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1. Общие положения 

Государственная итоговая аттестация проводится в целях определения соответствия ре-

зультатов освоения обучающимися образовательной программы по направлению подготовки 

18.04.01 Химическая технология, направленность (профиль) «Уполномоченное лицо по каче-

ству» соответствующим требованиям ФГОС ВО. 

Государственная итоговая аттестация осуществляется на основе «Положения о порядке 

проведения итоговой аттестации по образовательным программам высшего образования-

программам бакалавриата, программам специалитета и программам магистратуры» ФГБОУ ВО 

СПХФУ Минздрава России (далее - СПХФУ) (П-157-19), утвержденного ректором 25.06.2019. 

К государственной итоговой аттестации  допускается обучающийся, не имеющий ака-

демической задолженности и в полном объеме выполнивший учебный план или индивиду-

альный учебный план по образовательной программе высшего образования по направлению 

подготовки 18.04.01 Химическая технология, направленность (профиль) «Уполномоченное ли-

цо по качеству». 

Государственная итоговая аттестация в полном объеме относится к обязательной ча-

сти образовательной программы и завершается присвоением квалификации «Магистр». 

Успешное прохождение государственной итоговой аттестации  является основанием 

для выдачи обучающемуся документа о высшем образовании и о квалификации образца, 

установленного Министерством образования и науки Российской Федерации. 

Обучающимся и лицам, привлекаемым к государственной итоговой аттестации  по 

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

зовать средства связи. 

Председатель экзаменационной комиссии утверждается из числа лиц, не работающих в 

СПХФУ, имеющих ученую степень доктора наук и (или) ученое звание профессора либо яв-

ляющихся ведущими специалистами - представителями работодателей или их объединений в 

соответствующей области профессиональной деятельности. 

В состав экзаменационной комиссии входят председатель указанной комиссии и не 

менее 4 членов указанной комиссии. Члены экзаменационной комиссии являются ведущими 

специалистами - представителями работодателей или их объединений в соответствующей 

области профессиональной деятельности и (или) лицами, которые относятся к профессорско-

преподавательскому составу данной организации (иных организаций) и (или) к научным ра-

ботникам данной организации (иных организаций) и имеют ученое звание и (или) ученую 

степень.  

Государственная итоговая аттестация обучающихся по образовательной программе 

высшего образования – магистратура по направлению подготовки 18.04.01 Химическая тех-

нология, направленность (профиль) «Уполномоченное лицо по качеству» проводится в форме 

защиты выпускной квалификационной работы (ВКР), вид ВКР – магистерская диссертация.. 

Целью ВКР является установление уровня сформированности компетенций, заявлен-

ных во ФГОС ВО по направлению подготовки 18.04.01 Химическая технология, готовности 

выпускника к профессиональной деятельности или последующему обучению в аспирантуре. 

ВКР демонстрирует уровень владения выпускником магистратуры теоретическими знания-

ми, практическими умениями и навыками, позволяющими ему самостоятельно решать про-

фессиональные задачи. 

ВКР представляет собой учебно-квалификационную работу, при выполнении которой 

обучающийся использует теоретические знания и практические навыки, полученные в тече-

ние всего срока обучения. Квалификационная работа магистра может основываться на обоб-



 

щении выполненных ранее студентом-выпускником проектов. ВКР выполняется обучаю-

щимся самостоятельно под руководством руководителя ВКР на завершающей стадии обуче-

ния по основной образовательной программе подготовки магистра. В ВКР должны быть от-

ражены элементы практической значимости проведенной организационно-управленческой 

работы. 

По итогам выполнения и оформления выпускной квалификационной работы выпуск-

ник должен показать:  

 умение собирать и анализировать нормативные и литературные данные по порученной 

руководителем тематике; 

 умение формулировать задачи работы на основе анализа нормативных документов и ли-

тературы; 

 владение навыками работы на экспериментальных установках и технологическом обору-

довании; 

 владение навыками работы с базами данных; 

 владение навыками работы с банками правовых документов; 

 умение обрабатывать полученные результаты, 

 умение формулировать выводы по результатам проведенных работ; 

 способность докладывать полученные результаты и участвовать в дискуссии при их об-

суждении. 

Сформированность универсальных компетенций также оценивается на основе отзыва 

руководителя ВКР.  

Результаты защиты выпускной квалификационной работы, определяются оценками 

«отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно». Оценки «отлично», 

«хорошо», «удовлетворительно» означают успешное прохождение этапа  государственной 

итоговой аттестации . 

Не позднее, чем за 30 календарных дней до дня проведения государственной итоговой 

аттестации , СПХФУ утверждает распорядительным актом расписание проведения этапов 

государственной итоговой аттестации  (далее - расписание), в котором указываются даты, 

время и место проведения защиты ВКР и консультаций по вопросам ВКР, и доводит распи-

сание до сведения обучающегося, председателя и членов экзаменационной комиссии и апел-

ляционной комиссии, секретаря экзаменационной комиссии. 

 

2. Содержание государственной итоговой аттестации  

2.1. Перечень результатов освоения образовательной программы (компетенций), выно-

симых на итоговую аттестацию 

На итоговую аттестацию выносятся все компетенции, установленные образовательной 

программой. В рамках государственной итоговой аттестации  проводится оценка компетен-

ций в части следующих индикаторов их достижения (таблица2.1). 

Таблица 2.1 

 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

УК-1 Способен осуществлять критический анализ проблемных ситуаций на ос-

нове системного подхода, вырабатывать стратегию действий 

УК-1.1 Использует логико-методологический инструментарий для критической оценки 

современных концепций философского и социального характера в своей пред-

метной области 



 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

УК-1.2 Анализирует проблемную ситуацию как систему, выявляя ее составляющие и 

связи между ними 

УК-1.3 Критически оценивает надежность информации, полученной из различных ис-

точников 

УК-1.4 Разрабатывает и содержательно аргументирует стратегию решения проблемной 

ситуации в профессиональной области на основе системного и междисципли-

нарных подходов 

УК-2 Способен управлять проектом на всех этапах его жизненного цикла 

УК-2.1 Разрабатывает концепцию реализации проекта в рамках обозначенной пробле-

мы: формулирует цель, задачи, обосновывает актуальность, значимость, ожида-

емые результаты и возможные сферы их применения 

УК-2.2 Определяет и рассчитывает необходимые технологические и экономические 

ресурсы для реализации процесса и производства 

УК-2.3 Разрабатывает план реализации работ и осуществляет мониторинг проекта с ис-

пользованием инструментов планирования 

УК-3 Способен организовывать и руководить работой команды, вырабатывая 

командную стратегию для достижения поставленной цели 

УК-3.1 Вырабатывает стратегию сотрудничества и на ее основе организует отбор чле-

