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 УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ: 

ДПО Дополнительное профессиональное образование 

ДПП Дополнительная профессиональная программа 

ФГОС Федеральные государственные образовательные стандарты 

ПК Повышение квалификации 

УК Универсальные компетенции 

ОПК Общепрофессиональные компетенции 

ПК Профессиональные компетенции 

ОПК Общепрофессиональные компетенции 

ПДПП Примерная дополнительная профессиональная программа 

УМК Учебно-методический комплекс 

НМО Непрерывное медицинское образование 

НФО Непрерывное фармацевтическое образование 

 

СОДЕРЖАНИЕ 

Наименование раздела дополнительной профессиональной 

программы 
Стр. 

1. Состав рабочей группы и консультантов по разработке 

дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации «Требования к обороту биологически активных 

добавок в фармацевтических организациях» 

4 

2. Пояснительная записка 4 

3. Планируемые результаты обучения 9 

4. Рабочая учебная программа ДПП ПК «Требования к обороту 

биологически активных добавок в фармацевтических организациях»  
13 

5. Учебно-тематический план 13 

6. Календарный учебный график 15 

7. Требования к итоговой аттестации 16 

8. Организационно-педагогические условия реализации ДПП 16 

9. Фонд оценочных средств 18 

10. Список литературы 20 

11. Список нормативно-правовых актов 21 
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СОСТАВ РАБОЧЕЙ ГРУППЫ И КОНСУЛЬТАНТОВ 

по разработке дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации «Требования к обороту биологически активных добавок в 

фармацевтических организациях» 

 

№ 

пп. 

Фамилия, имя, 

отчество 

Ученая 

степень, 

звание 

Занимаемая должность 
Место 

работы 

1. Лаврентьева Лариса 

Ивановна  
д.ф.н., доцент 

заведующий кафедрой 

управления и экономики 

фармации 

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

2. Желткевич Ольга 

Валерьевна  

к.ф.н.,  

доцент 

доцент кафедры управления 

и экономики фармации  

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

3. Куликова Ольга 

Анатольевна 
- 

Старший преподаватель 

кафедры управления и 

экономики фармации  

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

4. Соколова Ольга 

Вячеславовна 

к.ф.н.,  

доцент 

доцент кафедры управления 

и экономики фармации  

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

 

По методическим вопросам 

 

1. Жбанников Петр 

Станиславович 
к.м.н., доцент 

Начальник центра 

непрерывного медицинского 

и фармацевтического 

образования 

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

2. Политов Станислав 

Ярославович 
к.м.н. 

Начальник отдела 

инновационного 

образования и развития 

образовательных программ 

ФГБОУ ВО 

ЯГМУ 

 

 

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

В последние годы отмечаются высокие темпы роста рынка биологически активных 

добавок (БАД), вследствие чего оборот БАД в России становится одной из наиболее 

динамично развивающихся отраслей медицины, экономики и торговли. Значительная 

часть БАД реализуется через фармацевтические организации, являясь таким образом 

целевым сегментом, представляя перспективную группу товаров. 

 Вместе с развитием рынка появляется значительное число проблем, связанных с 

законодательным пространством обращения БАД, обеспечением контроля за их качеством 

на всех этапах их обращения. Многообразие ассортимента БАД обусловливает 

возникновение большого количества нормативных документов на различных уровнях, 

регламентирующих оборот БАД. Таким образом, на сегодняшний день тема нормативного 

регулирования всех сфер оборота рынка БАД весьма актуальна. Такое положение дел 

способствует совершению различных правонарушений в сфере как производства, так и 

оборота БАД и может нарушать права и законные интересы потребителей, включая 

причинение морального и физического вреда. 
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Вышеуказанные проблемы свидетельствуют о высокой актуальности данной темы. 

Программа разработана в рамках системы непрерывного медицинского 

(фармацевтического) образования.   

Форма обучения, режим и продолжительность занятий 

           График обучения 

 

Форма обучения 

акад. 

часов 

в день 

дней 

в неделю 

общая продолжительность 

программы, месяцев 

(дней, недель) 

с отрывом от работы, 

очная , с использованием 

ДОТ  

6 6 6 дней 

 

Целью цикла повышения квалификации «Требования к обороту биологически 

активных добавок в фармацевтических организациях» для специалистов в области 

фармации, управления и экономики фармации, фармацевтической технологии и 

фармацевтической химии и фармакогнозии является их дальнейшее профессиональное 

совершенствование. Обучение будет осуществляться по наиболее актуальным 

теоретическим и практическим вопросам оборота БАД в фармацевтических организациях. 

