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1. Вводная часть 

 

1.1 Название, вид практики, способ и форма проведения 

Полное название практики – Промышленная фармацевтическая техно-

логия 

Вид практики – производственная практика 

Способ проведения – стационарная 

Форма проведения – дискретно  

1.2. Цель практики – развитие практических навыков и умений, а также 

формирование компетенций и приобретение опыта деятельности обучающими-

ся в процессе выполнения работ по изготовлению различных лекарственных 

форм промышленных условиях (и/или приближенным к промышленным усло-

виям).  

1.3. Задачи практики:  

Отработка навыков личной гигиены сотрудника промышленного пред-

приятия по изготовлению лекарственных препаратов и правил переодевания 

при работе в чистых помещениях. 

Формирование навыков изготовления лекарственных форм промышлен-

ного изготовления. 

Формирование навыков заполнения производственной документации. 

Формирование навыков отбора проб и документирования этого процесса.  

1.4. Планируемые результаты обучения при прохождении практики 

Прохождение практики направлено на формирование: 

 

общепрофессиональных компетенций: 

 

ОПК-1 – способен к организации, управлению и руководству работой 

производственного, регуляторного или исследовательского подразделения в 

соответствии с установленными требованиями и лучшими практиками; 

 

профессиональных компетенций: 

 

ПК-4 – способен организовывать технологический процесс при промыш-

ленном изготовлении лекарственных средств. 

 



Таблица 1. 

Требования к результатам освоения дисциплины 

 

№ 

Индекс и но-

мер компе-

тенции 

Содержание компетенции  

(или ее части) 
Индексы достижения компетенций Виды контроля  

1. ОПК-1 Способен к организации, 

управлению и руководству ра-

ботой производственного, ре-

гуляторного или исследова-

тельского подразделения в со-

ответствии с установленными 

требованиями и лучшими 

практиками 

ОПК-1. ИД 1 - интерпретирует и применяет положения 

соответствующих нормативных правовых актов и луч-

ших отраслевых практик (GxP), регулирующих процес-

сы и этапы жизненного цикла лекарственного средства 

в профессиональной деятельности  

ОПК-1. ИД 2 - выбирает и применяет пригодные для 

ситуации методы и инструменты управления персона-

лом 

ОПК-1. ИД 3 - организует собственную деятельность и 

деятельность подчиненных, в том числе в условиях 

кризисных ситуаций  

ОПК-1. ИД 4 - планирует и управляет проектами про-

фессиональной направленности  

ОПК-1. ИД 5 - применяет современные коммуникатив-

ные технологии, пригодные для ситуации 

Текущий контроль успе-

ваемости (контроль теку-

щей успеваемости при 

проведении учебных заня-

тий и рубежный контроль 

по завершению изучения 

дисциплинарных моду-

лей), промежуточная атте-

стация 

2. ПК-4 Способен организовывать тех-

нологический процесс при 

промышленном изготовлении 

лекарственных средств 

ПК-4. ИД 1 - планирует проведение технологического 

процесса изготовления различных лекарственных форм 

на фармацевтическом производстве 

ПК-4. ИД 2 - участвует в разработке производственной 

документации, необходимой для осуществления техно-

логического процесса производства лекарственных 

средств 

ПК-4. ИД 3 - организует и осуществляет руководство 

технологическим процессом при производстве лекар-

ственных средств. 

Текущий контроль успе-

ваемости (контроль теку-

щей успеваемости при 

проведении учебных заня-

тий и рубежный контроль 

по завершению изучения 

дисциплинарных моду-

лей), промежуточная атте-

стация 



2. Место практики в структуре образовательной программы 

Практика Производственная практика Промышленная фармацевтическая 

технология относится к Блоку 2 «Практики» образовательной программы и яв-

ляется обязательной практикой. 

 

Для освоения дисциплины необходимы знания, умения и навыки, форми-

руемые в ходе изучения дисциплин, предыдущего уровня образования: 

Промышленная фармацевтическая технология 

Знания: 

 технологические схемы производства основных групп готовых лекарствен-

ных средств; 

 основные технологические процессы, применяемые при производстве ос-

новных групп готовых лекарственных средств; 

 основные виды специализированного технологического оборудования, при-

меняемого при промышленном изготовлении готовых лекарственных 

средств; 

Умения: 

 осуществлять основные технологические процессы, используемые при по-

лучении готовых лекарственных средств; 

 использовать специализированное технологическое оборудование при про-

мышленном производстве готовых лекарственных средств; 

Навыки: 

 навыки использования основных технологических процессов, используемых 

при получении готовых лекарственных средств; 

 навыками работы на специализированном технологическом оборудовании. 