нов команды для достижения поставленной цели в области исследований ле-

карственных средств 

УК-3.2 Планирует и организовывает работу команды в области исследований лекар-

ственных средств с учетом интересов, особенностей поведения и мнений ее 

членов 

УК-3.3 Организует дискуссии по заданной теме и обсуждение результатов работы ко-

манды в области исследований лекарственных средств 

УК-4 Способен применять современные коммуникативные технологии, в том 

числе на иностранном(ых) языке(ах), для академического и профессио-

нального взаимодействия 

УК-4.1 Устанавливает и развивает профессиональные контакты в соответствии с по-

требностями совместной деятельности, включая обмен информацией и выра-

ботку единой стратегии взаимодействия 

УК-4.2 Составляет, переводит и редактирует материалы профессиональной сферы дея-

тельности, в том числе на иностранном языке 

УК-5 Способен анализировать и учитывать разнообразие культур в процессе 

межкультурного взаимодействия 

УК-5.1 Анализирует важнейшие идеологические и ценностные системы, сформиро-

вавшиеся в ходе исторического развития; обосновывает актуальность их ис-

пользования при социальном и профессиональном взаимодействии в области 

исследований лекарственных средств 

УК-5.2 Выстраивает социальное профессиональное взаимодействие с учетом особенно-

стей основных форм научного и религиозного сознания, культуры и професси-

ональной этики в области исследований лекарственных средств 

УК-6 Способен определять и реализовывать приоритеты собственной деятель-

ности и способы ее совершенствования на основе самооценки 

УК-6.1 Оценивает и оптимально использует свои ресурсы (личностные, ситуативные, 

временные) для успешного выполнения заданий. 

УК-6.2 Определяет приоритеты профессионального роста и способы совершенствова-

ния собственной деятельности на основе самооценки по выбранным критериям 

УК-6.3 Выстраивает гибкую профессиональную траекторию, используя инструменты 

непрерывного образования, с учетом накопленного опыта профессиональной 



 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

деятельности и динамично изменяющихся требований рынка труда 

ОПК-1 Способен организовывать самостоятельную и коллективную научно-

исследовательскую работу, разрабатывать планы и программы проведе-

ния научных исследований и технических разработок 

ОПК-1.1 Организовывает самостоятельную научно-исследовательскую работу в области 

исследований лекарственных средств, в том числе используя современные про-

граммные технологии 

ОПК-1.2 Организовывает коллективную научно-исследовательскую работу в области ис-

следований лекарственных средств 

ОПК-1.3 Разрабатывает планы проведения научных исследований и технических разра-

боток в области производства и обеспечения качества лекарственных средств 

ОПК-1.4 Разрабатывает программы проведения научных исследований и технических 

разработок, с учетом целесообразности проведения научно-исследовательских 

работ и возможности коммерческого использования новых разработок на отече-

ственных фармацевтических предприятиях  

ОПК-2 Способен использовать современные   приборы и методики, организовы-

вать проведение   экспериментов и испытаний, проводить их обработку и 

анализировать их результаты 

ОПК-2.1 Организовывает проведение экспериментов и испытаний с использованием со-

временных приборов и методик проведения экспериментов и испытаний 

ОПК-2.2 Проводит обработку и анализ результатов экспериментов и испытаний, в том 

числе с применением современного программного обеспечения  

ОПК-3 Способен разрабатывать нормы выработки, технологические нормативы 

на расход материалов, заготовок, топлива и электроэнергии, контролиро-

вать параметры технологического процесса, выбирать оборудование и тех-

нологическую оснастку 

ОПК-3.1 Разрабатывает нормы выработки, технологические нормативы на расход мате-

риалов, заготовок, топлива и электроэнергии 

ОПК-3.2 Обосновывает выбор типовых аппаратов и оснастки для проведения процесса 

ОПК-3.3 Контролирует параметры технологического процесса 

ОПК-4 Способен находить оптимальные решения при создании продукции с уче-

том требований качества, надежности и стоимости, а также сроков испол-

нения, безопасности жизнедеятельности и экологической чистоты 

ОПК-4.1 Находит оптимальные параметры и способы проведения технологического про-

цесса с целью повышения его эффективности, безопасности и экологичности 

фармацевтического производства 

ОПК-4.2 Находит оптимальные решения при создании фармацевтической продукции с 

учетом требований качества и надежности  

ОПК-4.3 Находит оптимальные решения при создании фармацевтической продукции с 

учетом стоимости и сроков исполнения 

ПК-9 Способен организовывать, планировать и совершенствовать процессы 

фармацевтической системы качества производства лекарственных 

средств, включая совершенствование работы персонала подразделений по 

обеспечению качества лекарственных средств 

ПК-9.1 Организует и контролирует работы по обеспечению функционирования фарма-

цевтической системы качества лекарственных средств и оценивает ее эффек-

тивность 

ПК-9.2 Осуществляет мониторинг соответствия фармацевтического производства уста-

новленным требованиям, актуальному порядку обращения лекарственных 

средств, принципам надлежащей производственной практики 



 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

ПК-9.3 Согласовывает и утверждает документацию фармацевтической системы каче-

ства 

ПК-9.4 Определяет формы и методы обучения персонала 

ПК-10 Способен осуществлять контроль соблюдения установленных требований 

к производству и контролю качества лекарственных средств на фармацев-

тическом производстве, в том числе осуществлять оценку документации 

фармацевтического предприятия для подтверждения соответствия серии 

лекарственного препарата требованиям регистрационного досье и надле-

жащим правилам производства 

ПК-10.1 Осуществляет контроль соблюдения персоналом внутренних документов фар-

мацевтической системы качества 

ПК-10.2 Применяет знания в области физики, химии, биохимии, физиологии, фармако-

логии, микробиологии, токсикологии, фармацевтической технологии, фарма-

когнозии для решения практических задач по оценке соответствия продукции 

требованиям 

ПК-10.3 Принимает решение о выпуске продукции в обращение  

ПК-10.4 Применяет междисциплинарный подход при анализе причин отклонений и 

несоответствий, анализе рисков для качества готовой продукции, валидации 

процессов и методик 

 

 

 

 

 

 



 

2.2. Обобщенная структура фонда оценочных средств государственной итоговой аттестации  

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

формирования фондов оценочных средств в соответствии с распределением требований к результатам освоения образовательной программы 

(компетенций) по ГИА и применяемым оценочным средствам.  
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УК-1 Способен осуществлять кри-