Знание современных нормативных требований к обороту БАД необходимы провизору в 

соответствии с профессионально-должностными требованиями, профессиональными 

стандартами (02.006 провизор, Утвержден приказом Министерства труда и социальной 

защиты Российской Федерации от 9 марта 2016 г. N 91н; 02.012 специалист в области 

управления фармацевтической деятельностью, Утвержден приказом Министерства труда 

и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г. N 428н; 02.015 провизор-

аналитик, Утвержден приказом Министерства труда и социальной защиты Российской 

Федерации от 22 мая 2017 г. N 427н. 

Программа разработана в рамках системы непрерывного медицинского 

(фармацевтического) образования.  

Характеристика профессиональной деятельности специалистов 

фармацевтического профиля: 

область профессиональной деятельности включает  

- Здравоохранение (в сфере обращения лекарственных средств и других товаров 

аптечного ассортимента);  

- Административно-управленческая и офисная деятельность (в сфере обращения 

лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента).  

основная цель вида профессиональной деятельности:  

- обеспечение населения, медицинских и других организаций безопасными, 

эффективными и качественными товарами аптечного ассортимента; удовлетворение 

потребностей потребителей в безопасных, эффективных и качественных товарах, 

разрешенных для реализации и/или отпуска в фармацевтической организации; контроль 

их качества. 

обобщенные трудовые функции:  

- квалифицированная фармацевтическая помощь населению, пациентам 

медицинских организаций, работы, услуги по доведению товаров, разрешенных к отпуску 

в аптечных организациях, до конечного потребителя; 
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- организация и руководство фармацевтической деятельностью фармацевтической 

организации; 

- контроль качества товаров аптечного ассортимента; 

трудовые функции: 

Провизора  

 Оптовая, розничная торговля, отпуск лекарственных препаратов и других 

товаров аптечного ассортимента A/01.7 

 Проведение приемочного контроля поступающих в организацию лекарственных 

средств и других товаров аптечного ассортимента A/02.7 

 Обеспечение хранения лекарственных средств и других товаров аптечного 

ассортимента A/03.7 

 Информирование населения и медицинских работников о лекарственных 

препаратах и других товарах аптечного ассортимента A/04.7 

Специалист в области управления фармацевтической деятельностью 

 Управление качеством результатов текущей деятельности фармацевтической 

организации A/04.7 

 Организация информационной и консультационной помощи для населения и 

медицинских работников A/05.7 

Провизор-аналитик 

 Мониторинг систем обеспечения качества лекарственных средств в аптечных 

организациях A/01.7 

 

         Вид программы: практико-ориентированная. 

Задачи программы: 

Совершенствовать знания: 

 Положения нормативных правовых актов, регулирующих обращение БАД; 

 Перечень товаров, разрешенных к продаже в аптечных организациях наряду с 

лекарственными препаратами; 

 Современный ассортимент БАД, его характеристики; 

 Требования к качеству БАД, к их маркировке и к документам, подтверждающим 

качество БАД; 

 Рекомендуемые способы выявления фальсифицированных и контрафактных БАД;  

 Порядок действий в отношении фальсифицированной, недоброкачественной и 

контрафактной продукции; 

 Порядок приема БАД от поставщиков; 

 Мерчандайзинг в аптечных организациях; 

 Методы поиска и оценки фармацевтической информации, в том числе в ресурсах с 

информацией о забракованных БАД; 

 Меры ответственности за нарушения в данной сфере. 

Совершенствовать умения: 

 Интерпретировать положения законодательных актов и других нормативных 

правовых актов, регулирующих обращение БАД; 

 Осуществлять отпуск БАД в соответствии с установленными требованиями; 
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 Проводить оценку БАД по внешнему виду, упаковке, маркировке; 

 Осуществлять предпродажную подготовку и выкладку БАД в торговом 

зале/витринах отделов в соответствии с действующими нормативными правовыми актами 

и правилами хранения; 

 Проводить проверку сопроводительной документации; 

 Осуществлять эффективные коммуникации с пациентами при решении 

профессиональных задач; 

 Оформлять документацию установленного образца по приемочному контролю 

биологически активных добавок и изъятию продукции из обращения; 

 Сортировать поступающие БАД с учетом их физико-химических свойств, 

требований к условиям и режиму хранения особых групп лекарственных средств, другой 

продукции; 

 Устанавливать режимы и условия хранения, необходимые для сохранения 

качества, эффективности и безопасности БАД и их физической сохранности; 

 Интерпретировать условия хранения, указанные в маркировке БАД в 

соответствующие режимы хранения (температура, место хранения); 

 Проводить проверку соответствия условий хранения БАД нормативным 

требованиям; 

 Осуществлять изъятие БАД и оформлять соответствующие документы.  

