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Основными компонентами дополнительной профессиональной программы 
повышения квалификации провизоров по специальности «Управление и 
экономика фармации» на тему «Лицензионные требования к осуществлению 
фармацевтической деятельности» являются: цель программы, планируемые 
результаты обучения; учебный план; требования к итоговой аттестации 
обучающихся; оценочные материалы и иные компоненты.
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Протокол № 1 от «26» августа 2020г.

Заведующий кафедрой к.ф.н., доцент



2. ЛИСТ СОГЛАСОВАНИЯ

дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 
провизоров по специальности «Управление и экономика фармации» на тему 

«Лицензионные требования к осуществлению фармацевтической деятельности»

срок освоения 36 академических часов

СОГЛАСОВАНО

Проректор по последипломному 
образованию / /

« И  » О / 20^/г. Брижак З.И.

Декан факультета повышения 
квалификации и 

профессиональной 
переподготовки специалистов

« У / » 0 /  20*Уг. ^  Бадальянц Д.А.

Начальник управления 
организации непрерывного 

образования
« УУ» СУ 2& Уг. Герасимова О.В.

Заведующий кафедрой
« Л 6 » \ Полинская Т.А.



3. ЛИСТ ОБНОВЛЕНИЙ
дополнительной профессиональной образовательной программы повышения 

квалификации провизоров по специальности «Управление и экономика 
фармации» на тему «Лицензионные требования к осуществлению 

фармацевтической деятельности»
(срок обучения 36 академических часов)

№

Дата 
внесения 

изменений 
в программу

Характер
изменений

Дата и номер протокола 
утверждения документа на 

УМК



4. Общие положения

4.1. Целью дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации провизоров со сроком освоения 36 академических часа по 

специальности «Управление и экономика фармации» на тему «Лицензионные 

требования к осуществлению фармацевтической деятельности» заключается в 

совершенствовании знаний и умений в рамках имеющейся квалификации.

4.2. Задачей дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации провизоров по специальности «Управление и экономика 

фармации» на тему «Лицензионные требования к осуществлению 

фармацевтической деятельности» является овладение обучающимися 

современными знаниями и развитие умений в области осуществления 

мероприятий по лицензированию фармацевтической деятельности.

4.3. Знания:

◦ Лицензионные требования и условия для осуществления 

фармацевтической деятельности;

◦ Последствия несоблюдения лицензионных требований;

◦ Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений и 

условиям труда.

4.4. Умения:

◦ Организовывать и обеспечивать документооборот фармацевтической 

организации, включая любые виды отчетности, в соответствии с 

законодательными и нормативно-правовыми актами;

◦ Составлять штатное расписание фармацевтической организации.

4.5. Навыки:

◦ Написание заявления на выдычу лицензии на право осуществления 

фармацевтической деятельности;

◦ Подготовка комплекта документов для приложения кзаявлению на 

выдачу лицензии на право осуществления фармацевтической деятельности;



Трудоемкость освоения - 36 академических часов (1 неделя)

Основными компонентами Программы являются:

- общие положения;

- планируемые результаты обучения;

- учебный план;

- календарный учебный график;

- рабочие программы учебных модулей: "Специальные дисциплины";

- формы аттестации;

- оценочные материалы <1>.

<1> Пункт 9 приказа Министерства образования и науки Российской Федерации от 01 
июля 2013 г. N 499 "Порядок организации и осуществления образовательной деятельности по 
дополнительным профессиональным программам", (зарегистрирован Министерством 
юстиции Российской Федерации от 20 августа 2013 г., регистрационный N 29444) с 
изменениями, внесенными приказом Министерства образования и науки Российской 
Федерации от 15 ноября 2013 г. N 1244 (зарегистрирован Министерством юстиции 
Российской Федерации 14 января 2014 г., регистрационный N 31014).

4.6. Содержание Программы построено в соответствии с модульным 

принципом, структурными единицами модулей являются разделы. Каждый 

раздел дисциплины подразделяется на темы, каждая тема - на элементы, 

каждый элемент - на подэлементы. Для удобства пользования Программой в 

учебном процессе каждая его структурная единица кодируется. На первом 

месте ставится код раздела дисциплины (например, 1), на втором - код темы 

(например, 1.1), далее - код элемента (например, 1.1.1), затем - код подэлемента 

(например, 1.1.1.1). Кодировка вносит определенный порядок в перечень 

вопросов, содержащихся в Программе, что, в свою очередь, позволяет 

кодировать контрольно-измерительные (тестовые) материалы в учебно

методическом комплексе (далее - УМК).