тический анализ проблемных 

ситуаций на основе системно-

го подхода, вырабатывать 

стратегию действий 

УК-1.1 Использует логико-методологический инструментарий для критиче-

ской оценки современных концепций философского и социального 

характера в своей предметной области 

 + 

УК-1.2 Анализирует проблемную ситуацию как систему, выявляя ее состав-

ляющие и связи между ними 

 + 

УК-1.3 Критически оценивает надежность информации, полученной из раз-

личных источников 

 + 

УК-1.4 Разрабатывает и содержательно аргументирует стратегию решения 

проблемной ситуации в профессиональной области на основе систем-

ного и междисциплинарных подходов 

+ + 

УК-2 Способен управлять проектом 

на всех этапах его жизненного 

цикла 

УК-2.1 Разрабатывает концепцию реализации проекта в рамках обозначенной 

проблемы: формулирует цель, задачи, обосновывает актуальность, 

значимость, ожидаемые результаты и возможные сферы их примене-

ния 

 + 

УК-2.2 Определяет и рассчитывает необходимые технологические и эконо-

мические ресурсы для реализации процесса и производства 

+  

УК-2.3 Разрабатывает план реализации работ и осуществляет мониторинг 

проекта с использованием инструментов планирования 

+  

УК-3 Способен организовывать и 

руководить работой команды, 

вырабатывая командную стра-

тегию для достижения постав-

ленной цели 

УК-3.1 Вырабатывает стратегию сотрудничества и на ее основе организует 

отбор членов команды для достижения поставленной цели в области 

исследований лекарственных средств 

+  

УК-3.2 Планирует и организовывает работу команды в области исследований 

лекарственных средств с учетом интересов, особенностей поведения и 

мнений ее членов 

+  
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УК-3.3 Организует дискуссии по заданной теме и обсуждение результатов 

работы команды в области исследований лекарственных средств 

 + 

УК-4 Способен применять совре-

менные коммуникативные 

технологии, в том числе на 

иностранном(ых) языке(ах), 

для академического и профес-

сионального взаимодействия 

УК-4.1 Устанавливает и развивает профессиональные контакты в соответ-

ствии с потребностями совместной деятельности, включая обмен ин-

формацией и выработку единой стратегии взаимодействия 

 + 

УК-4.2 Составляет, переводит и редактирует материалы профессиональной 

сферы деятельности, в том числе на иностранном языке 

+  

УК-5 Способен анализировать и 

учитывать разнообразие куль-

тур в процессе межкультурно-

го взаимодействия 

УК-5.1 Анализирует важнейшие идеологические и ценностные системы, 

сформировавшиеся в ходе исторического развития; обосновывает ак-

туальность их использования при социальном и профессиональном 

взаимодействии в области исследований лекарственных средств 

+  

УК-5.2 Выстраивает социальное профессиональное взаимодействие с учетом 

особенностей основных форм научного и религиозного сознания, 

культуры и профессиональной этики в области исследований лекар-

ственных средств 

 + 

УК-6 Способен определять и реали-

зовывать приоритеты соб-

ственной деятельности и спо-

собы ее совершенствования на 

основе самооценки 

УК-6.1 Оценивает и оптимально использует свои ресурсы (личностные, ситу-

ативные, временные) для успешного выполнения заданий. 

+  

УК-6.2 Определяет приоритеты профессионального роста и способы совер-

шенствования собственной деятельности на основе самооценки по 

выбранным критериям 

+  

УК-6.3 Выстраивает гибкую профессиональную траекторию, используя ин-

струменты непрерывного образования, с учетом накопленного опыта 

профессиональной деятельности и динамично изменяющихся требо-

ваний рынка труда 

+  

ОПК-1 Способен организовывать са-

мостоятельную и коллектив-

ную научно-

ОПК-1.1 Организовывает самостоятельную научно-исследовательскую работу 

в области исследований лекарственных средств, в том числе исполь-

зуя современные программные технологии 

+  
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исследовательскую работу, 

разрабатывать планы и про-

граммы проведения научных 

исследований и технических 

разработок 

ОПК-1.2 Организовывает коллективную научно-исследовательскую работу в 

области исследований лекарственных средств 

+  

ОПК-1.3 Разрабатывает планы проведения научных исследований и техниче-

ских разработок в области производства и обеспечения качества ле-

карственных средств 

 + 

ОПК-1.4 Разрабатывает программы проведения научных исследований и тех-

нических разработок, с учетом целесообразности проведения научно-

исследовательских работ и возможности коммерческого использова-

ния новых разработок на отечественных фармацевтических предприя-

тиях  

+  

ОПК-2 Способен использовать со-

временные   приборы и мето-

дики, организовывать прове-

дение   экспериментов и ис-

пытаний, проводить их обра-

ботку и анализировать их ре-

зультаты 

ОПК-2.1 Организовывает проведение экспериментов и испытаний с использо-

ванием современных приборов и методик проведения экспериментов 

и испытаний 

+  

ОПК-2.2 Проводит обработку и анализ результатов экспериментов и испыта-

ний, в том числе с применением современного программного обеспе-

чения  

+  

ОПК-3   Способен разрабатывать нор-

мы выработки, технологиче-

ские нормативы на расход ма-

териалов, заготовок, топлива и 

электроэнергии, контролиро-

вать параметры технологиче-

ского процесса, выбирать 

оборудование и технологиче-

скую оснастку 

ОПК-3.1 Разрабатывает нормы выработки, технологические нормативы на рас-

ход материалов, заготовок, топлива и электроэнергии 

+  

ОПК-3.2 Обосновывает выбор типовых аппаратов и оснастки для проведения 

процесса 

+  

ОПК-3.3 Контролирует параметры технологического процесса  + 



 

К
о
д

ы
 к

о
м

п
е-

т
ен

ц
и

й
 

Компетенции 

К
о
д

ы
 и

н
д

и
-

к
а
т
о
р

о
в

 д
о
-

ст
и

ж
ен

и
я

 

к
о
м

п
ет

ен
ц

и
й

 

Индикаторы достижения компетенций 

О
т
зы

в
 р

у
к

о
-

в
о
д

и
т
ел

я
 

В
К

Р
 

З
а
щ

и
т
а
 В

К
Р

 

