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Резюме. В статье рассмотрены основные подходы к разработке профессионального стандарта «Специалист по контролю и про-
ведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции». Показана актуальность разработки такого 
стандарта в свете развития наноиндустрии и фармацевтической промышленности в России. Приведена структура проекта про-
фессионального стандарта, а также описание трудовых функций и компетенции соответствующих специалистов. 
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Abstract. The article is devoted to main approaches to the development of the professional standard «Specialist for quality control 
and testing of nanostructured pharmaceutical products». The structure of the Professional Standard Project is described, as well as the 
description of the labor functions and competences of the specialists.
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ВВЕДЕНИЕ
Реализация государственной политики в об-

ласти развития наноиндустрии как приоритет-
ного направления развития науки, технологий и 
техники в РФ предусматривает введение новых 
профессий. Это, в свою очередь, вызывает необ-
ходимость разработки новых профессиональных 
стандартов, обеспечивающих и контролирующих 
подготовку соответствующих специалистов. Од-
ним из актуальных направлений в области нано-
индустрии является разработка и производст- 
во наноструктурированной фармацевтической 
продукции, под которой понимают биологичес- 
кие активные системы терапевтического назна-
чения, один из компонентов которых представ-
лен в форме наночастиц. Следует отметить, что 

в настоящее время активно разрабатываются 
новые наноструктурированные фармацевтичес- 
кие составы, хотя имеется и достаточное коли-
чество уже зарегистрированных и внедренных 
в медицинскую практику препаратов, напри-
мер составы на основе полимер-протеиновых 
конъюгатов Pegasys® (Roche) для терапии гепа-
тита С и Neulasta® (Amgen) для лечения нейтро-
пении, а также липосомальный препарат Caelyx® 
(Sсhering-Plough) для лечения онкологических 
заболеваний. Для адекватного контроля качества 
новых наноструктурированных фармацевтичес- 
ких препаратов в соответствии с современны-
ми требованиями и согласно Стратегии развития 
фармацевтической промышленности Российской 
Федерации на период до 2020 года [1] должна 
быть налажена опережающая подготовка и пере-
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подготовка специалистов подобного профиля, работа-
ющих в соответствии с требованиями GMP.

Учитывая эти обстоятельства, НПФ «Материа Ме-
дика Холдинг» совместно с ФГБОУ ВО «Московский 
технологический университет» (МИТХТ) и ЗАО «Ин-
ститут фармацевтических технологий» по поручению 
Фонда инфраструктурных и образовательных прог- 
рамм (РОСНАНО) разрабатывают профессиональный 
стандарт по подготовке специалистов по контролю и 
проведению испытаний качества наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции. 

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  
О РАЗРАБОТКЕ ПРОЕКТА  
ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА

В представленном в экспертный совет проекте 
профессионального стандарта отражены требования 
к различным уровням квалификации и компетенции 
специалистов по контролю и проведению испытаний 
качества наноструктурированной фармацевтичес- 
кой продукции. При описании различных трудовых 
функций и конкретных трудовых действий учтены ком-
петенции, права и обязанности работников в облас- 
ти контроля и проведения испытаний качества нано-
структурированной фармацевтической продукции. 
Проект профессионального стандарта разработан на 
основе требований Трудового кодекса Российской 
Федерации и профессионально-квалификационных 
справочников в соответствии с макетом профессио-
нального стандарта [2], утвержденным Министерст- 
вом труда [3], соответствует положениям [4, 5] и содер-
жит следующие разделы.

1.	 Общие сведения.

2.	 Описание трудовых функций, входящих в профес-
сиональный стандарт (функциональная карта ви-
да профессиональной деятельности).

3.	 Характеристика обобщенных трудовых функций.

4.	 Сведения об организациях-разработчиках про-
фессионального стандарта.

В проекте стандарта выделены основные цели 
профессиональной деятельности специалистов по 
контролю и проведению испытаний качества нано-
структурированной фармацевтической продукции. 
Особенности, связанные со спецификой конкретной 
деятельности, учтены при формулировании обоб-
щенных трудовых функций, в которых далее выделе-
ны частные трудовые функции, представляющие со-
бой совокупность определенных трудовых действий, 
необходимых для их выполнения, а также компетен-
ции, определяемые знаниями, умениями и уровнем 
самостоятельности. 

