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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

Место дисциплины в структуре образовательной программы 

Программа дисциплины разработана в соответствии с федеральным государственным 

образовательным стандартом высшего образования по специальности 04.05.01 Фундамен-

тальная и прикладная химия (уровень специалитета), утвержденным приказом Минобрнауки 

России от 12 сентября 2016 г. № 1174. 

Дисциплина является обязательной дисциплиной вариативной части блока 1 «Дисци-

плины» учебного плана образовательной программы, изучается в 9 и 10 семестрах. Трудоем-

кость дисциплины: 4 ЗЕ / 144 часа, в том числе 64 часа – контактная работа с преподавате-

лем, 80 часов – самостоятельная работа (таблица 2).  

Цель освоения дисциплины: формирование профильной компетентности в сфере 

организации деятельности фармацевтических предприятий. 

Планируемые результаты обучения 

Дисциплина направлена на формирование компетенции и планируемых результатов 

обучения, представленных в таблице 1. 

Таблица 1 

Перечень планируемых результатов обучения 

Планируемые результаты ос-

воения образовательной про-

граммы  

Планируемые результаты обучения по дисциплине  

(дескрипторы)  

ПК-8: владение основными 

химическими, физическими и 

техническими аспектами хи-

мического промышленного 

производства с учетом сырье-

вых и энергетических затрат 

Знать:  

− основные принципы организации фармацевти-

ческого производства; 

− нормативные требования к организации дея-

тельности фармацевтических производств; 

− основные технологические схемы производства 

лекарственных форм и препаратов. 

Уметь:  

− использовать основы фундаментальных разде-

лов химии при решении конкретных задач фар-

мацевтического производства; 

− объяснять особенности организации производ-

ства различных видов фармацевтической про-

дукции. 

Владеть:  

− навыком использования основных законов хи-

мических наук для решения производственных 

задач. 

ПК-9: владение базовыми по-

нятиями экологической химии, 

методами безопасного обра-

щения с химическими мате-

риалами с учетом их физиче-

ских и химических свойств, 

способность проводить оценку 

возможных рисков 

Знать:  

− основные технические показатели технологиче-

ских процессов получения и переработки ле-

карственных средств. 

Уметь:  

− проводить основные технологические расчеты 

для производства фармацевтической продук-

ции. 



 

Владеть:  

− навыком выбора оптимальных и рациональных 

технологических режимов работы производст-

венного оборудования; 

− методами расчета и анализа основных показа-

телей технологических процессов получения и 

переработки лекарственных средств. 

 

2. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 
Раздел 1. Введение 
Тема 1. История создания лекарственных препаратов. Начало работ по созданию 

руководств по химическому и физико-химическому исследованию строения лекарственных 

веществ природного происхождения (А.А. Иовский, А.П. Нелюбин). Развитие химии отдель-

ных групп лекарственных веществ. Эмпирический поиск и направленный поиск (получение 

лекарственных веществ с заданным фармакологическим действием).  

 Тема 2. Фармацевтическая технология и разработка лекарственных форм. Клас-

сификации лекарственных форм по агрегатному состоянию, путям введения, способам при-

менения, дисперсологическая классификация лекарственных форм. Требования, предъявляе-

мые к лекарственным формам. Жизненный цикл лекарственного средства, основные этапы 

разработки. Основные процессы и аппараты. Принципы создания лекарственных форм, био-

доступность и влияние вспомогательных веществ. Разработка состава лекарственных форм 

(твердые дозированные формы (включая формы с модифицированным высвобождением), 

жидкие и мягкие лекарственные формы (растворы, суспензии, капли, спреи, мази, гели)), ос-

новные этапы фармацевтической разработки и основные технологические стадии получения 

лекарственных форм, взаимосвязь показателей качества лекарственных форм с параметрами 

ведения определенных технологических процессов. 

 Тема 3. Предпосылки для организации фармацевтического производства. Право 

на изготовление лекарственных препаратов. Организация производства лекарственных 

средств и препаратов. Общие принципы организации производства лекарственных средств в 

условиях крупных, малых предприятий. Основные термины и понятия. Система мероприя-

тий, обеспечивающих качество и стандартность продукции. Технологический регламент. 

Структура фармацевтических предприятий, цеховой принцип организации производства ле-

карственных препаратов. 

Тема 4. Введение в промышленную экологию. Основные законодательные и нор-

мативные документы экологического мониторинга в России. Государственные органы, осу-

ществляющие экологический мониторинг. Основные антропогенные загрязняющие вещест-

ва, виды загрязнений, их единицы измерения и нормирования. Виды мониторинга. Деятель-

ность фармацевтического предприятия как источника загрязнения окружающей среды. Виды 

предприятий, используемое сырье, технологии. Экологические требования к проекту фарма-

цевтического производства. Экологические риски лекарственных средств 

Раздел 2. Законодательные и регуляторные основы производства лекарствен-
ных средств  

Тема 5. Система менеджмента качества в соответствии с требованиями GMP – 
основа промышленной политики при производстве лекарственных средств. Системный 

и процессный подход к управлению современным высокотехнологичным фармацевтическим 

производством как гарантия безопасности лекарственных средств для потребителя. GMP - 



 

специфическая система менеджмента качества при производстве лекарственных средств. 

