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1.1. Цели и задачи государственной итоговой аттестации 

Государственная итоговая аттестация направлена на установление соот-
ветствия уровня профессиональной подготовки выпускников требованиям фе-
дерального государственного образовательного стандарта высшего образова-
ния по направлению подготовки 40.04.01 Юриспруденция, направленность 
(профиль) «Медицинское право (Биоправо)» (далее – программа магистра-
туры). 

Государственная итоговая аттестация выпускников программы маги-
стратуры проводится в форме 2-х аттестационных испытаний: 

- Государственный экзамен по программе магистратуры; 
- Защита выпускной квалификационной работы в виде магистер-

ской диссертации. 

Государственный экзамен по направлению подготовки 40.04.01 Юрис-
пруденция, программе магистратуры (далее - государственный экзамен) носит 
комплексный характер, охватывает актуальные проблемы цивилистики в рам-
ках тематики представленных в различных учебных циклах программы маги-
стратуры и взаимосвязанных между собой таких дисциплин (модулей), как 
«Общественное здоровье и здравоохранение», «Актуальные проблемы меди-
цинского права России», «Фармацевтическое право России», «Договоры в 
сфере здравоохранения и обращения лекарственных средств», «Конфликты в 
сфере здравоохранения и обращения лекарственных средств и способы их раз-
решения» и других, формирующих конкретные компетенции. 

Государственный экзамен направлен на проверку наличия у выпускни-
ков комплекса полученных в ходе освоения дисциплин (модулей) и прохожде-
ния практик знаний и умений, необходимых для осуществления профессио-
нальной юридической деятельности в федеральных и региональных органах 
государственной власти (законодательной, исполнительной и судебной), орга-
нах местного самоуправления, юридических службах, департаментах, отделах 
различной юридической направленности, государственных и муниципальных 
учреждениях и организациях, учебных заведениях, научно-исследовательских 
учреждениях, иных коммерческих и некоммерческих организациях, в качестве 
юрисконсульта, адвоката, нотариуса, арбитражного управляющего, специали-
ста, консультанта, эксперта, правозащитника, научного сотрудника и т.д. 

 

1.2. Место Государственного экзамена в структуре ОПОП ВО 
 

Государственный экзамен относится к Блоку 3 «Государственная итого-
вая аттестация» основной профессиональной образовательной программы 
высшего образования. 

 

 

1.3 Объем государственного экзамена в зачетных единицах и  
академических часах 

 

На подготовку к сдаче и сдачу государственного экзамена установлено 
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3 з.е. или 108 академических часов. 
 

1.4. Перечень планируемых результатов обучения при подготовке и про-
ведении процедуры государственной итоговой аттестации (сдача Госу-
дарственного экзамена), соотнесенных с планируемыми результатами 

освоения программы 

 
№ 
п/п 

Код компе-
тенции 

Содержание 
компетен-

ции 

Индикатор достижения компетенции 

1 УК-1 Способен 
осуществлять 
критический 
анализ про-
блемных си-
туаций на ос-
нове систем-
ного подхода, 
вырабаты-
вать страте-
гию действий 

ИУК 1.1 Анализирует проблемную ситуацию как 
систему, выявляя ее составляющие и связи между 
ними 

ИУК 1.2 Определяет пробелы в информации, необ-
ходимой для решения проблемной ситуации, и про-
ектирует процессы по их устранению 

ИУК 1.3 Критически оценивает надежность источ-
ников информации, работает с противоречивой ин-
формацией из разных источников 

ИУК 1.4 Разрабатывает и содержательно аргумен-
тирует стратегию решения проблемной ситуации 
на основе системного и междисциплинарных под-
ходов 

ИУК 1.5 Использует логико-методологический ин-
струментарий для критической оценки современ-
ных концепций философского и социального ха-
рактера в своей предметной области 

2 УК-2 Способен 
управлять 
проектом на 
всех этапах 
его жизнен-
ного цикла 

ИУК 2.1 Формулирует на основе поставленной про-
блемы проектную задачу  и способ ее решения че-
рез реализацию проектного управления 

ИУК 2.2 Разрабатывает концепцию проекта в рам-
ках обозначенной проблемы: формулирует цель, за-
дачи, обосновывает актуальность, значимость, 
ожидаемые результаты и возможные сферы их при-
менения 

ИУК 2.3 Планирует необходимые ресурсы, в том 
числе с учетом их заменимости 

ИУК 2.4 Разрабатывает план реализации проекта с 
использованием инструментов планирования 

ИУК 2.5 Осуществляет мониторинг хода реализа-
ции проекта, корректирует отклонения, вносит до-
полнительные изменения в план реализации про-
екта, уточняет зоны ответственности участников 
проекта 

3 УК-5 Способен 
анализиро-
вать и учиты-
вать разнооб-
разие культур 
в процессе 

ИУК 5.1 Анализирует важнейшие идеологические 
и ценностные системы, сформировавшиеся в ходе 
исторического развития; обосновывает актуаль-
ность их использования при социальном и профес-
сиональном взаимодействии 
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межкультур-
ного взаимо-
действия 