Фармацевтическая биотехнология 

Знания: 

 технологические схемы производства основных групп биотехнологических 

лекарственных средств; 

 основные технологические процессы, применяемые при производстве ос-

новных групп биотехнологических лекарственных средств; 

 основные виды специализированного технологического оборудования, при-

меняемого при промышленном изготовлении биотехнологических лекар-

ственных средств; 

Умения: 

 осуществлять основные технологические процессы, используемые при по-

лучении биотехнологических лекарственных средств; 



 использовать специализированное технологическое оборудование при про-

мышленном производстве биотехнологических лекарственных средств; 

Навыки: 

 навыки использования основных технологических процессов, используемых 

при получении биотехнологических лекарственных средств; 

 навыки работы на специализированном технологическом оборудовании. 

Надлежащая производственная практика 

Знания: 

 Основная фармацевтическая терминология, основы законодательства Рос-

сийской Федерации об охране здоровья граждан, нормативно-правовые ак-

ты, регламентирующие производство лекарственных средств; 

 Основная отчетная документация на фармацевтическом предприятии. 

Умения: 

 Решать задачи профессиональной деятельности с использованием информа-

ционных, библиографических ресурсов, фармацевтической терминологии; 

 Использовать действующую нормативно-правовую документацию в своей 

профессиональной деятельности.  

 Вести основную отчетную документацию на фармацевтических предприяти-

ях. 

Навыки: 

 Навыками решения задач профессиональной деятельности с использованием 

информационных, библиографических ресурсов, фармацевтической техно-

логии; 

 Навыками ведения отчетной документации. 

Правовое регулирование обращения лекарственных средств 

Знания:  

 положения законодательных и иных нормативных правовых актов, регули-

рующих обращение лекарственных средств.  

Умения:  

 применять знания нормативно-правовой базы для осуществления професси-

ональной деятельности при производстве лекарственных средств 

Навыки:  

 поиска и работы с информационными источниками и нормативными доку-

ментами, необходимыми для освоения специальности 

Фармацевтическая логистика 

Знания:  

 юридические и законодательные процедуры по контролю качества лекар-

ственных средств при промышленном производстве. 



Умения:  

 осуществлять процессы возврата фальсифицированных, недоброкачествен-

ных и контрафактных лекарственных средств. 

Навыки:  

 техникой оптимизации размещения товаров на складе, алгоритмами порядка 

уничтожения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных и 

контрафактных лекарственных средств, приемами планирования перемеще-

ния лекарственных средств на всех этапах промышленного изготовления. 

 

3. Объем и продолжительность практики 

Объем практики – 8 ЗЕ (288 академ.часов) 

Продолжительность практики – 4 недели 

 

4. Содержание практики  

 

4.1. Разделы практики и компетенции,  

которые должны быть освоены при их прохождении 

№ Наименование раздела  Содержание раздела  

Индекс и номер  

формируемых 

компетенций 

1.  

Организация работы 

промышленного фарма-

цевтического предприя-

тия. 

Знакомство с работой промышленного 

фармацевтического предприятия. 

Структура фармацевтического пред-

приятия. Правила техники безопасно-

сти и личной гигиены. Вводный ин-

структаж по Правилам GMP 

ОПК-1 

ПК-4 

2.  

Организация работы от-

дела главного технолога 

/производственного от-

дела. 

Знакомство с работой и документаци-

ей производственного отдела фарма-

цевтического предприятия. Досье на 

серию, маршрутные карты, стандарт-

ные операционные процедуры 

ОПК-1 

ПК-4 

3.  

Организация отдела 

обеспечения качества. 

Служба уполномоченно-

го лица фармацевтиче-

ского предприятия. 

Знакомство с работой и документаци-

ей отдела обеспечения качества. Груп-

пы валидации, составления и проверки 

досье на серию, группа подготовки и 

проведения самоинспекций и др. 

ОПК-1 

ПК-4 

4.  
Организация работы от-

дела контроля качества. 

Знакомство с работой и документаци-

ей отдела контроля качества: микро-

биологическая лаборатория и аналити-

ческая лаборатории. Отбор проб, 

внутрипроизводственный и итоговый 

контроль качества. 

ОПК-1 

ПК-4 



5.  

Организация работы 

фармацевтического скла-

да.  

