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1. Карта компетенций 

 

Контролируемые компетенции 

(шифр компетенции) 

Планируемые результаты обучения 

(знает, умеет, владеет, имеет навык) 

ОПК-5 - готовностью применять 

принципы рационального использо-

вания природных ресурсов и защиты 

окружающей среды при решении про-

фессиональных задач 

Знать: назначение систем экологического менеджмента и требования к ним 

Уметь: использовать требования к системам экологического менеджмента при решении 

профессиональных задач 

Владеть: навыками применения требований к системам экологического менеджмента при 

проектировании интегрированных систем менеджмента  

ПК-10 - способностью использовать 

нормативные и методические ма-

териалы по технологической подготов-

ке производства, качеству, стандарти-

зации и сертификации изделий и 

процессов в технологических 

процессах и операциях, с учетом их 

назначения способов реализации и ре-

сурсного обеспечения на основе 

экономического анализа 

Знать: нормативные требования и методические материалы по разработке и сертификации 

интегрированных систем менеджмента, организации производства, применению методов 

контроля качества, стандартизации процессов и операций 

Уметь: использовать отраслевые нормативные требования и рекомендации в области 

биомедицины и фармацевтики при разработке интегрированных систем менеджмента, 

организации производства, стандартизации процессов и операций 

Владеть: навыками применения нормативных требований и рекомендаций при разработке 

интегрированных систем менеджмента, стандартизации процессов и операций 

ПК-13 - способностью применять 

методологию проектирования 

Знать: различные подходы к проектированию интегрированных систем менеджмента 

биомедицинских и фармацевтических предприятий  

Уметь: интегрировать требования различных стандартов при проектировании 

интегрированных систем менеджмента  

Владеть: различными подходами к проектированию интегрированных систем менеджмента 

биомедицинских и фармацевтических предприятий 



СПК-5 - способность и готовность к 

разработке материалов для фарма-

цевтики и медицины на основе совре-

менных технологий, биофармацевтиче-

ских исследований и методов контроля 

в соответствии с международной си-

стемой требований и стандартов 

Знать: методы и особенности осуществления контроля получения материалов для 

фармации; международные стандарты и требования в области фармации 

Уметь: соблюдать международные требования и стандарты при разработке и производстве 

материалов для фармации  

Владеть: навыками самостоятельного использования методов контроля при разработке и 

производстве материалов для фармации и при проведении биофармацевтических 

исследований 

СПК-6 - способность и готовность 

организовывать производство и 

проводить контроль качества нано-

структурированных, в том числе 

волокнистых, материалов фармацевти-

ческого и медицинского назначения 

Знать: методы организации производства и контроля качества 

Уметь: принимать организационные и технические решения в процессе производства и 

применять методы контроля качества  

Владеть: навыками организации производства материалов фармацевтического и меди-

цинского назначения 

 



 

2. Показатели оценивания планируемых результатов обучения 

ОПК-5 

Планируемые ре-

зультаты обучения 

Шкала оценивания 

1 2 3 4 5 

Знать: назначение си-

стем экологического 

менеджмента и требо-

вания к ним 

Не знает 

 

Не знает назначение 

систем экологического 

менеджмента, стандартов, 

устанавливающих 

требования к ним, и их 

требований. 

Слабо знает назначение 

систем экологического 

менеджмента, стандартов, 

устанавливающих 

требования к ним, и их 

требований. 

Знает назначение сис-

тем экологического 

менеджмента, стандар-

тов, устанавливающих 

требования к ним, и их 

требований, но допус-

кает малозначительные 

ошибки. 

Знает и понимает 

назначение систем эколо-

гического менеджмента, 

стандарты и требования к 

ним.  

Уметь: использовать 

требования к системам 

экологического ме-

неджмента при реше-

нии профессиональ-

ных задач 

Не умеет Не умеет использовать 

требования к системам 

экологического менедж-

мента при решении про-

фессиональных задач; 

допускает грубые ошибки 

в использовании требова-

ний. 

Умеет, но не в полной ме-

ре использовать требова-

ния к системам экологи-

ческого менеджмента при 

решении профессиональ-

ных задач; допускает 

ошибки в использовании 

требований. 

Умеет использовать 

требования к системам 

экологического ме-
неджмента при реше-

нии профессиональных 

задач, но допускает 

ошибки в использова-

нии требований. 