ОПК-4 

Способен находить оптималь-

ные решения при создании 

продукции с учетом требова-

ний качества, надежности и 

стоимости, а также сроков ис-

полнения, безопасности жиз-

недеятельности и экологиче-

ской чистоты 

ОПК-4.1 Находит оптимальные параметры и способы проведения технологиче-

ского процесса с целью повышения его эффективности, безопасности 

и экологичности фармацевтического производства 

 + 

ОПК-4.2 Находит оптимальные решения при создании фармацевтической про-

дукции с учетом требований качества и надежности  

 + 

ОПК-4.3 Находит оптимальные решения при создании фармацевтической про-

дукции с учетом стоимости и сроков исполнения 

+  

ПК-9 

Способен организовывать, 

планировать и совершенство-

вать процессы фармацевтиче-

ской системы качества произ-

водства лекарственных 

средств, включая совершен-

ствование работы персонала 

подразделений по обеспече-

нию качества лекарственных 

средств 

ПК-9.1 Организует и контролирует работы по обеспечению функционирова-

ния фармацевтической системы качества лекарственных средств и 

оценивает ее эффективность 

 + 

ПК-9.2 Осуществляет мониторинг соответствия фармацевтического произ-

водства установленным требованиям, актуальному порядку обраще-

ния лекарственных средств, принципам надлежащей производствен-

ной практики 

 + 

ПК-9.3 Согласовывает и утверждает документацию фармацевтической систе-

мы качества 

+  

ПК-9.4 Определяет формы и методы обучения персонала  + 

ПК-10 

Способен осуществлять кон-

троль соблюдения установ-

ленных требований к произ-

водству и контролю качества 

лекарственных средств на 

фармацевтическом производ-

стве, в том числе осуществ-

лять оценку документации 

фармацевтического предприя-

тия для подтверждения соот-

ветствия серии лекарственно-

ПК-10.1 Осуществляет контроль соблюдения персоналом внутренних доку-

ментов фармацевтической системы качества 

 + 

ПК-10.2 Применяет знания в области физики, химии, биохимии, физиологии, 

фармакологии, микробиологии, токсикологии, фармацевтической тех-

нологии, фармакогнозии для решения практических задач по оценке 

соответствия продукции требованиям 

 + 

ПК-10.3 Принимает решение о выпуске продукции в обращение   + 

ПК-10.4 Применяет междисциплинарный подход при анализе причин отклоне-

ний и несоответствий, анализе рисков для качества готовой продук-

ции, валидации процессов и методик 

+  
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го препарата требованиям ре-

гистрационного досье и 

надлежащим правилам произ-

водства 

 

 



 

3. Требования к структуре и содержанию фонда оценочных средств выпускной 

квалификационной работы. 

Перечень оценочных средств, применяемых на каждом этапе сдачи выпускной ква-

лификационной работы, представлен в таблице 3.1.  

Таблица 3.1 

 

№ 

п/п 

Наименование 

оценочного 

средства 

Краткая характеристика оценочного 

средства 

Представление 

оценочного средства 

в фонде 

Подготовка ВКР 

1  Выпускная ква-

лификационная 

работа 

Продукт самостоятельной работы сту-

дента, представляющий собой изложе-

ние в письменном виде полученных ре-

зультатов теоретического анализа 

определенной практик ориентирован-

ной  темы, где автор раскрывает суть 

изученной проблемы, предлагает вари-

анты эффективного  решения 

Примерные темы ВКР 

Требования к струк-

туре и содержанию 

ВКР 

2  Отзыв руково-

дителя ВКР 

Средство, позволяющее получить экс-

пертную оценку компетенций выпуск-

ника, формируемых и проявляемых в 

процессе его образовательной деятель-

ности, включая выполнение ВКР 

Требования к струк-

туре и содержанию 

отзыва руководителя 

ВКР 

Защита ВКР 

3  Доклад с пре-

зентацией 

Продукт самостоятельной работы сту-

дента, представляющий собой публич-

ное выступление по представлению по-

лученных результатов решения опреде-

ленной учебно-практической, учебно-

исследовательской или научной темы  

Требования к струк-

туре и содержанию 

доклада и презента-

ции 

Вопросы для подго-

товки к защите ВКР 

Требования к оформ-

лению презентации 

Требования к докладу 

 

3.1. Требования к структуре и содержанию оценочных средств первого этапа - 

подготовка ВКР 

3.1.1 Примерные темы ВКР 

1. Фармацевтическая система качества. Процессная модель предприятия, выпускаю-

щего нестерильную продукцию.  

2. Фармацевтическая система качества. Процессная модель предприятия, выпускаю-

щего стерильную продукцию.  

3. Управление системой мониторинга эффективности процессов и качества продук-

ции на стадиях жизненного цикла лекарственного препарата. 

4. Управление системой управления отклонениями на стадиях жизненного цикла ле-

карственного препарата. 



 

5. Управление системой управления изменениями на стадиях жизненного цикла ле-

карственного препарата. 

6. Фармацевтическая система качества. Документирование процессов. 

7. Фармацевтическая система качества. Анализ со стороны высшего руководства. 

8. Формирование досье на серию лекарственного препарата. Роль элементов фарма-

цевтической системы качества. 

9. Нормативно-правовое регулирование подтверждения соответствия продукции для 

клинических исследований. 

10. Организация деятельности по аудиту поставщиков исходного сырья и материалов. 

11. Организация деятельности по внутреннему аудиту фармацевтической системы ка-

чества. 

 

3.1.2 Требования к структуре и содержанию ВКР 

Выпускная квалификационная работа (ВКР) оформляется в форме отчета, который 

должен включать следующие разделы: 

1. Реферат (аннотация). 

2. Содержание (оглавление). 

3. Введение. 

Раздел включает обоснование актуальности темы, цели и задач работы и планирование её 

выполнения. 

4. Обзор литературы. 

5. Практическая часть 

Раздел включает в себя описание организационной структуры производственного 

предприятия, организационных подходов к выявлению и изучению источников ресурсов, 

порядок определения потребности и расчет количества  продукции, организационные 

подходы к управлению системой качества, затратами, порядок осуществления аудитов, 

учета и контроля хода выполнения договорных обязательств, параметров и условий без-

опасной эксплуатации оборудования и приборов, организационные и технические сред-

ства обеспечения сохранения качества продукции. 

6. Выводы и предложения по работе. 

Формулируются основные теоретические и практические выводы по результатам 

работы, рекомендуются способы практической реализации её результатов. 

7. Список использованной литературы. 

8. Приложение. 

В приложении могут быть приведены копии документов подтверждающих практи-

ческие результаты выполнения выпускной квалификационной работы (подготовленные 

документы, отчеты, аналитические данные и прочее) 

При выполнении выпускной квалификационной работы можно использовать экс-

периментальный, методический и расчетный материал, полученный студентом при вы-

полнении творческих работ, во время производственной практики. 

Для ВКР, научные и практические результаты, которых опубликованы, предостав-

ляется список публикаций. 

 

3.2. Требования к структуре и содержанию оценочных средств по этапу «Защита 

ВКР» - доклад с презентацией 

Список вопросов для подготовки к защите ВКР 



 

1. Методологические подходы, принятые в мировой практике, для создания системы 

обеспечения качества при производстве лекарственных препаратов. 

