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Рабочая программа и методические указания по производственной практике по 
фармацевтической технологии промышленного производства лекарственных средств 
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гии лекарственных средств промышленного производства, содержит инструктивные



3

I. ВВЕДЕНИЕ.

Фармацевтическая технология — это наука о процессах н аппаратах получения и 
переработки сырья в лекарственные средства.

Целью изучения дисциплины является формирование представлений знаний, 
умений, навыков производства и разработки лекарственных средств в различных ле­
карственных формах, а также организации промышленного производства и аптечного 
изготовления лекарственных средств.

Освоение дисциплины осуществляется через лекционный курс, лабораторные 
занятия, исследовательскую работу под руководством преподавателя, написание курсо­
вых работ, самостоятельную работу, практику и семестровую аттестацию (зачеты и эк­
замены).

Производственная практика по фармацевтической технологии лекарственных 
средств промышленного производства является частью общего процесса подготовки 
специалистов-провизоров, продолжением учебного процесса в производственных усло­
виях и проводится на фармацевтических предприятиях. Практика направлена на закре­
пление в производственных условиях знаний, полученных в процессе изучения фарма­
цевтической технологии лекарственных средств промышленного производства, озна­
комление в производственных условиях с работой основных н вспомогательных цехов 
фармацевтического предприятия, приобретение практических навыков работы с техно­
логической документацией на производство лекарственных средств.

Общая продолжительность практики составляет 1 неделю
Содержание производственной практики определяется спецификой предпри­

ятия, где студент проходит практику.
Рабочая программа и методические указания предназначены для студентов фар­

мацевтического факультета и руководителей практики.

2. РУКОВОДСТВО ПРАКТИКОЙ.

Руководсгво практикой осуществляют: заведующий отделом производственной 
практики • руководитель практики от университета; преподаватель-руководитель прак­
тики от кафедры: общий базовый руководитель от предприятия и руководитель на ра­
бочем месте.

2.1. Руководитель от университета:

- до начала практики выезжает на предприятие для организации необходимой 
подготовки к приезду студентов-практикантов;

- обеспечивает проведение всех организационных мероприятий перед выездом 
студентов на практику (инструктаж о порядке прохождения практики, по технике безо­
пасности и др.),

• проверяет готовность кафедры к проведению производственной практики (на­
личие методических указаний, рабочих программ по практике);

- организует высокое качество прохождения практики студентами и строгое ее 
соответствие учебным планам и программам;

- определяет базы практики, согласовывает условия и время прохождения прак­
тики с общими базовыми руководителями;

- решает вопросы быта студентов (общежитие, квартиры);
- согласовывает сроки командировок руководителей практики от кафедры;

Витебский государственна..: 
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• готовит соответствующие приказы;
- осуществляет контроль за обеспечением предприятием нормальных условий 

труда и быта студентов, контролирует проведение со студентами инструктажей по тех­
нике безопасности;

- принимает отчеты руководителей практики от кафедры, анализирует их, про­
водит мероприятия, направленные на совершенствование условий прохождения прак­
тики студентами.

2.2. Руководитель практики от кафедры:

- перед выездом студентов на практику проводит инструктаж о порядке ее про­
хождения;

- выезжает на базу практики для участия в распределении студентов по рабочим 
местам и согласования с базовыми руководителями распределения времени практики 
по видам работ;

- обеспечивает студентов рабочими программами практики; контролирует вы­
полнение студентами правил трудового распорядка, выполнение программы практики, 
своевременность и правильность оформления дневников;

- по окончании практики проверяет у студентов наличие всех отчетных доку­
ментов и принимает зачет на базе практики или на кафедре;

- представляет письменный отчет о прохождении практики студентами руково­
дителю практики от университета и заведующему кафедрой (учебной частью).