Проблемы глобализации и гармонизации мирового фармацевтического хозяйства.  

Тема 6. Законодательная и нормативная база производства лекарственных 
средств. Назначение и функции технического регулирования как средства обеспечения безо-

пасности лекарственных средств. Закон о техническом регулировании. Федеральный закон 

об обращении лекарственных средств. Роль и функции федеральных органов исполнитель-

ной власти. 

Тема 7. Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р 52249-2009 
«Правила производства и контроля качества лекарственных средств». Законодательная 

база для GMP в Российской Федерации в условиях глобализации и гармонизации мирового 

фармацевтического хозяйства. ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля каче-

ства лекарственных средств» как основа разработки и внедрения системы менеджмента ка-

чества на фармацевтическом предприятии. 

Соотношение стандартов ИСО серии 9000 и GMP. Совместимость GMP с другими 

системами менеджмента. 

Тема 8. Лицензирование производства лекарственных средств. Основные прин-

ципы и условия лицензирования производства лекарственных средств, требования к произ-

водителю лекарственных средств. Процедура лицензирования производства лекарственных 

средств в Российской Федерации и за рубежом. 

Нормативные документы, регулирующие лицензирование производства лекарствен-

ных средств. Правила подачи и рассмотрения заявки на лицензирование. Процедура предос-

тавления лицензии. Контроль за соблюдение лицензиатом лицензионных требований. Про-

дление и аннулирование лицензий 
Раздел 3. Основные принципы производства лекарственных средств в соответ-

ствии с требованиями GMP 
Тема 9. Организация производства лекарственных средств. Общие требования к 

организации производства лекарственных средств. Производственная структура предпри-

ятия. Требования к зданию и помещениям, используемым для производства лекарственных 

средств. Основные потоки движения материалов, оборудования и персонала.  

Типовые схемы разделения потоков движения материалов и персонала. Материалы 

конструкций, рекомендуемые для использования в производственных помещениях и для 

оборудования, находящегося в контакте с продукцией. Специальные требования, предъяв-

ляемые к производственным помещениям, помещениям для упаковки лекарственных препа-

ратов, складским помещениям, зонам гигиены персонала, раздевалкам и сервисным зонам. 

Тема 10. Здания и помещения. Требования, предъявляемые к системам отопления, 

освещения, вентиляции, кондиционирования воздуха, снабжения водой, канализации, сбора 

мусора и стоков. Помещения для мойки и туалетные помещения. Значение санитарно-

гигиенических процедур, установленных на фармацевтическом производстве. Классифика-

ция производственных помещений по уровню их «чистоты». Виды контаминации и оценка 

возможности контаминации продукта при его производстве. Обеспечение заданной чистоты 

производственных помещений. Типы «чистых» помещений с ламинарным потоком. HEPA-

фильтры и система фильтрации воздуха. Технические аспекты деконтаминации. Правила 

уборки производственных помещений. Средства дезинфекции, применяемые при санитарной 

обработке производственных помещений, подготовка и использование рабочих растворов. 

Тема 11. Технологическое оборудование. Требования к дизайну и размещению ос-

новного и вспомогательного оборудования, используемого при производстве лекарственных 



 

средств. Порядок приемки технологического оборудования. Подготовка оборудования к ра-

боте и его техническое обслуживание. Очистка оборудования. Спецификации оборудования, 

профилактика, документирование осмотра и ремонта. 

Тема 12. Персонал. Основные требования к персоналу фармацевтического произ-

водства. Ответственность и полномочия руководителей и исполнителей. Необходимость на-

значения Уполномоченных лиц на фармацевтическом предприятии. Система обучения пер-

сонала. 

Специальные требования к обучению персонала, работающего на фармацевтическом 

производстве. Обучение персонала: начальное, периодическое, специальное и экстренное; 

документирование обучения. Необходимость строгого соблюдения должностных инструк-

ций и правил работы. Контроль состояния здоровья персонала. 

Требования к личной гигиене персонала. Подготовка и использование технологиче-

ской одежды для работы в «чистой» зоне. Помещения для переодевания. Контроль персона-

ла. 

Тема 13. Работа с сырьем, материалами и готовым продуктом. Разработка Спе-

цификаций, приемка, идентификация и документирование приемки исходного сырья, упако-

вочных и маркировочных материалов. Отбор проб и тестирование сырья, упаковочных и 

маркировочных материалов. Выдача сырья на производство, регистрация выдачи сырья. 

Контроль промежуточных продуктов. Срок годности сырья. 

