контакты с внешними и внутренними потребителями услуг. 

4. Найти выход из кризисной ситуации 

42.Стандартные операционные процедуры - это: 

1. Документ о политике и целях деятельности аптечной организации. 

2. Руководство по качеству. 

3. Документ описывающий порядок предоставления субъектом розничной торговли 

фармацевтических услуг. 

4. Приказы и распоряжения руководителя аптечной организации. 

43. В стандартных операционных процедурах должны быть описаны порядки: 

1. Осуществления анализа жалоб и предложений покупателей и принятия по ним 

решений. 

2. Установления причин нарушения правил надлежащей аптечной практики. 

3. Оценка необходимости и целесообразности принятия соответствующих решений во 

избежание повторного возникновения  аналогичного нарушения. 
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4. Верно всё вышеперечисленное. 

 

№ 

раздела 

по плану 

Наименование Проверяемые компетенции 

01.05 

Мониторинг 

эффективности системы 

менеджмента качества. 

Внутренний аудит. 

Заполнение локальных 

документов по качеству и 

аудиту 

ПК-9.2; ПК-9.3. 

 

44.Общий план проведения аудита составляется для: 

1. Согласования порядка проведения аудиторских процедур. 

2. Определения уровня существенности и аудиторского риска. 

3. Все ответы правильные. 

45. Основные положения методики проведения аудита не включают: 

1. Нормативное обеспечение аудита. 

2. Предметную область проверки. 

3. Методику проверки основных разделов учёта. 

4. Нет правильного ответа. 

46. Рабочая документация - это: 

1. Аудиторский отчёт. 

2. Аудиторское заключение. 

3. Записи во время проведения аудиторских процедур. 

4. Документация по составлению договора на проведение аудита. 

47. На количество и состав рабочих документов аудитора не влияет: 

1. Квалификация аудитора. 

2. Квалификация руководства проверяемого предприятия. 

3. Условия договора на проведение аудита. 

4. Наличие эксперта. 

48. Заключительному этапу проведения аудита не соответствуют такие документы: 

1. План аудита. 

2. Аудиторский отчёт. 

3. Аудиторское заключение. 

4. Все ответы не правильные. 

49. Аудиторское заключение подписывает: 

1. Только руководитель аудиторской фирмы. 

2. Руководитель аудиторской фирмы и аудитор, которые непосредственно проводил 

аудиторскую проверку. 

3. Все аудиторы, принимавшие участие в проверке, и текст заключения утверждается 

руководителем аудиторской фирмы. 

50. К видам аудиторского  заключения нельзя отнести: 
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1. Условно - положительное заключение. 

2. Условно - отрицательное заключение. 

3. Безусловно положительное заключение. 

4. Отрицательное заключение. 

51. При наличии фундаментального несогласия обычно составляется: 

1. Положительное заключение. 

2. Условно - положительное заключение. 

3. Отрицательное заключение. 

4. Отказ от выдачи заключения. 

52. Аудиторские доказательства, включающие в себя информацию, полученную от 

проверяемого субъекта в письменном или устном виде - это: 

1. Внутренние аудиторские доказательства. 

2. Внешние аудиторские доказательства. 

3. Смешанные аудиторские доказательства. 

4. Нет правильного ответа. 

53. К этапам организации аудиторской выборки не относится: 

1. Проверка репрезентативности выборки. 

2. Определение методов отбора. 

3. Определение размера совокупности факторов, влияющих на выборку. 

4. Определение цели выборочной проверки. 

54. К функциям внутреннего аудита нельзя отнести: 

1. Проверку внутреннего аудита. 

2. Проверку всех звеньев управления. 

3. Работу над специальными проектами. 

4. Нет правильного ответа. 

55. К итоговым документам аудиторской проверки не относятся: 

1. Документы по оценке аудиторского риска. 

2. Результаты экспертизы привлечённого специалиста. 

3. Общий план проведения аудита. 

4. Все ответы правильные. 

56.Аудиторские доказательства, включающие в себя информацию, полученную от 

третьих лиц в письменном виде: 

1. Внутренние аудиторские доказательства. 

2. Внешние аудиторские доказательства. 

3. Смешанные аудиторские доказательства. 

4. Нет правильного ответа. 

57. К этапам организации аудиторской выборки не относятся: 

1. Определение величины оплаты за данный вид работ. 

2. Определение единицы наблюдения. 

3. Определение порядка распространения данных. 

4. Определение единицы отбора. 

58. Аудиторские доказательства - это: 

1. Аудиторские версии по фактам проверки. 
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2. Информация для формирования мнения о достоверности отчётов. 

3. Нет правильного ответа. 

59. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов для медицинского 

применения - это: 

1. Отслеживание информации о негативных последствиях применения ЛП. 

2. Выявление возможных негативных последствий применения ЛП. 

3. Предупреждение пациентов о возможных негативных последствиях применения 

лекарственных препаратов. 

60. Фармаконадзор осуществляется путём анализа информации: 

1. О побочных действиях ЛП. 

2. О нежелательных реакциях ЛП. 

3. Об индивидуальной непереносимости ЛП. 

4. Об отсутствии эффективности ЛП. 

5. Верно всё вышеперечисленное. 

 

                             ОТВЕТЫ НА ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ 

 

 

1 - 1 11 - 5 21 - 3 31 - 2 41 - 1 51 - 3 

2 - 2 12 - 6 22 - 3 32 - 2 42 - 3 52 - 1 

3 - 1 13 - 1 23 - 1 33 - 2 43 - 4 53 - 3 

4 - 2 14 - 1 24 - 4 34 - 2 44 - 3 54 - 4 

5 - 3 15 - 6 25 - 1 35 - 1 45 - 4 55 - 4 

6 - 1 16 - 6 26 - 2 36 - 1 46 - 3 56 - 2 

7 - 2 17 - 6 27 - 3 37 - 4 47 - 2 57 - 1 

8 - 2 18 - 6 28 - 4 38 - 1 48 - 1 58 - 2 

9 - 2 19 - 1 29 - 3 39 - 1 49 - 1 59 - 1 

10 -5 20 - 6 30 - 1 40 - 2 50 - 2 60 - 5 
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9. ЛИСТ ДОПОЛНЕНИЙ И ИЗМЕНЕНИЙ 

№ Дата Код Изменения в содержании 

Подпись 

заведующего 

кафедрой 
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