2. Требования к персоналу в рамках системы обеспечения качества при производстве  

лекарственных препаратов. 

3. Требования к помещениям и оборудованию в рамках системы обеспечения каче-

ства при производстве лекарственных препаратов. 

4. Управление документацией в рамках системы обеспечения качества при производ-

стве лекарственных препаратов. 

5. Организация процесса «Производство» в рамках системы обеспечения качества 

при производстве лекарственных препаратов. 

6. Организация процесса «Контроль качества» в рамках системы обеспечения каче-

ства при производстве лекарственных препаратов. 

7. Требования к работам, выполняемым по договору, и деятельности по рекламации и 

отзыву продукции в рамках системы обеспечения качества при производстве лекарствен-

ных препаратов. 

8. Реализация требований для стерильного производства в рамках системы обеспече-

ния качества при производстве лекарственных препаратов.  

9. Структура документа  ГОСТ Р ИСО 19011«Руководящие указания по аудиту си-

стем менеджмента». Связь с документами, нормирующими деятельность по производству 

лекарственных препаратов. 

10. Принципы проведения внутреннего аудита (самоинспекции) систем обеспечения 

качества в технологии лекарственных препаратов. 

11. Формирование команды внутренних аудиторов. Требования к аудиторам. 

12. Документирование процесса «Внутренний аудит (самоинспекция)» в рамках си-

стемы обеспечения качества. 

13. Организация проведения внутреннего аудита (самоинспекции) систем обеспечения 

качества в технологии лекарственных препаратов. Критерии аудита. 

14. Организация проведения внутреннего аудита (самоинспекции) систем обеспечения 

качества в технологии лекарственных препаратов. Свидетельства аудита. 

15. Разработка Программы внутреннего аудита (самоинспекции) систем обеспечения 

качества в технологии лекарственных препаратов. 

16. Проведение внутреннего аудита (самоинспекции) систем обеспечения качества в 

технологии лекарственных препаратов.  

17. Процессная модель системы обеспечения качества для производства нестерильных 

лекарственных препаратов. Принципы и особенности. 

18. Процессная модель системы обеспечения качества для производства стерильных 

лекарственных препаратов. Принципы и особенности. 

19. Управление документацией предприятия. 

20. Разработка Руководства по качеству. 

21. Разработка Политики в области качества. 

22. Разработка Целей в области качества. 

23. Документирование мониторинга эффективности процесса и качества продукта в 

производстве лекарственных препаратов. 

24. Документирование системы управления отклонениями в производстве лекарствен-

ных препаратов. 



 

25. Документирование системы управления изменениями в производстве лекарствен-

ных препаратов. 

26. Документирование анализа со стороны руководства эффективности системы обес-

печения качества в производстве лекарственных препаратов. 

27. Документирование элементов системы качества в зависимости от стадии жизнен-

ного цикла лекарственного препарата. 

28. Документирование процесса «Управление знаниями» в технологии лекарственных 

препаратов. 

29. Документирование процесса «Управление рисками для качества» в технологии ле-

карственных препаратов. 

30. Разработка Программы внутреннего аудита (самоинспекции) процессов системы 

обеспечения качества. 

31. Документы, сопровождающие производство лекарственных препаратов. Регламен-

тирующие документы. Досье на серию. 

32. Документы, сопровождающие производство лекарственных препаратов. Регистри-

рующие документы. Досье на серию. 

33. Порядок подтверждения уполномоченным лицом соответствия серии лекарствен-

ного препарата требованиям. 

 

3.3. Требования к структуре и содержанию отзыва руководителя ВКР 

          Отзыв руководителя ВКР должен содержать развернутую характеристику выпуск-

ника с позиции сформированности его компетенций, проявляемых в процессе его образо-

вательной деятельности, включая практическую подготовку. В отзыве в обязательном по-

рядке должны быть отражены все компетенции, заявленные для оценки согласно таблице 

2.2. Форма отзыва представлена в Приложении 1.  

 

3.4. Требования к оформлению презентации 

Содержание презентации отражает содержание отчёта и выстроено в логической по-

следовательности. Стиль презентации – деловой, нейтральный, на светлом или черном 

фоне, без лишних эффектов и отвлекающих декоративных элементов. Шрифт должен 

быть контрастным и четким, без свечения. Все заголовки выполняются одним цветом и 

шрифтом одной гарнитуры. Основной текст выполняется четким нейтральным цветом и 

единым шрифтом, который может отличаться от шрифта заголовков, но совпадать с ним 

по стилю. Общая продолжительность презентации 20-25 слайдов. 

 

3.5. Требования к докладу 

Доклад должен сопровождаться показом заранее подготовленной презентации и в 

точности соответствовать демонстрируемым слайдам. 

Доклад начинается с объявления студентом темы выпускной квалификационной 

работы. В докладе должны быть обозначены вступление, обозначение темы и актуально-

сти ВКР, цель и задачи работы, которые должны соответствовать задачам, указанным в 

тексте пояснительной записки ВКР, не допускаются разночтения в данных. 

Далее представляется краткая характеристика объекта изучения и организации, на 

базе которой выполнялась ВКР. Основная часть доклада должна быть посвящена описа-

нию результатов решения практических профессиональных задач, поставленных в рамках 

темы ВКР, описанию методов и подходов к выполнению каждой задачи, анализу полу-



 

ченных результатов. Доклад должен сопровождаться демонстрацией иллюстративного 

(графического, табличного или иного) материала, представленного в презентации. Доклад 

должен быть составлен грамотно, произноситься громко, четко. Продолжительность до-

клада по времени, желательно, не должна превышать 10 минут. 

Заканчивается доклад выводами по ВКР, степени выполнения всех поставленных 

задач и достижения поставленной в работе цели. 

 

4. Критерии выставления оценки по государственной итоговой аттестации  

Результаты государственной итоговой аттестации  (защиты выпускной квалифика-

ционной работы) определяются оценками «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», 

«неудовлетворительно». 

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

дение этапа государственной итоговой аттестации . 

Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» за защиту ВКР в целом вы-

ставляются только при условии положительного отзыва заместителя декана, характеризу-

ющего сформированность всех заявленных на контроль с помощью данного оценочного 

средства компетенций. 

Итоговая оценка за выпускную квалификационную работу выставляется в соответ-

ствии с рейтинговой системой по 100-балльной шкале. Максимальная сумма баллов рас-

пределяется следующим образом: 

-подготовка ВКР – 60 баллов 

-защита ВКР – 40 баллов. 

 

4.1. Порядок и критерии выставления оценки по результатам государственной 

итоговой аттестации  

Оценка выставляется по результатам рейтинга. 

