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РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОРГАНИЗАЦИИ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ 

СТУДЕНТА 
 

Основным принципом организации самостоятельной работы студентов при изучении 

учебного материала «Практики по общей фармацевтической технологии» является комплексный 

подход, направленный на формирование навыков репродуктивной и творческой деятельности 

студента в аудитории, при внеаудиторных контактах с преподавателем на консультации и 

домашней подготовке. Контроль результатов самостоятельной работы осуществляется 

преподавателем в пределах времени, отведенного на обязательные учебные занятия и 

внеаудиторную самостоятельную работу студентов по учебной практике, проводится в 

письменной, устной или смешанной форме. Контроль включает в себя оценку хода и получаемых 

промежуточных результатов с целью установления их соответствия с планируемыми. Результаты 

самостоятельной работы оцениваются в ходе текущего контроля, учитываются в процессе 

промежуточной аттестации. 

При изучении Практики по общей фармацевтической технологии  реализуются следующие 

формы самостоятельной работы: 

1. Непосредственно в процессе аудиторных занятий - на лекциях, практических занятиях. 

2. В контакте с преподавателем вне рамок аудиторных занятий – на консультациях по 

учебным вопросам, в ходе творческих контактов, при ликвидации задолженностей, при 

выполнении индивидуальных заданий, в ходе реализации НИРС. 

3.  В рамках самоподготовки: самостоятельная работа выполнятся студентом по заданию 

преподавателя, но без его участия. 
  

Содержание аудиторной и внеаудиторной самостоятельной работы студентов определено в 

соответствии с видами занятий, представленными в рабочей программе «Практики по общей 

фармацевтической технологии».  

Самостоятельная работа студентов в зависимости от цели  включает в себя: 
 

1. Цель - овладеть знаниями: 

- чтение текста (учебника, первоисточника, дополнительной литературы и т.д.); 

- работа со справочниками и др. справочной литературой; 

- ознакомление с нормативными и правовыми документами; 

- использование интернет-ресурсов, изучение сайтов по темам дисциплины. 

 

2. Цель - закрепить и систематизировать знания: 

-  работа с конспектом лекции; 

- подготовка ответов на контрольные вопросы; 

- оформление дневника практики. 

 

3.  Цель - сформировать умения: 

- оценивать технические характеристики фармацевтического оборудования; 

- составлять материальный баланс на отдельные компоненты лекарственного препарата, 

на отдельные стадии и общий; 

- проводить расчеты количеств лекарственных и вспомогательных веществ для 

производства ГЛС; 

- составлять технологическую и аппаратурную схемы производства готовых 

лекарственных средств в различных лекарственных формах; 

- обеспечивать условия асептического проведения технологического процесса и его 

соответствие современным требованиям к организации производства по правилам 

GMP; 

- составлять технологический регламент на производство лекарственных средств. 
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МАТЕРИАЛЫ ДЛЯ САМОПОДГОТОВКИ 

(задание на дом) 

 

Практическое занятие 1. Инструктаж по технике безопасности. Распределение тем 

регламентов. Изучение ГОСТа по правилам оформления регламентов. Просмотр 

видеофильма по организации производства в соответствии с требованиями GMP на 

фармацевтическом предприятии. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. В чем заключается основная цель государственного нормирования производства и контроля 

качества готовых лекарственных средств? 

2. Перечислите основные направления государственного нормирования. 

3. Какие нормативные документы по производству и контролю качества ЛС Вы знаете? 

4. Что представляет собой фармакопейная статья предприятия, стандартная операционная 

процедура? 

5. Что представляет собой технологический регламент? Почему требуется его строгое 

соблюдение? 

6. Перечислите разделы регламента. Какие категории регламентов Вы знаете? 

7. История правил разработки и введения в мировую практику Правил GMP. Национальные 

региональные и международные правила GMP. 

8. С чем связано внедрение правил GMP?  

9. Какова структура и основные разделы правил GMP? 

10. Проведение валидации по правилам GMP. Определение валидации. 

11. Что является объектами валидации на фармацевтических предприятиях? 

12. Кто отвечает за проведение валидации? В каких случаях проводят валидацию? 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 

 

Практическое занятие 2. Составление аппаратурной блок-схемы производства 

лекарственного препарата и спецификации оборудования для разрабатываемого 

регламента. Просмотр видеофильма по производству инфузионных растворов.. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. Приведите классификацию лекарственных средств для парентерального применения. 