Передача произведенного продукта на склад готовой продукции. Карантинное хра-

нение готовой продукции. Складирование продукции. Порядок отгрузки готовой продукции 

потребителю. Уничтожение отбракованного сырья, материалов, промежуточных продуктов и 

готового продукта. Порядок работы с возвращенной продукцией. 

Тема 14. Документация. Требования к созданию и использованию документации на 

фармацевтическом производстве. Специальные требования к разработке документации, не-

посредственно используемой при производстве лекарственных препаратов. Понятие контро-

лируемых документов. Разработка стандартных форм документов, заполняемых при подго-

товке, осуществлении и контроле производства (отчетов, протоколов, маршрутных карт, ак-

тов, ярлыков и т.п.); правила их заполнения. Спецификации на сырье, упаковочные и марки-

ровочные материалы, промежуточный и готовый продукты. Стандартные операционные 

процедуры (СОП): типовой состав СОП. Рабочие инструкции. 

Регистрация отклонений. Досье на серию (Протокол серии). Перечень документов, 

входящих в Протокол производства и Протокол упаковки серии. Журналы регистрации сы-

рья и материалов, лабораторные журналы. Журналы регистрации проведения технического 

обслуживания и ремонта оборудования. Заполнение и хранение документов. Требования к 

архиву. 

Тема 15. Валидация. Требования к процессам валидации. Валидация, квалификация 

и калибровка. Периодичность проведения валидации, виды и этапы валидации. Виды вали-

дации: перспективная, текущая, ретроспективная и ревалидация. Разработка системы прове-

дения валидации: организация рабочей группы, подготовка необходимых документов. Со-

держание валидационного плана, отчета и протокола о проведении валидациии. 

Валидация технологического, лабораторного оборудования и инженерных систем, 

процессов и «чистых» зон. Специальные требования к проведению валидации очистки обо-

рудования, методик тестирования и компьютерных систем. Валидация процессов очистки: 

контроль остатков предыдущей продукции, микробиологический мониторинг. Валидация 

процесса производства.  



 

Тема 16. Обеспечение качества. Система обеспечения качества. Общие требова-

ния». Политика предприятия в области качества. Требования к деятельности отдела обеспе-

чения качества на фармацевтическом производстве: его задачи, функции, организация рабо-

ты, структура и ответственность. 

Система контролируемой документации: создание и поддержание системы, порядок 

разработки, распределения, замены, хранения (архивирования) и уничтожения контролируе-

мых документов. Задачи, решаемые Контролером документов. Содержание «Руководства по 

качеству» и документа «Информация о предприятии». Порядок проведения расследования 

несоответствий на производстве на примере расследования случаев несоответствия сырья и 

промежуточных продуктов (готовых продуктов) требованиям Спецификаций. Контроль из-

менений (в оборудовании, процессах, материалах и т.д.). Внутренний и внешний аудит. 

Внутренние проверки, проверки отдельных стадий технологического процесса и выполнения 

корректирующих действий. Проведение расследования рекламаций и отзыв продукции с 

рынка. Процедура самоконтроля. Ежегодный обзор качества продукта. 

Тема 17. Контроль качества. Требования к структуре и деятельности отдела кон-

троля качества на фармацевтическом производстве: его задачи и функции, организация, 

структура, сфера деятельности, ответственность и взаимодействие с другими отделами пред-

приятия, размещение, оснащение оборудованием и документацией. Процедуры отбора об-

разцов и тестирования: регистрация проб и тестирование сырья, упаковочных и маркировоч-

ных материалов на соответствие требованиям Спецификаций. Расследование несоответствий 

на производстве на примере расследования случаев несоответствия сырья и промежуточных 

продуктов (готовых продуктов) требованиям Спецификаций. Контроль качества выполнения 

производственных и подготовительных процедур. Контроль параметров воздушной среды в 

«чистых» помещениях и зонах, а также микробной контаминации «чистых» помещений и 

зон. Установление уровней тревоги и действий при мониторинге окружающей среды на 

фармацевтическом производстве. Прослеживание и определение изменений в результатах 

мониторинга окружающей среды. Контроль, калибровка и техническое обслуживание обору-

дования, контроль технологической одежды и гигиены персонала. Контроль микробиологи-

ческой чистоты воды очищенной, воды для инъекций и стерильности первичной упаковки. 

Отбор проб и тестирование продуктов. Тестирование готового продукта на стабильность 

Раздел 4. Инспекции фармацевтических предприятий на соответствие требова-
ниям  

Тема 18. Общие требования к проведению инспекций. Краткая терминология ин-

спектирования. Виды инспекционных проверок. Требования к квалификации инспекторов. 

Профессиональная фармацевтическая этика инспекторов. 

Ответственность сторон при инспектировании. Контроль качества инспекций. 

