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Резюме. В работе рассмотрены основные подходы к формированию требований к специалисту-исследователю в области 
разработки новых составов наноструктурированной фармацевтической продукции. Приведена структура проекта профес-
сионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической 
продукции», а также описание трудовых функций и компетенции соответствующих специалистов. 

Ключевые слова: профессиональный стандарт, уровень квалификации, обобщенная трудовая функция, трудовая функция, на-
ноструктурированная продукция, фармацевтическая продукция, разработка рецептуры.

FORMATION OF REQUIREMENTS TO SPECIALIST-EXPLORER IN DEVELOPMENT OF RECEIPT  
OF NANOSTRUCTURED PHARMACEUTICALS 

S.A. Kedik1,3, A.N. Babikov2, E.S. Zhavoronok1,3*, A.M. Tverdokhlebova3

Abstract. The article is devoted to main approaches to the requirements formation to specialist- researcher in the field of nanostructured 
pharmaceuticals. The structure of the Professional Standard Project «Specialist-researcher for the development of the nanostructured 
pharmaceuticals formulation» is described, as well as the description of the labor functions and competences of the specialists.
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ВВЕДЕНИЕ
В настоящее время остро стоит вопрос о 

подготовке новых кадров, способных быстро и 
успешно войти в производственный процесс, 
способствуя улучшению качества получаемой 
продукции. Поэтому в соответствии с постанов-
лением Правительства Российской Федерации от 
22 января 2013 года № 23 «О правилах разработ-
ки, утверждения и применения профессиональ- 
ных стандартов» в настоящее время в нашей 
стране предприятия, общественные и образо-
вательные организации ведут совместную ак-
тивную работу по созданию и обсуждению но-
вых профессиональных стандартов [1]. Одним 
из перспективных направлений разработки но-
вых профессиональных стандартов, согласно 

Стратегии развития фармацевтической промыш-
ленности Российской Федерации на период до 
2020  года (утверждена приказом Минпромторга 
РФ от 23.10.2009 № 965) [2], является фармация. 
Однако в настоящее время в России ощущается 
нехватка профессиональных кадров для совре-
менного фармацевтического производства и ин-
дустриальной науки, а также их недостаточная 
подготовка. Одним из способов повышения уров-
ня квалификации работников является создание 
требований к специалистам-исследователям по 
разработке рецептуры наноструктурированной 
фармацевтической продукции. Таким образом, 
разработка профессионального стандарта «Спе-
циалист-исследователь по разработке рецепту-
ры наноструктурированной фармацевтической 
продукции» является актуальной. На основе та-
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кого стандарта специалист-разработчик нанострукту-
рированных рецептур фармацевтических продуктов 
может повышать свою квалификацию и профессио-
нальные навыки, а работодатель – обоснованно фор-
мулировать требования к профессиям в отдельной 
области. На основании такого стандарта возможна 
разработка соответствующих программ обучения и 
методических материалов. 

Учитывая эти обстоятельства, НПФ «Мате-
риа Медика Холдинг» совместно с ФГБОУ ВО «Мо-
сковский технологический университет» (МИТХТ) 
и ЗАО  «Институт фармацевтических технологий» 
по поручению Фонда инфраструктурных и образо-
вательных программ («РОСНАНО») разрабатывают 
профессиональный стандарт по подготовке специ-
алистов-исследователей по разработке рецептуры 
наноструктурированной фармацевтической про-
дукции. Структура разрабатываемых проектов соот-
ветствует требованиям макета профессионального 
стандарта, учреждённого приказом Минтруда Рос-
сии № 147н «Об учреждении макета профессиональ-
ного стандарта» от 12 апреля 2013 г. [3] и приказом 
Минтруда России № 665н «О внесении изменений в 
макет профессионального стандарта, учреждённо-
го приказом Минтруда России от 12 апреля 2013 г. 
№ 147н» от 29 сентября 2014 г. [4]. 

