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В последние годы в отечественной фар�
мацевтической отрасли происходят серьез�
ные изменения: утверждена государствен�
ная стратегия развития фармацевтической
промышленности, определены приоритеты
в сфере обращения лекарственных средств,
созданы механизмы государственной под�
держки разработки и производства лекар�
ственных препаратов. В совокупности с со�
вершенствованием и гармонизацией регуля�
торных норм это способствует интеграции
российской фармации в мировую экономи�
ку и обусловливает необходимость комп�
лексного анализа кадровой потребности
индустрии. Важнейшими мировыми тенден�
циями в фармации являются развитие пер�
сонализированной медицины и рост числа
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биофармацевтических лекарственных пре�
паратов, а также смещение показателей
экономического роста зрелых рынков в
пользу развивающихся стран, где с каждым
годом наблюдается значительное увеличе�
ние объема отрасли в натуральном и фи�
нансовом эквиваленте [1].

Структура российского фармацевтичес�
кого рынка динамично меняется под влия�
нием внутренних предпосылок и внешних
экономических факторов. Особое внимание
государства сосредоточено в области им�
портозамещения и увеличения числа брен�
дированных дженериков и зарегистриро�
ванных оригинальных лекарственных пре�
паратов отечественного производства. На�
ращивание производственного и научного
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потенциала, изменение структуры отрасли
и политика фармацевтических компаний
подразумевают расширение спектра компе�
тенций специалистов�провизоров. Выпуск�
никам фармацевтических факультетов ву�
зов на сегодняшний день предоставлены
широкие возможности для выбора облас�
ти профессиональной деятельности.

Спектр профессиональных задач, кото�
рые должен быть способен решить специа�
лист, и структуру основных образователь�
ных программ учебного заведения утверж�
дает федеральный государственный образо�
вательный стандарт (ФГОС). Модернизация
действующего образовательного стандарта
в сфере высшего фармацевтического обра�
зования позволит восполнить существую�
щие пробелы и устранить ряд противоречий,
отмеченных специалистами [2; 3].

Анализ ФГОС ВО 3+ по специальности
33.05.01 «Фармация» (уровень образования
«специалитет», квалификация «провизор»)
демонстрирует баланс традиционного и ин�
новационного подходов при формировании
нового стандарта образования. Так, сохра�
няется модель одноступенчатого высшего
образования, что компенсируется наличием
интернатуры. В этой связи в 2014 г. зарегист�
рированы Приказы Минобрнауки России об
утверждении ФГОС высшего образования по
специальностям «фармацевтическая химия

и фармакогнозия», «управление и экономи�
ка фармации», «фармацевтическая техноло�
гия» (уровень подготовки кадров высшей ква�
лификации) 1. Вместе с тем учтена потреб�
ность отрасли в кадрах, способных решать
задачи, связанные с разработкой и производ�
ством лекарственных средств, обеспечением
качества фармацевтической продукции и
производственных процессов, а также с воп�
росами государственного регулирования об�
ращения лекарственных средств. ФГОС 3+
включает ряд изменений относительно дей�
ствующего стандарта: обучение по програм�
мам специалитета предусмотрено исключи�
тельно в очной форме, с возможностью при�
менения электронного обучения и дистанци�
онных образовательных технологий; требо�
вание привлекать преподавателей из числа
действующих руководителей и работников
профильных организаций, что подчёркивает
необходимость тесной связи высшего обра�
зования с работодателями.

В таблице 1 приведен сравнительный
анализ области, объектов и видов профес�
сиональной деятельности, а также профес�
сиональных задач провизора, обозначен�
ных в федеральных государственных обра�
зовательных стандартах высшего профес�
сионального образования по специальнос�
ти «Фармация» (данные приведены в
обобщенном виде) 2.

1 Приказ Минобрнауки от 27 августа 2014 г. №1142 «Об утверждении федерального госу�
дарственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 33.08.01
Фармацевтическая технология (уровень подготовки кадров высшей квалификации)»; Приказ
Минобрнауки от 27 августа 2014 г. №1143 «Об утверждении федерального государственного
образовательного стандарта высшего образования по специальности 33.08.02 Управление и
экономика фармации (уровень подготовки кадров высшей квалификации)»; Приказ Минобр�
науки от 27 августа 2014 г. №1144 «Об утверждении федерального государственного образо�
вательного стандарта высшего образования по специальности 33.08.03 Фармацевтическая
химия и фармакогнозия (уровень подготовки кадров высшей квалификации)».