Таблица 4.1  

Рейтинговая система оценки ВКР 

Выполнение работы Максимальное коли-

чество баллов 

ВКР  

Выполнение графика выполнения заданий, самостоятельность 5 

Выпускная квалификационная работа (содержание) 40 

Оформление работы 5 

Отзыв руководителя ВКР 10 

Защита ВКР  

Презентация 10 

Доклад 10 

Ответы на вопросы 20 

 

Для успешного прохождения ИА необходимо получить за каждый этап выполнения 

ВКР не менее 60% от максимального количества баллов. 

Итоговая оценка выставляется в соответствии: 

90-100 баллов – «отлично» 

75-89,9 баллов – «хорошо» 



 

60-74,9 баллов – «удовлетворительно» 

менее 60 баллов – «неудовлетворительно». 

Государственная итоговая аттестация считается не пройдённой в случае получе-

ния оценки «неудовлетворительно» по результатам хотя бы одной из стадий прохождения 

ГИА, отрицательного отзыва заместителя декана, либо отрицательного заключения экза-

менационной комиссии по поводу сформированности хотя бы одной компетенции, выно-

симой на итоговую аттестацию. 

 

5. Критерии оценки сформированности компетенций, выносимых на итоговую ат-

тестацию 

Заключение о сформированности компетенций, выносимых на итоговую аттеста-

цию, дается экзаменационной комиссией на основании анализа результатов всех стадий 

государственной итоговой аттестации, в том числе, ответов на дополнительные вопросы в 

рамках защиты ВКР. 

 

6. Особенности проведения государственной итоговой аттестации  инвалидов и лиц 

с ограниченными возможностями здоровья 

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

ровья Государственная итоговая аттестация проводится ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава 

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

можностей и состояния здоровья (далее - индивидуальные особенности). 

При проведении государственной итоговой аттестации  обеспечивается соблюде-

ние следующих общих требований: 

 проведение государственной итоговой аттестации  инвалидов и лиц с ограниченными 

возможностями здоровья в одной аудитории совместно с обучающимися, не имеющи-

ми ограниченных возможностей здоровья, если это не создает трудностей для обуча-

ющихся при прохождении государственной итоговой аттестации ; 

 присутствие в аудитории ассистента (ассистентов), оказывающего обучающимся необ-

ходимую техническую помощь с учетом их индивидуальных особенностей (занять ра-

бочее место, передвигаться, прочитать и оформить задание, общаться с членами экза-

менационной комиссии); 

 пользование техническими средствами, необходимыми обучающимся при прохожде-

нии государственной итоговой аттестации  с учетом их индивидуальных особенно-

стей;  

 обеспечение возможности беспрепятственного доступа обучающихся инвалидов и лиц 

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

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

расширенных дверных проемов, лифтов, при отсутствии лифтов аудитория должна 

располагаться на первом этаже, наличие специальных кресел и других приспособле-

ний). 

По письменному заявлению обучающегося инвалида или лица с ограниченными 

возможностями здоровья продолжительность прохождения им аттестационного испыта-

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

гового аттестационного испытания: продолжительность выступления обучающегося при 

защите выпускной квалификационной работы - не более чем на 15 минут. 



 

В зависимости от индивидуальных особенностей обучающихся с ограниченными 

возможностями здоровья организация обеспечивает выполнение следующих требований 

при проведении итогового аттестационного испытания:  

а) для слепых:  

 задания и иные материалы для сдачи итогового аттестационного испытания оформля-

ются рельефно-точечным шрифтом Брайля или в виде электронного документа, до-

ступного с помощью компьютера со специализированным программным обеспечением 

для слепых, либо зачитываются ассистентом;  

 письменные задания выполняются обучающимися на бумаге рельефно-точечным 

шрифтом Брайля или на компьютере со специализированным программным обеспече-

нием для слепых, либо надиктовываются ассистенту;  

 при необходимости обучающимся предоставляется комплект письменных принадлеж-

ностей и бумага для письма рельефно-точечным шрифтом Брайля и (или) компьютер 

со специализированным программным обеспечением для слепых. 

 по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в устной форме; 

б) для слабовидящих:  

 задания и иные материалы для сдачи итогового аттестационного испытания оформ-

ляются увеличенным шрифтом;  

 обеспечивается индивидуальное равномерное освещение не менее 300 люкс;  

 при необходимости обучающимся предоставляется увеличивающее устройство, до-

пускается использование увеличивающих устройств, имеющихся у обучающихся;  

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

 обеспечивается наличие звукоусиливающей аппаратуры коллективного пользования, 

при необходимости обучающимся предоставляется звукоусиливающая аппаратура ин-

дивидуального пользования;  

 по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в письменной форме;  

г) для лиц с нарушениями опорно-двигательного аппарата (тяжелыми нарушения-

ми двигательных функций верхних конечностей или отсутствием верхних конечностей):  

 письменные задания выполняются обучающимися на компьютере со специализиро-

ванным программным обеспечением или надиктовываются ассистенту;  

 по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в устной форме.  

 

7. Литература для подготовки к государственной итоговой аттестации  

 

Основная литература: 

 

1. Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского эконо-

мического союза : решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г. 

№ 77 [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «КонсультантПлюс».  

2. Пещеров, Г. И. Методология научного исследования : учебное пособие / Г. И. Пещеров, 

О. Н. Слоботчиков. — М. : Институт мировых цивилизаций, 2017. — 312 c. — ISBN 978-

5-9500469-0-2. — Текст : электронный // Электронно-библиотечная система IPR BOOKS : 

[сайт]. — URL: http://www.iprbookshop.ru/77633.html (дата обращения: 17.05.2019). — Ре-

жим доступа: для авторизир. пользователей 



 

3. Организация, формы и методы научных исследований : учебник / А. Я. Черныш, Н. П. 

Багмет, Т. Д. Михайленко [и др.] ; под редакцией А. Я. Черныш. — М. : Российская тамо-

женная академия, 2012. — 320 c. — ISBN 978-5-9590-0325-8. — Текст : электронный // 

Электронно-библиотечная система IPR BOOKS : [сайт]. — URL: 

http://www.iprbookshop.ru/69491.html (дата обращения: 17.05.2019). — Режим доступа: для 

авторизир. пользователей 

Дополнительная литература 

1. Комментарий к Руководству Европейского Союза по надлежащей практике производ-

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

Быковского, И. А.Василенко, С. В.Максимова. — Москва : Перо, 2014. — 488 с. — 10 экз. 

печатных. 

2. Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов [Электронный 

ресурс] : учеб.пособие / Лойд В. Аллен, А. С. Гаврилов. — Электрон.текстовые данные. — 

Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2014. —Режим доступа: 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970427811.html — Загл. с экрана. 

