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РАЗРАБОТКА ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА  
ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ ПО ПОДГОТОВКЕ  
И ЭКСПЛУАТАЦИИ ОБОРУДОВАНИЯ  
ДЛЯ ПРОИЗВОДСТВА НАНОСТРУКТУРИРОВАННОЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ
Д.О. Шаталов1,3*, С.А. Кедик1,3, А.Н. Бабиков2, И.В. Стерин1

Резюме. В данной работе описан проект разрабатываемого профессионального стандарта «Специалист по подготовке и эксп- 
луатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Приведены структура проекта 
профессионального стандарта, а также описание трудовых функций и компетенции соответствующих специалистов. Обозначена 
необходимость разработки данного стандарта как для подготовки специалистов, так и для работодателей. 
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DEVELOPMENT OF PROFESSIONAL STANDARD FOR SPECIALISTS ON PREPARATION AND OPERATION OF EQUIPMENT  
FOR MANUFACTURING NANOSTRUCTURED PHARMACEUTICALS
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Abstract. This work reflects the description of the developed professional standard «Specialist in the preparation and operation of 
equipment for the production of nanostructured pharmaceuticals». Formulations of the generalized labor functions are resulted, the 
benefit of development of the given standard, both in relation to experts, and in relation to employers is shown.
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ВВЕДЕНИЕ
В настоящее  время происходит бурное раз-

витие фармацевтической отрасли в России, под-
разумевающее повышение конкурентоспо-
собности отечественной фармацевтической 
промышленности путем гармонизации российс- 
ких стандартов по разработке и производству 
лекарственных средств с международными тре-
бованиями, технологическое перевооружение 
российской фармацевтической отрасли и со-
вершенствование системы подтверждения со-
ответствия качества лекарственных средств. 
Большой интерес при этом вызывают новые 
субстанции и фармацевтические препараты с 
улучшенной эффективностью, а также иннова-
ционные продукты. К числу таких продуктов от-

носятся биологические активные системы тера-
певтического назначения, один из компонентов 
которых представлен в форме наночастиц (не бо-
лее 100 нм). Разработка состава и технологии по-
лучения, поддержание стабильности и контроль 
качества таких систем требуют высокой квалифи-
кации соответствующих специалистов, а процесс 
производства наноструктурированных фарма-
цевтических систем подразумевает использова-
ние специфического оборудования. В качестве 
примера такого оборудования можно привести 
микрореакторные установки (микрофлюидные 
технологии), развитие которых в настоящее вре-
мя претерпевает бурный рост. Эксплуатация и 
обслуживание этих и других наноструктурирую-
щих установок представляет собой определен-
ную техническую сложность, поэтому разработка 
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профессионального стандарта «Специалист по подго-
товке и эксплуатации оборудования для производства 
наноструктурированной фармацевтической продук-
ции» является актуальной проблемой.

Таким образом, ФГБОУ ВО «Московский техноло-
гический университет» (МИТХТ им. М.В. Ломоносова) 
совместно с научно-производственной фирмой «Ма-
териа Медика Холдинг», общероссийским объеди-
нением работодателей «Российский союз промыш-
ленников и предпринимателей», ООО «НАНОЛЕК», 
ООО  «Изварино Фарма», ООО  «Нанофарма Девелоп-
мент», ОАО «Татхимфармпрепараты», а также ЗАО «Инс- 
титут фармацевтических технологий» разрабатывают 
проект профессионального стандарта «Специалист по 
подготовке и эксплуатации оборудования для произ-
водства наноструктурированной фармацевтической 
продукции». При формировании учитывается практи-
ческий стаж разработчиков стандарта в области про-
изводства фармацевтической продукции, а также на-
личие их квалификационных категорий.

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  
О РАЗРАБОТКЕ ПРОЕКТА  
ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА

Этапы разработки проекта профессионально-
го стандарта соответствуют положениям, определен-
ным приказом Минтруда России № 170н «Об утверж-
дении методических рекомендаций по разработке 
профессиональных стандартов» [1], а также постанов-
лением Правительства Российской Федерации № 23 
«О Правилах разработки, утверждения и применения 
профессиональных стандартов» [2]. Структура проек-
та профессионального стандарта соответствует тре-
бованиям макета профессионального стандарта, ут-
вержденного приказом Минтруда России № 147н [3], и 
изменениям, внесенным в этот макет, утвержденным 
приказом Министерства труда и социальной защиты 
Российской Федерации № 665н [4].

Одной из задач, стоящих перед работниками вы-
шеуказанной области, является обеспечение бес-
перебойной работы оборудования на стабильных 
технологических режимах для производства нано-
структурированной фармацевтической продукции. 
Примерами подобного оборудования могут служить:

•	 установки для мембранного и микроситового 
эмульгирования;

•	 микрореакторные системы различного типа;

•	 установки псевдоожиженного слоя и распыли-
тельной сушки;

•	 фармацевтические смесители, в том числе 
наноструктурирующие;

•	 таблеточные прессы, не нарушающие стабиль-
ность нанопродукции;

•	 обеспыливатели таблеток, не нарушающие ста-
бильность нанопродукции.

СТРУКТУРА ПРОЕКТА  
ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА

Специалисты, обеспечивающие подготовку и 
эксплуатацию оборудования для производства на-
ноструктурированной фармацевтической продук-
ции, помимо знаний и квалификаций, необходимых 
для стандартного фармацевтического производства, 
должны проходить подготовку на базе определенных 
сводов правил, в том числе правил GMP (Good Manu-
facturing Practice), а также стандартов ISO, относящих-
ся к наноструктурированной продукции. Специфика 
наноструктурирующего производственного оборудо-
вания и высокий уровень подготовки специалистов по 
подготовке и эксплуатации оборудования для произ-
водства наноструктурированной фармацевтической 
продукции отражены в стандарте в виде обобщенных 
трудовых функций, которые включают в себя частные 
трудовые функции. Последние, в свою очередь, объ-
единяют необходимые трудовые действия, умения и 
знания. Приведенные в стандарте обобщенные трудо-
вые функции представлены в таблице 1.

