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1. СТРУКТУРА МОДУЛЯ УЧЕБНОЙ 
ПРАКТИКИ ПО ПРОМЫШЛЕННОЙ 
ТЕХНОЛОГИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ 
 
Главной целью учебной практики является 

знакомство студентов с ведением технологиче-

ского процесса изготовления субстанций и раз-

личных готовых лекарственных форм, знаком-

ство со специальным технологическим обору-

дованием цехов предприятия, с требованиями 

GМР. 

Основными задачами учебной практики по 

промышленной технологии лекарственных 

средств являются: 

1. Закрепление, углубление и расширение 

полученных в ВУЗе теоретических знаний от-

носительно организации и производства ле-

карств. 

2. Ознакомление с организацией цехов и их 

отдельных участков (производственных моду-

лей) с расположением машин на участках с 
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учетом производственного потока или текущих 

автоматизированных линий (контактных групп 

машин и аппаратов, исполняющих последова-

тельно все технологические операции с авто-

матической передачей продукции по потоку), 

таблеточный, ампульный, фитохимический, 

аэрозольный и прочие. 

3. Приобретение практических навыков отно-

сительно подготовки персонала, производ-

ственных помещений, оборудования и инвента-

ря с методами их контроля. 

4. Ознакомление с этапами разработки и со-

ставления НТД на производство лекарственных 

средств, научной организацией работы. 

5. Ознакомление со спецификациями на ис-

ходное сырье, упаковочные материалы и гото-

вую продукцию. 
Учебная практика служить делу подготовки вы-

сококвалифицированных специалистов-

провизоров широкого профиля, способствовует 
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установлению связей кафедры технологии ле-

карств с химико-фармацевтической промышлен-

ностью, способствует оказанию научной помощи 

предприятиям, что содействует улучшению каче-

ства учебного процесса. 

Учебная практика по ПТЛС проводится группа-

ми студентов в сроки, предусмотренные учебным 

планом. 

Учебно-методическое руководство практикой 

осуществляется кафедрой технологии лекарств и 

ответственными за практику' от предприятия. 

В процессе прохождения практики каждый сту-

дент подчиняется правилам внутреннего распо-

рядка предприятия и неукоснительно их соблюда-

ет. 

Данное пособие составлено в соответствии с 

утвержденной программой модуля  по кредит-

но-модульной системе , по изучении которого 

студент набирает до 200 баллов.  
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Структура модуля учебной практики по 

промышленной технологии лекарственных 

средств 

Модуль  Учебная практика по промышлен-

ной технологии лекарственных средств 

Текущий контроль  

Итоговый модуль-

ный контроль 

40 160 

200 
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2. ПРОГРАММА УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ 

ПО ТЕХНОЛОГИИ ГОТОВЫХ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

Содержание практики определяется специ-

фикой фармацевтического предприятия, аппа-

ратурной оснащенностью, номенклатурой про-

дукции и корректируется преподавателем ка-

федры в той части учебного плана, которая 

приемлема для данного производства. 

В процессе прохождения практики каждый 

студент подчиняется правилам внутреннего 

распорядка предприятия и неукоснительно их 

соблюдает. 
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ГРАФИК РАСПРЕДЕЛЕНИЯ РАБОЧЕГО 

ВРЕМЕНИ 

№ 

с/п 

Название темы Коли-

чество 

часов 

1 Общее ознакомление с фар-

мацевтическим предприятием. 

Инструктаж по технике без-

опасности. Знакомство с рабо-

той лаборатории и отделов 

НОТ, ЦЗЛ, ОКК. 

5 

2 Производство экстракцион-

ных препаратов (настойки, экс-

тракты, максимально очищен-

ные препараты и препараты ин-

дивидуальных веществ) 

5 

3 Производство твердых лекар-

ственных форм ( таблетки, гра-

нулы, драже, капсулы и др.). 

5 
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4 Производство фармацевти-

ческих растворов. Производ-

ство лекарственных форм для 

инъекций (в ампулах, флако-

нах, с сублимированными ле-

карственными формами, ин-

фузионные растворы в кон-

тейнерах и др.). 

5 

5 Производство мягких ле-

карственных форм (мази, 

суспензии, эмульсии, суппо-

зитории, пластыри, пасты, 

палочки, гели и др.). 

