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1. Вид практики и способы ее проведения 

Производственная практика технологическая может быть выездной или стационарной. 

Предусматривает проведение экскурсий на базе фармацевтических предприятий г. Перми (ЗАО 

«Медисорб», филиал ФГУП НПО «Микроген» МЗ РФ «Пермское НПО «Биомед» и др.) и с выез-

дом в различные регионы РФ на базе предприятий и организаций, занимающихся производством 

лекарственных субстанций и препаратов. 

2. Планируемые результаты практики  

Код ком-

петенции  

Наименование 

компетенции  

Код ин-

дикатора 

достиже-

ния ком-

петенции  

Наименование инди-

катора достижения 

компетенции  

Результаты обучения, соот-

несенные с индикаторами до-

стижения компетенций 

ПК-1 способен и готов 

осуществлять 

технологический 

процесс в соот-

ветствии с ре-

гламентом и ис-

пользовать тех-

нические сред-

ства для измере-

ния основных 

параметров тех-

нологического 

процесса, 

свойств сырья и 

продукции 

ИДПК-1.2 Проводит испытания 

образцов лекар-

ственных средств, 

исходного сырья и 

упаковочных мате-

риалов, промежуточ-

ной продукции и 

объектов производ-

ственной среды в том 

числе, и по микро-

биологической чи-

стоте 

На уровне знаний: 

- знает устройство и принци-

пы работы современного ла-

бораторного и производствен-

ного оборудования; 

На уровне умений: 

- умеет использовать техниче-

ские средства и приборы для 

определения свойств сырья, 

материалов и продукции; 

- умеет реализовывать техно-

логический процесс в соот-

ветствии с проектной и норма-

тивной документацией. 

ИДПК-1.4 Выполняет технологи-

ческие операции при 

производстве лекар-

ственных средств с 

учетом физико-

технологических 

свойств компонентов 

лекарственных 

средств 

На уровне знаний: 

- знает основные физико-

технологические свойства 

компонентов лекарственных 

средств; 

На уровне умений: 

- умеет использовать техниче-

ские средства для измерения 

основных параметров техно-

логического процесса. 

 

ИДПК-1.5 Осуществляет кон-

троль технологиче-

ского процесса при 

промышленном про-

изводстве лекар-

ственных средств, в 

том числе и за со-

блюдением правил 

техники безопасно-

сти и охраны труда 

при осуществлении 

технологического 

На уровне знаний: 

- знает нормативную докумен-

тацию контроля технологиче-

ского процесса и оценки каче-

ства при промышленном про-

изводстве лекарственных 

средств; 

На уровне умений: 

- умеет осуществлять кон-

троль технологического про-

цесса при промышленном 

производстве лекарственных 
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процесса средств; 

ПК-2 готов использо-

вать норматив-

ные документы 

по качеству, 

стандартизации 

и сертификации 

продуктов и из-

делий, элементы 

экономического 

анализа в прак-

тической дея-

тельности 

ИДПК-2.1 Управляет документа-

цией фармацевтиче-

ской системы качества 

На уровне знаний: 

- знает основные норматив-

ные и правовые документы, 

регламентирующие организа-

цию производства и контроля 

качества на производстве; 

На уровне умений: 

- умеет использовать норма-

тивные документы по каче-

ству, стандартизации и серти-

фикации продуктов и изделий 

в практической деятельности. 

ИДПК-2.3 Осуществляет выбор 

типа валидации и ква-

лификации для объек-

тов в производстве ле-

карственных средств 

На уровне знаний: 

- знает принципы стандарти-

зации и контроля качества ле-

карственных средств, прин-

ципы валидации технологиче-

ских процессов и аналитиче-

ских методик, квалификации 

помещений и оборудования. 