Совершенствовать навыки: 

 Предпродажная подготовка, организация и проведение выкладки БАД в 

торговом зале/витринах отделов; 

 Проведение приемочного контроля поступающих БАД и проверки 

сопроводительных документов в установленном порядке; 

 Изъятие из обращения БАД, пришедших в негодность, с истекшим сроком 

годности; 

 Сортировка поступающих БАД с учетом их физико-химических свойств, 

требований к условиям, режиму хранения; 

 Обеспечение, контроль соблюдения режимов и условий хранения, 

необходимых для сохранения качества, эффективности, безопасности БАД, их физической 

сохранности 

 Оказание информационно-консультационной помощи при выборе БАД и их 

отпуск; 

 Организация работы с фальсифицированной, недоброкачественной и 

контрафактной продукцией; 

 Мониторинг информации о недоброкачественных БАД; 

 Выявление наличия недоброкачественных БАД и изоляция их в карантинную 

зону. 

Обеспечить приобретение опыта деятельности: 

 Поиск необходимых актуальных нормативно-правовых документов, регулирующих 

оборот БАД и их интерпретация, поиск информации по зарегистрированным БАД;  
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 Организация и осуществление деятельности фармацевтической организации в 

соответствии с нормативными требованиями; 

 Организация и осуществление предупредительных мероприятий по 

предотвращению попадания в оборот БАД, не соответствующих установленным 

требованиям. 

 

Структура программы. Основными частями дополнительной профессиональной 

программы повышения квалификации «Требования к обороту биологически активных 

добавок в фармацевтических организациях» являются: требования к уровню освоения 

программы, требования к итоговой аттестации, рабочая учебная программа (содержание 

программы), учебно-тематический план и организационно-педагогические условия 

реализации ДПП «Требования к обороту биологически активных добавок в 

фармацевтических организациях». В заключение приводится список заданий для 

базисного, текущего и итогового контроля, список литературы, нормативно-правовых 

актов. 

В учебной программе выделяют модули, включающие получение достаточного 

объема теоретических знаний и практических навыков, необходимых провизору, 

провизору-технологу, специалисту в области в области управления фармацевтической 

деятельностью, провизору-аналитику для организации и осуществления деятельности, 

связанной с оборотом БАД, в фармацевтических организациях.  Каждый модуль 

подразделяется на разделы, каждый раздел – на темы. Тема − на элементы, каждый 

элемент – на подэлементы.  

Учебный план цикла ДПП «Требования к обороту биологически активных добавок 

в фармацевтических организациях» определяет состав изучаемых модулей с указанием их 

трудоемкости, объема и сроков изучения, устанавливает формы организации учебного 

процесса и их соотношение (лекции, семинарские и практические занятия), 

конкретизирует формы контроля знаний и умений слушателей. В случае необходимости, 

учитывая уровень базисных знаний, актуальность задач подготовки провизоров, 

провизоров-технологов, специалистов в области в области управления фармацевтической 

деятельностью, провизоров-аналитиков по усмотрению заведующего кафедрой могут 

быть внесены изменения в распределение учебного времени, предусмотренного учебными 

планами программы, в пределах 15% от общего количества учебных часов. 

Задачи программы:  

− совершенствовать знания и умения применять на практике положения 

нормативно-правовых документов, регулирующих оборот биологически активных 

добавок в фармацевтических организациях; 

− совершенствовать знания и умения по предотвращению попадания в оборот 

недоброкачественных БАД. 

Для реализации дополнительной профессиональной программы «Требования к 

обороту биологически активных добавок в фармацевтических организациях» кафедра 

располагает наличием: 

 1) учебно-методической документации и материалов по всем разделам (модулям) 

дисциплины;  

2) учебно-методической литературы для самостоятельной работы слушателей;  
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3) материально-технической базой, обеспечивающей организацию всех видов 

подготовки:  

 учебные аудитории и кабинеты, оснащенные материалами и оборудованием для 

проведения учебного процесса. 

 

 

 

ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ 

провизоров, успешно освоивших дополнительную профессиональную 

программу повышения квалификации 

«Требования к обороту биологически активных добавок в фармацевтических 

организациях» 

 

Характеристика профессиональных компетенций, формирующихся в 

результате освоения дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации «Требования к обороту биологически активных добавок в 

фармацевтических организациях» по специальностям «Фармация», «Управление и 

экономика фармации», «Фармацевтическая химия и фармакогнозия», «Фармацевтическая 

технология».  

 

У обучающегося совершенствуются следующие профессиональные 

компетенции (ПК): 

 

Способность и готовность решать задачи профессиональной деятельности с 

использованием информационных ресурсов, и с учетом основных требований 

современных нормативно-правовых документов в области оборота биологически 

активных добавок (ПК-1- ведущая компетенция); 

 

 

Паспорт компетенций, обеспечивающих выполнение трудовой функции провизора 

ПК-1 

А/01.7  А/02.7 

А/03.7 А/04.7  

знания: 

 Положения нормативных правовых актов, регулирующих 

обращение БАД; 

 Современный ассортимент БАД, их характеристики; 

 Современные методы поиска и оценки фармацевтической 

информации; 

 Требования к качеству БАД, к их маркировке и к документам, 

подтверждающим качество БАД; 