5 

6 Производство лекарствен-

ных средств в иных лекар-

ственных формах. Фасовка и 

упаковка продукции. 

5 
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7 Оформление необходимой 

документации и сдача зачета. 

6 

Вместе 36 

 

Элементы учебной практики : 

Цех экстракционных препаратов и раство-

ров: 

Студент изучает производство настоек, экс-

трактов, препаратов из свежих растений, соков, 

фармацевтических растворов, органопрепара-

тов, максимально очищенных препаратов, пре-

паратов биогенных стимуляторов, ферментных 

препаратов и препаратов дрожжей по схеме: 

- подготовка сырья: методы экстракции; вы-

паривание и сушка экстрактов: рекуперация 

спирта; растворение и смешивание: отстаива-

ние: фильтрование: фасовка. 

Таблеточный цех 

Студент знакомится с производством табле-

ток по схеме: 

То
ль
ко

 дл
я в
ну
тр
ен
не
го 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я



 11

-подготовка материала для изготовления таб-

леток, виды грануляции; опудривание; прессо-

вание; дражирование и бракераж; установка 

масса засыпки и давления прессования на раз-

личных таблеточных машинах; условия хране-

ния таблеток; ознакомление с приготовлением 

таблеток по регламентам. 

Ампульный цех 

Студент изучает производство препаратов 

для парентерального введения по схеме: 

- подготовка и обработка стеклодрота; опе-

рации и машины стеклодувного отделения; 

мойка ампул; получение апирогенной воды для 

ампулированных растворов; приготовление 

растворов для парентерального введения; ста-

билизация растворов; фильтрование растворов; 

наполнение и запайка ампул, способы оценки ее 

качества; методы стерилизации, бракераж ам-

пулированных препаратов; маркировка и рас-

фасовка ампул. 
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Мазевый цех 

Студент изучает производство мазей, гелей, 

суспензий, кремов, линиментов, эмульсий по 

следующей схеме: 

- подготовка основ и других исходных ма-

териалов: температурный режим при производ-

стве мягких лекарственных форм: введение ле-

карственных веществ в основу: способы гомо-

генизации, фасовка: схема производства мягких 

лекарственных форм: 

Заводские лаборатории 

Студент знакомится: 

-с методами отработки технологических 

процессов в полупромышленных условиях: 

-с постадийным контролем производства ле-

карственных средств и принципами контроля 

готовой продукции. 

-с принципами, методами и порядком созда-

ния технологической документации. 
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Исходя из специфики предприятия и его 

производственной программы, разрешается ви-

доизменять объем отдельных элементов учеб-

ной практики и их последовательность. С той 

частью учебной программы, которая не может 

быть объективно освоена на данном объекте, 

студенты, по мере возможности, ознакомлива-

ются посредством экскурсий на другие пред-

приятия. 

3. РУКОВОДСТВО УЧЕБНОЙ 

ПРАКТИКОЙ 

Кафедра технологии лекарств осуществляет 

методическое руководство учебной практикой. 

Для руководства и контроля кафедра выде-

ляет на весь период практики наиболее опыт-

ных преподавателей. Руководитель выезжает 

на базу за 1-2 дня до начала практики для 

окончательной проверки готовности базы, со-
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ставления и утверждения планов и графиков 

прохождения практики. 

До начала практики кафедра проводит ин-

структаж студентов об условиях и порядке 

прохождения практики по ТГЛС. ведению от-

четной документации, написанию докладов и 

др. 

В соответствии с программой практики сту-

денты овладевают принципами крупносерий-

ного производства лекарственных средств и 

готовых лекарств, детально знакомятся с про-

цессами, устройством и особенностями экс-

плуатации машин и аппаратов, овладевают ос-

новными навыками по изготовлению готовых 

лекарственных средств в условиях укрупнен-

ного производства 

3.1. Функциональные обязанности руководи-

теля практики от института 
То
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- До начала летней экзаменационной сессии 

провести групповые производственные методи-

ческие совещания студентов. 

- Выехать на предприятие на 1-2 дня раньше 

студентов. 