2 Приказ Минобрнауки РФ от 17 января 2011 г. № 38 (ред. от 31.05.2011) «Об утверждении и
введении в действие федерального государственного образовательного стандарта высшего
профессионального образования по направлению подготовки (специальности) 060301 Фар�
мация (квалификация (степень) «специалист»)»; Проект Приказа Министерства образова�
ния и науки Российской Федерации «Об утверждении федерального государственного обра�
зовательного стандарта высшего образования по специальности 33.05.01 Фармация (уровень
высшего образования специалитет)»; ФГОС ВПО по направлению подготовки (специальнос�
ти) 060301 «Фармация» (квалификация (степень) «специалист»); утвержден приказом Мини�
стерства образования и науки Российской Федерации №38 от 17.01.2011 г.

Практика модернизации образования



30 Высшее образование в России • № 2, 2016



31
О

ко
н

ча
н

и
е 

т
аб

ли
ц

ы
 1

Практика модернизации образования



32 Высшее образование в России • № 2, 2016

При сопоставлении разделов образова�
тельных стандартов выявлено, что область
профессиональной деятельности провизо�
ра на сегодняшний день полностью соот�
ветствует предмету регулирования Феде�
рального закона «Об обращении лекар�
ственных средств» и подразумевает разра�
ботку, доклинические и клинические иссле�
дования, экспертизу, государственную
регистрацию, стандартизацию и контроль
качества, производство, изготовление, хра�
нение, перевозку, ввоз в Российскую Фе�
дерацию, вывоз из Российской Федерации,
рекламу, отпуск, реализацию, передачу,
применение и уничтожение лекарственных
средств 3.

Таким образом, область деятельности
провизора в отношении лекарственных
средств изменена по сравнению с преды�
дущим документом и охватывает перечень
возможных видов и аспектов работы в
рамках жизненного цикла лекарственно�
го препарата в общепринятом понимании;
ранее (ФГОС 3) некоторые из перечислен�
ных выше направлений были представле�
ны в разделе «Объекты». Например, не�
смотря на отсутствие отдельных указаний,
единая с Федеральным законом термино�
логия в документе нового поколения пред�
полагает участие провизора в исследова�
тельских работах не только в рамках раз�
работки лекарственного средства, но и на
стадии доклинических и клинических ис�
следований лекарственного препарата; ра�
нее в документе были обозначены только
«государственная регистрация» и «науч�
ные исследования» (раздел «Объекты»).
На сегодняшний день работу в области
клинических исследований предлагает
большое число контрактно�исследова�
тельских организаций, крупные фарма�

цевтические фирмы и центры клинических
исследований. При существующем приори�
тете специалистов, прошедших дополни�
тельное обучение в этой области, и требо�
ваниях о наличии дополнительного серти�
фиката для мониторов клинических иссле�
дований подобная подготовка уже на
уровне высшего образования существен�
но расширяет возможности профессио�
нального выбора выпускников.

В понятие «обращение лекарственных
средств» заложена их экспертиза, а конт�
роль в сфере обращения лекарственных
средств в образовательном стандарте но�
вого поколения непосредственно обозна�
чен среди объектов профессиональной де�
ятельности провизора. Значительная часть
провизоров осуществляют профессио�
нальную деятельность в регуляторных
органах, в том числе в государственных
органах исполнительной власти, подве�
домственных им экспертных организаци�
ях, контрольно�аналитических лаборато�
риях и сертификационных центрах. Ори�
ентация на преподавание основ конт�
рольно�разрешительной деятельности и
экспертной работы имеет важнейшее зна�
чение в условиях интенсивной модерниза�
ции регуляторных стандартов и гармони�
зации международной нормативно�право�
вой базы отрасли.

Кроме того, к объектам профессиональ�
ной деятельности (ФГОС 3+) отнесены
собственно лекарственные средства, физи�
ческие и юридические лица, население и
совокупность средств и технологий, необ�
ходимых для реализации полного жизнен�
ного цикла лекарственного препарата. В то
же время в новом документе в разделах
«Область профессиональной деятельнос�
ти» и «Объекты профессиональной дея�

3 Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.10 г. №61�ФЗ; Феде�
ральный закон от 13 июля 2015 г. №241�ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “Об
обращении лекарственных средств”» и Федеральный закон «О внесении изменений в Феде�
ральный закон “Об обращении лекарственных средств”»; Федеральный закон Российской
Федерации от 22 декабря 2014 г. № 429�ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “Об
обращении лекарственных средств”».
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тельности» отсутствует формулировка «и
других товаров фармацевтического ассор�
тимента», то есть обозначенная область
деятельности не включает обращение из�
делий медицинского назначения, биологи�
чески активных добавок и гигиенической
(косметической) продукции. Такое понима�
ние деятельности провизора вносит искус�
ственное ограничение, так как многие фар�
мацевтические компании (основные рабо�
тодатели выпускников), развивая свой биз�
нес, не ограничиваются лекарственными
препаратами, а, по своему решению, могут
вывести на рынок не только лекарственный
препарат, но и парафармацевтическую про�
дукцию. При этом провизор, работая на
производстве, в регуляторном отделе или
в маркетинге, в своей повседневной работе
сталкивается с разными видами продукции
и должен понимать специфику разных ас�
сортиментных групп.

ФГОС 3+ насчитывает пять видов про�
фессиональной деятельности провизора,
здесь отсутствует оказание первой довра�
чебной помощи в связи с отнесением этой
деятельности к общекультурным компе�
тенциям.

Реализация лекарственных средств и
других фармацевтических товаров указана
в составе производственно�технологичес�
кой деятельности, при этом производствен�
ная деятельность провизора не ограничена
условиями аптек, а определение запасов
лекарственного растительного сырья в при�
роде и организация работ по его интродук�
ции, культивированию, заготовке и сушке
более не фигурируют в качестве отдельной
профессиональной задачи.

Также отсутствуют профессиональные
задачи, связанные с сырьем для изготовле�
ния синтетических лекарственных препара�
тов. Между тем производители и дистри�
бьюторы фармацевтических субстанций и
вспомогательных веществ заинтересованы
в профильных специалистах, а деятель�
ность специалиста по фармацевтической
разработке, технолога и аналитика в про�

изводственной компании невозможна без
знания рынка субстанций и аналитических
стандартов.

Профессиональные задачи в сфере кон�
трольно�разрешительной деятельности
сформулированы широко: «Участие в про�
ведении процедур, связанных с обращени�
ем ЛС» и «Участие в контроле качества ЛС»
– и включают в себя все возможные направ�
ления деятельности.

Задачи в сфере организационно�управ�
ленческой деятельности переформулиро�
ваны в соответствии с современными тре�
бованиями без внесения принципиальных
изменений. Такие задачи, как «участие в
организации и управлении деятельностью
организаций, занятых в сфере обращения
лекарственных средств, и (или) их струк�
турных подразделений», также включают
все возможные виды деятельности. Дина�
мичные перемены, происходящие на фар�
мацевтическом рынке, сформировали по�
требность в новых управленческих кадрах,
однако единого мнения о том, является ли
подготовка менеджера функцией фарма�
цевтического факультета вуза или такой
специалист должен получать дополнитель�
ное профессиональное образование, не су�
ществует.

Научно�исследовательская и информа�
ционно�просветительская деятельность
разделены, состав задач первой изменил�
ся незначительно и включает решение от�
дельных научно�исследовательских и на�
учно�прикладных задач, а также работу с
литературой, аналитическую работу и
публичное представление полученных
данных.

Информационно�просветительская де�
ятельность провизора более не подразуме�
вает обучения младшего и среднего фарма�
цевтического персонала, на первый план
выходит работа с населением, проведение
санитарно�просветительных работ и фор�
мирование мотивации граждан к поддер�
жанию здоровья.

В результате освоения программы спе�
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циалитета у выпускника должен быть
сформирован ряд компетенций. Наряду с
общекультурными, документ содержит
общепрофессиональные и профессиональ�
ные компетенции (ранее – только профес�
сиональные). Находившиеся в первом спис�
ке компетенции в области экономики и по�
литики сменили “способность действовать
в нестандартных ситуациях”, “использо�
вать методы и средства физической куль�
туры для обеспечения полноценной соци�
альной и профессиональной деятельнос�
ти”, а также “готовность толерантно вос�
принимать социальные, этнические, кон�
фессиональные и культурные различия”.
Владение на бытовом уровне одним ино�
странным языком и возможность на нем об�
щаться отнесены к списку общепрофесси�
ональных компетенций. В целом набор об�
щекультурных компетенций отражает со�
временные общемировые и российские со�
циальные тренды.