ИУК 5.2 Выстраивает социальное  профессиональ-
ное взаимодействие с учетом особенностей основ-
ных форм научного и религиозного сознания, дело-
вой и общей культуры представителей других этно-
сов и конфессий, различных социальных групп 

ИУК 5.3 Обеспечивает создание недискриминаци-
онной среды взаимодействия при выполнении про-
фессиональных задач 

4 ОПК-1 Способен 
анализиро-
вать нестан-
дартные си-
туации пра-
вопримени-
тельной прак-
тики и пред-
лагать опти-
мальные ва-
рианты их ре-
шения 

ИОПК 1.1 Знает основные и специальные понятия 
и закономерности формирования, функционирова-
ния и развития права 

ИОПК 1.2 Умеет самостоятельно анализировать не-
стандартные ситуации правоприменительной прак-
тики, выявлять, давать оценку 

ИОПК 1.3 Формулирует оптимальные пути реше-
ния нестандартной ситуации правопримениельной 
практики 

ИОПК 1.4 Владеет навыками принятия решений в 
нестандартных ситуациях правоприменительной 
практики с учетом этических принципов, норм и 
правил 

5 ОПК-2 Способен са-
мостоятельно 
готовить экс-
пертные юри-
дические за-
ключения и 
проводить 
экспертизу 
нормативных 
(индивиду-
альных) пра-
вовых актов 

ИОПК 2.1 Понимает сущность и значение эксперт-
ной юридической деятельности 

ИОПК 2.2 Умеет формулировать экспертные за-
дачи, понимает особенности использования экс-
пертного заключения 

ИОПК 2.3 Принимает участие в проведении право-
вой экспертизы нормативных правовых актов и ак-
тов применения норм права, а также их проектов 

6 ОПК-3 Способен 
квалифици-
рованно тол-
ковать право-
вые акты, в 
том числе в 
ситуациях 
наличия про-
белов и кол-
лизий норм 
прав 

ИОПК 3.1 Понимает сущность и значение толкова-
ния норм права в профессиональной юридической 
деятельности 

ИОПК 3.2 Использует различные приемы и спо-
собы толкования норм права для уяснения и разъ-
яснения их смысла и содержания 

ИОПК 3.3 Знает понятие пробелов и коллизий норм 
права и пути их преодоления 

ИОПК 3.4 Владеет навыками преодоления пробе-
лов и коллизий норм права 

 ОПК-4 Способен 
письменно и 
устно аргу-
ментировать 
правовую по-
зицию по 
делу, в том 

ИОПК 4.1 Логично, аргументированно и юридиче-
ски грамотно строит устную и письменную речь, 
излагает факты и обстоятельства, выражает право-
вую позицию 

ИОПК 4.2 Корректно применяет юридическую лек-
сику при осуществлении профессиональной комму-
никации 

Б1.О.06 Техника юридического письма 
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числе в состя-
зательных 
процессах 

 ОПК-5 Способен са-
мостоятельно 
составлять 
юридические 
документы и 
разрабаты-
вать проекты 
нормативных 
(индивиду-
альных) пра-
вовых актов 

ИОПК 5.1 Знает базовые и специфические правила 
составления юридических документов, виды нор-
мативно-правовых актов, виды правотворчества 

ИОПК 5.2 Владеет навыками составления юриди-
ческих документов и разработки проектов норма-
тивных (индивидуальных) правовых актов в соот-
ветствии с профилем своей профессиональной дея-
тельности 

 ОПК-6 Способен 
обеспечивать 
соблюдение 
принципов 
этики юри-
ста, в том 
числе прини-
мать меры по 
профилак-
тике корруп-
ции и пресе-
чению кор-
рупционных 
(иных) право-
нарушений 

ИОПК 6.1 Проявляет готовность честно и добросо-
вестно исполнять профессиональные обязанности 
на основе принципов законности, беспристрастно-
сти и справедливости, уважения чести и достоин-
ства, прав и свобод человека и гражданина 

ИОПК 6.2 Обладает высоким уровнем личной и 
правовой культуры, поддерживает квалификацию и 
профессиональные знания на высоком уровне 

ИОПК 6.3 Выявляет коррупционные риски, дает 
оценку и пресекает коррупционное поведение, раз-
рабатывает и осуществляет мероприятия по выяв-
лению и устранению конфликта интересов 

 ОПК-7 Способен 
применять 
информаци-
онные техно-
логии и ис-
пользовать 
правовые 
базы данных 
для решения 
задач профес-
сиональной 
деятельности 
с учетом тре-
бований ин-
формацион-
ной безопас-
ности 

ИОПК 7.1 Понимает принципы работы современ-
ных информационных технологий 

ИОПК 7.2 Умеет выбрать современные информа-
ционные технологии, необходимые для решения 
конкретных задач профессиональной деятельности 

ИОПК 7.3 Владеет навыками использования совре-
менных информационных технологий, необходи-
мыми для решения конкретных задач профессио-
нальной деятельности 

ИОПК 7.4 Демонстрирует готовность решать за-
дачи профессиональной деятельности с учетом тре-
бований информационной безопасности 