ПК-4 способностью 

использовать 

правила техники 

безопасности, 

производствен-

ной санитарии, 

пожарной без-

опасности и 

нормы охраны 

труда, измерять 

и оценивать па-

раметры произ-

водственного 

микроклимата, 

уровня запылен-

ности и загазо-

ванности, шума, 

и вибрации, 

освещенности 

рабочих мест 

ИДПК-4.2 Разрабатывает стан-

дартные операцион-

ные процедуры по 

подготовке производ-

ственного оборудова-

ния, проведению тех-

нологических опера-

ций и заполнению 

технологической до-

кументации 

На уровне знаний: 

- знает теоретические основы 

правил техники безопасности, 

производственной санитарии, 

пожарной безопасности и 

охраны труда; 

На уровне умений: 

- умеет планировать и осу-

ществлять мероприятия по 

производственной санитарии, 

пожарной безопасности и 

охране труда для обеспечения 

устойчивости производствен-

ных систем и объектов; 

- умеет измерять и оценивать 

параметры производственного 

микроклимата, уровня запы-

ленности и загазованности, 

шума и вибрации, освещенно-

сти рабочих мест. 

 
 

3. Объем и место практики в структуре ОПОП 
 

Практика производственная технологическая Б2.П.1 объемом 216 часов/6 з.е. (4,2/3 недели) про-

ходит на 4-ом курсе в 8-ом семестре на основе договоров об организации практической подготов-

ки обучающих, заключаемых между образовательным учреждением и действующими фармацев-

тическими предприятиями.  
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4. Содержание и структура практики 
 

№ 

п/п 

Разделы (этапы) 

практики 

Виды работ, выполняемых в пе-

риод практики 

Формы текущего кон-

троля 

1 организационный 

(подготовительный) 

Производственное / организацион-

ное собрание, инструктаж, распре-

деление видов работ. 

Роспись обучающегося 

в журнале по технике 

безопасности 

2 основной (производ-

ственный) 

Экскурсии, выполнение заданий, 

оформление дневника. 

Дневник практики. 

3 заключительный Оформление отчета. Отчет о прохождении 

практики. 

Промежуточная аттестация Зачет в виде собеседования 

 

5. Формы отчетности по практике 

 

По итогам производственной практики аттестуются обучающиеся, полностью выполнившие про-

грамму практики и представившие индивидуальные отчеты по практике (дневник практики). 

Формой итогового контроля прохождения практики является зачет в форме собеседования, на ко-

тором обучающиеся защищают отчет по практике.  

Текущий контроль по практике осуществляется на групповых и индивидуальных консультациях 

по практике и заключается в оценке ведения студентом дневника практики. 

Дневник практики является основным рабочим и отчетным документом студента. Дневник за-

полняется студентом лично и ведется регулярно в течение всей практики. Дневник практики - 

официальный документ, который каждый студент обязан предоставлять своему руководителю 

практики еженедельно на проверку, заверяется подписью, а затем по завершении практики сдает 

руководителю практики от ПГФА. Дневник должен давать ясное представление о степени само-

стоятельности студента при выполнении различных видов работы. 

Характеристика промежуточной аттестации по практике 

В течение первой недели после окончания практики проводится промежуточная аттестация (за-

чет). Промежуточная аттестация проводится в форме защиты отчета по практике, которая заклю-

чается в оценке доклада студента об основных результатах выполнения индивидуального задания, 

а также в оценке результатов собеседования по теме доклада. 

Студент допускается к промежуточной аттестации после предоставления всех отчетных докумен-

тов руководителю практики от ПГФА: 

1. График прохождения практики, заверенный подписью руководителя от базы практики. 

2. Дневник прохождения практики, заверенный подписью руководителя практики от ПГФА, а 

также подписью руководителя базы практики. 

3. Отчет по практике, заверенный подписью студента. 

4. Отзыв организации о производственной практике студента, заверенный подписью руководителя 

и печатью. 

В отзыве руководителя практики от базы практики указываются рабочие места (подразделения) 

и приводится оценивание работы студента на производственной практике по следующим критери-

ям: соблюдение трудовой дисциплины, соблюдение правил внутреннего распорядка, соблюдение 

требований санитарного режима организации, выполнение практических навыков, предусмотрен-

ных программой практики, способность самостоятельно осуществлять профессиональную дея-
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тельность в рамках программы практики и умение работать в коллективе. Отзыв обязательно заве-

ряется подписью руководителя базы практики. 

По итогам практики студент предоставляет отчет по практике в установленной форме. 

Содержание отчета по практике: 

1. Характеристика предприятия (краткая историческая справка и общая характеристика, специали-

зация и ассортимент продукции, годовые мощности производств). 

2. Характеристика готового продукта (с указанием документа на подтверждение подлинности – 

ФС, ТУ, ГОСТ или другой НД; физико-химические и биологические свойства продукта; основные 

требования к выпускаемому препарату). 