2. Дайте определение и классификацию инфузионных растворов в зависимости от функции в 

организме. 

3. Какие требования предъявляются к инфузионным растворам по ГФ XIII? 

4. Перечислите стадии производства инфузионных растворов. 

5. Какие виды упаковки для инфузионных растворов Вы знаете? 
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6. Использование технологии «Выдувание-наполнение-запаивание» в производстве инфузионных 

растворов. 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 

 

Практическое занятие 3. Составление технологической схемы производства лекарственного 

препарата и ее описание по стадиям для разрабатываемого регламента. Просмотр 

видеофильма по производству твердых лекарственных препаратов. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. Дайте общую характеристику таблеткам как лекарственной форме. 

2. Опишите классификацию таблеток. 

3. Перечислите требования к таблеткам по ГФ XIII. 

4. Охарактеризуйте вспомогательные вещества для таблетирования (назначение в составе 

таблеток, ассортимент, механизм действия). 

5. В чем заключается подготовка сырья для производства таблеток? Какое оборудование 

применяют для измельчения, просеивания, смешивания. 

6. Перечислите стадии получения таблеток прямым прессованием. Укажите достоинства прямого 

прессования. 

7. Опишите технологию получения таблеток через стадию сухой или влажной грануляции. 

Охарактеризуйте применяемое оборудование. 

8. В чем заключается принцип получения таблеток на роторных таблеточных машинах? 

9. Охарактеризуйте виды таблеток пролонгированного действия. 

10. Какие способы покрытия таблеток оболочками Вы знаете? В чем заключается их сущность? 

11. Дайте общую характеристику желатиновым капсулам. 

12. Опишите классификацию желатиновых капсул. 

13. Перечислите требования к желатиновым капсулам по ГФ XIII. 

14. Охарактеризуйте вспомогательные вещества для капсулирования (назначение в составе капсул, 

ассортимент, механизм действия). 

15. Опишите способы получения твердых и мягких желатиновых капсул. 

16. Какие виды упаковки таблеток и желатиновых капсул Вы знаете? 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 
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1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 

 

Практическое занятие 4. Составление материального баланса и расчет его показателей для 

разрабатываемого регламента. Просмотр видеофильма по производству мягких 

лекарственных препаратов. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. С какой целью составляют материальный баланс? Приведите уравнение материального 

баланса. 

2. Какие показатели материального баланса рассчитывают? Приведите формулы расчета. 

3. Какие виды материального баланса Вы знаете? 

4. Дайте общую характеристику мазей как лекарственной формы. Приведите классификацию 

мазей. 

5. Охарактеризуйте мазевые основы, применяемые в производстве мазей (классификация, 

ассортимент, достоинства и недостатки). 

6. Перечислите технологические стадии производства мазей. 

7. Опишите требования GMP к производственным помещениям и оборудованию, 

технологическому процессу производства мягких лекарственных форм. 

8. В чем заключается подготовка лекарственных веществ и мазевой основы? Какое оборудование 

используют на этой стадии? 

9. Как вводят лекарственные вещества в мазевую основу? 

10. Как проводят гомогенизацию мазей? 

11. Какие показатели качества определяют на стадии стандартизации мазей? 

12. Охарактеризуйте виды упаковки мазей. 

13. Дайте общую характеристику суппозиториев как лекарственной формы. Приведите 

классификацию суппозиториев. 

14. Охарактеризуйте суппозиторные основы, применяемые в производстве суппозиториев 

(классификация, ассортимент, достоинства и недостатки). 

15. Перечислите технологические стадии производства суппозиториев. 

16. В чем заключается подготовка лекарственных веществ и суппозиторной основы? Какое 

оборудование используют на этой стадии? 

17. Как вводят лекарственные вещества в суппозиторную основу? 

18. Как проводят формование суппозиториев методом выливания в контурную ячейковую 

упаковку? 

19. Какие показатели качества определяют на стадии стандартизации суппозиториев? 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 
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2. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 

 

 

Практическое занятие 5. Экскурсия на фармацевтическое предприятие по производству 

твердых лекарственных форм. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. Дайте общую характеристику желатиновым капсулам. 

2. Опишите классификацию желатиновых капсул. 

3. Перечислите требования к желатиновым капсулам по ГФ XIII. 

4. Охарактеризуйте вспомогательные вещества для капсулирования (назначение в составе 

капсул, ассортимент, механизм действия). 