2.3. Общий базовый руководитель практики:

-организует и проводит практику студентов в соответствии с программой прак­
тики;

-подбирает опытных специалистов в качестве руководителей практики студен­
тов, контролирует их работу;

-проверяет у практикантов наличие необходимых документов; направление на 
практику, командировочное удостоверение, методические указания по практике, сани­
тарная книжка;

- создает необходимые условия для получения студентами в период прохожде­
ния практики знаний по специальности;

- в случае необходимости принимает участие в организации быта студентов - 
общежитие, квартиры, питание;

- организует проведение инструктажа по охране труда и технике безопасности 
на рабочих местах и правилам внутреннего трудового распорядка, установленного на 
предприятии, правилам GMP;

• совместно с руководителем практики от университета производит распределе­
ние времени по видам работ в зависимости от характера работы предприятия;

• контролирует выполнение студентами программы практики, соблюдение тех­
ники безопасности и трудового распорядка, своевременность ведения дневника и табе­
ля учета рабочего времени;

• своевременно сообщает в университет о нарушениях студентами трудовой 
дисциплины;

- по окончании практики совместно с руководителем практики на рабочем месте 
составляет на студентов-практикантов производственные характеристики.
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2.4. Руководитель практики на рабочем месте:

- знакомит студентов с назначением и расположением машин и аппаратов; обес­
печивает практикантов определенными видами работ в соответствии с рабочей про­
граммой;

- постоянно контролирует выполнение заданий студентами, консультирует по 
производственным вопросам;

- ежедневно контролируег соблюдение студентами внутреннего трудового рас­
порядка, санитарного режима и техники безопасности;

- ежедневно проверяет правильность заполнения дневника практики;
- в конце практики помогает общему базовому руководителю практики соста­

вить на практикантов производственные характеристики.

3. ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ ПРАКТИКИ.

- закрепить теоретические знания, полученные при изучении фармацевтической 
технологии лекарственных средств промышленного производства;

- получить представление о работе основных и вспомогательных цехов фарма­
цевтического предприятия;

- ознакомиться с основными процессами и аппаратами фармацевтической тех­
нологии лекарственных средств промышленного производства;

- изучить технологические инструкции на производство лекарственных средств.

4. СОДЕРЖАНИЕ ПРАКТИКИ.

4.1. На практике студенты знакомятся

- с историей и структурой фармацевтического предприятия, его производствен­
ной программой;

- с общими и специальными требованиями GMP, а также требованиями по охра­
не труда и технике безопасности;

- с организацией работы ОТК и Научно-фармацевтического центра (лаборато­
рии) предприятия;

- с условиями хранения исходных материалов и готовой продукции;
- с валидацией, оценкой и рациональным выбором соответствующих процессов 

и аппаратов;
- с составлением рабочих прописей;
- с расчетом выхода продукции, технологической траты и расходных норм;
- контролем лекарственных средств промышленного производства;
- контрольно-измерительными приборами.

4.2. В результате прохождения практики студенты должны знать:

- По разделу «Медицинские капсулы» - виды капсул (твердые, мягкие, кишеч­
но-растворимые, с модифицированным высвобождением, облатки), технологическая 
схема производства желатиновых капсул, оборудование, наполнение капсул, стандар­
тизация, номенклатура, принципы составления регламентов.
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- По разделу «Таблетки» - виды и номенклатура таблеток для внутреннего, на­
ружного, сублингвального, имплантационного и парентерального применения, вспомо­
гательные вещества, применяемые в производстве таблеток (разбавители, разрыхляю­
щие, скользящие, склеивающие, антиадгезионные, красители, корригенты, пролонгато- 
ры), технологические схемы производства таблеток, прямое прессование и с примене­
нием гранулирования, способы гранулирования, типы грануляторов, типы таблеточных 
машин, их устройство и принцип работы, способы нанесения покрытий на таблетки, 
причины брака при производстве таблеток и пути их переработки, принципы составле­
ния регламентов.

- По разделу «Мази» - классификация мазей, требования, предъявляемые к ма­
зям, мазевые основы, их влияние на биологическую доступность лекарственных ве­
ществ из мазей, технологические схемы производства мазей, оборудование применяе­
мое при производстве мазей, способы введения лекарственных веществ в основы, стан­
дартизация мазей, принципы составления регламентов.