3. Характеристика сырья и материалов (таблица по ОСТ 64-02-003-2002; способ транспортировки 

сырья, тара; средства механизации при погрузке и разгрузке; складские помещения; необходимый 

запас сырья, его хранение в цехах). 

4. Технологическая схема по ОСТ 64-02-003-2002 (всего предприятия, отдельного цеха или участ-

ка – по индивидуальному заданию) и технологические схемы отдельных стадий процесса (по ин-

дивидуальному заданию). 

5. Описание технологической схемы (постадийное, согласно алгоритму). 

6. Аппаратурная схема (всего предприятия, отдельного цеха или участка – по индивидуальному 

заданию). 

7. Таблица спецификации оборудования. 

8. Таблица выходов целевого продукта по стадиям и общий выход продукта. 

9. Подготовка основного технологического оборудования. Необходимо указать вспомогательные 

операции по подготовке оборудования к работе, нормы времени на их проведение, τцикла работы 

оборудования, включая вспомогательные операции и основной процесс. 

10. Сведения об опасных и вредных факторах в рамках осуществляемой деятельности в лабора-

торных и технологических условиях. 

11. Сведения о соблюдении требований GMP на производственном участке/в лаборатории (в зави-

симости от места прохождения практики). 

12. Оценка технологических процессов с точки зрения экологической безопасности. 

13. Автоматизация, контроль и регуляция производства, механизация. 

14. Экономические показатели производства. 

15. Заключение. Включают выводы и предложения по совершенствованию действующего произ-

водства. 

Отчет должен быть предоставлен для составления отзыва руководителю не позднее даты оконча-

ния практики. 

6. Фонд оценочных средств промежуточной аттестации по практике 

 

6.1. Промежуточная аттестация (зачет) проводится в форме индивидуального собеседования (за-

щита отчета). 

 

6.2. Пример типовых заданий  
 

№ Вопрос 

1. Нормативные документы на сырье и материалы. 

2. Влияние сырья на качество полупродуктов и готовой продукции. 

3. Характеристика готового продукта. 

4. Нормативные документы и основные требования, предъявляемые к выпускаемому 
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препарату. 

5. Возможные пути повышения выходов на стадиях технологического процесса. 

6 
Виды нарушений технологического процесса наиболее часто встречаются на 

производстве. 

7. Режимы приготовления различных растворов, контролируемые показатели. 

8. Причины потерь целевого продукта на разных этапах стадиях синтеза. 

9. Характеристика пара, моющих растворов, приспособления для мойки оборудования. 

10. Конструкции индивидуальных фильтров. 

11. Характеристику фильтрующих материалов и параметры подаваемого воздуха. 

12. Способы обработки или мытья аппаратов. 

13. Методы выделения целевого продукта. 

14. Методы очистки сырца целевого продукта. 

15. Методы тонкой очистки целевого продукта. 

16. Принцип работы сепараторов. 

17. Принцип работы центрифуг. 

18. 
Таблетки как лекарственная форма. Таблетирование и применяемое при этом 

оборудование. Стадии подготовки сырья. 

19. Капсулы и капсулированные лекарства. 

20. 
Сухая и влажная грануляция и применяемое при этом оборудование. Современные 

способы сушки. 

21. 
Организационная структура управления производством, на котором проходила 

производственная практика. 

22. Фасовка, маркировка, упаковка таблеток и применяемое при этом оборудование. 

23. Технология и оборудование для производства твердых и мягких желатиновых капсул. 

24. 
Мягкие лекарственные формы, их классификация и свойства. Технология и оборудование 

для производства мазей. 

25. Технология и оборудование для производства пластырей. 

26. Технологии и оборудование для производства инъекционных лекарственных препаратов. 

27. Технологии и оборудование для производства инфузионных лекарственных препаратов. 

28. Классификация аэрозолей как готовой лекарственной формы. 

29. 
Основы гигиены труда, производственной санитарии и профилактику травматизма на 

участке производства, на котором была производственная практика. 

30. 
Безопасность труда, электробезопасность и пожарная безопасность на предприятии, на 

котором была производственная практика. 

31. 
Методы контроля качества используемого сырья и (или) готовых лекарственных форм на 

предприятии, на котором проходила производственная практика. 