4.7. Учебный план определяет состав изучаемых дисциплин с указанием 

их трудоемкости, объема, последовательности и сроков изучения, устанавливает 

формы организации учебного процесса и их соотношение (лекции, обучающий 

симуляционный курс, семинарские и практические занятия, применение



дистанционного обучения), конкретизирует формы контроля знаний и умений 

обучающихся. Планируемые результаты обучения направлены на формирование 

профессиональных компетенций специалиста в области управления 

фармацевтической деятельностью. В планируемых результатах отражается 

преемственность с профессиональными стандартами и квалификационной 

характеристикой должности директора (заведующего, начальника) аптечной 

организации, заместителя директора (заведующего, начальника) аптечной 

организации, заведующего (начальника) структурного подразделения (отдела) 

аптечной организации <2>.

<2> Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской 
Федерации от 23 июля 2010 г. N 541н "Об утверждении Единого квалификационного 
справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел 
"Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения" 
(зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 25 августа 2010 г., 
регистрационный N 18247).

4.8. В Программе содержатся требования к аттестации обучающихся. 

Итоговая аттестация осуществляется посредством проведения экзамена и 

выявляет теоретическую и практическую подготовку обучающегося в 

соответствии с целями и содержанием Программы.

4.9. Организационно-педагогические условия реализации Программы 

включают учебно-методическое обеспечение учебного процесса освоения 

модулей специальности (тематика лекционных, семинарских и практических 

занятий).

4.10. Характеристика профессиональной деятельности обучающихся:

_ область профессиональной деятельности1 включает обращение

лекарственных средств;

- основная цель вида профессиональной деятельности2:

удовлетворение потребностей потребителей в безопасных, эффективных и

.Федеральный государственный образовательный стандартвысшего образования Уровень высшего образования 
Подготовка кадров высшей квалификации Специальность 33.08.02 Управление и экономика фармации (утв. Приказом Министерства 
образования и науки РФ от 27 августа 2014 г. N 1143).

https://base.garant.ru/70779400/


качественных лекарственных препаратах, медицинских изделиях и других 

товарах, разрешенных для реализации и/или отпуска в фармацевтической 

организации;

- обобщенные трудовые функции: организация и руководство 

фармацевтической деятельностью фармацевтической организации;

- трудовые функции:

А/01.7 Планирование деятельности фармацевтической организации 

А/02.7 Организация ресурсного обеспечения фармацевтической 

организации

- вид программы: практикоориентированная.

4.11. Контингент обучающихся:

- по основной специальности: Управление и экономика фармации

5. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ

Планируемые результаты обучения направлены на формирование 

профессиональных компетенций. В планируемых результатах отражается 

преемственность с профессиональным стандартом и квалификационной 

характеристикой должности директора (заведующего, начальника) аптечной 

организации, заместителя директора (заведующего, начальника) аптечной 

организации, заведующего (начальника) структурного подразделения (отдела) 

аптечной организации.

Характеристика компетенций провизора, подлежащих

совершенствованию

5.1. Профессиональные компетенции (далее - ПК):

-  контрольно-разрешительная деятельность:

. готовность к проведению процедур ввоза лекарственных средств в 

Российскую Федерации и вывоза лекарственных средств из Российской 

Федерации (ПК-1);

2
Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 22 мая 2017 г. №  428н “Об утверждении профессионального стандарта 

“Специалист в области управления фармацевтической деятельностью”.



. готовность к проведению процедур по изъятию из гражданского оборота 

фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных 

лекарственных средств и их уничтожению (ПК-2);

. готовность к проведению процедур, предусмотренных при 

государственной регистрации лекарственных препаратов (ПК-3);

-  организационно-управленческая деятельность:

•  готовность к применению основных принципов управления в 

профессиональной сфере (ПК-4);

• готовность к организации фармацевтической деятельности (ПК-5);

• готовность к оценке экономических и финансовых показателей, 

применяемых в сфере обращения лекарственных средств (ПК-6);

• готовность к организации технологических процессов при производстве и 

изготовлении лекарственных средств (ПК-7);

• готовность к организации экспертизы лекарственных средств с помощью 

химических, биологических, физико-химических и иных методов (ПК-8);

• готовность к организации контроля качества лекарственных средств (ПК-

9).
5.2.Объем программы: 36 академических часов.