- По разделу «Лекарственные формы для инъекций» - создание асептических 
условий на фармацевтических предприятиях по правилам и требованиям GMP, классы 
чистоты помещений, растворители для инъекционных растворов (водные, неводные и 
смешанные), получение воды для инъекций в промышленных условиях, контроль каче­
ства воды для инъекций, технологическая схема производства инъекционных раство­
ров, контейнеры, применяемые для инъекционных растворов, способы мойки ампул 
(наружная и внутренняя), устройство и принцип аппаратуры, применяемой для напол­
нения и запайки ампул, фильтрование растворов, мембранная фильтрация, способы 
стабилизации растворов, методы стерилизации, бракераж ампулированных растворов, 
оборудование для пикетирования и расфасовки ампул, принципы составления регла­
ментов.

- По разделу «Г«леновые и ноеогаленоеые лекарственные средства» - соотно­
шение сырья и экстрагента при получении настоек, технологическая схема производст­
ва настоек, типы и устройство аппаратов для получения вытяжек, рекуперация спирта 
из отработанного сырья вытеснением водой и перегонкой с водяным паром, аппарату­
ра. ректификация, технологические схемы производства жидких, густых и сухих экс­
трактов, новогалеиовых лекарственных средств, способы очистки вытяжек, устройство 
и принцип работы установок для выпаривания и сушки, стандартизация галеновых и 
новогалеиовых лекарственных средств, принципы составления регламентов.

• По разделу «Органопрепараты» - классификация органопрепаратов, по меди­
цинскому применению, характеру действующих веществ и способам получения, осо­
бенности животного сырья, технологическая схема производства органопрепаратов из 
высушенных и обезжиренных органов животных путем экстрагирования для внутрен­
него и инъекционного применения.

4.3. В результате прохождения практики студенты должны иметь пред­
ставление:

- об основах государственной политики в области здравоохранения;
- о теоретических основах фармацевтической технологии;
- о теоретических основах биофармашш;
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- о государственном нормировании производства лекарственных средств на 
фармацевтических предприятиях, правила CMP (Good manufacturing Practices);

- о процессах, машинах и аппаратах для биотехнологии фармацевтического про­
изводства лекарственных средств;

- о механических, гидромеханических, тепловых и массообменных процессах 
фармацевтической технологии.

4.4. В результате прохождения практики студенты должны владеть тех­
нологическими схемами производства лекарственных средств.

4.5. В результате прохождения практики студенты должны уметь исполь­
зовать:

- нормативные документы, касающиеся деятельности фармацевтического пред­
приятия;

- нормативные документы для поиска информации по составу, производству и 
хранению лекарственных средств промышленного производства.

4.6. В результате прохождения практики студенты должны иметь опыт 
работы с нормативной документацией на производство лекарственных средств 
промышленного производства.

Примерное распределение времени на практике

№
п/п

Наименование работ
Количество
дней

1
Общее знакомство со структурой и организацией работы на 

фармацевтическом предприятии, ознакомление с техникой безопас­
ности, просмотр кинофильма о создании и работе фармацевтического 

предприятия.

1

2
Знакомство с работой таблеточного (капсульного) цеха, изу­

чение аппаратуры, оборудования и технологической документации
1

3
Знакомство с работой ампульного цеха, изучение аппаратуры 

и оборудования, посещение Научно-фармацевтического центра, ОТК 
предприятия. Изучение технологической документации.

1

4
Знакомство с работой мазевого и галенового цеха (цеха орга­

нопрепаратов). Изучение аппаратуры, оборудования и технологиче­
ской документации.

1

Сдача зачета 1
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ТАБЛЕТОЧНЫЙ ЦЕХ

Студент изучает производство таблеток по схеме:
- ознакомление с технологическими инструкциями и регламентом на производ­

ство таблеток;
• подготовка исходных материалов аппаратуры и оборудования для изготовле­

ния таблеток;
• виды гранулирования, гранулятор модели 3027. сушилка гранулятор СМК, 

гранулятор СГ-30 и др.;
• прессование, кривошипные п роторные таблеточные машины;
- дражирование, обдукторы;
- бракераж, приборы для оценки качества таблеток (прибор с лопастью -  мешал­

кой, прибор с корзинкой, проточная кювета, прибор для определения прочности табле­
ток на истирание, прибор для определения распадаемостн таблеток);

- условия хранения таблеток;
• ознакомление с технологическими инструкциями и регламентом на производ­

ство таблеток;
- применяемая аппаратура для упаковки и зтикегировкн таблеток.