 Рекомендуемые способы выявления фальсифицированных и 

контрафактных БАД;  

 Порядок действий в отношении фальсифицированной, 

недоброкачественной и контрафактной продукции 

 

умения: 

 Интерпретировать положения законодательных актов и 

других нормативных правовых актов, регулирующих обращение БАД; 

 Осуществлять отпуск БАД в соответствии с 

установленными требованиями; 
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 Проводить оценку БАД по внешнему виду, упаковке, 

маркировке; 

 Осуществлять предпродажную 

подготовку и выкладку БАД в торговом зале/витринах отделов в 

соответствии с действующими нормативными правовыми актами и 

правилами хранения; 

 Осуществлять эффективные 

коммуникации с пациентами при решении профессиональных задач; 

 Сортировать поступающие БАД с учетом 

их физико-химических свойств, требований к условиям и режиму 

хранения особых групп лекарственных средств, другой продукции; 

 Интерпретировать условия хранения, указанные в 

маркировке БАД в соответствующие режимы хранения (температура, 

место хранения) 

 

 

навыки: 

 Предпродажная подготовка, организация и проведение 

выкладки БАД в торговом зале/витринах отделов; 

 Проведение приемочного контроля поступающих БАД и 

проверки сопроводительных документов в установленном порядке; 

 Отпуск БАД населению 

 Оказание информационно-консультационной помощи 

при выборе БАД; 

 

опыт деятельности: 

 Поиск необходимых актуальных нормативно-правовых 

документов, регулирующих оборот БАД и их интерпретация, поиск 

информации по зарегистрированным БАД;  

 Организация и осуществление деятельности фармацевтической 

организации в соответствии с нормативными требованиями; 

 Организация и осуществление предупредительных мероприятий 

по предотвращению попадания в оборот БАД, не соответствующих 

установленным требованиям. 
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Паспорт компетенций, обеспечивающих выполнение трудовой функции специалиста 

в области управления фармацевтической деятельностью 

ПК-1 

А/04.7 А/05.7   

знания: 

 Положения нормативных правовых актов, регулирующих 

обращение БАД; 

 Перечень товаров, разрешенных к продаже в аптечных 

организациях наряду с лекарственными препаратами; 

 Современный ассортимент БАД, их характеристики; 

 Современные методы поиска и оценки фармацевтической 

информации; 

 Рекомендуемые способы выявления фальсифицированных и 

контрафактных БАД;  

 Порядок действий в отношении фальсифицированной, 

недоброкачественной и контрафактной продукции 

 Порядок приема БАД от поставщиков; 

 Мерчандайзинг в аптечных организациях: 

 Методы поиска и оценки фармацевтической информации, в том 

числе в ресурсах с информацией о забракованных БАД; 

 Меры ответственности за нарушения в данной сфере. 

 

умения: 

 Интерпретировать положения законодательных актов и 

других нормативных правовых актов, регулирующих обращение БАД; 

 Проводить оценку БАД по внешнему виду, упаковке, 

маркировке; 

 Устанавливать режимы и условия хранения, 

необходимые для сохранения качества, эффективности и безопасности 

БАД и их физической сохранности; 

 Интерпретировать условия хранения, указанные в 

маркировке БАД в соответствующие режимы хранения (температура, 

место хранения); 

 Проводить проверку соответствия 

условий хранения БАД нормативным требованиям; 

 Осуществлять изъятие БАД и оформлять 

соответствующие документы.  

 

 

навыки: 

 Проведение приемочного контроля поступающих БАД и 

проверки сопроводительных документов в установленном порядке; 

 Изъятие из обращения БАД, пришедших в негодность, с 

истекшим сроком годности; 

 Обеспечение, контроль соблюдения режимов и условий 

хранения, необходимых для сохранения качества, эффективности, 
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безопасности БАД, их физической сохранности 

 Организация работы с фальсифицированной, 

недоброкачественной и контрафактной продукцией 

 

опыт деятельности: 

 Поиск необходимых актуальных нормативно-правовых 

документов, регулирующих оборот БАД и их интерпретация, поиск 

информации по зарегистрированным БАД;  

 Организация и осуществление деятельности фармацевтической 

организации в соответствии с нормативными требованиями; 

 Организация и осуществление предупредительных мероприятий 

по предотвращению попадания в оборот БАД, не соответствующих 

установленным требованиям. 

 

 

Паспорт компетенций, обеспечивающих выполнение трудовой функции провизора -

аналитика 

ПК-1 

А/01.7 

знания: 

 Рекомендуемые способы выявления фальсифицированных и 

контрафактных БАД;  

 Порядок действий в отношении фальсифицированной, 

недоброкачественной и контрафактной продукции 

 Порядок приема БАД от поставщиков; 

 Методы поиска и оценки фармацевтической информации, в том 

числе в ресурсах с информацией о забракованных БАД; 

  

умения: 

 Оформлять документацию 

установленного образца по приемочному контролю биологически 

активных добавок и изъятию продукции из обращения; 

 Осуществлять изъятие БАД и оформлять 

соответствующие документы.  