5.3. Форма обучения, режим и продолжительность занятий

График обучения

Форма обучения

Акад. часов 

в день

Дней 

в неделю

Общая продолжительность 

программы, месяцев 

(дней, недель)

Очно-заочная (с использованием

ДОТ)

6 6 1 неделя, 6 дней

Программа повышения квалификации реализуется с использованием ДОТ и ЭО 
на дистанционной площадке -  «Автоматизированная система ДПО ФГБОУ ВО 
РостГМУ Минздрава России (sdo.rostgmu.ru) (далее - система)». В системе, в 
разделе программы размещены методические материалы, презентации, 
видеолекции, клинические рекомендации, профессиональные стандарты, а



также контрольно-измерительные материалы для проведения текущего 
контроля и промежуточной аттестации. Доступ в автоматизированную систему 
осуществляется при наличии логина и пароля от личного кабинета, который 
выдается слушателю после издания приказа о зачислении на цикл.

6. УЧЕБНЫЙ ПЛАН 

распределения учебных модулей

дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 
провизоров по специальности «Управление и экономика фармации» 

на тему «Лицензионные требования к осуществлению фармацевтической 
деятельности» (срок освоения 36 академических часов)

Код Н аи м ен ован и е разделов  модулей Всего часов В том числе Из них

лекции ПЗ СЗ ОСК д о

Рабочая программа учебного модуля «Специальные дисциплины»

1 Теоретические основы процесса 
лицензирования. Нормативно-правовая 
база лицензирования фармацевтической 
деятельности.

6 2 4 2

2 Лицензионный порядок осуществления 
фармацевтической деятельности. Виды 
деятельности, подлежащие 
лицензированию.

6 2 4 2

3 Лицензирование видов деятельности, 
связанных с оборотом наркотических 
средств и психотропных веществ.

6 2 4 2

4 Лицензионные требования и условия 
при осуществлении деятельности, 
связанной с оборотом наркотических 
средств и психотропных веществ.

6 2 4 2

5 Лицензионный контроль. 
Административная ответственность в 
сфере лицензионной деятельности. 
Процедура проведения проверки.

6 2 4 2

6 Нарушение лицензионных требований и 
условий.

4 4

Итоговая аттестация 2

Всего 36 10 24 10
ПЗ - практические занятия, СЗ - семинарские занятия. 
ОСК -  обучающий симуляционный курс.
ДО -  дистанционное обучение.
ПК - промежуточный контроль.
ТК - текущий контроль.

7. Календарный учебный график



Учебные модули 1 неделя (часы)
Специальные дисциплины 34
Итоговая аттестация 2

8. Рабочие программы учебных модулей 
Рабочая программа учебного модуля «Специальные дисциплины»

Код Наименования тем, элементов
1.1 Теоретические основы процесса лицензирования. Нормативно-правовая база 

лицензирования фармацевтической деятельности.
1.2 Лицензионный порядок осуществления фармацевтической деятельности. Виды 

деятельности, подлежащие лицензированию.
1.3 Лицензирование видов деятельности, связанных с оборотом наркотических 

средств и психотропных веществ.
1.4 Лицензионные требования и условия при осуществлении деятельности, 

связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ.
1.5 Лицензионный контроль. Административная ответственность в сфере 

лицензионной деятельности. Процедура проведения проверки.
1.6 Нарушение лицензионных требований и условий.

Тематика лекционных занятий
№

раздела
№

лекции Темы лекций ■Сол-во часов

1 1
Теоретические основы процесса лицензирования. Основные понятия, 

порядок и принципы. Нормативно-правовая база лицензирования 
фармацевтической деятельности.

2

2 2

Лицензионный порядок осуществления фармацевтической 
деятельности. Виды деятельности, подлежащие лицензированию.

Требования, необходимые для осуществления фармацевтической 
деятельности.

2

3 3 Порядок лицензирования видов деятельности, связанных с оборотом 
наркотических средств и психотропных веществ. 2

4 4
Лицензионные требования и условия при осуществлении 

деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и 
психотропных веществ.

2

5 5
Лицензионный контроль. Задачи и принципы организации 

лицензионного контроля. Административная ответственность в сфере 
лицензионной деятельности. Процедура проведения проверки.

2

Итого 10



Тематика практических занятий

№
раздела №

Пз Темы практических занятий Кол-во
часов

Формы
текущего
контроля

1
Нормативно-правовая база лицензирования фармацевтической 
деятельности. Административные регламенты по 
лицензированию фармацевтической деятельности.

4

2
Оформление документов, представляемых для лицензирования 
фармацевтической деятельности. Типичные ошибки при 
оформлении документов.

4

1 3
Документы, представляемые соискателем лицензии на 
деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и 
психотропных веществ.