7 ПК-1 Способен 
разрабаты-
вать норма-
тивные пра-
вовые и ло-

ИПК 1.1 Определяет необходимость подготовки 
нормативных правовых актов и нормативных доку-
ментов в сфере своей профессиональной деятельно-
сти и их отраслевую принадлежность 
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кальные пра-
вовые акты в 
конкретных 
сферах юри-
дической дея-
тельности 

ИПК 1.2 Применяет основные приемы законода-
тельной техники при подготовке нормативных пра-
вовых актов в сфере своей профессиональной дея-
тельности 

ИПК 1.3 Соблюдает правила юридической техники 
при подготовке нормативных документов в сфере 
своей профессиональной деятельности 

8 ПК-2 Способен 
применять 
нормативные 
правовые 
акты в соот-
ветствующих 
сферах про-
фессиональ-
ной деятель-
ности, реали-
зовывать 
нормы мате-
риального и 
процессуаль-
ного права 

ИПК 2.1 Знает правовые принципы и действующие 
нормативные правовые акты с учетом специфики 
отдельных отраслей права 

ИПК 2.2 Понимает особенности различных форм 
реализации права 

ИПК 2.3 Устанавливает фактические обстоятель-
ства, имеющие юридическое значение 

ИПК 2.4 Определяет характер правоотношения и 
подлежащие применению нормы материального и 
процессуального права 

ИПК 2.5 Принимает обоснованные юридические 
решения и оформляет их в точном соответствии с 
нормами материального и процессуального права 

 ПК-3 Способен да-
вать юриди-
ческие кон-
сультации и 
заключения в 
различных 
сферах юри-
дической дея-
тельности 

ИПК 3.1 Выявляет и формулирует наличие право-
вой проблемы 

ИПК 3.2 Знает и применяет правила оформления 
правового заключения и письменной консультации 

ИПК 3.3 Вырабатывает различные варианты реше-
ния конкретных задач на основе норм права и полу-
ченных аналитических данных 

 ПК-4 Способен 
оказывать 
юридиче-
скую помощь 
гражданам, 
организа-
циям, иным 
субъектам в 
конкретных 
сферах юри-
дической дея-
тельности 

ИПК 4.1 Определяет цель обращения за правовой 
помощью, устанавливает юридически значимые об-
стоятельства по делу 

ИПК 4.2 Определяет возможные способы решения 
правовой проблемы, разрабатывает план их реали-
зации, выделяет их преимущества и недостатки 

ИПК 4.3 Знает и соблюдает правила эффективной 
коммуникации при оказании правовой помощи и  
юридических услуг 

 ПК-5 Способен 
планировать 
и организо-
вывать науч-
ные исследо-
вания, участ-
вовать в 
научно-ис-

ИПК 5.1 Показывает способность проводить анализ 
и обобщение результатов научно-исследователь-
ских работ с использованием современных дости-
жений научного знания, передового отечественного 
и зарубежного опыта 

ИПК 5.2 Показывает способность участия в научно-

исследовательской деятельности, сборе и первич-
ной обработке эмпирической информации на ос-
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следователь-
ских работах 
по проблемам 
права; спосо-
бен разраба-
тывать соб-
ственный 
научный про-
ект 

нове использования современных методов и техно-
логий обработки данных, средств вычислительной 
техники и коммуникаций, использования результа-
тов научных исследований для подготовки анали-
тических записок, обзоров, отчетов и рекомендаций 

ИПК 5.3 Показывает способность определения и 
структурирования исследовательской проблемы в 
области профессиональной деятельности, аргумен-
тировать самостоятельный выбор, обосновать объ-
ект, предмет, цели, задачи и методы исследования 
по актуальной проблематике в профессиональной 
области и организационно обеспечить их реализа-
цию 

 

1.5. Программа государственного экзамена 

 

Государственный экзамен по программе является устным испытанием и 

предполагает ответ на вопросы экзаменационного билета, содержащего два 

вопроса. 
Перечень дисциплин (модулей) для составления первого и второго во-

просов: 
1. Актуальные проблемы медицинского права России; 

2. Фармацевтическое право России. 

 

 

 

II. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

 

2.1. Описание показателей и критериев оценивания компетенций, 

шкал оценивания при проведении Государственного экзамена. 
 

Основными критериями оценки уровня подготовки и сформированности 
соответствующих компетенций выпускника при проведении государствен-
ного экзамена являются: 

- степень владения профессиональной терминологией; 
- уровень усвоения обучающимся теоретических знаний и умение ис-

пользовать их для решения профессиональных задач; 
- логичность, обоснованность, четкость ответа; 
- ориентирование в нормативной, научной и специальной литературе; 
- культура ответа. 
 