Умеет использовать 

требования к системам 

экологического менедж-

мента при решении про-

фессиональных задач. 

Владеть: навыками 

применения требова-

ний к системам эколо-

гического менеджмен-

та при проектировании 

интегрированных си-

стем менеджмента 

Не владеет Не владеет навыками са-

мостоятельного примене-

ния требований к систе-

мам экологического ме-

неджмента при проекти-

ровании интегрированных 

систем менеджмента; до-

пускает грубые ошибки в 

применении требований.  

Владеет, но не в полной 

мере навыками самостоя-

тельного применения 

требований к системам 

экологического менедж-

мента при проектирова-

нии интегрированных си-

стем менеджмента; до-

пускает ошибки в 

применении требований. 

Владеет навыками 

самостоятельного 

применения требова-

ний к системам эколо-

гического менеджмен-

та при проектировании 

интегрированных си-

стем менеджмента, но 

допускает малозначи-

тельные ошибки. 

В полной мере владеет 

навыками самостоятель-

ного применения требо-

ваний к системам эколо-

гического менеджмента 

при проектировании ин-

тегрированных систем 

менеджмента. 



ПК-10 

Планируемые ре-

зультаты обучения 

Шкала оценивания 

1 2 3 4 5 

Знать: нормативные 

требования и методи-

ческие материалы по 

разработке и сертифи-

кации интегрирован-

ных систем менедж-

мента, организации 

производства, приме-

нению методов кон-

троля качества, стан-

дартизации процессов 

и операций 

Не знает 

 

Не знает нормативные 

требования и методи-

ческие материалы по раз-

работке и сертификации 

интегрированных систем 

менеджмента, организа-

ции производства, приме-

нению методов контроля 

качества, стандартизации 

процессов и операций; 

допускает грубые ошиб-

ки. 

Слабо знает нормативные 

требования и методи-

ческие материалы по раз-

работке и сертификации 

интегрированных систем 

менеджмента, организа-

ции производства, приме-

нению методов контроля 

качества, стандартизации 

процессов и операций; 

допускает ошибки. 

Знает нормативные 

требования и методи-

ческие материалы по 

разработке и сертифи-

кации интегрирован-

ных систем менедж-

мента, организации 

производства, приме-

нению методов кон-

троля качества, стан-

дартизации процессов 

и операций, но допус-

кает малозначительные 

ошибки. 

Знает и понимает норма-

тивные требования и ме-

тодические материалы по 

разработке и сертифи-

кации интегрированных 

систем менеджмента, ор-

ганизации производства, 

применению методов 

контроля качества, стан-

дартизации процессов и 

операций.  

Уметь: использовать 

отраслевые норматив-

ные требования и ре-

комендации в области 

биомедицины и фар-

мацевтики при разра-

ботке интегрирован-

ных систем менедж-

мента, организации 

производства, стандар-

тизации процессов и 

операций 

Не умеет Не умеет использовать 

отраслевые нормативные 

требования и рекоменда-

ции в области биомеди-

цины и фармацевтики при 

разработке интегрирован-

ных систем менеджмента, 

организации производ-

ства, стандартизации про-

цессов и операций; до-

пускает грубые ошибки. 

Умеет, но не в полной ме-

ре использовать отрасле-

вые нормативные требо-

вания и рекомендации в 

области биомедицины и 

фармацевтики при разра-

ботке интегрированных 

систем менеджмента, ор-

ганизации производства, 

стандартизации процессов 

и операций; допускает 

ошибки. 

Умеет использовать 

отраслевые норматив-

ные требования и ре-

комендации в области 

биомедицины и фарма-

цевтики при разработке 

интегрированных си-

стем менеджмента, ор-

ганизации производ-

ства, стандартизации 

процессов и операций; 

допускает малозначи-

тельные ошибки. 

Полностью умеет 

использовать отраслевые 

нормативные требования 

и рекомендации в обла-

сти биомедицины и фар-

мацевтики при разработ-

ке интегрированных 

систем менеджмента, 

организации производ-

ства, стандартизации 

процессов и операций. 



Владеть: навыками 

применения норматив-

ных требований и ре-

комендаций при разра-

ботке интегрирован-

ных систем менедж-

мента, стандартизации 

процессов и операций 

Не владеет Не владеет навыками 

применения нормативных 

требований и рекоменда-

ций при разработке инте-

грированных систем ме-

неджмента, стандарти-

зации процессов и опера-

ций; допускает грубые 

ошибки. 