32. 
Технология производства готовых лекарственных форм на предприятии, на котором 

проходила производственная практика (с описанием технологической схемы и 

параметров проведения). 

33. 
Средства механизации и автоматизации технологического процесса на участке 

производства, на котором была производственная практика. 

34. 
Адаптация современных версий систем управления качеством к конкретным условиям 

производства на основе международных стандартов. 

35. Основные требования Правил GMP к производству, оборудованию персоналу. 

36. Подготовка помещений к ведению технологического процесса. 

37. Организация отдела контроля качества. 

38. Основные показатели качества целевого продукта, методы их определения. 
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39. Основные экономические показатели производства. 

40. Вредные производственные факторы и методы защиты персонала. 

 

6.3. Шкала оценивания 

СОБЕСЕДОВАНИЕ 

недифференцированная оценка: 

- оценка «зачтено» выставляется обучающемуся при полном ответе на вопрос, правильном ис-

пользованием терминологии, уверенных ответах на дополнительные вопросы; при полном ответе 

на вопрос, наличии ошибок в терминологии, неуверенных ответах на дополнительные вопросы; 

при неполном ответе на вопрос, наличии ошибок в терминологии, неуверенных ответах на допол-

нительные вопросы; 

- оценка «не зачтено» выставляется обучающемуся при отсутствии ответа или, в случае, если от-

вет содержит грубые ошибки. 

По итогам производственной практики аттестуются обучающиеся, полностью выполнившие про-

грамму практики и представившие все отчетные документы по практике. Промежуточная аттеста-

ция проводится в форме индивидуального собеседования. 

6.4. Соответствие оценочных средств промежуточной аттестации по дисциплине формируе-

мым   компетенциям 

Код ком петен-

ции 

Код индикатора достиже-

ния компетенции 

Оценочные средства промежуточной ат-

тестации 

собеседование 

ПК-1 ИДПК-1.2 + 

ИДПК-1.4 + 

ИДПК-1.5 + 

ПК-2 ИДПК-2.1 + 

ИДПК-2.3 + 

ПК-4 ИДПК-4.2 + 

 

6.5. Критерии оценки сформированности компетенций в рамках промежуточной аттестации 

по          дисциплине 

Код 

ком-

пе пе-

пе-

тен-

ции 

Код ин-

дикатора 

достиже-

ния ком- 

петенции 

Структурн

ые 

элементы 

оценочных 

средств 

Критерии оценки сформированности компетенции 

Не сформирована Сформирована 

ПК-1 ИДПК 1.2 собеседова
ние 

Не знает устройство и принци-

пы работы современного лабо-

раторного и производственного 

оборудования 

Не использует технические 

средства и приборы для опре-

деления свойств сырья, матери-

алов и продукции. 

Не реализует технологический 
процесс в соответствии с про-
ектной и нормативной докумен-
тацией. 

Знает устройство и принципы 

работы современного лабора-

торного и производственного 

оборудования 

Использует технические 

средства и приборы для опре-

деления свойств сырья, мате-

риалов и продукции. 

Реализует технологический 
процесс в соответствии с 
проектной и нормативной до-
кументацией. 
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 ИДПК 1.4 собеседова
ние 

Не знает основные физико-

технологические свойства ком-

понентов лекарственных 

средств 

Не использует технические 

средства для измерения основ-

ных параметров технологиче-

ского процесса. 

Не выполняет материальные 
расчеты при осуществлении тех-
нологического процесса. 

Знает основные физико-

технологические свойства 

компонентов лекарственных 

средств 

Использует технические 

средства для измерения ос-

новных параметров техноло-

гического процесса. 

Выполняет материальные 

расчеты при осуществлении 

технологического процесса. 

ИДПК 1.5 собеседова
ние 

Не знает нормативную доку-

ментацию контроля технологи-

ческого процесса и оценки ка-

чества при промышленном 

производстве лекарственных 

средств; 

Не осуществляет контроль тех-

нологического процесса при 

промышленном производстве 

лекарственных средств 

Знает нормативную докумен-

тацию контроля технологиче-

ского процесса и оценки каче-

ства при промышленном про-

изводстве лекарственных 

средств; 

осуществляет контроль тех-

нологического процесса при 

промышленном производстве 

лекарственных средств 

ПК-2 ИДПК 2.1 собеседован

ие 
Не знает основные норматив-

ные и правовые документы, ре-

гламентирующие организацию 

производства и контроля каче-

ства на производстве. 