Знакомство с работой и документаци-

ей фармацевтического склада. Условия 

хранения исходных ингредиентов и 

готовой продукции, печатных матери-

алов, упаковочных материалов, каран-

тинная зона, зона хранения продукции, 

требующей специальных условий хра-

нения. Связь работы склада с деятель-

ностью производственного отдела и 

ОКК. 

ОПК-1 

ПК-4 

6.  

Организация работы от-

дела главного инженера 

/фармацевтического ин-

жиниринга. 

Знакомство с работой и документаци-

ей отдела главного инженера / фарма-

цевтического инжиниринга. Участки 

водоподготовки и получения воды 

очищенной и воды для инъекций. 

Участки воздухоподготовки и получе-

ния стерильного воздуха. Контроль 

функционирования чистых помеще-

ний. ППР технологического оборудо-

вания. 

ОПК-1 

ПК-4 

7.  
Изготовление основных 

лекарственных форм 

Знакомство с технологическими про-

цессами получения основных групп 

лекарственных форм. Знакомство с ос-

новным оборудованием, используе-

мым для получения различных лекар-

ственных форм. Упаковка полученно-

го продукта в первичную и вторичную 

упаковку. Заполнение внутрипроиз-

водственной документации. Участие 

во внутрипроизводственном контроле 

и др.  

ОПК-1 

ПК-4 

 

4.2. План самостоятельной работы студентов 

№ 
Наименование раздела  

учебной дисциплины 
Содержание самостоятельной работы  

1. 

Знакомство с организационно-

методической работой, рабочим местом. 

Инструктаж по технике безопасности. 

Написание конспектов, заполнение днев-

ника производственной практики 

2. 

Работа с документацией отдела обеспе-

чения качества фармацевтического 

предприятия 

Заполнение дневника производственной 

практики 

3. 

Работа с нормативной документацией по 

производству, контролю качества и обо-

роту лекарственных средств 

Написание конспектов, заполнение днев-

ника производственной практики 



4. 
Работа с документацией инженерного 

отдела фармацевтического предприятия 

Заполнение дневника производственной 

практики 

5. 

Работа с документацией производствен-

ного отдела фармацевтического пред-

приятия 

Заполнение дневника производственной 

практики 

6. 

Промышленное получение различных 

лекарственных форм (под руководством 

куратора от предприятия) 

Заполнение дневника производственной 

практики 

7. 

Зачет по производственной практике 

«Промышленная фармацевтическая тех-

нология». 

Подготовка к промежуточной аттестации, 

подготовка к итоговой аттестации. 

 

4.3. Научно-исследовательская работа студентов (НИРС) 

Не предусмотрено. 

 

4.9. Курсовые работы 

Не предусмотрено. 

 

5. Формы отчетности по практике 

Примеры отчетности по практике приведены в методическом обеспече-

нии процесса практики и включает: 

Дневник практической подготовки обучающегося (приложение 1). 

 

6. Библиотечно-информационное обеспечение 

6.1. Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необ-

ходимой для освоения дисциплины 

Основная литература: 

1. Государственная фармакопея Российской Федерации [Электронный 

ресурс]. – 14-е издание. – М.: Министерство здравоохранения РФ, 2018. – Т.1.- 

1470 с. – Т.2. – 1004 с. – Т.3. – 1294 с. – Т.4. – 1294 с.  Режим доступа:  ГОСУ-

ДАРСТВЕННАЯ ФАРМАКОПЕЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ  (ГФ РФ) XIV 

издание 2018  https://femb.ru/record/pharmacopea14   ( вставить в поисковую 

строку для открытия ссылки). 

2. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического про-

изводства / Н.В. Меньшутина, Ю.В. Мишина, С.В. Алвес и др. – Т.2. – М.: БИ-

НОМ, 2013. – 480 с. 

3. Комментарий к руководству Европейского Союза по надлежащей 

практике производства       лекарственных средств для человека и применения в 

ветеринарии: Правила, регулирующие лекарственные средства в Европейском 

Союзе / С. Н. Быковский, И. А. Василенко, Д. Р. Кэмпбэлл, С. В. Максимов,  и 
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Дополнительная литература:  

1. Алексеев К.В., Блынская Е.В., Кедик С.А. Фармацевтическая нанотех-

нология / Под ред. проф С.В. Кедика. – М., 2012. – 542 с.  
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регулирование. Практическое руководство: пер. с англ. /Под ред. В.В. Берего-

вых. – С.-Пб.: Профессия, 2013. – 960 с. 

5. Издание Европейской Фармакопеи 7.0 на русском языке. – Т.1. – М.: 

Ремедиум, 2011. – С. 1-1812. 