Владеет, но не в полной 

мере навыками примене-

ния нормативных требо-

ваний и рекомендаций 

при разработке инте-

грированных систем ме-

неджмента, стандарти-

зации процессов и опера-

ций; допускает ошибки. 

Владеет навыками 

применения норматив-

ных требований и ре-

комендаций при разра-

ботке интегрированных 

систем менеджмента, 

стандартизации про-

цессов и операций; 

допускает малозначи-

тельные ошибки. 

В полной мере владеет 

навыками применения 

нормативных требований 

и рекомендаций при раз-

работке интегрирован-

ных систем менедж-

мента, стандартизации 

процессов и операций. 

 

ПК-13 

Планируемые ре-

зультаты обучения 

Шкала оценивания 

1 2 3 4 5 

Знать: различные под-

ходы к проектирова-

нию интегрированных 

систем менеджмента 

биомедицинских и 

фармацевтических 

предприятий 

Не знает 

 

Не знает подходы к про-

ектированию интегриро-

ванных систем менедж-

мента биомедицинских и 

фармацевтических пред-

приятий, допускает в них 

грубые ошибки. 

Слабо знает подходы к 

проектированию интегри-

рованных систем ме-

неджмента биомедицин-

ских и фармацевтических 

предприятий, допускает в 

них ошибки. 

Знает подходы к проек-

тированию интегриро-

ванных систем менедж-

мента биомедицинских 

и фармацевтических 

предприятий, но допус-

кает малозначительные 

ошибки. 

Понимает и хорошо ори-

ентируется в различных 

подходах к проектирова-

нию интегрированных 

систем менеджмента 

биомедицинских и фар-

мацевтических предприя-

тий. 

Уметь: интегрировать 

требования различных 

стандартов при проек-

тировании интегриро-

ванных систем ме-

неджмента 

Не умеет Не умеет интегрировать 

требования различных 

стандартов при проекти-

ровании интегрированных 

систем менеджмента, до-

пускает грубые ошибки. 

Умеет, но не в полной ме-

ре интегрировать требо-

вания различных стандар-

тов при проектировании 

интегрированных систем 

менеджмента; допускает 

ошибки при интегрирова-

нии требований. 

Умеет интегрировать 

требования различных 

стандартов при проек-

тировании интегриро-

ванных систем ме-

неджмента, но допус-

кает малозначительные 

ошибки. 

Умеет интегрировать 

требования различных 

стандартов при проекти-

ровании интегрирован-

ных систем менеджмен-

та.  



Владеть: различными 

подходами к проекти-

рованию интегриро-

ванных систем ме-

неджмента биомеди-

цинских и фармацев-

тических предприятий 

Не владеет Не владеет подходами к 

проектированию интегри-

рованных систем менедж-

мента биомедицинских и 

фармацевтических пред-

приятий; допускает гру-

бые ошибки в их приме-

нении.  

Владеет различными под-

ходами к проектированию 

интегрированных систем 

менеджмента биомеди-

цинских и фармацев-

тических предприятий; 

допускает ошибки в их 

применении. 

Владеет различными 

подходами к проекти-

рованию интегрирован-

ных систем менедж-

мента биомедицинских 

и фармацевтических 

предприятий, но до-

пускает малозначи-

тельные ошибки. 

В полной мере владеет 

различными подходами к 

проектированию инте-

грированных систем ме-

неджмента биомедицин-

ских и фармацевтических 

предприятий. 

 

СПК-5 

Планируемые ре-

зультаты обучения 

Шкала оценивания 

1 2 3 4 5 

Знать: методы и осо-

бенности осуществле-

ния контроля получе-

ния материалов для 

фармации; междуна-

родные стандарты и 

требования в области 

фармации 

Не знает 

 

Не знает методы и осо-

бенности осуществления 

контроля получения ма-

териалов для фармации; 

международные стандар-

ты и требования в области 

фармации; допускает гру-

бые ошибки. 

Слабо знает методы и 

особенности осуществле-

ния контроля получения 

материалов для фарма-

ции; международные 

стандарты и требования в 

области фармации; допус-

кает ошибки. 

Знает методы и осо-

бенности осуществле-

ния контроля получе-

ния материалов для 

фармации; междуна-

родные стандарты и 

требования в области 

фармации; допускает 

малозначительные 

ошибки. 