Тема 19. Инспектирование производства лекарственных средств. Подготовка к 

проведению инспекции: план инспекционной проверки, предварительное совещание. Прове-

дение инспекции: системы обеспечения качества, системы средств и оборудования, системы 

материалов, производственной системы, системы упаковки и маркировки, системы лабора-

торного контроля. Составление и представление отчета по инспекционной проверке. 

Документы, регламентирующие проведение инспекции фармацевтического произ-

водства. 

 

 



 

Содержание работ по дисциплине 

Таблица 2 

Содержание работы 

Виды и формы работы, час 

Всего, 

час 

Контактная работа 

С
ам

о
ст

о
я
те

л
ь
н

ая
 

р
аб

о
та

 

Л
ек

ц
и

и
 

Л
аб

о
р

ат
о
р

н
ы

е 

П
р

ак
ти

ч
ес

к
и

е 

Раздел 1. Введение 8 8  12 28 
Тема 1. История создания лекарственных препа-

ратов 
2 2  2 6 

Тема 2. Фармацевтическая технология и разра-

ботка лекарственных форм 
2 2  4 8 

Тема 3. Предпосылки для организации фармацев-

тического производства 
2 2  2 6 

Тема 4. Введение в промышленную экологию 2 2  4 8 

Раздел 2. Законодательные и регуляторные 
основы производства лекарственных средств 

8 8  28 44 

Тема 5. Система менеджмента качества в соот-

ветствии с требованиями GMP – основа промыш-

ленной политики при производстве лекарствен-

ных средств 

2 2  8 12 

Тема 6. Законодательная и нормативная база 

производства лекарственных средств 
2 2  6 10 

Тема 7. Национальный стандарт Российской Фе-

дерации ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производ-

ства и контроля качества лекарственных средств» 

2 2  6 10 

Тема 8. Лицензирование производства лекарст-

венных средств 
2 2  8 12 

Контроль: зачет            

Итого в 9 семестре 16 16  40 72 
Раздел 3. Основные принципы производства 
лекарственных средств в соответствии с тре-
бованиями GMP 

14 14  32 60 

Тема 9. Организация производства лекарствен-

ных средств 
2 2  2 6 

Тема 10. Здания и помещения 2 2  4 8 

Тема 11. Технологическое оборудование 2 2  2 6 

Тема 12. Персонал 1 1  4 6 

Тема 13. Работа с сырьем, материалами и гото-

вым продуктом 
1 1  4 6 

Тема 14. Документация 2 2  4 8 

Тема 15. Валидация 1 1  4 6 

Тема 16. Обеспечение качества 1 1  4 6 

Тема 17. Контроль качества 2 2  4 8 

Раздел 4. Инспекции фармацевтических пред-
приятий на соответствие требованиям 

2 2  8 12 

Тема 18. Общие требования к проведению ин-

спекций 
1 1  4 6 



 

Тема 19. Инспектирование производства лекарст-

венных средств 
1 1  4 6 

Контроль: зачет с оценкой       

Итого в 10 семестре 16 16  40 72 
Итого по дисциплине 32 32  80 144 

 

3. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПО ОСВОЕНИЮ                    
ДИСЦИПЛИНЫ 

Для успешного освоения дисциплины следует ознакомиться с содержанием разделов 

и тем по дисциплине (см. п. 2), следовать технологической карте при выполнении самостоя-

тельной работы (табл. 3), использовать рекомендованные ресурсы (п. 4) и выполнять требо-

вания внутренних стандартов университета.  

 

4 ПЕРЕЧЕНЬ УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ                                            

ДЛЯ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПО ДИСЦИПЛИНЕ 

4.1 Основная учебная литература 
1. Фармацевтическая технология : технология лекарственных форм : учебник для высш. 

проф. образования по специальности "Фармация" по дисциплине "Фармацевтическая 

технология" / [И. И. Краснюк и др.] ; под ред. И. И. Краснюка, Г. В. Михайловой ; М-

во образования и науки РФ. - Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2011. - 656 с. - Библиогр.: с. 

640-643. - Предм. указ.: с. 644-648. - ISBN 978-5-9704-1805-5. 

2. Бельчикова, Г. В. Основы государственного регулирования в области фармации. 

Фармацевтический рынок [Электронный ресурс] : учебное пособие / Г. В. 

Бельчикова, Т. М. Чернышова.  - Самара : РЕАВИЗ, 2010. - 254 с. - Доступна эл. 

версия. ЭБС "IPRbooks". - Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/10139 

 
4.2 Дополнительная учебная литература, в том числе из фондов библиотеки 

НГПУ 
3. Гаврилов, Андрей Станиславович. Фармацевтическая технология : изготовление ле-

карственных препаратов : учебник для высш. проф. образования по специальности 

"Фармация" по дисциплине "Фармацевтическая технология" / А. С. Гаврилов. - Мо-

сква : ГЭОТАР-Медиа, 2010. - 624 с. : ил. - Библиогр.: с. 617-618. - ISBN 978-5-9704-

1425-5 

4. Меньшутина, Наталья Васильевна Инновационные технологии и оборудование фар-

мацевтического производства / [Н. В. Меньшутина, Ю. В. Мишина, С. В. Алвес] ; под 

ред. Н. В. Меньшутиной. - Москва : БИНОМ, 2012. Т. 1., 2012. - 328 с. : ил. - Библи-

огр.: с. 322-325. - ISBN 978-5-9518-0453-2. 