Не использует нормативные до-
кументы по качеству, стандарти-
зации и сертификации продуктов 
и изделий в практической дея-
тельности. 

Знает основные нормативные 

и правовые документы, ре-

гламентирующие организа-

цию производства и контроля 

качества на производстве. 

Использует нормативные до-

кументы по качеству, стан-

дартизации и сертификации 

продуктов и изделий в прак-

тической деятельности. 

ИДПК 2.3 собеседова-

ние 
Не знает принципы стандарти-

зации и контроля качества ле-

карственных средств, принци-

пы валидации технологических 

процессов и аналитических ме-

тодик, квалификации помеще-

ний и оборудования. 

Знает принципы стандартиза-

ции и контроля качества ле-

карственных средств, прин-

ципы валидации технологи-

ческих процессов и аналити-

ческих методик, квалифика-

ции помещений и оборудова-

ния. 

ПК-4 ИДПК 4.2 собеседован

ие 

Не знает теоретические основы 

правил техники безопасности, 

производственной санитарии, 

пожарной безопасности и охра-

ны труда. 

Не планирует и не осуществля-

ет мероприятия по производ-

ственной санитарии, пожарной 

безопасности и охране труда 

для обеспечения устойчивости 

производственных систем и 

объектов. 

Знает теоретические основы 

правил техники безопасности, 

производственной санитарии, 

пожарной безопасности и 

охраны труда. 

Планирует и осуществляет 

мероприятия по производ-

ственной санитарии, пожар-

ной безопасности и охране 

труда для обеспечения устой-

чивости производственных 

систем и объектов. 
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Не измеряет и не оценивает па-
раметры производственного 
микроклимата, уровня запылен-
ности и загазованности, шума и 
вибрации, освещенности рабо-
чих мест. 

Измеряет и оценивает пара-

метры производственного 

микроклимата, уровня запы-

ленности и загазованности, 

шума и вибрации, освещен-

ности рабочих мест. 

 

7. Учебная литература для обучающихся по практике 

 

7.1. Методические материалы 

Методические рекомендации для преподавателей - руководителей технологической прак-

тики.          Методические указания для студентов по прохождению технологической практики. 

7.2. Учебная литература для обучающихся по практике. 

7.2.1. Основная литература. 

1. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. / Под ред. 

проф. Н.В. Меньшутиной. М.: Бином, 2013. Т. 1. 328 с. 

2. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического производства. / Под ред. 

проф. Н.В. Меньшутиной. М.: Бином, 2013. Т. 2. 480 с. 

3. Фармацевтическая нанотехнология. / Под ред. профессора С.А. Кедика. М.: ЗАО «ИФТ», 

2012. 542 с. 

4. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм. [Текст]: [учебник для 

вузов] / Министерство образования и науки РФ, под редакцией И.И. Краснюка, Г.В. Михай-

ловой. – Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2011. – 648 с.: ил. – Лит.: с.640-643. 

5. Приказ Министерства промышленности и торговли РФ от 14 июня 2013 г. № 916 «Об 

утверждении Правил надлежащей производственной практики» [Электронный ресурс] // 

Справочно- правовая система «Консультант Плюс». 

6. ГОСТ Р 52538-2006 Чистые помещения. Одежда технологическая. Общие требования 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

7. ГОСТ 14202-69. Межгосударственный стандарт. Трубопроводы промышленных пред-

приятий. Опознавательная окраска, предупреждающие знаки и маркировочные щитки 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

8. ГОСТ 2.785-70. Единая система конструкторской документации. Обозначения условные 

графические. Арматура трубопроводная [Электронный ресурс] // Справочно-правовая си-

стема «Консультант Плюс». 

9. ГОСТ 8.417-2002. Межгосударственный стандарт. Государственная система обеспече-

ния единства измерений. Единицы величин [Электронный ресурс] // Справочно-правовая 

система «Консультант Плюс». 

10. СП 303.1325800.2017. Свод правил. Здания одноэтажные промышленных предприятий. 

Правила эксплуатации [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант 

Плюс». 

11. СП 324.1325800.2017. Свод правил. Здания многоэтажные промышленных предприя-

тий. Правила эксплуатации [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Кон-

сультант Плюс». 