Таблица 1. 

Обобщенные трудовые функции специалиста по подготовке  
и эксплуатации оборудования для производства  

наноструктурированной фармацевтической продукции

Код Наименование
Уровень  

квалификации

A

Проведение технического обслуживания 
и ремонта технологического оборудова-
ния производства наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции

4

B

Контроль обеспечения поддержания бес-
перебойной работы технологического и 
вспомогательного оборудования на ста-
бильных технологических режимах про-
изводства наноструктурированной фар-
мацевтической продукции

5

C

Организация деятельности по осуществ- 
лению инженерного сопровождения про-
изводства наноструктурированной фар-
мацевтической продукции

6

D

Руководство процессом инженерного со-
провождения производства нанострук-
турированной фармацевтической про-
дукции

7

Осуществление обобщенной трудовой функции, 
относящейся к коду А, подразумевает получение спе-
циалистом среднего профессионального образова-
ния  – программы подготовки специалистов среднего 
звена (в данном случае механика) и объединяет в себе 
следующие трудовые функции:

–– проведение плановых осмотров оборудования 
производства наноструктурированной фарма-
цевтической продукции;

–– проведение планового технического обслужива-
ния оборудования производства наноструктури-
рованной фармацевтической продукции;

СЕКЦИЯ:   Проекты профессиональных стандартов  
в области разработки наноструктурированной фармацевтической продукции
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–– осуществление ремонта технологического обору-
дования производства наноструктурированной 
фармацевтической продукции.

Выполнение обобщенной трудовой функции, от-
носящейся к коду B, осуществляется инженером или 
инженером-механиком и подразумевает получение 
специалистом высшего образования – уровня бака-
лавриата. Данная обобщенная трудовая функция объ-
единяет в себе следующие трудовые функции:

–– обеспечение и контроль проведения плановых 
осмотров, планового технического обслуживания 
и ремонтов;

–– руководство процессом монтажа (демонтажа) ин-
женерных систем и оборудования производст- 
ва наноструктурированной фармацевтической 
продукции;

–– разработка и ведение внутренней технической 
документации по эксплуатации оборудования и 
инженерных систем;

–– контроль и управление параметрами штатно-
го режима работы оборудования и инженерных 
систем;

–– планирование и контроль выполнения корректи-
рующих и предупреждающих действий;

–– проведение обучения и аттестации персонала, 
оформление сопутствующей документации;

–– метрологическое сопровождение производст- 
ва наноструктурированной фармацевтической 
продукции.

Обобщенная трудовая функция кода C осуществ- 
ляется заместителем начальника отдела или начальни-
ком участка, который обязан иметь высшее образова-
ние – уровень бакалавриата или специалитета, а также 
иметь опыт работы не менее двух лет по специаль-
ности на должностях специалистов среднего звена по 
производству фармацевтической продукции. Данная 
обобщенная трудовая функция объединяет в себе та-
кие трудовые функции, как:

–– разработка и организация выполнения пла-
нов технического обслуживания и ремонта ин-
женерных систем и оборудования производст- 
ва наноструктурированной фармацевтической 
продукции;

–– согласование внутренней технической докумен-
тации по эксплуатации оборудования и инженер-
ных систем;

–– организация поддержания технических пара-
метров оборудования в регламентированных 
пределах;

–– контроль метрологического обеспечения обору-
дования и инженерных систем.

Обобщенная трудовая функция кода D осуществ- 
ляется начальником отдела или главным механиком, 
которые обязаны иметь высшее образование – уро-

вень специалитета или магистратуры, а также иметь 
опыт работы не менее пяти лет по специальности на 
инженерно-технических должностях по профилю дея-
тельности. Данная обобщенная трудовая функция объ-
единяет в себе следующие трудовые функции:

–– руководство разработкой нормативных матери-
алов по инженерному сопровождению произ- 
водства;

–– проведение модернизации производства нано-
структурированной фармацевтической продук- 
ции;

–– утверждение планов инженерного сопровожде-
ния процессов производства;

–– проведение комплексного анализа деятельности 
подразделения;

–– обеспечение проведения квалификации инже-
нерных систем и оборудования производства на-
ноструктурированной фармацевтической про- 
дукции;

–– участие в подготовке производственной площад-
ки к проведению мероприятий по лицензирова-
нию, инспектированию и аудитам.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Перечисленные выше обобщенные трудовые 

функции позволяют создать исчерпывающий набор 
требований к специалистам по подготовке и эксплуа-
тации оборудования для производства нанострукту-
рированной фармацевтической продукции. Следует 
отметить, что разрабатываемый проект профессио-
нального стандарта является более широким, чем был 
бы его аналог для фармацевтической продукции, не 
содержащей наноструктур. При разработке проекта 
стандарта учтены современные тенденции в разви-
тии производства наноструктурированной продук-
ции, что позволяет подготовить квалифицированных 
специалистов в новой области фармацевтического 
производства. Кроме того, наличие разработанного 
документа четко обозначает уровень требований ра-
ботодателей к будущим работникам, что способствует 
качественному развитию фармацевтической отрасли 
в области производства наноструктурированной фар-
мацевтической продукции.
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