Общепрофессиональные компетенции,
помимо “готовности использовать для ре�
шения профессиональных задач информа�
ционные ресурсы и общепринятую терми�
нологию, готовности к коммуникациям в
устной и письменной формах на русском и
иностранном языках и анализировать ре�
зультаты собственной деятельности”,
включают “готовность к ведению докумен�
тации, предусмотренной в сфере производ�
ства и обращения лекарственных средств”,
а также “использование основных есте�
ственнонаучных понятий и методов при ре�
шении профессиональных задач”.

Профессиональные компетенции, как и
профессиональные задачи, в ФГОС 3+
классифицируются по видам деятельности
(табл. 2).

Анализ представленных профессио�
нальных компетенций в рамках производ�
ственно�технологической, контрольно�раз�
решительной и организационно�управлен�
ческой деятельности выявил ряд особенно�
стей, связанных с отнесением их к тому или
иному разделу. Так, наряду с собственно

производственной компетенцией, в рамках
производственно�технологической дея�
тельности представлены компетенции в
сфере контроля качества, экспертизы, ре�
ализации, хранения, государственного кон�
троля и транспортировки лекарственных
средств. Данный список компетенций отра�
жает деятельность технолога на фармацев�
тическом предприятии и в аптеке и деятель�
ность специалистов отдела продаж фарма�
цевтической компании, отдела обеспечения
качества, работников склада, специалис�
тов, работающих в полевых условиях с ле�
карственными растениями, специалистов
государственных органов исполнительной
власти и подведомственных им экспертных
учреждений. Контрольно�разрешительная
деятельность, напротив, ограничена компе�
тенциями в области экспертизы и контро�
ля качества, а также компетенциями в
области ввоза и вывоза лекарственных
средств.

В целом, по видам деятельности в еди�
ном перечне представлены компетенции
специалистов различных фармацевтичес�
ких компаний (включая организации опто�
вой и розничной торговли, производствен�
ные предприятия и т.д.), государственных
органов исполнительной власти в сфере
обращения лекарственных средств, подве�
домственных им экспертных организаций
и органов по сертификации продукции.
При этом предлагаемый набор компетен�
ций ограничен и не отвечает полному функ�
ционалу и набору должностей провизоров
любого из перечисленных видов предприя�
тий и учреждений.

В новом документе прослеживается де�
фицит компетенций, связанных с работой
специалистов по маркетингу, комплаенсу и
фармаконадзору. Не представлены компе�
тенции в области разработки лекарствен�
ных средств, произошло смешение понятий
“обеспечение качества”, “контроль каче�
ства” и “государственная экспертиза”. Ра�
бота специалистов сертификационных цен�
тров, связанная с подтверждением каче�
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ства, заявленного производителями, не от�
ражена.

Модернизация образовательного стан�
дарта невозможна без учета специфики
работы фармацевтической отрасли. На�
бор компетенций современного специали�
ста�провизора варьирует в зависимости от
сферы деятельности и занимаемой дол�
жности, меняется на протяжении про�
фессиональной карьеры и зависит от об�
щемировых и государственных отрасле�
вых норм. Расширение перечня компетен�
ций, задач и объектов профессиональной
деятельности провизора позволит выпус�
кникам совершать профессиональный
выбор, исходя из понимания фактуры и
разнообразия возможных направлений
работы.

Организации, осуществляющие образо�
вательную деятельность, получают воз�
можность самостоятельно разрабатывать и
утверждать образовательные программы и,
согласно ФГОС ВО 3+, при проектирова�
нии документа могут дополнить набор ком�
петенций выпускников с учетом вида (ви�
дов) деятельности, на которые ориентиро�
вана программа специалитета. Таким обра�

зом, каждая образовательная организация
в условиях меняющихся потребностей рын�
ка труда и с учетом собственного научно�
исследовательского потенциала и матери�
ально�технических ресурсов может отра�
зить в образовательной программе необхо�
димые современному специалисту компе�
тенции, заложить знания, умения и навыки,
необходимые выпускнику для дальнейшей
работы в отрасли.
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Abstract. The dynamic development of the pharmaceutical industry in the Russian
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Вопросы экономики        1,484 
Социологические исследования      1,161 
Вопросы философии        0,996 
Образование и наука                                                                   0, 952
Вопросы образования                                                       0,822 
Университетское управление: практика и анализ                     0,809 
Высшее образование в России                              0,788 
Открытое образование       0,768 
Педагогика                                0,712 
Образовательные технологии и общество     0,393 
Alma mater         0,377 
Высшее образование сегодня                                                      0,336 
Философские науки        0,235 
Интеграция образования       0,229 
Социология образования                   0,185 
Философия образования       0,159 