ПРОЕКТ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО  
СТАНДАРТА ПО РАЗРАБОТКЕ  
РЕЦЕПТУРЫ  
НАНОСТРУКТУРИРОВАННОЙ  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ПРОДУКЦИИ

Разработчиками проекта профессионального 
стандарта «Специалист-исследователь по разработ-
ке рецептуры наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции» были проанализированы и сис- 
тематизированы документы базовых организаций, не-
обходимые для осуществления процесса разработки 
рецептуры наноструктурированной фармацевтичес- 
кой продукции:

•	 отраслевые/ведомственные и корпоративные 
инструкции (в том числе определяющее долж-
ностные/функциональные обязанности работни-
ков), квалификационные характеристики, описа-
ния рабочих мест;

•	 отраслевые/ведомственные и корпоративные 
нормативные акты (приказы, постановления, рас-
поряжения), содержащие сведения о номенклату-
ре видов профессиональной деятельности / про-
фессий, об определении уровня квалификации 
при присвоении разрядов / квалификационных 
категорий / классов и т.п.;

•	 технологические карты, относящиеся к данному 
виду профессиональной деятельности;

•	 техническая документация на лабораторное и 
промышленное оборудование.

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 – «Стандарт-
ные лабораторные и опытно-промышленные иссле-
дования наноструктурированной фармацевтической 
продукции». Указанная функция подразумевает 4 уро-
вень квалификации и может осуществляться лаборан-
том, лаборантом-техником, лаборантом физико-хими-
ческих исследований и лаборантом-исследователем. 
Она предполагает наличие среднего профессиональ-
ного образования по программе подготовки специа-
листов среднего звена и включает следующие трудо-
вые функции:

•	 проведение лабораторных испытаний сырья и 
экспериментальных составов наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции на его ос-
нове по стандартным методикам;

•	 изготовление экспериментальных составов полу-
продуктов и готовых лекарственных форм нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции по заданным рецептурам;

•	 наработка в лабораторных условиях на основе 
выбранной рецептуры и технологии укрупненных 
серий лекарственной формы наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции; 

•	 испытания укрупненных серий наноструктуриро-
ванной фармацевтической продукции в лаборато-
рии по стандартным методикам;

•	 обработка результатов лабораторных испытаний 
сырья и экспериментальных составов нанострук-
турированной фармацевтической продукции с 
помощью стандартных математических и статис- 
тических приемов и методик.

Обобщенная трудовая функция B – «Фармацев-
тическая разработка состава и технологии нано-
структурированной фармацевтической продукции». 
Ей соответствует 5 уровень квалификации и долж-
ность специалиста в качестве инженера-химика или 
инженера-технолога, также предусматривающая 
среднее профессиональное образование по прог- 
раммам подготовки специалистов среднего звена. 
К этой категории относятся следующие трудовые 
функции:
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•	 разработка стратегии экспериментальных иссле-
дований по результатам поиска и анализа научно-
технической литературы о наноструктурирован-
ной фармацевтической продукции;

•	 выбор сырья и материалов для изготовления на-
ноструктурированной фармацевтической про-
дукции в соответствии с ее назначением; 

•	 выбор технологии и оборудования для изготовле-
ния экспериментальных составов полупродуктов 
и готовой лекарственной формы наноструктури-
рованной фармацевтической продукции;

•	 выбор методологии и проведение лаборатор-
ных испытаний экспериментальных составов 
полупродуктов и готовой лекарственной фор-
мы наноструктурированной фармацевтической 
продукции;

•	 проведение валидации технологического процес-
са и методик контроля качества наноструктури-
рованной фармацевтической продукции;

•	 заключение о технической возможности и целесо-
образности выпуска опытной партии новой нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции на основании анализа научно-технической 
литературы.