Таблица1. Показатели критериев оценивания и шкала оценивания 

 
Критерий «Отлично» «Хорошо» «Удовлетвори-

тельно» 

«Неудовле-
твори-

тельно» 

Проверяе-
мый код 

компетен-
ции 
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Степень 
владения 
професси-
ональной 
термино-
логией 

Владение про-
фессиональ-
ной термино-
логией сво-
бодное, обу-
чающийся не 
испытывает 
затруднений с 
ответом при 
видоизмене-
нии задания 

Профессио-
нальной тер-
минологией 
обучающийся 
владеет на до-
статочном 
уровне, не ис-
пытывает 
больших за-
труднений с 
ответом при 
видоизмене-
нии задания 

Профессио-
нальной терми-
нологией обу-
чающийся вла-
деет на мини-
мально необхо-
димом уровне, 
испытывает за-
труднения с от-
ветом при видо-
изменении зада-
ния 

Профессио-
нальной тер-
минологией 
обучающийся 

владеет 
слабо, испы-
тывает за-
труднения с 
ответом при 
видоизмене-
нии задания 

УК-1;  

УК-2;  

УК-5; 

ОПК-1; 

ОПК-2; 

ОПК-3; 

ПК-1;  

ПК-2 

 

Уровень 
усвоения 
обучаю-
щимся 

теоретиче-
ских зна-
ний и уме-
ние ис-
пользо-
вать их 

для реше-
ния про-
фессио-
нальных 
задач 

Обучающийся 

демонстри-
рует высокий 

уровень тео-
ретических 
знаний и уме-
ние использо-
вать их для ре-
шения про-
фессиональ-
ных задач 

Обучающийся 

демонстри-
рует достаточ-
ный уровень 
теоретиче-
ских знаний и 
умение ис-
пользовать их 
для решения 

профессио-
нальных задач 

Обучающийся 

демонстрирует 
пороговый уро-
вень теоретиче-
ских знаний и 
умение исполь-
зовать их для 
решения про-
фессиональных 
задач 

Обучаю-
щийся демон-
стрирует низ-
кий уровень 
теоретиче-
ских знаний и 
умение ис-
пользовать их 
для решения 
профессио-
нальных за-
дач 

УК-1;  

УК-2;  

ОПК-4;  

ОПК-5; 

ОПК-6; 

ОПК-7; 

ПК-1;  

ПК-2 

Логич-
ность, 
обосно-
ванность, 
четкость 

ответа 

Обучающийся 

исчерпыва-
юще последо-
вательно, 
обоснованно 
и логически 
стройно изла-
гает ответ, без 
ошибок; ответ 
не требует до-
полнительных 
вопросов 

Обучающийся 

грамотно, ло-
гично и по су-
ществу изла-
гает ответ, не 
допускает су-
щественных 
ошибок и не-
точностей в 
ответе на во-
просы, но из-
ложение не-
достаточно 
систематизи-
ровано и по-
следовательно 

Обучающийся 

усвоил только 
основной про-
граммный мате-
риал, но не 
знает отдель-
ных особенно-
стей, деталей, 
допускает не-
точности, нару-
шает последо-
вательность в 
изложении про-
граммного ма-
териала, мате-
риал не систе-
матизирован, 
недостаточно 
правильно 
сформулирован 

Обучаю-
щийся не 
знает значи-
тельной части 
программ-
ного матери-
ала, допус-
кает суще-
ственные гру-
бые ошибки; 
основное со-
держание ма-
териала не 
раскрыто 

УК-1;  

УК-2;  

УК-5;  

ОПК-6; 

ПК-2;  

ПК-3;  

ПК-4;  

ПК-5 

Ориенти-
рование в 
норматив-

Обучающийся 

без затрудне-
ний ориенти-

Обучающийся 

с некоторыми 
затруднени-

Обучающийся с 
затруднением 

Обучаю-
щийся не ори-
ентируется в 
нормативной, 

УК-1;  

УК-2;  

УК-5; 

ОПК-1; 
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ной, науч-
ной и спе-
циальной 
литера-
туре 

руется в нор-
мативной, 
научной и 
специальной 
литературе 

ями ориенти-
руется в нор-
мативной, 
научной и 
специальной 
литературе 

ориентируется 
в нормативной, 
научной и 

специальной 
литературе (на 
минимально не-
обходимом 
уровне) 

научной и 
специальной 
литературе 

ОПК-2; 

ОПК-3; 

ПК-1;  

ПК-2 

Культура 
ответа 

Речь обучаю-
щегося гра-
мотная, лако-
ничная, с пра-
вильной рас-
становкой ак-
центов, ров-
ным тембром 
голоса, без 
жестикуляции 
и излишней 
эмоциональ-
ности 

Речь обучаю-
щегося в ос-
новном гра-
мотная, лако-
ничная, с пра-
вильной рас-
становкой ак-
центов, ров-
ным тембром 
голоса, без 
жестикуляции 
и излишней 

эмоциональ-
ности 

Речь в основ-
ном грамотная, 
но бедная 

Речь недоста-
точно грамот-
ная для обу-
чающегося 

 

УК-1;  

УК-2;  

УК-5;  

ОПК-6; 

ОПК-7; 

ПК-3;  

ПК-4;  

ПК-5. 

 

 

2.2. Примерные вопросы и задания для подготовки к государствен-
ному экзамену 

 

Перечень примерных вопросов для подготовки 

к государственному экзамену  
Медицинское право 

1. Медицинское право: понятие и место в системе законодательства Рос-
сийской Федерации. 