Проект профессионального стандарта «Специа-
лист по контролю и проведению испытаний качества 
наноструктурированной фармацевтической продук-

ции» предполагает, что основной задачей специалис- 
тов по контролю и проведению испытаний качества 
наноструктурированной фармацевтической продук-
ции является обеспечение высокого уровня качества 
и безопасности выпускаемых лекарственных средств. 
Необходимо учитывать, что наноструктурированная 
фармацевтическая продукция имеет специфику, свя-
занную с размером и поведением наночастиц, что 
находит отражение в подлежащих контролю свойст- 
вах и методиках их определения: прежде всего это 
касается разрешающей способности методов. Это 
должно быть отражено в подготовке соответствую-
щих специалистов и требованиях, предъявляемых к 
ним. Исходя из этого, в проект профессионального 
стандарта заложены следующие необходимые зна-
ния специалиста по контролю и проведению испыта-
ний качества наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции:

•	 нормативные и регламентирующие докумен-
ты (стандарты, руководства на процессы, при-
казы, межотраслевые документы и т.п.), обеспе-
чивающие процесс выполнения должностных 
обязанностей; 

•	 достижения отечественной и зарубежной науки и 
техники в области контроля качества нанострук-
турированной фармацевтической продукции; 

•	 маркировка, состав, характеристики и особен-
ности основных и вспомогательных компонентов 
фармацевтической продукции, в том числе содер-
жащей наночастицы;

•	 технология производства наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции;

•	 методы и оборудование для определения показа-
телей качества сырья, полупродуктов и получае-
мой наноструктурированной фармацевтической 
продукции,

•	 применение лабораторного и промышленно-
го оборудования для отбора и анализа проб на-
ноструктурированной фармацевтической про- 
дукции;

•	 методические материалы по управлению качест- 
вом продукции;

•	 правила и нормы охраны труда при отборе и 
анализе проб сырья, полупродуктов и получае-
мой наноструктурированной фармацевтической 
продукции;

•	 действующая система государственной аттеста-
ции и сертификации продукции, система госу-
дарственного надзора, межведомственного и ве-
домственного контроля за качеством продукции; 

•	 порядок предъявления и рассмотрения реклама-
ций по качеству сырья, материалов, полуфабрика-
тов и готовой продукции. 

СЕКЦИЯ:   Проекты профессиональных стандартов  
в области разработки наноструктурированной фармацевтической продукции
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В то же время специалист по контролю и прове-
дению испытаний качества наноструктурированной 
фармацевтической продукции должен уметь:

•	 разрабатывать и внедрять методы и инструкции 
по проведению исследований качества сырья, по-
лупродуктов и получаемой наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции;

•	 проводить входной контроль качества сырья и 
полупродуктов, поступающих из внешних источ-
ников и других подразделений производства;

•	 проводить контроль качества получаемой по ис-
пользуемой технологии наноструктурированной 
фармацевтической продукции, в том числе с при-
менением специального оборудования для опре-
деления размеров наночастиц и их распределе-
ния по размерам;

•	 принимать участие в экспериментальных работах 
по определению стабильности наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции в условиях 
хранения, транспортировки и применения; 

•	 участвовать в работе по определению причин 
брака и выпуска продукции низкого качества, раз-
рабатывать мероприятия по их предупреждению 
и устранению;

•	 совершенствовать методы исследования качест- 
ва наноструктурированной фармацевтической 
продукции в целях повышения производитель-
ности труда, снижения трудоемкости, экономии 
материалов, улучшения организации рабочих 
мест и ликвидации брака;

•	 составлять годовые заявки на химические реакти-
вы, этиловый спирт, вспомогательные материалы, 
контрольно-измерительное оборудование;

•	 проводить первичный и повторный инструкта-
жи по охране труда и пожарной безопасности, 
оформлять в личной карточке инструктажа ста-
жировку и допуск к самостоятельной работе 
вновь принятых рабочих;

•	 осуществлять контроль эксплуатации оборудо-
вания для отбора проб и лабораторного обо-
рудования, своевременно принимать меры по 
устранению выявленных неисправностей и пред-
ставлять его на периодическую государственную 
проверку; 

•	 участвовать в работе по определению номен-
клатуры измеряемых параметров и оптималь-
ных норм точности измерений, по выбору необ-
ходимых средств их выполнения, осуществлять 
контроль соблюдения нормативных сроков об-
новления наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции и подготовки ее к аттестации и 
сертификации;

•	 организовывать проведение не предусмотрен-
ных технологическим процессом выборочных 
проверок качества готовой наноструктурирован-

ной фармацевтической продукции, сырья, мате-
риалов, полуфабрикатов, качества и состояния 
технологического оборудования, условий произ-
водства, хранения и транспортировки продукции.

В качестве классификационных уровней профес-
сиональной подготовки использовались:

•	 начальник отдела контроля качества;

•	 заведующий контрольно-аналитической лабо-
раторией, заведующий микробиологической 
лабораторией;

•	 химик, микробиолог;

•	 лаборант.

СТРУКТУРА ПРОЕКТА  
ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА

В соответствии с проведенным анализом норма-
тивной документации, результатов опроса и анкети-
рования высококвалифицированных специалистов и 
экспертов были определены следующие обобщенные 
трудовые функции.