3. Компьютерные технологии в научных исследованиях : учебное пособие / Е. Н. Косова, 

К. А. Катков, О. В. Вельц [и др.]. — Ставрополь : Северо-Кавказский федеральный уни-

верситет, 2015. — 241 c. — ISBN 2227-8397. — Текст : электронный // Электронно-

библиотечная система IPR BOOKS : [сайт]. — URL: http://www.iprbookshop.ru/63098.html 

(дата обращения: 17.05.2019). — Режим доступа: для авторизир. пользователей 

4. Хожемпо, В. В. Азбука научно-исследовательской работы студента : учебное пособие / 

В. В. Хожемпо, К. С. Тарасов, М. Е. Пухлянко. — М. : Российский университет дружбы 

народов, 2010. — 108 c. — ISBN 978-5-209-03527-5. — Текст : электронный // Электрон-

но-библиотечная система IPR BOOKS : [сайт]. — URL: 

http://www.iprbookshop.ru/11552.html (дата обращения: 17.05.2019). — Режим доступа: для 

авторизир. пользователей 

 

8. Программное обеспечение, используемое при проведении государственной ито-

говой аттестации   

Для обеспечения государственной итоговой аттестации  используется стандартный 

комплект программногообеспечения (ПО), включающий регулярно обновляемое лицензи-

онное ПО Windows иMS Office. 

Перечень специализированного программного обеспечения для подготовки и защи-

ты ВКР представлен в таблице 8.1. 

Таблица 8.1.  

Специализированное программное обеспечение 

Таблица 8.1 

№ Наименование ПО Назначение Место размещения 

 Не требуется   

 

 

Программное обеспечение для адаптации образовательных ресурсов 

для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Таблица 8.2 

№ 
Наименование 

ПО 
Назначение 

Место размеще-

ния 

1 Программа Программа экранного доступа к систем- Компьютерный 



 

экранного до-

ступа Nvda 

ным и офисным приложениям, включая 

web-браузеры, почтовые клиенты, Интер-

нет-мессенджеры и офисные пакеты. 

Встроенная поддержка речевого вывода на 

более чем 80 языках. Поддержка большого 

числа брайлевских дисплеев, включая 

возможность автоматического обнаруже-

ния многих из них, а также поддержка 

брайлевского ввода для дисплеев с брай-

левской клавиатурой. 

Чтение элементов управления и текста при 

использовании жестов сенсорного экрана 

класс для само-

стоятельной рабо-

ты на кафедре 

высшей матема-

тики  

 

9. Профессиональные базы данных и информационные справочные системы 

Не требуется. 

 

10. Материально-техническое обеспечение государственной итоговой аттестации  

Таблица 10.1 

№ Наименование Назначение 

1 Презентационное оборудование (муль-

тимедиа-проектор, экран, компьютер 

для управления) 

Для проведения процедуры защиты ВКР 

2 Компьютерный класс (с выходом в 

Internet) 

Для организации самостоятельной работы 

обучающихся 

Таблица 10.2 

Специализированное оборудование 

№ 
Наименование обо-

рудования 
Назначение 

Место размеще-

ния 

 Не требуется   

Оборудование, обеспечивающее адаптацию электронных и печатных образовательных 

ресурсов для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Таблица 10.3 

№ 
Наименование 

оборудования 
Назначение Место размещения 

1 Устройство порта-

тивное для увели-

чения 

DIONOPTICVISIO

N 

Предназначено для обучающихся 

с нарушением зрения с целью 

увеличения текста и подбора кон-

трастных схем изображения 

Учебно-методический 

отдел, устанавливает-

ся по месту проведе-

ния занятий 

 (при необходимости) 

2 Электронный руч-

ной видеоувеличи-

тельBiggerD2.5-43 

TV 

Предназначено для обучающихся 

с нарушением зрения для увели-

чения и чтения плоскопечатного 

текста 

Учебно-методический 

отдел, устанавливает-

ся по месту проведе-

ния занятий 

 (при необходимости) 

3 Радиокласс (ра-

диомикрофон) 

«Сонет-РСМ» 

РМ-6-1 (заушный 

индиктор) 

Портативная звуковая FM-

система для обучающихся с 

нарушением слуха, улучшающая 

восприятие голосовой информа-

ции 

Учебно-методический 

отдел, устанавливает-

ся в мультимедийной 

аудитории по месту 

проведения занятий 

(при необходимости) 



 

11. Размещение ВКР магистра в электронной информационно-образовательной  

системе (ЭИОС) ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России 

 

ВКР должны быть размещены в электронной информационно-

образовательной системе (ЭИОС) ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России. 

В ЭИОС размещаются: 

 Титульный лист (сканированная копия) ВКР (.pdf) с подписями (обучающе-

гося, руководителя ВКР, заведующего выпускающей кафедры, прочих лиц) 

 Текст ВКР (.pdf). Из текста ВКР могут быть исключены разделы, содержа-

щие конфиденциальную или коммерческую информацию (позволяющую ее обладате-

лю при существующих или возможных обстоятельствах увеличить доходы, избежать 

неоправданных расходов, сохранить положение на рынке товаров, услуг, работ или 

получить иную коммерческую выгоду, к которой у третьих лиц нет свободного досту-

па на законном основании и/или в отношении которой введен режим коммерческой 

тайны). 

 

 



 

ПРИЛОЖЕНИЕ 1 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ  

ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

«САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ» 

МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 
(Наименование структурного подразделения) 

 

Отзыв руководителя ВКР 

 
на выпускную квалификационную работу студента 

______________________________________________, 
 (ФИО) 

обучающегося по образовательной программе высшего образования по направлению 

подготовки 18.04.01 Химическая технология, направленность (профиль) «Уполномочен-

ное лицо по качеству»,   _________ курс, __________ группа 

 

Руководитель: 

____________________________________________________________________________ 
(ФИО, ученая степень, ученое звание) 

На тему:_____________________________________________________________________ 

 

____________________________________________________________________________ 

 

____________________________________________________________________________ 

 

Дата защиты ВКР: «______» _______________ 20___ г. 