Знает, понимает и 

хорошо ориентируется в 

методах и особенностях 

осуществления контроля 

получения материалов 

для фармации; знает 

международные 

стандарты и требования в 

области фармации. 

Уметь: соблюдать 

международные требо-

вания и стандарты при 

разработке и произ-

водстве материалов 

для фармации 

Не умеет Не умеет соблюдать меж-

дународные требования и 

стандарты при разработке 

и производстве материа-

лов для фармации; допус-

кает грубые ошибки. 

 

Умеет, но не в полной ме-

ре соблюдать междуна-

родные требования и 

стандарты при разработке 

и производстве материа-

лов для фармации; допус-

кает ошибки. 

Умеет соблюдать меж-

дународные требо-

вания и стандарты при 

разработке и произ-

водстве материалов для 

фармации; допускает 

малозначительные 

Полностью умеет соблю-

дать международные 

требования и стандарты 

при разработке и произ-

водстве материалов для 

фармации. 



ошибки. 

Владеть: навыками са-

мостоятельного ис-

пользования методов 

контроля при разра-

ботке и производстве 

материалов для фар-

мации и при проведе-

нии биофармацевтиче-

ских исследований 

Не владеет Не владеет навыками 

самостоятельного исполь-

зования методов контроля 

при разработке и произ-

водстве материалов для 

фармации и при проведе-

нии биофармацевтиче-

ских исследований; 

допускает грубые 

ошибки. 

Владеет, но не в полной 

мере навыками само-

стоятельного использова-

ния методов контроля при 

разработке и произ-

водстве материалов для 

фармации и при проведе-

нии биофармацевтиче-

ских исследований; до-

пускает ошибки. 

Владеет навыками 

самостоятельного 

использования методов 

контроля при разра-

ботке и производстве 

материалов для фарма-

ции и при проведении 

биофармацевтических 

исследований; допус-

кает малозначительные 

ошибки. 

В полной мере владеет 

навыками самостоятель-

ного использования 

методов контроля при 

разработке и производ-

стве материалов для фар-

мации и при проведении 

биофармацевтических 

исследований. 

 

СПК-6 

Планируемые ре-

зультаты обучения 

Шкала оценивания 

1 2 3 4 5 

Знать: методы органи-

зации производства и 

контроля качества 

Не знает 

 

Не знает методы органи-

зации производства и 

контроля качества, допус-

кает грубые ошибки. 

Слабо знает методы орга-

низации производства и 

контроля качества, допус-

кает ошибки. 

Знает методы органи-

зации производства и 

контроля качества, но 

допускает малозначи-

тельные ошибки. 

Понимает и хорошо ори-

ентируется в методах ор-

ганизации производства 

и контроля качества 

Уметь: принимать ор-

ганизационные и тех-

нические решения в 

процессе производства 

и применять методы 

контроля качества 

Не умеет Не умеет использовать 

методы организации 

производства и контроля 

качества, допускает 

грубые ошибки. 

Умеет, но не в полной ме-

ре использовать методы 

организации производства 

и контроля качества, 

допускает ошибки. 

Умеет использовать 

методы организации 

производства и 

контроля качества, 

допускает малозначи-

тельные ошибки. 

Умеет использовать 

методы организации 

производства и контроля 

качества. 



Владеть: навыками ор-

ганизации производ-

ства материалов фар-

мацевтического и ме-

дицинского назначе-

ния 

Не владеет Не владеет навыками 

самостоятельного 

применения методов 

организации производ-

ства и контроля качества, 

допускает грубые 

ошибки. 

Владеет, но не в полной 

мере навыками самостоя-

тельного применения 

методов организации 

производства и контроля 

качества, допускает 

ошибки. 

Владеет навыками 

самостоятельного 

применения методов 

организации производ-

ства и контроля 

качества, допускает 

малозначительные 

ошибки. 

В полной мере владеет 

навыками самостоятель-

ного применения 

методов организации 

производства и контроля 

качества. 



3. Оценочные средства 

3.1 Задания для текущего контроля 

1) Доклад 

В рамках самостоятельной работы при подготовке к практическим 

занятиям каждый студент должен подготовить 2 доклада (по разделам 3 и 4 

программы дисциплины), в которых представить результаты самостоятель-

ной проработки тем, заданных преподавателем. Тему доклада студент выби-

рает самостоятельно из предложенного преподавателем перечня.  