4 Зачет

4 Мероприятия по контролю за соблюдением лицензионных 
требований и условий. 4

5
Процедура проведения проверки, формы актов проверки

соблюдения лицензиатом лицензионных требований и
условий

4

6 Нарушение лицензионных требований и условий. 4

Итого 24

9. Организационно-педагогические условия

Программа повышения квалификации реализуется с использованием ДОТ и ЭО 
на дистанционной площадке -  «Автоматизированная система ДПО ФГБОУ ВО 
РостГМУ Минздрава России (sdo.rostgmu.ru) (далее - система)». В системе, в 
разделе программы размещены методические материалы, презентации, 
видеолекции, клинические рекомендации, профессиональные стандарты, а 
также контрольно-измерительные материалы для проведения текущего 
контроля и промежуточной аттестации. Доступ в автоматизированную систему 
осуществляется при наличии логина и пароля от личного кабинета, который 
выдается слушателю после издания приказа о зачислении на цикл.

Профессорско-преподавательский состав программы:

№
п/п Фамилия, имя, отчество, Ученая степень, 

ученое звание Должность

1 Полинская Татьяна Алексеевна к.ф.н., доцент Заведующий
кафедрой



2 Рогов Олег Александрович к.б.н., доцент Доцент
3 Давидов Сергей Борисович к.ф.н., доцент Доцент

10. Формы аттестации

10.1. Итоговая аттестация по Программе проводится в форме экзамена 

и должна выявлять теоретическую и практическую подготовку провизора, в 

соответствии с требованиями квалификационных характеристик и 

профессиональных стандартов.

10.2. Обучающийся допускается к итоговой аттестации после изучения 

тем в объеме, предусмотренным учебным планом.

10.3. Обучающиеся, освоившие программу и успешно прошедшие 

итоговою аттестацию, получают документ о дополнительном 

профессиональном образовании -  удостоверение о повышении 

квалификации.

11. Оценочные материалы

11.1. Тематика контрольных вопросов:

1. Нормативно-правовые акты, регламентирующие порядок 

лицензирования фармацевтической деятельности.

2. Нормативно-правовые акты, регламентирующие порядок и условия 

лицензирования видов деятельности, связанной с оборотом наркотических 

средств и психотропных веществ.

3. Положения о лицензировании производства лекарственных

средств.

4. Требования и условия для лицензирования фармацевтической

деятельности.

5. Требования к организации перевозки, хранения и отпуска при



осуществлении деятельности, связанной с оборотом наркотических средств 

и психотропных веществ. Регламентирующие документы.

6. Нормативно-правовые акты, регламентирующие функции 

органов, осуществляющих лицензионный контроль.

7. Порядок переоформления лицензии на фармацевтическую 

деятельность.

8. Оформление документов предоставляемых для лицензирования 

фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом 

наркотических средств и психотропных веществ.

9. Мероприятия по контролю за соблюдением лицензионных 

требований.

10. Кодекс РФ об административном нарушении.

11.2.Задания, выявляющие практическую подготовку провизора

- Перечислите порядок и принципы осуществления лицензирования.

- Назовите требования, необходимые для осуществления фармацевтической 

деятельности.

- Перечислите требования и условия для осуществления лицензирования 

видов деятельности, связанных с оборотом наркотических средств и 

психотропных веществ.

- Как осуществляется лицензионный контроль.

11.3. Примеры тестовых заданий:

1. Положение о лицензировании фармацевтической деятельности 

утверждено Постановлением Правительства РФ:

A) № 608 от 19.06.2012;

Б) № 982 от 1.12.2009;

B) № 1081 от 22.12.2011.

2. Организацией, осуществляющей государственный контроль за

обращением медицинских изделий, является:



A) федеральная служба по надзору в сфере здавоохранения;

Б) министерство здавоохранения;

B) федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей.

3. Лицензия на фармацевтическую деятельность действует:

A) 5 лет;

Б) 10 лет;

B) бессрочно.

4. Укажите, каким из нормативных документов определяются 

лицензионные требования и условия, соблюдение которых необходимо 

для получения лицензии на деятельность, связанную с оборотом 

наркотических средств и психотропных веществ:

A) Постановление Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1081 "О 

лицензировании фармацевтической деятельности";

Б) Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 N ”О 

лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию 

наркосодержащих растений” ;

B) Федеральный закон "О наркотических средствах и психотропных 

веществах" от 08.01.1998 N 3-ФЗ.