2. Понятие и классификация источников медицинского права. 
3. Принципы медицинского права. 
4. Международно-правовые и национальные источники медицинского 

права. 
5. Понятие охраны здоровья и общественного здравоохранения. 
6. Здравоохранение в России: понятие и система. 
7. Организация оказания медицинской помощи в России. 
8. Виды медицинской помощи. 
9. Критерии оценки качества оказания медицинской помощи. 
10. Клинические рекомендации и стандарты медицинской помощи: по-

нятие и соотношение. 
11. Понятие, формы и методы государственного регулирования в сфере 

охраны здоровья граждан. 
12. Контроль (надзор) за осуществлением медицинской деятельности: 

понятие, виды. 
13. Органы государственного контроля (надзора) за осуществлением ме-

дицинской деятельности: виды, компетенция. 



11 

14. Лицензирование медицинской деятельности: понятие, процедура ли-
цензирования. 

15. Система санитарно-эпидемиологического надзора: структура, функ-
ции, роль в регулировании общественного здоровья и здравоохранения. 

16. Правовой режим медицинских изделий. 
17. Формы и способы саморегулирования медицинской деятельности. 
18. Медицинские экспертизы как форма контроля за осуществлением 

медицинской деятельности: виды и основания назначения. 
19. Врачебная тайна: правовой режим, исключения из режима врачебной 

тайны. 
20. Понятие и источники этического регулирования в сфере медицины. 
21. Виды этических комитетов в сфере медицины.  
22. Правовой статус медицинской организации. 
23. Правовой статус медицинского работника. Лечащий врач. 
24. Правовой статус пациента. 
25. Информированное добровольное согласие: правовая природа, осно-

вания и порядок получения. 
26. Отказ от медицинского вмешательства: порядок отказа, правовые по-

следствия. 
27. Оказание медицинской помощи без получения согласия гражданина. 
28. Правовые основы финансового обеспечения в сфере охраны здоро-

вья. 
29. Правовые основы обязательного медицинского страхования. 
30. Договоры в сфере охраны здоровья: система и виды. 
31. Система требований к осуществлению медицинской деятельности. 
32. Ответственность медицинских работников за некачественное оказа-

ние медицинской помощи. 
33. Медицинская помощь и медицинские услуги: понятие и соотноше-

ние. 
34. Жизненный цикл медицинских изделий. 
35. Государственная регистрация медицинских изделий. 
36. Правовые основы оказания психиатрической помощи и гарантии 

прав граждан при её оказании. 
37. Правовые основы оказания медицинской помощи гражданам, стра-

дающим социально значимыми заболеваниями (туберкулез, гепатит В, С, зло-
качественные новообразования и др.). 

38. Правовые основы оказания медицинской помощи гражданам, стра-
дающим заболеваниями, представляющими опасность для окружающих 
(ВИЧ-инфекция, болезни, передающиеся половым путем, лепра, малярия и 
др.). 

39. Правовые основы донорства органов и тканей человека и их транс-
плантации. 

40. Правовые основы охраны здоровья матери и ребенка, репродуктив-
ного здоровья. 
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Фармацевтическое право 

1. Фармацевтическое право: понятие и место в системе законодательства 
Российской Федерации. 

2. Понятие и классификация лекарственных средств. Лекарственные 
препараты для медицинского применения: понятие и виды. 

3. Правовые режимы обращения лекарственных средств. 
4. Наименование лекарственных средств: виды и правовые режимы. 
5. Виды и правовой статус фармацевтических организаций. 
6. Правовой статус фармацевтического работника. Ответственность 

фармацевтического работника. 
7. Виды государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекар-

ственных средств. 
8. Правовые основы саморегулирования в сфере обращения лекарствен-

ных средств. 
9. Система правового регулирования в сфере обращения лекарственных 

средств в Российской Федерации. 
10. Система органов государственной власти в сфере обращения лекар-

ственных средств. 
11. Международно-правовые акты в сфере регулирования обращения ле-

карственных средств. 
12. Акты, принимаемые профессиональными фармацевтическими объ-

единениями, в системе регулирования обращения лекарственных средств. 
13. Жизненный цикл лекарственных препаратов для медицинского при-

менения. 
14. Требования, предъявляемые к разработке лекарственных средств. 
15. Требования, предъявляемые к производству лекарственных средств. 
16. Требования, предъявляемые к дистрибуции лекарственных средств. 
17. Требования, предъявляемые к розничной торговле лекарственными 

препаратами для медицинского применения. 
18. Система нормативного правового регулирования обращения лекар-

ственных средств на уровне ЕАЭС. 
19. Регистрационное досье: понятие, состав, правовое значение. 
20. Основные виды процедур в сфере регистрации лекарственных 

средств для медицинского применения. 
21. Общая характеристика регистрации лекарственных средств по про-

цедуре взаимного признания. 
22. Общая характеристика регистрации лекарственных средств по де-

централизованной процедуре. 
23. Правовые основы обеспечения населения лекарственными препара-

тами для медицинского применения. 
24. Правовые основы обращения высокотехнологичных лекарственных 

препаратов. 
25. Правовые основы обращения биотехнологических лекарственных 

препаратов. 
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26. Понятие и классификация высокотехнологичных лекарственных 
препаратов. 

27. Понятии и классификация биологических лекарственных препара-
тов. 

28. Правовые основания и случаи применения незарегистрированных 
лекарственных средств. 