Обобщенная трудовая функция C – «Руководство 
разработкой оптимальной рецептуры нанострукту-
рированной фармацевтической продукции и выпуском 
опытной партии по ней». Выполнение этой трудовой 
функции производится химиком-исследователем или 
инженером-технологом производственного участ-
ка, имеющим 6 уровень квалификации. Это подразу- 
мевает наличие высшего образования (бакалавр) и 
не менее трех лет работы по специальности в облас- 
ти разработки рецептур фармацевтических составов. 
Включает в себя:

•	 составление технического задания на закупку, 
проектирование и изготовление комплектующих 
и оснастки для производства новой нанострукту-
рированной фармацевтической продукции;

•	 выбор оптимальной рецептуры готовой лекарст- 
венной формы наноструктурированной фарма-
цевтической продукции;

•	 производство опытно-промышленной серии го-
товой лекарственной формы на основе оптималь-
ной рецептуры наноструктурированной фарма-
цевтической продукции;

•	 проведение аналитических и технологических ис-
пытаний опытной партии готовой лекарственной 
формы на основе оптимальной рецептуры нано-
структурированной фармацевтической продук-
ции и заключение о технической возможности 
промышленного производства;

•	 подготовка документации по наработке опытно-
промышленной серии готовой лекарственной 
формы.

Обобщенная трудовая функция D – «Руководство 
биологическими испытаниями сырья и готовой ле-
карственной формы разработанной наноструктури-
рованной фармацевтической продукции». 

Выполнение этой трудовой функции производит-
ся биологом-исследователем или микробиологом, 
имеющим 6 уровень квалификации. Это подразумева-
ет наличие высшего образования (бакалавр) и не ме-
нее трех лет работы по специальности на должности 
в области биологических исследований фармацевти-
ческих составов. Включает в себя следующие трудо-
вые функции:

•	 выбор способов обеспечения микробиологиче-
ской чистоты опытной партии готовой лекарст- 
венной формы наноструктурированной фарма-
цевтической продукции;

•	 выбор методик и проведение лабораторных мик- 
робиологических испытаний полупродуктов и 
опытной партии наноструктурированной фарма-
цевтической продукции;

•	 контроль за проведением лабораторных био-
логических (доклинических) испытаний опыт-
ной партии сертифицированной сторонней 
организацией; 

•	 оформление результатов исследований и заклю-
чение о качестве опытной партии наноструктури-
рованной фармацевтической продукции.

Обобщенная трудовая функция E – «Организация 
разработки рецептуры нового наноструктурирован-
ного фармацевтического состава и его лекарственной 
формы в соответствии с техническим заданием». Она 
характеризуется 7 уровнем квалификации и выполня-
ется начальником исследовательской лаборатории, 
заведующим лабораторией исследований и разрабо-
ток, руководителем центра исследований и разрабо-
ток или начальником лаборатории научных исследо-
ваний, имеющим высшее образование (магистратура) 
и опыт работы не менее пяти лет в области разработ-
ки фармацевтической продукции. В рамках этой обоб-
щенной трудовой функции выполняются следующие 
функции:

•	 определение базовых направлений в области раз-
работки наноструктурированной фармацевтиче-
ской продукции и организация разработки тех-
нического задания на создание новой рецептуры 
целевого назначения;

•	 организация поиска научно-технической и ло-
гистико-экономической информации о сущест- 
вующей наноструктурированной фармацевти-
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ческой продукции и доступном сырье для ее 
производства;

•	 организация получения и исследования экс-
периментальных составов, выбора оптималь-
ной рецептуры и технологии изготовления 
наноструктурированной фармацевтической 
продукции;

•	 организация выпуска опытной серии нанострук-
турированной фармацевтической продукции по 
разработанной оптимальной рецептуре и заклю-
чение о технической возможности промышленно-
го производства;

•	 проверка и согласование документации по разра-
ботке технологии получения готовой лекарствен-
ной формы наноструктурированной фармацевти-
ческой продукции.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Все пять обобщенных трудовых функции в со-

вокупности полностью охватывают и исчерпывают 
задачи специалиста в области разработки составов 
наноструктурированной фармацевтический продук-

ции. Ожидается, что внедрение рассматриваемого 
стандарта в область разработки и производства на-
ноструктурированной продукции позволит разра-
ботать квалификационные требования для данной 
профессиональной области, получить объективную 
оценку квалификационного уровня работника при 
включении его в кадровый резерв, а также сформи-
ровать и проводить подготовку внешнего кадрового 
резерва.
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