Актуальность темы ВКР: актуальна /не достаточно актуальна/ неактуальна  

Самостоятельность студента при работе над ВКР: 

 самостоятельно принимал решения, представляя готовые результаты на консуль-

тациях 

 принимал решения самостоятельно после консультации с руководителем 

 принимал решения по рекомендации руководителя 

 самостоятельно решений не принимал 

Умение излагать материал: 

 материал изложен логично, аргументированно, последовательно, грамотно 

 материал изложен недостаточно аргументированно/непоследовательно/с орфо-

графическими ошибками 

Умение работать с литературными данными и нормативными документами: 

 изучен и обобщен большой объем литературы, в том числе зарубежной и (или) 

нормативной документации 

 изучен незначительный объем научной литературы и (или) нормативной доку-

ментации только из рекомендуемого списка 

 недостаточно изучены современные научные источники и (или) нормативные 

документы 

 

 



 

Оценка сформированности компетенций: 

№ 

п/п 
Компетенции Индикаторы достижения компетенций 

Оценка сфор-

мированности 

компетенции 

1 УК-1 Способен осуществ-

лять критический анализ 

проблемных ситуаций на 

основе системного подхода, 

вырабатывать стратегию 

действий 

УК-1.4 Разрабатывает и содержатель-

но аргументирует стратегию решения 

проблемной ситуации в профессио-

нальной области на основе системного 

и междисциплинарных подходов 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

2 УК-2 Способен управлять 

проектом на всех этапах его 

жизненного цикла 

УК-2.2 Определяет и рассчитывает 

необходимые технологические и эко-

номические ресурсы для реализации 

процесса и производства 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

УК-2.3 Разрабатывает план реализа-

ции работ и осуществляет мониторинг 

проекта с использованием инструмен-

тов планирования 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

3 УК-3 Способен организовы-

вать и руководить работой 

команды, вырабатывая ко-

мандную стратегию для до-

стижения поставленной це-

ли 

УК-3.1 Вырабатывает стратегию со-

трудничества и на ее основе организу-

ет отбор членов команды для дости-

жения поставленной цели в области 

исследований лекарственных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

УК-3.2 Планирует и организовывает 

работу команды в области исследова-

ний лекарственных средств с учетом 

интересов, особенностей поведения и 

мнений ее членов 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

4 УК-4 Способен применять 

современные коммуника-

тивные технологии, в том 

числе на иностранном(ых) 

языке(ах), для академиче-

ского и профессионального 

взаимодействия 

УК-4.2 Составляет, переводит и ре-

дактирует материалы профессиональ-

ной сферы деятельности, в том числе 

на иностранном языке 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

5 УК-5  Способен анализиро-

вать и учитывать разнообра-

зие культур в процессе меж-

культурного взаимодей-

ствия 

УК-5.1  Анализирует важнейшие 

идеологические и ценностные систе-

мы, сформировавшиеся в ходе исто-

рического развития; обосновывает ак-

туальность их использования при со-

циальном и профессиональном взаи-

модействии в области исследований 

лекарственных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

6 УК-6 Способен определять 

и реализовывать приорите-

ты собственной деятельно-

сти и способы ее совершен-

УК-6.1 Оценивает и оптимально ис-

пользует свои ресурсы (личностные, 

ситуативные, временные) для успеш-

ного выполнения заданий. 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 



 

ствования на основе само-

оценки 

УК-6.2 Определяет приоритеты про-

фессионального роста и способы со-

вершенствования собственной дея-

тельности на основе самооценки по 

выбранным критериям 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

УК-6.3 Выстраивает гибкую профес-

сиональную траекторию, используя 

инструменты непрерывного образова-

ния, с учетом накопленного опыта 

профессиональной деятельности и ди-

намично изменяющихся требований 

рынка труда 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

7 ОПК-1 Способен организо-

вывать самостоятельную и 

коллективную научно-

исследовательскую работу, 

разрабатывать планы и про-

граммы проведения науч-

ных исследований и техни-

ческих разработок 

ОПК-1.1 Организовывает самостоя-

тельную научно-исследовательскую 

работу в области исследований лекар-

ственных средств, в том числе исполь-

зуя современные программные техно-

логии 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

ОПК-1.2 Организовывает коллектив-

ную научно-исследовательскую рабо-

ту в области исследований лекар-

ственных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

ОПК-1.4 Разрабатывает программы 

проведения научных исследований и 

технических разработок, с учетом це-

лесообразности проведения научно-

исследовательских работ и возможно-

сти коммерческого использования но-

вых разработок на отечественных 

фармацевтических предприятиях 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

8 ОПК-2 Способен использо-

вать современные   приборы 

и методики, организовывать 

проведение   экспериментов 

и испытаний, проводить их 

обработку и анализировать 

их результаты 

ОПК-2.1 Организовывает проведение 

экспериментов и испытаний с исполь-

зованием современных приборов и 

методик проведения экспериментов и 

испытаний 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

ОПК-2.2 Проводит обработку и анализ 

результатов экспериментов и испыта-

ний, в том числе с применением со-

временного программного обеспече-

ния  

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

9 ОПК-3 Способен разраба-

тывать нормы выработки, 

технологические нормативы 

на расход материалов, заго-

товок, топлива и электро-

энергии, контролировать 

параметры технологическо-

го процесса, выбирать обо-

рудование и технологиче-

скую оснастку 

ОПК-3.1 Разрабатывает нормы выра-

ботки, технологические нормативы на 

расход материалов, заготовок, топлива 

и электроэнергии 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

ОПК-3.2 Обосновывает выбор типо-

вых аппаратов и оснастки для прове-

дения процесса 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 



 

10 ОПК-4 Способен находить 

оптимальные решения при 

создании продукции с уче-

том требований качества, 

надежности и стоимости, а 

также сроков исполнения, 

безопасности жизнедеятель-

ности и экологической чи-

стоты 

ОПК-4.3 Находит оптимальные реше-

ния при создании фармацевтической 

продукции с учетом стоимости и сро-

ков исполнения 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

11 ПК-9 Способен организовы-

вать, планировать и совер-

шенствовать процессы фар-

мацевтической системы ка-

чества производства лекар-

ственных средств, включая 

совершенствование работы 

персонала подразделений по 

обеспечению качества ле-

карственных средств 

ПК-9.3 Согласовывает и утверждает 

документацию фармацевтической си-

стемы качества 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

12 ПК-10 Способен осуществ-

лять контроль соблюдения 

установленных требований 

к производству и контролю 

качества лекарственных 

средств на фармацевтиче-

ском производстве, в том 

числе осуществлять оценку 

документации фармацевти-

ческого предприятия для 

подтверждения соответ-

ствия серии лекарственного 

препарата требованиям ре-

гистрационного досье и 

надлежащим правилам про-

изводства 

ПК-10.4 Применяет междисциплинар-

ный подход при анализе причин от-

клонений и несоответствий, анализе 

рисков для качества готовой продук-

ции, валидации процессов и методик 

□ Сформирована 

□ Не сформи-

рована 

Комментарии: на уровне требований к освоению образовательной программы: все 

компетенции сформированы / не сформированы компетенции___________________________ 

 

Заключение: ____________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________ 

 

Оценка: ____________________________________ 

                            (по пятибалльной шкале) 

 

«____» ___________________ 20______ г.                          _________________________ 
                                                                                                                                          подпись           
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