12. ГОСТ Р 15.301-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Система разра-

ботки и постановки продукции на производство. Продукция производственно-
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технического назначения. Порядок разработки и постановки продукции на производство 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

13. ГОСТ 2.105-95. Межгосударственный стандарт. Единая система конструкторской до-

кументации. Общие требования к текстовым документам [Электронный ресурс] // Спра-

вочно- правовая система «Консультант Плюс». 

14. ГОСТ 2.106-96. Межгосударственный стандарт. Единая система конструкторской до-

кументации. Текстовые документы [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система 

«Консультант Плюс». 

15. Федеральный закон «О техническом регулировании» от 27.12.2002 г. № 184-ФЗ [Элек-

тронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

16. МУ 64-01-003-2002. Методические указания. Порядок составления и выдачи исходных 

данных на проектирование новых, расширение, реконструкцию и техническое перевоору-

жение предприятий и производственных объектов медицинской промышленности [Элек-

тронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

17. МУ 64-02-005-2002. Методические указания. Классификация и организация помеще-

ний для производства нестерильных лекарственных средств [Электронный ресурс] // Спра-

вочно-правовая система «Консультант Плюс». 

18. СНиП 2.09.04-87. Административные и бытовые здания [Электронный ресурс] 

//Справочно- правовая система «Консультант Плюс». 

19. СНиП 31-03-2001. Производственные здания [Электронный ресурс] // Справочно-

правовая система «Консультант Плюс». 

7.2.2. Дополнительная литература. 

1. Руководство по инструментальным методам исследований при разработке и экспертизе 

качества лекарственных препаратов [Текст]: научно-практическое руководство для фарма-

цевтической отрасли / под ред. Быковского [и др.]. – Москва [Перо], 2014. – 656 с.: ил. – 

Библиогр.: с. 649-656. 

2. Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств. Утв. 

приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 14 июня 2013 г. № 916 (ред. от 

18.12.2015) [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс» 

3. Комментарий к Руководству Европейского Союза по надлежащей практике производства 

лекарственных средств для человека и применения в ветеринарии. / Под ред. С.Н. Быков-

ского, И.А. Василенко, С.В. Максимова. М.: Перо, 2014. 488 с. 

4. Общая химическая технология [текст]: [в 2-х частях]. Ч.I: Теоретические основы химиче-

ской технологии / под ред. И.П. Мухленова. – 3-е изд., перераб. и доп. – Москва: Высшая 

школа, 1977. – 287 с.: ил. – Лит.: с.284. 

5. Общая химическая технология [текст]: [в 2-х частях]. Ч.II: Важнейшие Химические про-

изводства / под ред. И.П. Мухленова. – 3-е изд., перераб. и доп. – Москва: Высшая школа, 

1977. – 287 с.: ил. – Лит.: с.285. 

6. Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" № 61-ФЗ. Введ. 12.04.2010 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

7. Продукция медицинской промышленности. Технологические регламенты производства. 

Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения: ОСТ 64-02-003-2002. Утв. 

Распоряжением Министерства промышленности, науки и технологий РФ от 15.04.2003 г. № 

Р-10. [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

8. «Производство лекарственных средств. Персонал фармацевтических предприятий» МУ 
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64-09- 001-2002 (ред. [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант 

Плюс». 

9.  «Производство лекарственных средств. Документация». Общие требования. При-

мерные формы и рекомендации по их заполнению, МУ 64-04-003-2002 [Электронный ре-

сурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

10. ГОСТ Р 15.301-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Система раз-

работки и постановки продукции на производство. Продукция производственно-

технического назначения. Порядок разработки и постановки продукции на производство 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

11. Федеральный закон «О техническом регулировании» от 27.12.2002 г. № 184-ФЗ 

[Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

12. МУ 64-01-003-2002. Методические указания. Порядок составления и выдачи исход-

ных данных на проектирование новых, расширение, реконструкцию и техническое перево-

оружение предприятий и производственных объектов медицинской промышленности 

[Электронный ресурс] 

// Справочно-правовая система «Консультант Плюс». 

13. СП 56.13330.2011 Производственные здания [Электронный ресурс] // Справочно-

правовая система «Консультант Плюс». 