Обобщенная трудовая функция А – «Проведение 
отбора проб и стандартных лабораторных исследо-
ваний наноструктурированной фармацевтической 
продукции». Указанная функция требует квалифика-
ции уровня 4. Может осуществляться лаборантом или 
контролером, предполагает наличие среднего про-
фессионального образования по программе подготов-
ки специалистов среднего звена. Включает следующие 
трудовые функции.

•	 Отбор и транспортировка проб сырья, материа-
лов и готовой наноструктурированной фармацев-
тической продукции для лабораторного анализа 
качества и стабильности.

•	 Отбор проб и пробоподготовка объектов произ-
водственной среды для микробиологического 
мониторинга наноструктурированной фармацев-
тической продукции.

•	 Подготовка лабораторной посуды, оборудования 
и реактивов для анализа отобранных проб сырья, 
материалов, объектов производственной и техно-
логической среды, наноструктурированной фар-
мацевтической продукции и пробоподготовка об-
разцов для дальнейших исследований.

•	 Проведение простейших анализов отобранных 
проб сырья, материалов, объектов производст- 
венной и технологической среды, наноструктури-
рованной фармацевтической продукции по стан-
дартным процедурам.

•	 Оформление документации лабораторного ана-
лиза сырья, материалов, объектов производст- 
венной и технологической среды, наноструктури-
рованной фармацевтической продукции.

РАЗДЕЛ:   Фармацевтическая технология и нанотехнологии
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Обобщенная трудовая функция B – «Исследование 
физико-химических показателей сырья, технологичес- 
ких и производственных сред, а также нанострукту-
рированной фармацевтической продукции». Указанная 
функция требует квалификации уровня 5. Может осу-
ществляться химиком или химико-аналитиком, и тре-
бует для своей реализации наличия среднего профес-
сионального образования по программам подготовки 
специалистов среднего звена и не менее одного года 
работы по специальности в области физико-химичес- 
кого контроля качества фармацевтических составов. 
Включает в себя следующие трудовые функции.

•	 Проведение контроля сырья, материалов и нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции по физико-химическим показателям.

•	 Учет реактивов, контрольных образцов сырья, ма-
териалов и наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции для изучения стабильности и 
архивного хранения при контроле по физико-хи-
мическим показателям.

•	 Проведение и оформление валидации методик 
физико-химического контроля сырья, материа-
лов и наноструктурированной фармацевтической 
продукции.

•	 Квалификация и обслуживание приборов и обо-
рудования для проведения физико-химического 
анализа сырья, материалов и наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции.

•	 Разработка и оформление документации по физи-
ко-химическому контролю качества сырья, мате-
риалов и наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции.

Обобщенная трудовая функция C – «Исследова-
ние микробиологических показателей сырья, техноло-
гических и производственных сред, наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции и упаковочных 
материалов». Указанная функция требует квалифика-
ции уровня 5 и может осуществляться микробиоло-
гом. Для ее реализации необходимо наличие среднего 
профессионального образования по программе под-
готовки специалистов среднего звена. Включает в себя 
следующие трудовые функции.

•	 Проведение контроля сырья, технологических и 
производственных сред, наноструктурированной 
фармацевтической продукции и упаковочных ма-
териалов по микробиологическим показателям.

•	 Учет реактивов, питательных сред, эталонных 
штаммов, контрольных образцов сырья, материа-
лов и наноструктурированной фармацевтической 
продукции для изучения стабильности и архивно-
го хранения при микробиологическом контроле.

•	 Проведение и оформление валидации методик 
микробиологического контроля качества сырья, 
технологических и производственных сред, нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции и упаковочных материалов.

•	 Квалификация, обслуживание, подготовка к по-
верке, калибровке и аттестации приборов и обо-
рудования для проведения микробиологического 
анализа сырья, технологических и производствен-
ных сред, наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции и упаковочных материалов.

•	 Разработка и оформление документации по мик- 
робиологическому контролю качества сырья, тех-
нологических и производственных сред, нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции и упаковочных материалов.

Обобщенная трудовая функция D – «Управление 
персоналом по выполнению задач и функций в области 
физико-химического контроля качества нанострукту-
рированной фармацевтической продукции». Функция 
требует квалификации уровня 6, так как осуществляет-
ся заведующим контрольно-аналитической лаборато-
рией или заведующим физико-химической лаборато-
рией, предполагает наличие высшего образования по 
программе бакалавриата и не менее трех лет работы по 
специальности на инженерно-технических должнос- 
тях в области контроля качества фармацевтического 
сырья и продукции. Включает в себя следующие тру-
довые функции.

•	 Планирование, организация и контроль отбора и 
транспортировки проб для физико-химического 
анализа сырья, материалов и наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции.