5. Под лицензированием фармацевтической деятельности аптечных 

организаций понимается:

А) определение соответствия условий и места их деятельности 

установленным требованиям по оказанию лекарственной помощи и 

услуг;

Б) мероприятия, связанные с предоставлением лицензий, 

переоформлением документов, подтверждающих наличие лицензий, 

приостановлением и возобновлением действия лицензий,



аннулированием лицензий;

В) изучение документов, оплата государственной пошлины за 

регистрацию и внесение платы за ее оформление.

6. Виды деятельности, разрешенные аптечной организации, указаны в:

A) уставе;

Б) сертификате;

B) лицензии.

7. За отсутствие книги жалоб и предложений в аптечной 

организациинаступает ответственность:

A) правовая;

Б) гражданская;

B) административная.

8. Повышение квалификации фамацевтическим работникам, имеющим 

высшее или среднее профессиональное образование необходимо 

проходить 1 раз в :

A) 5 лет;

Б) 3 года;

B) 1 год.

9. На должность провизора- аналитика назначается лицо, имеющее::

А) среднее фармацевтическое ообразование и сертификат специалиста 

по специальности "Фармацевтическая химия и фармакогнозия" ;

Б) высшее образование по специальнности "Фармация”, 

интернатуру/ординатуру по специальности "Фармацевтическая 

химия и фармакогнозия" и свидетельство об аккредитации/ 

сертификат специалиста;



В) высшее фармацевтическое образование, оординатуру по 

специальности "Фармацевтической технологии" и свидетельство об 

аккредитации специалиста по специальности "Фармация".

10. Ответственным за реализацию комплекса мер по обеспечению 

качества хранения и перевозки лекарственных препаратов в аптеке 

является;

A) уполномоченный по качеству;

Б) руководитель организации;

B) заведующий отделом.

11. Допускается ли реализация лекарственных препаратов не 

зарегистрированных в российской Федерации:

A) не допускается;

Б) допускается, при наличии рецепта;

B) допускается по особому разрешению Министерства Здравохранения.

12. Если аптека занимается перевозкой товаров, то данный вид 

деятельности должен быть обязательно включен в документ под 

названием:

A) лицензия на фармацевтическую деятельность;

Б) приказ по аптеке;

B) свидетельство об аккредитации.

13. За нарушение порядка отпуска лекарственных препаратов из 

аптечных организаций предусмотрено:

А) дисквалификация руководителя аптечной организации;

Б) наложение административного штрафа на юридическое лицио и 

(или) должностное лицо;



В) уголовная ответственность руководителя аптечно организации.

14. К практической деятельности в должности провизора аптечной 

организации допускаются лица, имеющие:

A) высшее фармацевтическое образование ;

Б) высшее фармацевтическое образование и сертификат 

специалиста;

B) высшее медицинское образование.

15. Вид ответственности лицензиата за ненадлежащее выполнение 

обязанностей по приему рецепта и оформлению отпуска лекарственного 

препарата:

A) дисциплинарный;

Б) правовой;

B) административный.

16. За нарушение порядка отпуска лекарственных препаратов из 

аптечных организаций предусмотрено административное 

приостановление деятельности д о  суток:

A) 30;

Б) 60;

B) 90.

17. Основанием для проведения плановой проверки является:

A) распоряжение органов прокупатуры;

Б) ежегодный план Росздравнадзора;

B) пятилетний план Министерства Здравоохранения.



18. Перечень лекарственных прппаратов минимального ассортимента 

регламентируется:

A) распоряжением Правительства;

Б) постановлением правительства;

B) федеральным законом.

19. Периодичность обновления печерня лекарственных препаратов 

минимального ассортимента не реже одного раза в:

A) год;

Б) три года;

B) пять лет.

20. Минимальный ассортимент лекарственных препаратов обязателен:

A) для аптек, аптечных пунктов, аптечных киосков и 

индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на 

фармацевическую деятельность;

Б) только для аптек, аптечных пунктов, аптечных киосков;

B) только для аптек, аптечных пунктов и индивидуальных 

предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевическую 

деятельность.

21 Для предупреждения нарушений в аптечной организации создается 

и реализуется:

A) комплекс мероприятий 

Б) свод правил;

B) система качества.

ОТВЕТЫ НА ЗАДАНИЯ

№ вопроса Ответ № вопроса Ответ № вопроса Ответ



1 В 8 А 15 В
2 А 9 Б 16 В
3 В 10 Б 17 Б
4 Б 11 А 18 А
5 Б 12 А 19 Б
6 В 13 Б 20 А
7 В 14 Б 21 В
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