29. Понятие и классификация биомедицинских клеточных продуктов. 
30. Правовые основы обращения биомедицинских клеточных продук-

тов. 
31. Правовое регулирование ввоза лекарственных средств в Российскую 

Федерацию и вывоза лекарственных средств из Российской Федерации. 
32. Государственное регулирование цен на лекарственные препараты 

для медицинского применения. 
33. Правовое регулирование распространения информации о лекар-

ственных препаратах. Система мониторинга движения лекарственных препа-
ратов для медицинского применения 

34. Основы правового регулирования фармакопеи. Государственная 
фармакопея. 

35. Лицензирование производства лекарственных средств и фармацев-
тической деятельности. 

36. Понятие и правовые основы проведения доклинических исследова-
ний лекарственных средств. 

37. Понятие и правовые основы проведения клинических исследований 
лекарственных средств. 

38. Этическое регулирование в сфере обращения лекарственных 
средств. 

39. Понятие, виды и система этических комитетов в сфере обращения 
лекарственных средств и биомедицинских клеточных продуктов. 

40. Ответственность за нарушение законодательства в сфере обращения 
лекарственных средств. 
 

 

2.3. Перечень основной и дополнительной литературы, необходимой для 
подготовки к государственной итоговой аттестации 

Нормативные правовые акты: 

1. Конституция Российской Федерации (принята всенародным голосова-
нием 12.12.1993). 

2. Конвенция о защите прав человека и основных свобод (Заключена в г. 
Риме 04.11.1950) (с изм. от 13.05.2004) (вместе с «Протоколом [№ 1]» (Подпи-
сан в г. Париже 20.03.1952), «Протоколом № 4 об обеспечении некоторых прав 
и свобод помимо тех, которые уже включены в Конвенцию и первый Протокол 
к ней» (Подписан в г. Страсбурге 16.09.1963), «Протоколом № 7» (Подписан в 
г. Страсбурге 22.11.1984)) // Собрание законодательства РФ, 08.01.2001, № 2, 
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ст. 163. 
3. Директива № 2001/83/ЕС Европейского парламента и Совета Евро-

пейского Союза «О Кодексе Сообщества о лекарственных средствах для ис-
пользования человеком" [рус., англ.] (Вместе с «Аналитическими, фармаколо-
гическими и клиническими стандартами и протоколами об исследованиях...», 

«Сравнительной таблицей») (Принята в г. Брюсселе 06.11.2001, с изм. и доп. 
от 25.10.2012). 

4. Директива № 2001/82/ЕС Европейского парламента и Совета Евро-
пейского Союза «О Кодексе Сообщества в отношении ветеринарных лекар-
ственных средств" [рус., англ.] (Вместе с «Химическими, фармацевтическими 
и аналитическими стандартами, испытаниями безопасности и испытаниями на 
наличие остатков, доклиническими и клиническими испытаниями...», «Корре-
ляционной таблицей») (Принята в г. Брюсселе 06.11.2001, с изм. и доп. от 
18.06.2009). 

5. Конвенция Совета Европы о борьбе с фальсификацией медицинской 
продукции и сходными преступлениями, угрожающими здоровью населения 
(CETS № 211) [рус., англ.] (Заключена в г. Москве 28.10.2011, действует для 
России с 01.07.2018) // http://www.pravo.gov.ru, 19.08.2019. 

6. Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 
№ 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для ме-
дицинского применения». 

7. Гражданский кодекс Российской Федерации (часть первая) от 
30.11.1994 № 51-ФЗ. 

8. Гражданский кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 
26.01.1996 № 14-ФЗ. 

9. Гражданский кодекс Российской Федерации (часть третья) от 26.11. 

2001 года № 146-ФЗ. 

10. Гражданский кодекс Российской Федерации (часть четвертая) от 
18.12.2006 № 230-ФЗ. 

11. Уголовный кодекс Российской Федерации от 13.06.1996 № 63-ФЗ. 

12. Уголовно-процессуальный кодекс Российской Федерации от 
18.12.2001 № 174-ФЗ. 

13. Кодекс Российской Федерации об административных правонару-
шениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ. 

14. Трудовой кодекс Российской Федерации от 30.12.2001 № 197-ФЗ. 

15. Гражданский процессуальный кодекс Российской Федерации от 
14.11.2002 № 138-ФЗ. 

16. Закон РФ от 22.12.1992 № 4180-1 «О трансплантации органов и 
(или) тканей человека». 

17. Федеральный закон от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите 
инвалидов в Российской Федерации». 

18. Федеральный закон «О государственном регулировании в области 
генно-инженерной деятельности» от 05.07.1996 № 86-ФЗ 

19. Федеральный закон «О науке и государственной научно-техниче-
ской политике» от 23.08.1996 № 127-ФЗ 
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20. Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических сред-
ствах и психотропных веществах».  

21. Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпиде-
миологическом благополучии населения». 

22. Федеральный закон от 20.05.2002 № 54-ФЗ «О временном запрете 
на клонирование человека». 

23. Федеральный закон от 27.07.2006 № 149-ФЗ «Об информации, ин-
формационных технологиях и о защите информации». 

24. Федеральный закон от 01.12.2007 № 315-ФЗ «О саморегулируемых 

организациях». 