5. Асаул, Анатолий Николаевич Организация предпринимательской деятельности : 

учебник для вузов по специальности "Экономика и управление на предприятии (по 

отраслям)" : доп. М-вом образования и науки РФ / А. Н. Асаул. - Санкт-Петербург : 

Питер, 2005. - 368 с. : ил. - (Учебник для вузов). - Библиогр.: с. 360. - ISBN 5-469-

00246-2.  

6. Организация производства и управление предприятием : учебник для вузов по специ-

альности "Экономика и управление на предприятии (по отраслям)" : доп. М-вом об-

разования РФ / [О. Г. Туровец, В. Н. Попов, В. Б. Родинов и др.] ; под ред. О. Г. Ту-



 

ровца. - 3-е изд. - Москва : ИНФРА-М, 2011. - 506 с. - (Высшее образование). - Биб-

лиогр.: с. 497-499. - ISBN 978-5-16-004331-9. 

7. Гущин, Андрей Васильевич Лицензирование в Российской Федерации : правовые и 

организационные основы / А. В. Гущин ; под ред. К. С. Бельского. - Москва : Дашков 

и К, 2004. - 166 с. - ISBN 5-94798-408-3. 

8. Федотов А.Е. Основы GMP: производство лекарственных средств. - М.: АСИНКОМ, 

2012. - 583 c. 

9. Федеральный закон «О техническом регулировании», № 184-ФЗ от 20.12.2002  

10. Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств», № 61_ФЗ от 12.04.2010 

11. Проект технического регламента «О безопасности лекарственных средств» 

12. ГОСТ Р ИСО 9001-2008. Системы менеджмента качества. Требования 

13. ГОСТ Р 52249-2009 Национальный стандарт Российской Федерации. Правила произ-

водства и контроля качества лекарственных средств 

14. ГОСТ Р 52537-2006. Производство лекарственных средств. Система обеспечения ка-

чества. Общие требования 

15. ГОСТ Р ИСО 13485-2004 Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия 

медицинские. Системы менеджмента качества 

16. Федеральный закон «Об обеспечении единства измерений», № 102 - ФЗ от 

27.06.2008. 

17.  ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025-2006 «Общие требования к компетентности испытательных 

и калибровочных лабораторий» 

18. ГОСТ Р 40.003-2005 Национальный стандарт Российской Федерации. Система сер-

тификации ГОСТ Р Регистр систем качества. Порядок сертификации систем менедж-

мента качества на соответствие ГОСТ Р ИСО 9001-2001 (ИСО 9001:2000) 

19. Р 50.1.021-99 Рекомендации по стандартизации. Обеспечение стабильности техноло-

гических процессов в системах качества по моделям стандартов ИСО серии 9000. 

Приемочные контрольные карты 

20.  ГОСТ Р 15.013-94. Государственный стандарт Российской Федерации. Система раз-

работки и постановки продукции на производство. Медицинские изделия 

4.3 Ресурсы сети "Интернет" 
4.3.1 Ресурсы НГПУ: 

21.  Управление и экономика фармации [Электронный ресурс] : сборник ситуационных 

задач с алгоритмами решений для студентов 4-6 курсов, обучающихся по специаль-

ности 060301 - Фармация / сост.: О. А. Журавская, Г. В. Бельчикова. - Самара : РЕА-

ВИЗ, 2012. - 148 с. - Доступна эл. версия. ЭБС "IPRbooks". - Режим досту-

па: http://www.iprbookshop.ru/18426  

22. Мягкие лекарственные формы в условиях крупного фармацевтического производства 

(мази, пластыри, медицинские карандаши) [Электронный ресурс] : учебное пособие к 

лабораторным занятиям о фармацевтической технологии для студентов 4 курса фар-

мацевтического факультета / сост.: А. Н. Саньков, Р. Н. Мулюгин. - Оренбург : Орен-

бургская государственная медицинская академия, 2007. - 77 с. - Доступна эл. версия. 

ЭБС "IPRbooks". - Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/21828. 

23. Бельчикова, Г. В. Основы государственного регулирования в области фармации. 

Фармацевтический рынок [Электронный ресурс] : учебное пособие / Бельчикова Г. 

В.. - Самара : РЕАВИЗ, 2010. - 254 с. - Доступна эл. версия. ЭБС "IPRbooks". - Режим 

доступа: http://www.iprbookshop.ru/10139. 