- По прибытии на место практики совместно с 

представителем предприятия разработать план 

и график прохождения практики в соответствии 

с программой, а также оказать содействие сту-

дентам по обеспечению их жильем и необходи-

мыми бытовыми условиями. 

- Организовать своевременное проведение 

бытового инструктажа студентов по технике 

безопасности, охране труда и пожарной без-

опасности. 

- Провести на базе предприятия совместное 

инструктивно-методическое совещание со сту-

дентами-практикантами совместно с представи-

телем от производственной базы о порядке и 
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методике проведения практики на данном пред-

приятии 

- Обеспечить высокое качество прохождения 

практики студентами и ее соответствие учебно-

му плану и программе, регулярно контролиро-

вать качество усвоения материала практики. 

- В целях расширения теоретического и прак-

тического кругозора студентов организовывать 

встречи с руководителями служб и подразделе-

ний предприятия Регулярно проводить консуль-

тации по технологии ГЛС. оформлению днев-

ников, составлению отчетов, написанию докла-

дов. 

- Проверять дневники, отчеты и доклады. 

-  Оказывать консультативную помощь пред-

приятию по вопросам теории и практики фар-

мацевтической технологии. 

- Консультировать и контролировать выпол-

нение студентами заданий по УИРС и НИР. 
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-  В случае возникновения на базе практики 

каких-либо  недоразумений или осложнений, 

мешающих ее нормальному прохождению, ко-

торые не удается решить или устранить вместе 

с представителем предприятия, преподаватель 

должен поставить в известность декана факуль-

тета. 

- Все вышеперечисленные пункты преподава-

тель должен отразить в письменном отчете в 

двух экземплярах, который представляется на 

кафедру и в отдел практики университета. 

3.2. Функциональные обязанности руководи-

теля предприятия и представителя предприя-

тия 

Функциональные обязанности руководителя 

предприятия и представителя предприятия 

определяются договором между Запорожским 

государственным медицинским университетом 
То
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и соответствующим предприятием - базой про-

изводственной практики. 

3.3. Обязанности студента-практиканта 

учебной практики по ПТЛС 

3.3.1 До отъезда на практику 

-От руководителя практики получить ин-

структивные методические указания по учебной 

работе, индивидуальное задание по написанию 

доклада. 

- Получить командировочное удостоверение. 

3.3.2. Обязанности студента на практике 

- В первый день практики прибыть на пред-

приятие к 900. имея при себе халат, общую тет-

радь, командировочное удостоверение, органи-

зованно получить вводный инструктаж по по-

жарной безопасности, охране труда и технике 

безопасности, ознакомиться со структурой 

предприятия и его особенностями. 
То
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- Со следующего дня включиться в реализа-

цию программы практики, при необходимости 

уточнить с руководителем практики от произ-

водства порядок выполнения своего индивиду-

ального задания и доклада применительно к 

специфике предприятия, договориться о време-

ни и месте получения консультаций, необходи-

мых материалов для оформления отчетной до-

кументации. 

- В течение практики полностью выполнить 

ее задания, перечисленные в разделах "Про-

грамма практики" и "Задачи и содержание 

учебной практики" настоящего пособия. 

- Безоговорочно подчиняться действующим 

на предприятии правилам внутреннего распо-

рядка, строго соблюдать трудовую дисциплину, 

не нарушать сроки прохождения практики. 

Пропущенные дни практики обязательно отра-

батывать. Порядок отработки определяется ру-

ководителем практики от университета. На 
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практикантов, нарушивших правила внутренне-

го распорядка, сроки практики и трудовую дис-

циплину, руководители практики налагают 

взыскания вплоть до отстранения от практики, о 

чем незамедлительно уведомляют деканат. 

- К моменту окончания практики студент 

обязан полностью и качественно, как по време-

ни, так и по объему материала, выполнить про-

грамму практики. 

 

4. ОТЧЕТНОСТЬ И ПОДВЕДЕНИЕ 

ИТОГОВ ПРАКТИКИ 

Отчетная документация студентов 

4.1. Дневник учебной практики. 

Дневник практики является официальным 

документом, который каждый студент обязан 

представить на кафедру. 