25. Федеральный закон от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении един-
ства измерений». 

26. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств». 

27. Федеральный закон от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном ме-
дицинском страховании в Российской Федерации». 

28. Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании от-
дельных видов деятельности». 

29. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации». 

30. Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и 
ее компонентов». 

31. Федеральный закон «О промышленной политике в Российской Фе-
дерации» от 31.12.2014 № 488-ФЗ  

32. Федеральный закон от 31.12.2014 № 532-ФЗ «О внесении измене-
ний в отдельные законодательные акты Российской Федерации в части проти-
водействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкаче-
ственных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изде-
лий и фальсифицированных биологически активных добавок». 

33. Федеральный закон от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских 

клеточных продуктах». 

34. Федеральный закон «О технологической политике в Российской 
Федерации и о внесении изменений в отдельные законодательные акты Рос-
сийской Федерации» от 28.12.2024 № 523-ФЗ 

35. Федеральный закон «О биоресурсных центрах и биологических 
(биоресурсных) коллекциях и о внесении изменений в статью 29 Федераль-
ного закона «О животном мире» от 30.11.2024 № 428-ФЗ. 

36. Указ Президента РФ от 28.02.2024 № 145 «О Стратегии научно-тех-
нологического развития Российской Федерации». 

37. Указ Президента РФ от 07.05.2024 № 309 «О национальных целях 
развития Российской Федерации на период до 2030 года и на перспективу до 
2036 года». 

38. Указ Президента РФ от 18.06.2024 № 529 «Об утверждении прио-
ритетных направлений научно-технологического развития и перечня важней-
ших наукоемких технологий».  
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39. Постановление Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 «Об утвер-
ждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекур-
соров, подлежащих контролю в Российской Федерации».  

40. Постановление Правительства РФ от 30.06.2004 № 322 «Об утвер-
ждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека». 

41. Постановление Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об органи-
зации лицензирования отдельных видов деятельности». 

42. Постановление Правительства РФ от 06.07.2012 № 686 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании производства лекарственных средств». 

43. Постановление Правительства РФ от 04.10.2012 № 1006 «Об утвер-
ждении Правил предоставления медицинскими организациями платных меди-
цинских услуг». 

44. Постановление Правительства РФ от 15.10.2012 № 1043 «Об утвер-
ждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обраще-
ния лекарственных средств». 

45. Постановление Правительства РФ от 28.11.2013 № 1086 «Об утвер-
ждении Правил формирования перечня лекарственных средств, закупка кото-
рых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями». 

46. Приказ Минздравсоцразвития России от 24.04.2008 № 194-н 
«Об утверждении медицинских критериев определения степени тяжести 
вреда, причиненного здоровью человека». 

47. Приказ ФМБА РФ № 366, Роспотребнадзора № 130 от 11.04.2011 
«Об утверждении Административного регламента взаимодействия Федераль-
ного медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека при проведении 
совместных проверок в отношении юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей» (Зарегистрировано в Минюсте РФ 12.05.2011 № 20725). 

48. Приказ Минздравсоцразвития РФ от 29.09.2011 № 1093н «Об утвер-
ждении административного регламента Федерального медико-биологиче-
ского агентства по исполнению государственной функции по контролю и 
надзору в сфере донорства крови и ее компонентов» (Зарегистрировано в Ми-
нюсте РФ 28.11.2011 № 22412). 

49. Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н «Об 
утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицин-
ской организации» (Зарегистрировано в Минюсте России 09.06.2012 № 
24516). 

50. Приказ Минздравсоцразвития России от 15.05.2012 № 543н «Об 
утверждении Положения об организации оказания первичной медико-сани-
тарной помощи взрослому населению» (Зарегистрировано в Минюсте России 
27.06.2012 № 24726). 

51. Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 903н «Об утверждении 
Регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации» (Зареги-
стрировано в Минюсте России 01.04.2013 № 27934). 

52. Приказ Минздрава России от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении 
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Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицин-
ской помощи» (Зарегистрировано в Минюсте России 16.08.2013 № 29422). 

53. Приказ Минздрава России от 21.09.2016 № 725н «Об утверждении 
Административного регламента Министерства здравоохранения Российской 
Федерации по предоставлению государственной услуги по государственной 
регистрации лекарственных препаратов для медицинского применения» (За-
регистрировано в Минюсте России 23.01.2017 № 45357). 

54. Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении 
критериев оценки качества медицинской помощи» (Зарегистрировано в Ми-
нюсте России 17.05.2017 № 46740). 

55. Приказ Минздрава России от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении 
Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи 
детям» (Зарегистрировано в Минюсте России 17.04.2018 № 50801). 

 

4.2. Акты высших судебных органов: 
1. Постановление Пленума Верховного Суда Российской Федерации 

№ 33 от 15 ноября 2022 г. // СПС КонсультантПлюс. 
2. Определение Верховного суда РФ № 16-КГ23-23-К4 от 21 августа 

2023 г. // СПС КонсультантПлюс. 
3. Постановление Девятнадцатого арбитражного апелляционного 

суда от 27.07.2012 по делу № А36-2950/2012 // СПС Гарант. 
4. Постановление Арбитражного суда Северо-Кавказского округа от 

24 июля 2015 г. №Ф08-5244/2015 по делу №А20-4177/2014 // СПС Консуль-
тантПлюс. 