 

4.3.2 Ресурсы открытого доступа: 
24. Стратегии развития фармацевтической промышленности на период до 2020 года. Ад-

рес доступа: http://www.pharma2020.ru/?pharma2020=0223e3cc41acc42e5 

25. Новости Российской фармотрасли. Адрес доступа: 

http://www.pharma2020.ru/discussion/tag/%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%B

4%D0%B0%D1%80%D1%82%20GMP.html?pharma2020=0223e3cc41acc42e5 

26. Принципы обеспечения качества от разработки до производства. Адрес доступа: 

http://www.pelta.org/index.php?option=com_content&view=article&id=22&Itemid=34 

27. Подтверждение соответствия лекарственных средств. Адрес доступа: 

http://www.worldico.org/products/gmp.html 

28. Фармацевтический новостной ресурс «Новости GMP». Адрес доступа: 

http://gmpnews.ru/ 

29. Проектирование и строительство производств лекарственных средств. Адрес досту-

па: http://pharmstrong.ru/pharmaceutics/ 

30. Сайты «GMP-стандарты» 

4.4 Технологическая карта самостоятельной работы студента 

Таблица 3 

№ 
Темы 

дисциплины 

Задания 

для самостоятельной работы 

Трудоемкость 

задания, часы 

Перечень 

учебно-

методического 

обеспечения 

 (номера ис-

точников из 

п.п. 4.1 – 4.3) 

1 История создания 

лекарственных пре-

паратов 

Работа с конспектом лекций, нор-

мативной документацией, учебны-

ми материалами 

2 

1-22 

2 Фармацевтическая 

технология и разра-

ботка лекарствен-

ных форм 

Работа с конспектом лекций, нор-

мативной документацией, учебны-

ми материалами, выполнение ин-

дивидуального задания 

4 

1-22 

3 Предпосылки для 

организации фарма-

цевтического произ-

водства 

Работа с конспектом лекций, нор-

мативной документацией, учебны-

ми материалами 
2 

1-22 

4 Введение в про-

мышленную эколо-

гию 

Работа с конспектом лекций, нор-

мативной документацией, учебны-

ми материалами 

4 

1-22 

5 Система менедж-

мента качества в со-

ответствии с требо-

ваниями GMP – ос-

нова промышленной 

политики при про-

изводстве лекарст-

венных средств 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 
8 

1-30 

6 Законодательная и 

нормативная база 

производства лекар-

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

6 

1-30 



 

ственных средств полнение индивидуального зада-

ния 

7 Национальный 

стандарт Россий-

ской Федерации 

ГОСТ Р 52249-2009 

«Правила производ-

ства и контроля ка-

чества лекарствен-

ных средств» 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 
6 

1-30 

8 Лицензирование 

производства лекар-

ственных средств 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

8 

1-30 

9 Организация произ-

водства лекарствен-

ных средств 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

2 

1-30 

10 Здания и помещения Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-30 

11 Технологическое 

оборудование 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

2 

1-30 

12 Персонал Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

13 Работа с сырьем, 

материалами и гото-

вым продуктом 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

14 Документация Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

15 Валидация Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

16 Обеспечение каче-

ства 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 
4 

1-29 



 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

17 Контроль качества Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния  

4 

1-29 

18 Общие требования к 

проведению ин-

спекций 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

19 Инспектирование 

производства лекар-

ственных средств 

Работа с нормативной документа-

цией и справочной литературой, 

решение ситуационных задач, вы-

полнение индивидуального зада-

ния 

4 

1-29 

 Подготовка к зачету 

с оценкой 

 
 

1-30 

Итого 80  

 

4.5 Выполнение курсовой работы (проекта): курсовая работа по данной дисциплине 

не предусмотрена 

4.6. Примерные темы сообщений для выполнения индивидуального задания 

1. История создания лекарственных препаратов 

2. Лекарственная форма, виды лекарственных форм 

3. Предпосылки для организации фармацевтического производства 

4. Организационная структура фармацевтического предприятия 

5. Требования, предъявляемые к зданиям и помещениям фармацевтических предпри-

ятий. Классы помещений. Документация 

6. Требования, предъявляемые к технологическому оборудований Фармацевтического 

предприятия. Документация 

7. Требования, предъявляемые к инженерному оборудованию Фармацевтических пред-

приятий. Документация 

8. Требования, предъявляемые к персоналу фармацевтического предприятия 

9. Требования, предъявляемые к документации на производство Лекарственных препа-

ратов 

10. Требования предъявляемые к организации системы качества при Производстве лекар-

ственных препаратов 

11. Порядок постановки лекарственных препаратов на производство, в том числе и дже-

нериков 

12. Организация хранения лекарственных препаратов 

13. Организация доставки лекарственных препаратов до потребителя 

14. Организационное досье на лекарственные препараты и сроки его хранения 

15. Порядок взаимодействия фармацевтического предприятия с органами по сертифика-

ции и декларирования 



 

5. РЕСУРСЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ  
ОБРАЗОВАТЕЛЬНОГО ПРОЦЕССА ПО ДИСЦИПЛИНЕ 

 

5.1 Информационные технологии 

Образовательный процесс осуществляется с применением локальных и распределен-

ных информационных технологий (таблица 4, 5). 