Требования к докладу 

Доклад представляется в устной форме и сопровождается мультиме-

дийной презентацией. Доклад должен включать название темы, сведения об 

исполнителе, актуальность, цель и решаемые задачи, основные результаты, 

заключение, сведения об использованных источниках. В заключении должны 

быть представлены аргументированные выводы.  

Критерии оценивания  

Шкала оценивания 

«не зачтено» от 1 до 3 баллов от 4 до 6 баллов от 7 до 10 баллов 

Доклад не соответ-

ствует заданной 

теме, требованиям 

к структуре и 

представлению. 

 

Доклад соответствует 

заданной теме 

Требованиям к струк-

туре и представлению 

выполнены частично. 

Не раскрыты вопросы 

темы.  

Выводы не аргумен-

тированы. 

Доклад, соответ-

ствует заданной 

теме, требованиям к 

структуре и пред-

ставлению.  

Не полностью рас-

крыты вопросы темы.  

Не все выводы 

достаточно аргумен-

тированы. 

Доклад, соответ-

ствует заданной 

теме, требованиям 

к структуре и 

представлению. 

Вопросы темы 

раскрыты. 

Выводы 

аргументированы. 

 

Примерные темы докладов по разделу 3 

1. Требования к системам менеджмента качества и их улучшению. 

2. Сертификация систем менеджмента качества организаций в мире, ее 

динамика.    

3. Требования к системам экологического менеджмента и степень их 

интегрируемости с требованиями к системам менеджмента качества. 

4. Сертификация систем экологического менеджмента организаций в мире, 

ее динамика. 

5. Требования к системам менеджмента безопасности труда и охраны здо-

ровья, степень их интегрируемости с требованиями к системам менедж-

мента качества. 

6. Требования к системам менеджмента безопасности продукции, степень их 

интегрируемости с требованиями к системам менеджмента качества. 



7. Методы организации производства. 

8. Методы контроля качества. 

9. Проектирование системы контроля биомедицинского/фармацевтического 

предприятия.   

 

Примерные темы докладов по разделу 4 

1. Требования к лабораторной практике.  

2. Зарубежный и российский опыт внедрения принципов лабораторной прак-

тики.  

3. Степень интегрируемости требований к лабораторной практике с требова-

ниями к системам менеджмента качества. 

4. Требования к клинической практике.  

5. Зарубежный и российский опыт внедрения принципов клинической 

практики.  

6. Степень интегрируемости требований к клинической практике с требова-

ниями к системам менеджмента качества. 

7. Требования к производству и контролю качества лекарственных средств.  

8. Зарубежный и российский опыт внедрения принципов надлежащей произ-

водственной практики лекарственных средств. 

9. Степень интегрируемости требований к производству и контролю качества 

лекарственных средств с требованиями к системам менеджмента качества. 

 

2) Практические задания 

Практические задания выполняются в письменном виде по разделам 1-4 

программы дисциплины. При выполнении практических заданий студенты 

должны пользоваться рекомендациями преподавателя и рекомендуемыми 

источниками (литературой, нормативно-правыми документами, Интернет-

ресурсами). 

Критерии оценивания  

«не зачтено» от 1 до 3 баллов от 4 до 5 баллов 

Задание не выполнено 

или выполнено неверно. 

 

Задание выполнено не 

полностью, допущены грубые 

ошибки. 

Задание выполнено 

полностью. Ошибок нет 

или допущены 

малозначительные ошибки. 

 

Примерные темы практических заданий 

1. Проектирование жизненного цикла лекарственного средства. 

2. Проектирование жизненного цикла услуги клинического испытания.    

3. Описать графически этап производства лекарственных средств, выделить 

точки контроля качества и указать применяемые методы контроля. 

4. Описать графически этап оказания услуги клинического испытания, выде-



лить точки контроля качества и указать применяемые методы контроля. 

 

3) Кейс-задача 

Кейс-задача выполняется в письменном виде по разделу 5 программы 

дисциплины. При его выполнении студенты должны пользоваться рекомен-

дациями преподавателя и рекомендуемыми источниками (литературой, 

нормативно-правыми документами, Интернет-ресурсами). 