 

 

навыки: 

 Проведение приемочного контроля поступающих БАД и 

проверки сопроводительных документов в установленном порядке; 

 Изъятие из обращения БАД, пришедших в негодность, с 

истекшим сроком годности; 

 Мониторинг информации о недоброкачественных БАД; 

 Выявление наличия недоброкачественных БАД и 

изоляция их в карантинную зону. 

 

опыт деятельности: 
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 Поиск необходимых актуальных нормативно-правовых 

документов, регулирующих оборот БАД и их интерпретация, поиск 

информации по зарегистрированным БАД;  

 Организация и осуществление деятельности фармацевтической 

организации в соответствии с нормативными требованиями; 

 Организация и осуществление предупредительных мероприятий 

по предотвращению попадания в оборот БАД, не соответствующих 

установленным требованиям. 

 

 

 

Рабочая учебная программа  

дополнительной профессиональной программы   

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ 

«Требования к обороту биологически активных добавок в фармацевтических 

организациях»   

Содержание учебной программы дисциплины (модулей) 

 

Код Наименование, тем, элементов, подэлементов 

1 Понятие, классификация, современный ассортимент биологически 

активных добавок на фармацевтическом рынке  

2 Организационные аспекты оборота БАД на фармацевтическом 

рынке в соответствии с законодательством РФ и ЕАЭС 

2.1 Требования к составу и производству 

2.2. Порядок регистрации, контроль безопасности  

2.3 Организация производственного контроля в фармацевтических 

организациях 

2.4 Упаковка и маркировка БАД 

2.5 Требования к транспортировке и хранению БАД 

2.6 Порядок действий в отношении фальсифицированных, 

недоброкачественных и контрафактных БАД. Уничтожение 

3 Организация розничной реализации БАД  

3.1 Требования к персоналу. Проведение медицинских осмотров 

3.2 Организация приемочного контроля, сопроводительные документы. 

3.3 

 

Требования к реализации БАД 

3.4 Основные принципы выкладки БАД в аптечных организациях 

3.5 Организация дистанционной торговли БАД 

4 Ответственность в сфере оборота БАД 

 

Учебно-тематический план 

цикла повышения квалификации  

 «Требования к обороту биологически активных добавок в фармацевтических 

организациях» 

 

Цель: дать теоретические знания и практические навыки по организации и 

осуществлению деятельности, связанной с оборотом биологически активных добавок в 

фармацевтических организациях.  
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Категория слушателей: провизоры, специалисты в области управления 

фармацевтической деятельностью, провизоры-технологи, провизоры-аналитики.  

Требования к слушателям: сертификат или свидетельство об аккредитации по 

специальностям «Фармация», «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая 

химия и фармакогнозия», «Фармацевтическая технология».  

Срок обучения: 36 часов, 1 неделя, 0,25 мес. 

Форма обучения: очная с использованием ДОТ 

Режим занятий: 6 академических часов в день, 6 дней в неделю 

 

№ Наименование разделов 

дисциплины и тем 

ЗЕТ Всего 

часов 

В том числе Форма 

контроля 

Лек-

ции 

Семинары, 

круглые 

столы, 

конферен- 

ции 

Пр. 

заня

тия 

1 Понятие, классификация, 

современный ассортимент 

биологически активных 

добавок на 

фармацевтическом рынке 

2 2 2   Тестиров

ание 

2. Организационные аспекты 

оборота БАД на 

фармацевтическом рынке в 

соответствии с 

законодательством РФ и 

ЕАЭС 

20 20    Тестиров

ание 

2.1 Требования к составу и 

производству 

2 2 2    

2.2 Порядок регистрации, 

контроль безопасности  

2 2 2    

2.3 Организация 

производственного контроля в 

фармацевтических 

организациях 

2 2 2    

2.4 Упаковка и маркировка БАД 4 4 2    

2.5 Требования к транспортировке 

и хранению БАД 

6 6 4  2  

2.6 Порядок действий в 

отношении 

фальсифицированных, 

недоброкачественных и 

контрафактных БАД. 

Уничтожение 

4 4 3  1  

3 Организация розничной 

реализации БАД  

10 10    Тестиров

ание 

3.1 

 

Требования к персоналу. 

Проведение медицинских 

осмотров 

2 2 2    

3.2 Организация приемочного 2 2 1  1  
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контроля, сопроводительные 

документы. 