6. Издание Европейской Фармакопеи 7.0 на русском языке. – Т.2(1). – 

М.: Ремедиум, 2011. – С. 1813-3168. 

7. Издание Европейской Фармакопеи 7.0 на русском языке. – Т.2(2). – 

М.: Ремедиум, 2011. – С. 3169-4498. 

8. Ковалева Е.Л. Стандартизация фармацевтических субстанций и препа-

ратов в лекарственной форме «таблетки». – М.: Гриф и К, 2012. – 288 с. 

9. Лапшин В.К. Теория и практика водоподготовки: методическое посо-

бие. – М., 2014. – 308 с. 

10. Марченко Л.Г., Русак А.В. Смехова И.Е. Технология мягких лекар-
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11. Минина, С.А. Химия и технология фитопрепаратов : учеб. пособие для 

системы послевуз. проф. образования провизоров/ С.А.Минина, И.Е.Каухова. - 
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организации производства и контроля качества лекарственных средств». 

13. Промышленная фармация. Путь создания продукта. – Под ред. А.Л. 

Хохлова, Н.В. Пятигорской. – М., 2019. – 394 с. 



14. Уайт В. Технология чистых помещений. Основы проектирования, ис-

пытаний и эксплуатации. – М.: Клинрум, 2008. – 304 с. 

15. Фармакопея США. Национальный формуляр и избранные обновления 

и все новые материалы с USP29-NF24 по USP33-NF28 включительно. – М.: 

ГЭОТАР-Медиа, 2012. – 888 с. 

16. Фармакопея США: USP29. Национальный формуляр: NF24. – в 2-х 
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6.2. Перечень информационных технологий 

1. ЭБС eLIBRARY.RU. – Режим доступа: https://www.elibrary.ru /   

2. ЭБС ИВИС. – Режим доступа: https://dlib.eastview.com/   

3. «Консультант Плюс»: компьютерная справочно - правовая система. - 

Режим доступа: http://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=home 

4. БД «Электронная коллекция учебных и учебно-методических материа-

лов ЯГМУ». - Режим доступа: http://lib.yma.ac.ru/buki_web/bk_cat_find.php    

5. ЭБС «Консультант студента». - Режим доступа:  

https://www.studentlibrary.ru/  

 

6.3. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети 

Интернет, необходимых для освоения дисциплины 

Федеральная электронная медицинская библиотека Минздрава РФ:  

http://www.femb.ru/feml 

 

7. Оценочные средства 

Примеры оценочных средств для проведения текущего контроля и про-

межуточной аттестации обучающихся по практике представлены в Приложе-

нии 2. 

 

https://www.elibrary.ru/
https://dlib.eastview.com/
http://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=home
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Приложение 1 

 

Титульный лист дневника практической подготовки обучающегося 

 

 

 

федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

высшего образования  

«Ярославский государственный медицинский университет» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации  

ФГБОУ ВО ЯГМУ Минздрава России 

 

 

 

 

 

 

ДНЕВНИК 

производственной практики 

по промышленной фармацевтической технологии 

 

Обучающегося ________________________________ 

______________________________________________ 

 

База практики: _______________________________ 

______________________________________________ 

 

Куратор от кафедры:__________________________ 

______________________________________________ 

Сроки прохождения практики: _________________ 

 

 

Куратор от базы практики: _____________________ 

______________________________________________ 

 

Подпись куратора от базы практики: ____________ 

 

М.П. (печать или штапм) 

 

 

 

  



Приложение 2 

Примеры оценочных средств для проведения текущего контроля  

и промежуточной аттестации обучающихся по практике 

 

Ярославский государственный медицинский университет 

Кафедра фармакогнозии и фармацевтической технологии 

Производственная практика  

«Промышленная фармацевтическая технология» 

Задания для зачета по практике 

 

Билет №1 

1. Расскажите, какая внутрипроизводственная документация используется 

при изготовлении лекарственного препарата в промышленных условиях. 

2. Опишите способы хранения воды для инъекций на фармацевтическом 

предприятии.  