5. Постановление Восемнадцатого арбитражного апелляционного 
суда от 8 августа 2016 г. №18АП-9125/2016 по делу №А76-5846/2016 // СПС 
КонсультантПлюс. 

6. Определение Второго кассационного суда общей юрисдикции от 
01.09.2023 № 88-21052/2023 по делу № 2-1160/2022 

7. Определение Первого кассационного суда общей юрисдикции от 
05.04.2024 № 88-10193/2024 // СПС КонсультантПлюс. 

8. Определение Шестого кассационного суда общей юрисдикции от 
21.05.2024 № 88-12816/2024 // СПС КонсультантПлюс. 

9. Определение Первого кассационного суда общей юрисдикции от 
01.07.2024 по делу № 88-19585/2024 // СПС КонсультантПлюс. 

10. Обзор судебной практики по делам, связанным с применением за-
конодательства об обязательном медицинском страховании (утв. Президиу-
мом Верховного Суда РФ 27.11.2024) // СПС КонсультантПлюс. 

 

4.3. Основная юридическая литература: 
 

1. Основы правового регулирования электронного здравоохранения: 
теория и практика: учебное пособие / Д. В. Пономарева, М. В. Некотенева, А. 
В. Кубышкин под ред. Д. В. Пономаревой. — Москва: Русайнс, 2024. — 348 с. 
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— ISBN 978-5-466-08387-3. — URL: https://book.ru/book/956834 (дата обраще-
ния: 24.04.2025). — Текст: электронный. 

2. Право биотехнологий: международно-правовой аспект: учебное 
пособие / Д. В. Пономарева, М. В. Некотенева; под ред. Д. В. Пономаревой. — 

Москва: Русайнс, 2024. — 138 с. — ISBN 978-5-466-05952-6. — URL: 

https://book.ru/book/953585 (дата обращения: 24.04.2025). — Текст: электрон-
ный. 

3. Мохов А. А. Основы медицинского права Российской Федерации 
(Правовые основы медицинской и фармацевтической деятельности в Россий-
ской Федерации): учебное пособие для магистров. – М., 2019. – 376 с. – ISBN 

978-5-392-29578-4. – URL: http://ebs.prospekt.org/book/18936 (дата обращения: 
21.03.2025) 

 

4.4. Дополнительная юридическая литература: 
 

1. Право и современные технологии в медицине: монография / Е. А. 
Абросимова, В. Б. Агафонов, И. М. Акулин [и др.] ; отв. ред. А. А. Мохов, О. 
В. Сушкова. – М., 2019. – 368 с. – ISBN 978-5-9988-0954-5. – URL: 

http://ebs.prospekt.org/book/42726 (дата обращения: 21.05.2024) 
2. Запрет генетической дискриминации в международном и зарубеж-

ном праве: учебное пособие / Д. В. Пономарева. — Москва: Русайнс, 2024. — 

97 с. — ISBN 978-5-466-05951-9. — URL: https://book.ru/book/953584 (дата об-
ращения: 24.04.2025). — Текст: электронный. 

3. Правовое регулирование применения CAR-T технологий: законо-
дательство и практика: монография / Д. В. Пономарева, М. В. Некотенева, А. 
В. Кубышкин; под общ. ред. Д. В. Пономаревой. — Москва: Русайнс, 2023. — 

276 с. — ISBN 978-5-466-05184-1. — URL: https://book.ru/book/952886 (дата 
обращения: 24.04.2025). — Текст: электронный. 

4. Теоретико-методологические основы развития правового регули-
рования мобильных медицинских технологий: монография / Д. В. Пономарева, 
А. В. Кубышкин, М. В. Некотенева, ; под общ. ред. Д. В. Пономаревой. — 

Москва: Русайнс, 2023. — 206 с. — ISBN 978-5-466-05185-8. — URL: 

https://book.ru/book/952887 (дата обращения: 24.04.2025). — Текст: электрон-
ный. 
 

III. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 

 

3.1. Лицензионное программное обеспечение 

1. Антивирус Касперского 50 пользователей 

2. Консультант Плюс 1 шт. для 5 пользователей 

 

3.2. Перечень электронно-библиотечных систем (ЭБС) 
1. Электронно-библиотечная система «ЭБС Znanium.com» 

(https://znanium.соm) 

2. Электронно-библиотечная система «ЭБС Book.ru» 

http://ebs.prospekt.org/book/18936
http://ebs.prospekt.org/book/42726
https://znanium.соm/
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(https://www.book.ru) 

3. Электронно-библиотечная система «ЭБС Юрайт» (https://biblio- 

online.ru) 

  

3.3. Материально-техническое обеспечение 

 

В процессе проведения государственной итоговой аттестации использу-
ются следующие основные технические средства: 

- помещение, оборудованное техническими средствами обучения; 
- компьютеры, оснащенные PowerPoint, техникой мультимедиа для де-

монстрации презентаций и трибуной для выступающего. 

https://www.book.ru/
https://biblio-online.ru/
https://biblio-online.ru/