3.3 Требования к реализации БАД 2 2 2    

3.4 Основные принципы выкладки 

БАД в аптечных организациях 

2 2 2    

3.5 Организация дистанционной 

торговли БАД 

2 2 2    

4 Ответственность в сфере 

оборота БАД 

2 2 2   Тестиров

ание 

Итоговая аттестация 2 2  2  Зачет 

Всего 36 36 30 2 4  

 

 

Календарный учебный график 

цикла повышения квалификации 

 

Учебные темы 
Дни 

1 2 3 4 5 6 

Понятие, классификация, современный 

ассортимент биологически активных 

добавок на фармацевтическом рынке 

2      

Требования к составу и производству 2      

Порядок регистрации, контроль 

безопасности  
2      

Организация производственного контроля 

в фармацевтических организациях 
 2     

Упаковка и маркировка БАД  4     

Требования к транспортировке и 

хранению БАД 
  6    

Порядок действий в отношении 

фальсифицированных, 

недоброкачественных и контрафактных 

БАД. Уничтожение 

   4   

Требования к персоналу. Проведение 

медицинских осмотров 
   2   

Организация приемочного контроля, 

сопроводительные документы. 
    2  

Требования к реализации БАД     2  

Основные принципы выкладки БАД в 

аптечных организациях 
    2  

Организация дистанционной торговли БАД      2 

Ответственность в сфере оборота БАД      2 

Итоговая аттестация      2 

Итого 6 6 6 6 6 6 
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ТРЕБОВАНИЯ К ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ 

 

1. По окончании обучения на цикле ДПП ПК «Требования к обороту биологически 

активных добавок в фармацевтических организациях» проводится итоговая 

аттестация, осуществляемая посредством проведения зачета с проведением 

заключительного тестового контроля и решением ситуационных задач. Цель итоговой 

аттестации − выявление теоретической и практической подготовки обучающегося в 

соответствии с содержанием дополнительной профессиональной   программы.  

2. Итоговая аттестация по дополнительной профессиональной программе «Требования к 

обороту биологически активных добавок в фармацевтических организациях» 

проводится в соответствии с требованиями квалификационных характеристик и 

профессиональных стандартов. 

3. Слушатель допускается к итоговой аттестации после изучения дисциплин в объеме, 

предусмотренном учебным планом дополнительной профессиональной программы 

профессиональной повышения квалификации «Требования к обороту биологически 

активных добавок в фармацевтических организациях», в соответствии с «Положением 

об организации и проведении циклов по программам дополнительного 

профессионального образования». 

4. По результатам прохождения итоговой аттестации слушателю выдается документ 

государственного образца (удостоверение) о квалификации в зависимости от 

реализуемой дополнительной профессиональной программы. 

5. Критерии оценивания результата 
 

Характеристика результата %  Оценка 

Теоретическое содержание курса освоено полностью, все 

предусмотренные программой тестовые задания и ситуационные задачи 

решены, доля правильных ответствует допустимому уровню  

70-100  зачет 

 

Теоретическое содержание курса освоено частично, тестовые задания и 

предусмотренные программой ситуационные задачи решены не в 

полном объеме либо доля правильных ответов ниже допустимого 

уровня 

69 и 

менее 

 

незачет 

 

 

 

ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ  

РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ  

 

Учебно-методическое обеспечение  

реализации дополнительной профессиональной программы  

«Требования к обороту биологически активных добавок в фармацевтических 

организациях»  

 

Примерная тематика лекционных занятий: 

№ Тема лекции 

Содержание лекции 

(указываются коды 

разделов и тем, 

обеспечивающие 

содержание лекции) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

1)  Современное состояние рынка БАД, 

нормативное определение, 

классификация. 

1 ПК-1 
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№ Тема лекции 

Содержание лекции 

(указываются коды 

разделов и тем, 

обеспечивающие 

содержание лекции) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

2)  Контроль безопасности использования 

биологически активных добавок. 

Требования к составу и производству 

2.1, 2.2, 2.3 ПК-1 

3)  Нормативно-правовые требования РФ и 

ЕАЭС к упаковке и маркировке БАД. 

Эксперимент по маркировке БАД 

средствами идентификации 

2.4 

ПК-1 

4)  Нормативно-правовые требования РФ и 

ЕАЭС к транспортировке, хранению. 

Уничтожению БАД. Порядок работы с 

недоброкачественной продукцией 

2.5, 2.6 

ПК-1 

5)  Требования к персоналу при обороте 

БАД. Проведение медицинских осмотров 
3.1 

ПК-1 

6)  Организация и осуществление 

приемочного контроля БАД: этапы, 

содержание, сопроводительные 

документы 

3.2 

ПК-1 

7)  Организация и осуществление розничной 

реализации БАД, принципы 

консультирования. Дистанционная 

реализация БАД. 

3.3, 3.4, 3.5 

ПК-1 

8)  Контроль за оборотом БАД. 

Административная и уголовная 

ответственность в сфере оборота БАД. 