АМПУЛЬНЫЙ ЦЕХ

Студент изучает производство ампупированных растворов по схеме:
- ознакомление с технологическими инструкциями и регламентом на производ­

ство инъекционных лекарственных средств;
- требования GMP по созданию асептических условий приготовления растворов;
• получение воды для инъекций, аквадистилляторы «Финн-аква», трехступенча- 

гые колонные аппараты, термокомпрессионный;
- способы мойки ампул (наружная и внутренняя), машины АП-30 и др.;
• приготовление растворов для разлива в ампулы, реакторы;
- фильтрование растворов, мембранные фильтры,
- устройство и принцип работы аппаратуры, применяемой для наполнения и за­

пайки ампул, полуавтоматы АП-4М2, АП-5М2, АП-6М:
- способы стабилизации растворов;
- методы стерилизации, автоклавы АП-7, АП-18:
- бракераж эмулированных растворов;
- применяемая аппаратура для этикетирования и расфасовки ампул.

МАЗЕВОЙ ЦЕХ

Студент изучает производство мазей но схеме:
- ознакомление с технологическими инструкциями и регламентом на производ­

ство мазей;
- подготовка аппаратуры и оборудования, основ и других вспомогательных ве­

ществ;
- температурный режим при изготовлении мазевых основ и мазей;
- схема производства мазей, применяемая аппаратура: реакторы-смесители, 

жерновая мельница, трехвальцовая мазетерка, РПА;
- применяемая аппаратура для расфасовки и этикетирования мазей.
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ФАСОВОЧНЫЙ ЦЕХ

Студент изучает фасовку готовой продукции по схеме:
- организация производственного потока.
• номенклазура контейнеров и упаковочных материалов,
- устройство и обслуживание фасовочных аппаратов для разлива жидкости, рас­

фасовки таблеток, драже, мазей и др.;
- этикетировка и окончательная заделка готовой продукции автоматическим и 

конвейерным способом

ГАЛЕНОВЫЙ ЦЕХ

Студент изучает производство настоек, экстрактов, новогалевых препа­
ратов по схеме:

- ознакомление с технологическими инструкциями и регламентом на производ­
ство галеновых лекарственных средств:

- подготовка сырья:
- методы экстракции и применяемая аппаратура (мацерационные баки, перколя-

торы);
- очистка вытяжек и применяемая аппаратура:
- стандартизация:
- применяемая аппаратура для расфасовки и этикетирования галеновых лекарст­

венных средств.

НАУЧНО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЦЕНТР (ЛАБОРАТОРИЯ) 
И ОТК ПРЕДПРИЯТИЯ

Студент знакомится:
- с научно-исследовательской работой, лабораторным оборудованием;
- с разработкой новых регламентов и новыми методами оценки качества готовой 

продукции;
• с постадийным контролем производства лекарственных средств, принципами 

контроля и санкционирования выпуска готовой продукции.

5. ОТЧЕТНОСТЬ ПО ПРАКТИКЕ.

5,1, По окончании производственной практики студенты должны предста­
вить руководителю практики от кафедры следующие документы:

1) табель учета рабочего времени:
2) дневник практики;.
3) отчет по практике;
4) характеристику.



10

5.2. Табель учета рабочего времени.

Ведется студентами ежедневно. В табеле отражается время прихода студента на 
практику и время ухода с практики, которое заверяется подписью руководителя на ра­
бочем месте и личной подписью студента. В последнем случае табель заверяется печа­
тью предприятия и подписью его руководителя

53. Образец дневника производственной практики.

5.3.1. Титульный лист  

Дневник

наименование практики
студента.... курса ....группы фармацевтического факультета 
Витебского государственного медицинского университета
Фамилия, имя, отчество________________________________________
Время прохождения практики с___________________________ 200_ г.
по__________________________ 200_ г.
Место прохождения практики___________________________________
Руководитель на рабочем месте (фамилия, имя. отчество) 
Руководитель от кафедры (фамилия, имя, отчество).