Таблица 4 

Локальные информационные технологии 

Группа программных средств Наименование программного продукта 
Операционная система Microsoft Windows  

Текстовые процессоры Microsoft Office  

The Document Foundation Libre Office 

Архиватор файлов 7Zip 

Веб-браузеры Mozilla Foundation Firefox 

Текстовые редакторы Sumatrapdf 

Комплексный программный продукт ACD/Labs ChemSketch Freeware 

Комплексный программный продукт  QtiPlot SciDAVis 

Антивирусное программное обеспечение Comodo Group Comodo AntiVirus 

Правовые информационные системы 
Консультант Плюс 

Гарант 

Таблица 5  

Распределенные информационные технологии 

Группа Наименование 
Библиотеки и образовательные ресурсы  Электронная библиотека НГПУ http://lib.nspu.ru 

Персональные сайты преподавателей НГПУ 

http://prepod.nspu.ru  

Система электронных портфолио студентов НГПУ  

 

5.2 Материально-техническая база 

Таблица 6 

Материально-техническая база 

Помещения для 

осуществления обра-

зовательного про-

цесса 

Перечень основного оборудования 

 

 

Адрес  

(местоположение) 

Аудитории для проведения лекционных занятий 

Большая химическая 

аудитория, ауд. № 

442 

Меловая аудиторная доска. Комплект специали-

зированной учебной мебели. Компьютер с вы-

ходом в Интернет и доступом в электронную 

информационно-образовательную среду вуза, 

технические средства для отображения мульти-

медийной или текстовой информации: мульти-

медиа проектор, экран 

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

Ресурсный центр ме-

тодики преподава-

ния химии, ауд. № 

Меловая аудиторная доска, интерактивная дос-

ка. Комплект специализированной учебной ме-

бели. Компьютер и ноутбуки с выходом в Ин-

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 



 

439 тернет и доступом в электронную информаци-

онно-образовательную среду вуза, технические 

средства для отображения мультимедийной или 

текстовой информации: мультимедиа проектор, 

экран. Шкаф вытяжной для демонстрации хи-

мического эксперимента, оборудование и реак-

тивы для проведения демонстрационного хими-

ческого эксперимента, микролаборатории для 

проведения химического эксперимента, печат-

ные наглядные пособия, коллекции и модели, 

документ-камера, огнетушитель, полотно огне-

защитное 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

Аудитории для проведения практических/семинарских/лабораторных занятий,  

 контроля успеваемости 

Ресурсный центр ме-

тодики преподава-

ния химии, ауд. № 

439 

Меловая аудиторная доска, интерактивная доска. 

Комплект специализированной учебной мебели. 

Компьютер и ноутбуки с выходом в Интернет и 

доступом в электронную информационно-

образовательную среду вуза, технические средст-

ва для отображения мультимедийной или тексто-

вой информации: мультимедиа проектор, экран. 

Шкаф вытяжной для демонстрации химического 

эксперимента, оборудование и реактивы для про-

ведения демонстрационного химического экспе-

римента, микролаборатории для проведения хи-

мического эксперимента, печатные наглядные 

пособия, коллекции и модели, документ-камера, 

огнетушитель, полотно огнезащитное 

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

Большая химическая 

аудитория, ауд. № 

442 

Меловая аудиторная доска. Комплект специали-

зированной учебной мебели. Компьютер с выхо-

дом в Интернет и доступом в электронную ин-

формационно-образовательную среду вуза, тех-

нические средства для отображения мультиме-

дийной или текстовой информации: мультимедиа 

проектор, экран 

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

Помещения для самостоятельной работы  

Читальный зал биб-

лиотеки НГПУ 

Компьютеры с выходом в Интернет и доступом в 

электронную информационно-образовательную 

среду вуза, технические средства для отображе-

ния мультимедийной или текстовой информации: 

мультимедиа проектор, экран.  

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 

учебный корпус 

№1, Читальный 

зал библиотеки 

Лаборатория инфор-

мационных техноло-

гий. Кабинет для са-

мостоятельной рабо-

ты, ауд. № 444 

Комплект специализированной учебной мебели. 

Компьютеры с выходом в Интернет и доступом в 

электронную информационно-образовательную 

среду вуза  

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

Помещения для групповых и индивидуальных консультаций 

Ресурсный центр ме-

тодики преподава-

ния химии, ауд. № 

Меловая аудиторная доска, интерактивная доска. 

Комплект специализированной учебной мебели. 