4 

ПК-1 

 

Лекции дополнительной профессиональной программы «Требования к 

оборотубиологически активных добавок в фармацевтических организациях» проводятся 

очно с использованием ДОТ в синхронном - on-line (вебинар) формате. Объем 

дистанционного обучения 36 ЗЕТ. Осуществляемое через образовательный портал ЯГМУ 

(edu.ysmu.ru) 

 

Примерная тематика практических занятий: 

№ Тема практических занятий 

Содержание 

практического 

занятия 

(указываются коды 

разделов и тем, 

обеспечивающие 

содержание практических 

занятий) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

1. Требования к транспортировке и 

хранению БАД 
2.5 ПК-1 

2. Порядок действий в отношении 2.6 ПК-1 
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№ Тема практических занятий 

Содержание 

практического 

занятия 

(указываются коды 

разделов и тем, 

обеспечивающие 

содержание практических 

занятий) 

Формируемые 

компетенции 

(указываются 

шифры 

компетенций) 

фальсифицированных, 

недоброкачественных и 

контрафактных БАД. Уничтожение 

3. Организация приемочного 

контроля, сопроводительные 

документы. 

3.2 ПК-1 

 

 

Кадровая справка по реализации дополнительной профессиональной программы 

профессиональной переподготовки «Требования к обороту биологически активных 

добавок в фармацевтических организациях» 

 

Должность сотрудника Реализуемые  компоненты программы 

Заведующий кафедрой, доцент, д.ф.н. Чтение лекционного материала/проведение 

семинарских занятий /проведение 

практических занятий 

доцент, к.ф.н. Чтение лекционного материала/ проведение 

семинарских занятий /проведение 

практических занятий 

Старший преподаватель Проведение практических занятий,  

 

 

Фонд оценочных средств для проведения 

1. Базисного контроля -  80 заданий в форме тестов.  

2. Текущего контроля - 80 заданий в форме тестов.  

3. Итоговой аттестации - 40 заданий в форме тестов, 4 ситуационные задачи.  

 

Примеры тестовых заданий: 
Инструкция: выберите один правильный ответ: 

1. Государственная регистрация БАД проводится 

1) Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор)  

2) Министерством здравоохранения РФ 

3) Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и 

4) благополучия человека (Роспотребнадзор) 

5) Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии 

(Росстандарт) 

2. В случае нарушения целостности упаковки продуктов детского, диетического питания, 

БАД, они подлежат  

1) возврату поставщику 

2) утилизации 

3) списанию 

4) уценке 
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3. Помещение для хранения БАД должны быть оснащены  

1) гигрометрами 

2) барометрами 

3) водосчетчиками 

4) манометрами 

 

4. Условия хранения БАД устанавливаются  

1) поставщиком 

2) аптечной организацией 

3) производителем 

4) роспотребнадзором 

 

5. Реализации через аптечную сеть подлежат БАД, прошедшие  

1) сертификацию 

2) выборочный контроль 

3) государственную регистрацию 

4) санитарно-эпидемиологический контроль 

 

6. Контроль за температурным режимом в холодильнике, в котором осуществляется 

хранение термолабильных БАД осуществляется  

1) один раз в два дня 

2) два раза в день 

3) один раз в неделю 

4) один раз в день 

 

7. Обязательная информация в маркировке БАД не включает  

1) состав и способ применения 

2) название и информация об организации-изготовителе 

3) информация о государственной регистрации 

4) информацию о применении в медицине 

 

8. Маркировка на упаковке БАД не должна содержать информацию 

1) сведения о весе или объеме БАД в единице потребительской упаковки 

2) указание “отпускается по рецепту” 

3) дату изготовления 

4) условия хранения 

 

9. В соответствии с ФЗ от 02.01.2000 N 29-ФЗ "О качестве и безопасности пищевых 

продуктов" БАД это: 

1) природные (идентичные природным) биологически активные вещества, предназначенные 

для употребления одновременно с пищей или введения в состав пищевых продуктов 

2) Комплекс живых микроорганизмов и веществ, стимулирующих их способность к 

размножению 

3) Биологически активные добавки к пище, в состав которых входят живые микроорганизмы 

или их метаболит 

4) натуральные продукты, которые содержат биофлавоноиды, алкалоиды, гликозиды, 

сапонины, органические кислоты, эфирные масла, полисахариды 

 

10. Контроль за оборотом БАД осуществляет: 

1) Прокуратура РФ 

2) Роспотребнадзор 
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3) Росздравнадзор 

4) Минздрав РФ 

 

Ситуационная задача (пример) 

При внутренней проверке в аптечной организации было обнаружено, что у 

находящихся в реализации БАД «Х» с хорошим сроком годности свидетельство о 

госрегистрации имеет статус «аннулирован/отозван», а у БАД «У» дата регистрации не 

совпадает со свидетельством в реестре. Обоснуйте порядок действий с подобной 

продукцией. 