5.3.2. Общие требования к оформлению дневника.

Дневник заполняется студентом ежедневно. На ведение дневника отводится I 
час времени в конце рабочего дня. В дневнике обязательно отражается объем и харак­
тер выполняемой работы. Ежедневно дневник проверяет и подписывает руководитель 
практики на рабочем месте. В конце практики дневник заверяется печатью предприятия 
и подписью его руководителя.

5.3.3. Содержание дневника.

День 1. В дневнике приводится краткая история развития фармацевтического 
предприятия, его структура, назначение цехов и участков.

День 2-4. Дается краткая характеристика работы таблеточного, ампульного, га- 
ленового, мазевого цехов, цеха органопрепаратов, научно-фармацевтического центра, 
ОТК предприятия. Приводится номенклатура выпускаемой продукции, характеристика 
используемого оборудования. В дневнике дается описание технологических процессов, 
приводятся технологические схемы производства лекарственных средств.

5.4. Отчет по практике.

В отчете студенты отражают свое мнение о практике, выполнение программы 
практики, соответствие требований по технике безопасности инструкциям, соответст­
вие предприятия правилам GMP. Отчет подписывается студентом-практикантом и ру­
ководителем не заверяется.
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5.5. Характеристика.

Характеристика составляется базовым руководителем совместно с руководит е- 
лем на рабочем месте на ipymiy студентов, работающих в цехе. X арактеристика должна 
отражать соответствие выполненной практикантами работы программе практики, их 
отношение к работе и объем приобретенных в процессе знаний и умений. Характери­
стика заверяется подписью руководителя практики на предприятии и печатью предпри­
ятия.

6. ЗАЧЕТ ПО ПРАКТИКЕ.

Производственная практика завершается сдачей зачета руководителю практики 
от кафедры. Прием зачета осуществляется на базе практики или на кафедре. Оценка 
знаний студентов производится по десяти бальной системе: 9-10 баллов -  «отлично»; 
6.7,8 баллов -  «хорошо»; 4,5 баллов -  «удовлетворительно», 0,1,2,3 баллов -  «неудов­
летворительно». Студенты, не выполнившие программу практики в полном объеме или 
получившие неудовлетворительные оценки, считаются не выполнившими учебный 
план.
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7. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКИЕ МАТЕРИАЛЫ.

I. Технология лекарственных форм: Учебник в 2 томах. Том 2 ' Под редакци­
ей JI.A. Ивановой. - М: Медицина. 1991. - 544с.
Муравьев И.А. Технология лекарств. Том 1. - М.: Медицина, 1980.-392 с. 
Руководство к лабораторным занятиям по заводской технологии лекаре т- 
венных форм / Под редакцией А.И. Тенцовой. - М.: Медицина, 1986.-272 с.

4. Промышленная технология лекарств. Учебник в двух томах. Том 1. (под 
ред. Проф. В.И. Чуешова). - X.: Основа; Изд-во УкрФА, 1999. -560с.

5. Промышленная технология лекарств. Учебник в двух томах. Том 2. (под 
ред. Проф. В.И. Чуешова). - X.: Основа: Изд-во УкрФА, 1999. -704с.

6. Процессы и аппараты химической промышленности: Учебник для техни­
кумов ! П.Г. Романков, М.И. Курочкина, Ю.Я. Мозжерин и др. -Л.: Химия, 
1989. -  560 с.

7. Государственная фармакопея Республики Беларусь. Том 1. — Минск, 2006.
-  656 с.

8. Ищенко В.И. Промышленная технология лекарственных средств: Учебное 
пособие. -  Витебск, издательство ВГМУ, 2003. -  567 с.

9. ТКП 030 -  2006 (02040) Надлежащая производственная практика.
10. Рабочая программа и методические указания по производственной практ и- 

ке по фармацевтической технологии лекарственных средств промышлен­
ного производства для студентов 5 курса фармацевтиче ского факультета. -  
Витебск, издательство ВГМУ. 2000. -  12 с.
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