Критерии оценивания  

Шкала оценивания 

«не зачтено» от 1 до 5 баллов от 6 до 10 баллов от 11 до 15 баллов 

Кейс-задача не 

выполнена. 

 

Кейс-задача 

выполнена не в 

полном объеме, 

допущены грубые 

ошибки. 

Кейс-задача 

выполнена в полном 

объеме, допущены 

существенные 

ошибки. 

Кейс-задача 

выполнена в 

полном объеме. 

Ошибок нет или 

допущены 

малозначительные 

ошибки. 

 

Примерные варианты кейс-задания 

1. Тема: Планирование работ по разработке и внедрению интегрированной 

системы менеджмента (ИСМ) предприятия. 

Цель:  

Приобретение умений и навыков по распределению работ, времени, ресурсов 

и ответственности при планировании разработки и внедрения ИСМ 

предприятия. 

Описание ситуации.  

Ваше предприятие производит лекарственные средства и изделия 

медицинского назначения. На нем работают 100 человек. Руководством 

принято решение о внедрении ИСМ на основе стандартов ИСО 9001 и ИСО 

14001. Вы назначены руководителем рабочей группы по разработке и 

внедрению ИСМ. 

Задание:  

Разработать план мероприятий и график их выполнения. 

2. Тема: Документирование ИСМ.     

Цель:  

Приобретение умений и навыков по применению нормативных требований 

при разработке ИСМ. 

Описание ситуации.  

Ваше предприятие производит лекарственные средства и изделия 

медицинского назначения. Руководством принято решение о внедрении ИСМ 

на основе стандартов ИСО 9001 и ИСО 14001. Вы являетесь членом рабочей 



группы по разработке и внедрению ИСМ. 

Задание:  

1) используя требования стандартов ИСО 9001, ИСО 14001 и GMP, выделить 

их требования к составу документации и управлению документацией; 

2) разработать проект процедуры по управлению документацией в ИСМ. 

 

4) Контрольная работа 

Контрольная работа выполняется на практических занятиях по разделам 

1-3 программы дисциплины. При подготовке к контрольной работе студенты 

должны пользоваться материалами лекций, рекомендованной литературой, 

нормативно-правыми документами и материалами практических занятий. 

Критерии оценивания  

Шкала оценивания 

«не зачтено» от 1 до 5 баллов от 6 до 10 баллов от 11 до 15 баллов 

Контрольная 

работа не 

выполнена. 

 

Контрольная работа 

выполнена не в 

полном объеме, 

допущены грубые 

ошибки. 

Контрольная работа 

выполнена в полном 

объеме, допущены 

существенные 

ошибки. 

Контрольная работа 

выполнена в 

полном объеме. 

Ошибок нет или 

допущены 

малозначительные 

ошибки. 

 

Примерные вопросы контрольной работы  

По разделу 1: 

1. Понятие стратегии развития организации и политики организации, их 

взаимосвязь.  

2. Этапы жизненного цикла продукции.  

3. Структура управления организацией. 

4. Элементы управления организацией. 

5. Понятие системы менеджмента организации.  

6. Подсистемы системы менеджмента организации.  

По разделу 2: 

1. Понятие интегрированных систем менеджмента. 

2. Назначение интегрированных систем менеджмента. 

3. Преимущества внедрения интегрированных систем менеджмента. 

4. Перечислите подсистемы ИСМ, к которым установлены международные 

требования.  

5. Перечислите международные стандарты, устанавливающие требования к   

системам менеджмента.  

6. Подходы к проектированию и внедрению ИСМ. 

По разделу 3: 



1. Понятие и назначение системы менеджмента качества. 

2. Перечислите принципы менеджмента качества.  

3. Этапы цикла постоянного улучшения. 

4. Серия стандартов, устанавливающая требования к системам менедж-

мента качества и рекомендации по их улучшению. 

5. Перечислите элементы модели системы менеджмента качества. 

6. Понятие и назначение системы экологического менеджмента.  

7. Серия стандартов, устанавливающая требования к системам экологиче-

ского менеджмента и рекомендации по их улучшению.  

8. Перечислите элементы модели системы экологического менеджмента.  

9. Понятие и назначение системы менеджмента безопасности труда и охра-

ны здоровья.  

10. Серия стандартов, устанавливающая требования к системам менедж-

мента безопасности труда и охраны здоровья, и рекомендации по их 

улучшению.  