 

1. Статус свидетельства о государственной регистрации БАД можно проверить на сайте 

1) Евразийской экономической комиссии 

2) Министерства здравоохранения РФ 

3) Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

4) Органа управления здравоохранением субъекта РФ 

 

2. В случае аннулирования свидетельства государственной регистрации БАД данный товар 

может реализовываться до истечения срока его годности  

1) Верно 

2) Неверно 

 

3. В случае расхождений даты регистрации БАД, указанной в товаросопроводительной 

документации, с датой регистрации, указанной в Едином реестре свидетельств о 

государственной регистрации, обращение такой продукции разрешено 

1) Верно 

2) Неверно 

 

4. Изъятые из обращения БАД подлежат 

1) Перемещению в зону карантинного хранения 

2) Уничтожению непосредственно в аптечной организации 

3) Хранению совместно с другой продукцией согласно сведениям на вторичной упаковке 

4) Дополнительному исследованию в «Испытательном лабораторном центре ФБУЗ «Центр 

гигиены и эпидемиологии» субъекта РФ   

 

Список литературы 

Основная: 

1. Медицинское и фармацевтическое товароведение / Под ред. Наркевича И. А., М., 

ГЭОТАР-Медиа, 2019, 528c. 

2. Управление и экономика фармации / Под ред. И.А. Наркевича, М., ГЭОТАР-

Медиа, 2018, 923c 

 

Дополнительная литература 

1. Пронченко, Г. Е. Растения - источники лекарств и БАД / Г. Е. Пронченко, В. В. 

Вандышев - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2016. - 224 с. - ISBN 978-5-9704-3938-8. - 

Текст : электронный // URL : 

https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970439388.html 

2. Тутельян, В. А. Здоровое питание : роль БАД/ В. А. Тутельян, Г. Г. Онищенко, К. Г. 

Гуревич, А. В. Погожева. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 480 с. - ISBN 978-5-

9704-5543-2. - Текст : электронный // URL : 

https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970455432.html 

https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970439388.html
https://www.rosmedlib.ru/book/ISBN9785970455432.html
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Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети Интернет, 

необходимых для освоения дисциплины: 

1. https://www.rospotrebnadzor.ru/ 

2. ELIBRARY.RU НАУЧНАЯ ЭЛЕКТРОННАЯ БИБЛИОТЕКА -http://elibrary.ru/ 

3. Центральная научная медицинская библиотека -http://www.scsml.rssi.ru/ 

 

Список нормативно-правовых актов 
 

1. Федеральный закон "О качестве и безопасности пищевых продуктов" от 02.01.2000 

N 29-ФЗ 

2. Решение Комиссии Таможенного союза от 09.12.2011 N 880 (ред. от 24.12.2019) "О 

принятии технического регламента Таможенного союза "О безопасности пищевой 

продукции" (вместе с "ТР ТС 021/2011. Технический регламент Таможенного союза. О 

безопасности пищевой продукции") 

3. Решение Комиссии Таможенного союза от 09.12.2011 N 881 (ред. от 14.09.2018) "О 

принятии технического регламента Таможенного союза "Пищевая продукция в части ее 

маркировки" (вместе с "ТР ТС 022/2011. Технический регламент Таможенного союза. 

Пищевая продукция в части ее маркировки") 

4. Решение Комиссии Таможенного союза от 16.08.2011 N 769 (ред. от 20.01.2020) "О 

принятии технического регламента Таможенного союза "О безопасности упаковки" 

(вместе с "ТР ТС 005/2011. Технический регламент Таможенного союза. О безопасности 

упаковки") 

5. Постановление Правительства РФ от 31.12.2020 N 2463 "Об утверждении Правил 

продажи товаров по договору розничной купли-продажи, перечня товаров длительного 

пользования, на которые не распространяется требование потребителя о безвозмездном 

предоставлении ему товара, обладающего этими же основными потребительскими 

свойствами, на период ремонта или замены такого товара, и перечня 

непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих обмену, а также о 

внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации" 

6. Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 20.11.2020 N 

36 "Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 2.3.6.3668-20 "Санитарно-

эпидемиологические требования к условиям деятельности торговых объектов и рынков, 

реализующих пищевую продукцию". 

7. Приказ Министерства образования и науки РФ от 1 июля 2013 г. N 499 "Об 

утверждении Порядка организации и осуществления образовательной деятельности по 

дополнительным профессиональным программам". 

8. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 9 

марта 2016 г. N 91н "Об утверждении профессионального стандарта "Провизор". 

9. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 

мая 2017 г. N 428н "Об утверждении профессионального стандарта "Специалист в 

области управления фармацевтической деятельностью". 

10. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 

мая 2017 г. N 427н. "Об утверждении профессионального стандарта "Провизор-

аналитик". 

https://www.rospotrebnadzor.ru/
http://elibrary.ru/
http://www.scsml.rssi.ru/