Компьютер и ноутбуки с выходом в Интернет и 

630126, г. Ново-

сибирск, ул. Ви-

люйская, д. 28, 



 

439 доступом в электронную информационно-

образовательную среду вуза, технические средст-

ва для отображения мультимедийной или тексто-

вой информации: мультимедиа проектор, экран. 

Шкаф вытяжной для демонстрации химического 

эксперимента, оборудование и реактивы для про-

ведения демонстрационного химического экспе-

римента, микролаборатории для проведения хи-

мического эксперимента, печатные наглядные 

пособия, коллекции и модели, документ-камера, 

огнетушитель, полотно огнезащитное 

учебный корпус 

№1, блок 2, ИЕ-

СЭН 

 

6. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХ СРЕДСТВ  

ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ 

Промежуточная аттестация по дисциплине осуществляется в форме зачета в 9 семест-

ре и зачета с оценкой в 10 семестре.  

Фонд оценочных средств согласуется с дескрипторами, представленными в таблице 1. 

Критерии выставления отметок: 

- «зачтено» – от высокого до порогового уровня сформированности компетенций. Вы-

сокий уровень – отвечающий исчерпывающе, логически и аргументировано излагает 

материал, тесно связывает теорию с практикой посредством иллюстрирующих при-

меров; обосновывает собственную точку зрения при анализе конкретной проблемы 

исследования, свободно отвечает на поставленные дополнительные вопросы, делает 

обоснованные выводы. Средний уровень сформированности компетенций – отвечаю-

щий демонстрирует знание базовых положений без использования дополнительного 

материала; проявляет логичность и доказательность изложения материала, но допус-

кает отдельные неточности при использовании ключевых понятий; в ответах на до-

полнительные вопросы имеются незначительные ошибки. Пороговый уровень сфор-

мированности компетенций – обучающийся поверхностно раскрывает основные тео-

ретические положения; в усвоении программного материала имеются существенные 

пробелы, излагаемый материал не систематизирован; выводы недостаточно аргумен-

тированы, имеются смысловые и речевые ошибки. 

− «не зачтено» – компетенции не сформированы – обучающийся допускает фактиче-

ские ошибки и неточности, у него отсутствует знание специальной терминологии, на-

рушена логика и последовательность изложения материала; не отвечает на дополни-

тельные вопросы по рассматриваемым темам, не может сформулировать собственную 

точку зрения по обсуждаемому вопросу 

Зачет с оценкой: 

- «отлично» – высокий уровень сформированности компетенций – отвечающий исчер-

пывающе, логически и аргументировано излагает материал, тесно связывает теорию с 

практикой посредством иллюстрирующих примеров; обосновывает собственную точ-

ку зрения при анализе конкретной проблемы исследования, свободно отвечает на по-

ставленные дополнительные вопросы, делает обоснованные выводы 



 

- «хорошо» – средний уровень сформированности компетенций – отвечающий демон-

стрирует знание базовых положений без использования дополнительного материала; 

проявляет логичность и доказательность изложения материала, но допускает отдель-

ные неточности при использовании ключевых понятий; в ответах на дополнительные 

вопросы имеются незначительные ошибки 

- «удовлетворительно» – пороговый уровень сформированности компетенций –

обучающийся поверхностно раскрывает основные теоретические положения; в усвое-

нии программного материала имеются существенные пробелы, излагаемый материал 

не систематизирован; выводы недостаточно аргументированы, имеются смысловые и 

речевые ошибки 

- «неудовлетворительно» – компетенции не сформированы – обучающийся допускает 

фактические ошибки и неточности, у него отсутствует знание специальной термино-

логии, нарушена логика и последовательность изложения материала; не отвечает на 

дополнительные вопросы по рассматриваемым темам, не может сформулировать соб-

ственную точку зрения по обсуждаемому вопросу  
 
Перечень вопросов к зачету 

1. Лекарственная форма, виды лекарственных форм 

2. Предпосылки для организации фармацевтического производства 

3. Организационная структура фармацевтического предприятия 

4. Требования, предъявляемые к зданиям и помещениям фармацевтических предпри-

ятий. Классы помещений. Документация 

5. Требования, предъявляемые к технологическому оборудований фармацевтического 

предприятия. Документация 

6. Требования, предъявляемые к инженерному оборудованию фармацевтических пред-

приятий. Документация 

7. Требования, предъявляемые к персоналу фармацевтического предприятия 

8. Требования, предъявляемые к документации на производство Лекарственных препа-

ратов 

9. Требования, предъявляемые к организации системы качества при производстве ле-

карственных препаратов 

10. Порядок постановки лекарственных препаратов на производство, в том числе и дже-

нериков 

11. Организация хранения лекарственных препаратов 

12. Организация доставки лекарственных препаратов до потребителя 

13. Организационное досье на лекарственные препараты и сроки его хранения 

14. Порядок взаимодействия фармацевтического предприятия с органами по сертифика-

ции и декларирования. 



Сведения о состоянии программы