11. Перечислите элементы модели системы менеджмента безопасности 

труда и охраны здоровья.  

12. Укажите риски, связанные с безопасностью труда и охраной здоровья. 

13. Понятие и назначение системы менеджмента безопасности продукции. 

14. Стандарты, устанавливающие требования к системам менеджмента 

безопасности продукции.  

15. Перечислите принципы HACCP.  

16. Перечислите элементы модели системы системам менеджмента безопас-

ности продукции. 

17. Укажите риски, связанные с безопасностью продукции. 

 

3.2 Промежуточная аттестация 

Промежуточная аттестация по дисциплине «Интегрированные системы 

менеджмента на биомедицинских и фармацевтических предприятиях» прово-

дится в форме устного экзамена.  При подготовке к промежуточной аттеста-

ции студенты должны пользоваться материалами лекций, практических 

занятий, рекомендованной литературой, нормативно-правыми документами. 

Во время экзамена студент должен дать развернутые ответы на экзаме-

национные вопросы. Преподаватель вправе задавать дополнительные во-

просы по всей программе. Оценка ответа определяется по показателям 

оценивания планируемых результатов обучения (раздел 2). 

Список вопросов к устному экзамену  

1. Предмет, цели и задачи изучения дисциплины, ее взаимосвязь с другими 

дисциплинами направления.  

2. Стратегия развития и политика организации. Жизненный цикл продук-

ции.  

3. Структура и элементы управления организацией. Система менеджмента 



организации и ее функции.  

4. Понятие, назначение и преимущества внедрения интегрированных систем 

менеджмента (ИСМ). Подсистемы ИСМ и их взаимодействие.  

5. Подходы к проектированию и внедрению ИСМ.  

6. Понятие и назначение систем менеджмента качества. Стандарты на 

системы менеджмента качества.  

7. Принципы менеджмента качества. Модель и элементы системы менедж-

мента качества. Цикл постоянного улучшения. 

8. Основные требования к системе менеджмента качества. 

9. Понятие и назначение систем экологического менеджмента. Стандарты 

на системы экологического менеджмента. Модель и элементы системы 

экологического менеджмента.  

10. Основные требования к системе экологического менеджмента. 

11. Понятие и назначение систем менеджмента безопасности труда и охраны 

здоровья. Стандарты на системы менеджмента безопасности труда и 

охраны здоровья. Модель и элементы системы менеджмента безопасно-

сти труда и охраны здоровья.  

12. Основные требования к системе менеджмента безопасности труда и 

охраны здоровья. 

13. Понятие и назначение систем менеджмента безопасности продукции. 

Стандарты на системы менеджмента безопасности продукции. Принципы 

HACCP.  

14. Модель и элементы системы менеджмента безопасности труда и охраны 

здоровья. Основные требования к системе менеджмента безопасности 

труда и охраны здоровья.  

15. Требования к лабораторной практике (GLP) и к клинической практике 

(GСP).  

16. Требования к производству и контролю качества лекарственных средств 

(GMP).  

17. Требования к хранению фармацевтической продукции (GSP) и к оптовой 

реализации лекарственных средств (GDP). 

18. Общие требования к ИСМ.  

19. Методы и инструменты контроля качества.  

20. Интеграция требований стандартов на системы менеджмента и отрасле-

вых стандартов. Учет требований стандартов по социальной ответствен-

ности и информационной безопасности.  

21. Этапы разработки и внедрения ИСМ. Планирование работ.  

22. Проектирование и документирование ИСМ.  

23. Внедрение и улучшение ИСМ. Сертификация ИСМ. 



@oc AJrfl [poBeAeHurl upoMe)KyrorlHoft 
- 
aTTeCTaIIUU IIO AllCq]I[JIUHe

d4HTefpr4poBaHHbre clrcTeM"t t""aA*taHTa Ha 6uonteAlilIlIHCKIlrX u ifaprraaqen-

TllrrecKr/rx upeArrpurTnflx) o4o6peH HA 3ACeAAHI{LI MaTepI4aJIOBeAeHu'fl' TexHoJIO-

w'ruyrpaBJreH# *u'r""t"ou (nporoKoJlltlb-a or IQ '0| 20ffr')'

Anrop:

AorIeHr ra$e4pu MarepLIaJIoBeAeHI{fl ,

r.S.-rvr.n. C.A. BoPoTrrrIJroB