Титульный лист "Дневника" представлен в 

"Приложении 1» настоящего пособия. В начале 
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дневника студент излагает краткую историю 

развития базового предприятия, его значимость 

для здравоохранения Украины, представляется 

административно-хозяйственная структура (по 

возможности графически), перечисляется но-

менклатура выпускаемой продукции, описыва-

ются вспомогательные цехи и службы, из роль 

и взаимосвязь с основными цехами, энергетиче-

ская система предприятия. Кратко излагаются 

общие и специальные требования по охране 

труда и технике безопасности. 

В последующем студент описывает краткую 

характеристику каждого основного производ-

ственного цеха предприятия. К характеристике 

каждого основного цеха студент должен предо-

ставить детальное изложение процесса изготов-

ления двух препаратов из номенклатуры данно-

го цеха. При описании процессов изготовления 

необходимо придерживаться следующей схемы 
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изложения: - описание конечной продукции 

производства: 

-приведение химической схемы производ-

ства, если таковая имеет место. При отсутствии 

химических процессов в производстве об этом 

делается соответствующая запись; 

-приведение технологической схемы произ-

водства: 

-приведение аппаратурной схемы производ-

ства со спецификацией оборудования, исполь-

зующегося в технологическом процессе и ука-

занием материальных и энергопотоков. Схема 

выполняется карандашом; 

-изложение технологического процесса по 

технологическим стадиям и операциям. При 

описании изложения технологического процес-

са необходимо привести постадийный и общий 

материальный баланс производства; 

-изложение контроля производства как по-

стадийное, так и конечного продукта с указани-

То
ль
ко

 дл
я в
ну
тр
ен
не
го 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я



 23

ем точек контроля производства; 

-характеристика отходов производства, их 

использования и утилизации. В качестве посо-

бия для написания процесса изготовления ле-

карственных средств используются технологи-

ческие регламенты производства соответству-

ющих препаратов, фармакопейные статьи, 

учебники и другие пособия. . 

Дневник проверяется руководителями прак-

тики от университета и предприятия, в конце 

практики заверяется их подписями и печатью 

предприятия. 

4.2. Отчет о практике 

Отчет составляется на основании выполнен-

ной работы, личных наблюдений и исследова-

ний, а также по материалам экскурсий и лек-

ций, прослушанных во время практики. Мате-

риал для составления отчета должен собираться 

и накапливаться с первого дня практики, его 

То
ль
ко

 дл
я в
ну
тр
ен
не
го 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я



 24 

нужно изложить достаточно полно, квалифици-

ровано, с критическим анализом выполненной 

работы. 

Схема написания отчета и перечень излагае-

мых вопросов отражены в Приложении №2. 

Отчет оформляется на листах бумаги формата 

А4 с последующей брошюровкой. 

4.3. Реферат 

Реферат является одной из форм учебно-

исследовательской работы студентов. При его 

написании студент показывает степень подго-

товки по курсу ПТЛС полученной во время 

теоретического изучения курса на кафедре и за-

крепленного во время прохождения практики, 

умение работать с методической, нормативной 

и научной литературой, регламентирующей 

промышленное изготовление лекарственных 

форм. 
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Тему реферата студент получает на кафедре у 

руководителя практики по данной базе. Доклад 

состоит из оглавления, введения, изложения ма-

териала и списка литературы. При его написа-

нии студент руководствуется научными моно-

графиями, статьями в журналах и сборниках по 

данному вопросу, нормативными (ГОСТы, 

ОСТы, ФС, ВФС, ТУ), руководящими докумен-

тами Министерства здравоохранения Украины, 

Госстандарта Украины (но не учебниками!!!) за 

последние 10 лет. 

Реферат излагается на стандартных листах 

писчей бумаги формата А4. Объем реферата 

должен составлять не менее 13 страниц. Список 

литературы должен включать не менее 7 источ-

ников литературы. Образец титульного листа 

реферата представлен в Приложении №3. 

Студент, не сдавший доклад, считается за-

долженником по практике и к сдаче зачета не 

допускается. 
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Доклады, представляющие теоретический 

или практический интерес, выдвигаются на 

конкурс СНО. 

4.4. Характеристика на студента-практиканта 

Преподаватель кафедры совместно с руково-

дителем практики от фармацевтического пред-

приятия составляет характеристику студента-

практиканта, где обязательно отражается оцен-

ка работы студента, теоретическая подготов-

ленность, приобретенные им практические 

навыки, дисциплинированность, количество 

опозданий и прогулов. Характеристика заверя-

ется печатью учреждения - базы практики. 