•	 Планирование, организация и контроль проведе-
ния физико-химических анализов сырья, материа-
лов и наноструктурированной фармацевтической 
продукции.

•	 Планирование, организация и контроль прове-
дения валидации аналитических физико-хими- 
ческих методик контроля качества сырья, мате-
риалов и наноструктурированной фармацевти- 
ческой продукции.

•	 Планирование, организация и контроль учета и 
хранения реактивов, сырья, материалов и нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции для изучения стабильности по физико-хими-
ческим показателям.

•	 Планирование, организация и контроль проведе-
ния квалификации и технического обслуживания, 
аттестации испытательного оборудования и по-
верки средств измерения для физико-химическо-
го анализа сырья, материалов и наноструктури-
рованной фармацевтической продукции.

•	 Разработка, согласование и оформление доку-
ментации по физико-химическому контролю ка-
чества сырья, материалов и наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции.

Обобщенная трудовая функция E – «Управление 
персоналом по выполнению задач и функций в области 
контроля микробиологической чистоты нанострук-
турированной фармацевтической продукции». Функ-
ция требует квалификации уровня 6 и осуществляет-
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ся заведующим микробиологической лабораторией, 
предполагая наличие высшего образования по про-
грамме магистратуры и не менее трех лет работы по 
специальности на инженерно-технических должнос- 
тях в области контроля качества фармацевтического 
сырья и продукции. Включает следующие трудовые 
функции.

•	 Планирование, организация и контроль отбора и 
транспортировки проб для микробиологического 
анализа сырья, технологических и производствен-
ных сред, наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции и упаковочных материалов.

•	 Планирование, организация и контроль проведе-
ния микробиологических анализов сырья, техно-
логических и производственных сред, нанострук-
турированной фармацевтической продукции и 
упаковочных материалов.

•	 Планирование, организация и контроль прове-
дения валидации микробиологических мето-
дик контроля качества сырья, технологических 
и производственных сред, наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции и упаковочных 
материалов.

•	 Планирование, организация и контроль учета и 
хранения реактивов, питательных сред, эталон-
ных штаммов, стандартных образцов, контроль-
ных образцов, архивных образцов и образцов для 
изучения стабильности сырья и наноструктури-
рованной фармацевтической продукции и упа-
ковочных материалов по микробиологическим 
показателям.

•	 Планирование, организация и контроль проведе-
ния квалификации и технического обслуживания, 
аттестации оборудования и приборов для микро-
биологического анализа сырья, технологических 
и производственных сред, наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции и упаковочных 
материалов.

•	 Разработка, согласование и оформление доку-
ментации по микробиологическому контролю ка-
чества наноструктурированной фармацевтичес- 
кой продукции.

Обобщенная трудовая функция F – «Организация 
контроля качества при промышленном производстве 
наноструктурированной фармацевтической продук-
ции». Указанная функция требует квалификации уров-
ня 7 и осуществляется начальником отдела контроля 
качества. Предполагает наличие высшего образова-
ния по программе магистратуры и не менее трех лет 
работы по специальности на инженерно-технических 
должностях в области контроля качества фармацевти-
ческого сырья и продукции. Включает следующие тру-
довые функции: 

•	 Управление контролем качества сырья, материа-
лов, технологических и производственных сред, 
наноструктурированной фармацевтической про-
дукции и упаковочных материалов.

•	 Одобрение или отклонение исходного сырья, ма-
териалов, наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции и упаковочных материалов.

•	 Обеспечение проведения квалификации, обслу-
живания оборудования и валидации методик ана-
лиза сырья, материалов, технологических и про-
изводственных сред, наноструктурированной 
фармацевтической продукции и упаковочных 
материалов.

•	 Разработка мероприятий по техническому пере-
вооружению, реконструкции лабораторий конт- 
роля качества наноструктурированной фарма-
цевтической продукции.

Разработчиками квалификационных требований 
к проекту профессионального стандарта «Специа- 
лист по контролю и проведению испытаний качества 
наноструктурированной фармацевтической продук-
ции» проведен анализ нормативных, методических и 
других документов, регулирующих инженерные виды 
трудовой деятельности в области разработки и произ-
водства наноструктурированной фармацевтической 
продукции. Результаты различных обсуждений про-
токолировались и использовались экспертной груп-
пой для окончательной доработки проекта професси-
онального стандарта. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Разрабатываемый профессиональный стандарт 

«Специалист по контролю и проведению испытаний 
качества наноструктурированной фармацевтической 
продукции» должен установить необходимые трудо-
вые функции и нормативные требования к уровню 
квалификации работника, которые позволят работо-
дателю обоснованно подбирать кадры для выпуска на-
ноструктурированной фармацевтической продукции, 
а работника мотивируют на достижение уровня ком-
петенции, который позволит ему продвигаться по ка-
рьерной лестнице.
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