14. Профстандарт: 02.016. Специалист по промышленной фармации в области производ-

ства лекарственных средств [Электронный ресурс] // Справочно-правовая система «Кон-

сультант Плюс». 

15. Решение № 77 ЕЭК от 3 ноября 2016 года. Об утверждении Правил надлежащей 

производственной практики Евразийского экономического Союза [Электронный ресурс] // 

Справочно- правовая система «Консультант Плюс». 

8. Материально-техническая база, информационные технологии, 

программное обеспечение и информационные справочные системы 

Для полноценного прохождения производственной практики технологической предусмат-

ривается доступ обучающихся в специализированные лаборатории и классы, производственные 

подразделения и отделы фармацевтической разработки промышленных фармацевтических пред-

приятий г. Перми и Пермского края, в учреждения высшего образования (кафедры и лаборато-

рии, выполняющие НИР по тематике исследований). Все указанные места обеспечены современ-

ным оборудованием и приборами, удовлетворяющими требованиям выполнения работ профиля 

«Химическая технология». 

Для обеспечения реализации дисциплины используется стандартный комплект программ-

ного обеспечения (ПО), включающий регулярно обновляемое, свободно распространяемое и ли-

цензионное ПО, в т.ч. MS Office. 
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АННОТАЦИЯ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ ПРАКТИКИ 

 

Б2.П.1 Практика технологическая 

 

Код и наименование направления подготовки, профиля: 18.03.01 Химическая технология, Хи-

мическая технология лекарственных средств. 

Квалификация (степень) выпускника: бакалавр. 

Форма обучения: очная. 

Вид практики и способы ее проведения: 

Б2.П.1 Практика технологическая объемом 216 часов/6 з.е. (4,2/3 недели) проходит на 4-ом курсе в 

8-ом семестре на основе договоров об организации практической подготовки обучающихся, за-

ключаемых между образовательным учреждением и действующими фармацевтическими предпри-

ятиями. 

Формируемые компетенции: 

ПК-1 – способен и готов осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и 

использовать технические средства для измерения основных параметров технологического про-

цесса, свойств сырья и продукции, формируется частично. 

ИДПК-1.2. Проводит испытания образцов лекарственных средств, исходного сырья и упа-

ковочных материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды в 

том числе, и по микробиологической чистоте; 

ИДПК-1.4. Выполняет технологические операции при производстве лекарственных 

средств с учетом физико-технологических свойств компонентов лекарственных средств 

ИДПК-1.5 Осуществляет контроль технологического процесса при промышленном про-

изводстве лекарственных средств, в том числе и за соблюдением правил техники безопас-

ности и охраны труда при осуществлении технологического процесса. 

ПК-2 – готов использовать нормативные документы по качеству, стандартизации и сертифика-

ции продуктов и изделий, элементы экономического анализа в практической деятельности, фор-

мируется частично. 

ИДПК-2.1.Управляет документацией фармацевтической системы качества. 

ИДПК-2.3 Осуществляет выбор типа валидации и квалификации для объектов в произ-

водстве лекарственных средств. 

ПК-4 – способностью использовать правила техники безопасности, производственной санитарии, 

пожарной безопасности и нормы охраны труда, измерять и оценивать параметры производствен-

ного микроклимата, уровня запыленности и загазованности, шума, и вибрации, освещенности 

рабочих мест, формируется частично. 

ИДПК-4.2 Разрабатывает стандартные операционные процедуры по подготовке произ-

водственного оборудования, проведению технологических операций и заполнению техно-

логической документации. 

Содержание и структура практики 

№ 

п/п 

Разделы (этапы) 

практики 

Виды работ, выполняемых в пери-

од практики 

Формы текущего кон-

троля 

1 организационный 

(подготовительный) 

Производственное / организационное 

собрание, инструктаж, распределе-

ние видов работ. 

Роспись в журнале ТБ 
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№ 

п/п 

Разделы (этапы) 

практики 

Виды работ, выполняемых в пери-

од практики 

Формы текущего кон-

троля 

2 основной (производ-

ственный) 

Экскурсии, выполнение заданий, 

оформление дневника. 

Дневник практики 

3 заключительный Оформление отчета. Отчет о прохождении 

практики 

Промежуточная аттестация Зачет в форме собеседования 

 

Форма промежуточной аттестации: Недифференцированный зачет в виде собеседования. 