5. Опишите способы получения твердых и мягких желатиновых капсул. 

6. Дайте общую характеристику таблеткам как лекарственной форме. 

7. Опишите классификацию таблеток. 

8. Перечислите требования к таблеткам по ГФ XIII. 

9. Охарактеризуйте вспомогательные вещества для таблетирования (назначение в составе 

таблеток, ассортимент, механизм действия). 

10. В чем заключается подготовка сырья для производства таблеток? Какое оборудование 

применяют для измельчения, просеивания, смешивания. 

11. Перечислите стадии получения таблеток прямым прессованием. Укажите достоинства 

прямого прессования. 

12. Опишите технологию получения таблеток через стадию сухой или влажной грануляции. 

Охарактеризуйте применяемое оборудование. 

13. В чем заключается принцип получения таблеток на роторных таблеточных машинах? 

14. Охарактеризуйте виды таблеток пролонгированного действия. 

15. Какие способы покрытия таблеток оболочками Вы знаете? В чем заключается их сущность? 

16. Какие виды упаковки таблеток и желатиновых капсул Вы знаете? 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Минина С.А. Химия и технология фитопрепаратов // Минина С.А., Каухова И.Е. 

М.:ГЭОТАР-Медиа, 2009. - 560с. 

3. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 
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Практическое занятие 6. Экскурсия на фармацевтическое предприятие по производству 

стерильных лекарственных форм. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. Приведите стадии и операции основного потока при производстве инъекционных 

лекарственных форм в ампулах. 

2. Приведите стадии и операции параллельного потока при производстве инъекционных 

лекарственных форм в ампулах. 

3. Охарактеризуйте способ выделки ампул из стеклодрота. 

4. Что включает подготовка ампул к наполнению? 

5. Охарактеризуйте, как и с какой целью проводят отжиг ампул? 

6. Опишите способы мойки ампул. 

7. Как проводят сушку и стерилизацию ампул? 

8. Какие способы наполнения ампул раствором Вы знаете? В чем их сущность, достоинства и 

недостатки? 

9. Как проводят запайку ампул? 

10. Какие способы стерилизации наполненных ампул Вы знаете? В чем заключается особенность 

конструкции и установки стерилизатора для термической стерилизации? 

11. Как проводят маркировку и упаковку готовой продукции (ампул)? 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Минина С.А. Химия и технология фитопрепаратов // Минина С.А., Каухова И.Е. 

М.:ГЭОТАР-Медиа, 2009. - 560с. 

3. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 

 

 

Практическое занятие 7. Экскурсия на фармацевтическое предприятие по производству 

медицинских растворов. 

 

Вопросы для самоподготовки 

1. Дайте общую характеристику и классификацию медицинских растворов. 

2. Какие растворители используют для производства медицинских растворов (классификация, 

ассортимент, область применения, достоинства и недостатки)? 

3. Опишите стадии производства медицинских растворов. 

4. Какие виды мешалок используют для производства медицинских растворов? 

5. Какое оборудование используют для очистки от механических примесей медицинских 

растворов? 

6. По каким показателям оценивают качество растворов? 

7. Что представляют собой лекарственные сиропы? 

8. Какие лекарственные и вспомогательные вещества используют в составе сиропов? 
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9. Охарактеризуйте стадии производства и стандартизацию сиропов. 

Литература основная 

1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник // 

Краснюк И.И., Михайлова Г.В., Денисова Т.В., Скляренко В.И.  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011.- 

656 с. 

2. Быков В.А. Фармацевтическая технология: руководство к лабораторным занятиям: учебное 

пособие // Быков В.А., Демина Н.Б., Скатков С.А., Анурова М.Н. М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2010.- 304 с. 

Литература дополнительная 

1. Меньшутина Н.В. Инновационные технологии и оборудование фармацевтического 

производства // Меньшутина Н.В., Мишина Ю.В., Алвес С.В. М.: Издательство БИНОМ, 

2012. – 328 с 

2. Бер О.В. Производство и стандартизация медицинских растворов, лекарственных сиропов и 

ароматных вод О.В. Бер, Л.Д. Климова, П.Г. Мизина, С.В. Первушкин, А.А. Сохина 

Самара: ГОУВПО «СамГМУ Росздрава», 2012. – 186 с. 

3. Василенко И.А. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. 

Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли // Василенко И.А., 

Деминой Н.Б. под ред. Быковского С.Н. М. Изд-во Перо, 2015. – 472 с. 

 