 

Ярославский государственный медицинский университет 

Кафедра фармакогнозии и фармацевтической технологии 

Производственная практика  

«Промышленная фармацевтическая технология» 

Тестовые задания для зачета по практике 

 

Вариант №1 

 

Выберите ОДИН правильный ответ 

 

1. Промышленный регламент - это: 

А. Технологический документ, завершающий научные исследования в ла-

бораторных условиях разработку метода производства лекарственного 

средства 

Б. Технологический документ, завершающий отработку новой              

технологии производства лекарственного средства на созданной для 

этих целей, опытно-промышленной установке 

В. Технологический документ, регламентирующий ввод в эксплуатацию и 

освоение вновь создаваемого промышленного производства лекар-

ственного средства 

 



Г. Технологический документ, регламентирующий действующее серийное 

производство лекарственного средства 

Д. Нормативный документ, устанавливающий стандартные нормы и мето-

ды производства какой-либо одной лекарственной формы 

 

2. Лабораторный регламент - это: 

А. Технологический документ, завершающий научные исследования в ла-

бораторных условиях разработку метода производства лекарственного 

средства 

Б. Технологический документ, завершающий отработку новой технологии 

производства лекарственного средства на созданной для этих целей, 

опытно-промышленной установке  

В. Технологический документ, регламентирующий ввод в эксплуатацию и 

освоение вновь создаваемого промышленного производства лекар-

ственного средства 

Г. Технологический документ, регламентирующий действующее серийное 

производство лекарственного средства 

Д. Нормативный документ, устанавливающий стандартные нормы и мето-

ды производства какой-либо одной лекарственной формы 

 

3. Стадия технологического производства - это: 

А. Совокупность технологических операций, приводящее к изменению 

исходного продукта 

Б. Совокупность технологических операций, приводящее к получению 

конечного продукта 

В. Совокупность технологических операций, приводящее к получению 

промежуточного продукта 

Г. Совокупность технологических операций, приводящее к получению 

промежуточного (или конечного) продукта 

Д. Совокупность технологических операций, совершаемая только на од-

ном технологическом аппарате 

 



4. Валидация - это понятие означающее: 

А. Постоянный контроль и оценку всего производства 

Б. Обязанности ООК 

В. Проверку в случае чрезвычайных ситуаций 

Г. Проверку технологических этапов производства с целью обеспечения 

качества продуктов 

Д. Проверку только в случае внесения изменений в действующие НД 

 

5. Аппаратурная схема производства - это: 

А. Схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производстве 

на разных участках технологическое оборудование, с указанием 

направления технологического процесса 

Б. Схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производстве 

и участвующие в процессе на разных участках технологическое и 

вспомогательное оборудование, с указанием направления технологиче-

ского процесса 

В. Схема, отражающая на одном чертеже все участвующие в процессе 

производства на отдельном его участке технологическое и вспомога-

тельное оборудование, с указанием направления технологического 

процесса 

Г. Схема, отражающая на одном чертеже все имеющиеся на производстве 

оборудование, с указанием его спецификации 

 

6. Контроль качества это: 

А. Часть системы GMP, которая гарантирует качество исходного сырья, 

материалов и продукции 

Б. Часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и мате-

риалы не были разрешены для использования, а продукция не была 

разрешена для продажи или поставки прежде, чем их качество не было 

признано удовлетворительным 

В. Часть системы GMP, которая охватывает отбор проб, проведение ана-

лизов и проверку готовой продукции 



Г. Часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и мате-

риалы не были разрешены для использования, прежде, чем их качество 

не было признано удовлетворительным 

Д. Часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье не было 

разрешено для использования, прежде, чем их качество не было при-

знано удовлетворительным 

 

7. Во время технологического процесса необходимо осуществлять кон-

троль 

А. Всех параметров, за исключением тех, которые прошли валидацию 

Б. Всех параметров, определенных ОКК 

В. Всех параметров, определенных технологической документацией и 

спецификациями контроля качества 

Г. Наиболее критичных параметров, установленных начальником цеха 

Д. Всех параметров, за исключением тех, которые не прошли валидацию 

 

8. Государственные стандарты, определяющие качество лекарственных 

средств описаны в: 

А. Промышленном регламенте  

Б. Государственной фармакопее 

В. Правилах GMP 

Г. Отраслевом стандарте 

Д. Во всех перечисленных документах 

 

 

 

 

 



 

9. Система требований по организации промышленного производства 

лекарственных средств изложена в: 

А. Приказах Минздрава РФ 

Б. Промышленном регламенте 

В. Правилах GMP 

Г. Правилах GPP 

Д. Во всех перечисленных документах 

 

10. Условия производства конкретного лекарственного средства изложе-

ны в: 

А. Приказах Минздрава РФ 

Б. Промышленном регламенте 

В. Правилах GMP 

Г. Правилах GPP 

Д. Во всех перечисленных документах 

 