4.5. Методика зачета и критерии оценки 

Зачет проводится в сроки, указанные руко-

водителем практики от кафедры. 

Формы итогового контроля: развернутое 

собеседование, расчетные и ситуационные за-

дачи, тестовые задачи  
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Текущая учебная деятельность студентов 

контролируется ежедневно в соответствии с 

конкретными целями и во время индивидуаль-

ной работы преподавателя со студентами. 

Рекомендуется применять такие средства 

определения усвоения учебного материала сту-

дентами: тестовые задачи ( в том числе и ком-

пьютерные), решение ситуационных задач, про-

ведение учебных исследований по трактовани-

ем и оценкой их результатов, контроль практи-

ческих привычек и т.п. 

Самостоятельная работа студента кон-

тролируется при контроле итогового модульно-

го контроля. 

Итоговый контроль усвоения модуля осу-

ществляется по его окончанию. 

Оценка успеваемости студента по дисци-

плине является рейтинговой, выставляется по 

двухсотбальной шкале и имеет определения по 
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системе ЕСТS и по традиционной шкале, при-

нятой в Украине. 

Для тех студентов, которые хотят улучшить 

успеваемость по учебной практике по шкале 

ЕСТS, итоговый контроль усвоения модуля 

осуществляется дополнительно по графику, 

утвержденным в учебном заведении. 

Итоговый контроль усвоения  модуля VІІІ 

семестр 

(максимальное количество баллов за кон-

троль итогового модуля –  

160 баллов) 

Традиционная оцен-

ка 

Баллы 

5 – отлично 160 

4 – хорошо 140 

3 – удовлетворительно 120 

2 – неудовлетвори-

тельно 

 До 120 
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В зачетную книжку вносится оценка за под-

писью руководителя практики - преподавателя 

кафедры технологии лекарств. 

 

5. ПЕРЕЧЕНЬ КОНТРОЛЬНЫХ 

ВОПРОСОВ ДЛЯ ИТОГОВОГО 

КОНТРОЛЯ МОДУЛЯ 

1. Общие принципы организации производ-

ства готовых лекарственных средств на фарма-

цевтических предприятиях. 

2. Общее понятие об аппаратах и машинах 

3. Нормативная документация в производ-

стве готовых лекарственных средств. 

a. Производство препаратов согласно 

правилам GMP. 

b. Основные элементы в GMP. 

4. Классы чистоты согласно GMP. 

5. Материальный баланс, технологический 

выход, трата, расходный коэффициент и рас-

ходные нормы.. 
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6. Перемешивание в жидких средах. Спосо-

бы перемешивания. Аппаратура. 

7. Разделение твердой и жидкой фаз. Отста-

ивание, декантация, фильтрование, центрифу-

гирование, прессование. Аппаратура. 

8. Осветление. Адсорбенты. Аппаратура, 

использующаяся при проведении этих процес-

сов. 

9. Производство водных и спиртовых рас-

творов в химико-фармацевтической промыш-

ленности. Аппаратура. 

10. Процессы выпаривания в химико-

фармацевтической промышленности. Аппара-

тура. 

11. Сушка в химико-фармацевтической про-

мышленности. Виды сушки. Аппаратура. 

12. Растворители и экстрагенты. применяе-

мые в химико-фармацевтической промышлен-

ности. Получение воды деминерализованной 

(обессоленной), очищенной и воды для инъек-
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ций. Аппаратура. 

13. Этиловый спирт, получение и ректифика-

ция. Порядок получения, учета и хранения 

спирта на химико-фармацевтических предприя-

тиях. Расчеты по разведению и укреплению 

водно-спиртовых растворов 

14. Настойки. Методы получения. Рекупера-

ция спирта. Аппаратура.  

15. Жидкие, густые, сухие и масляные экс-

тракты. Методы получения и очистки. Аппара-

тура. 

16. Препараты свежих растений. Получения. 

Аппаратура. 

17. Препараты биогенных стимуляторов. По-

лучение. Аппаратура. 

18. Общая технологическая схема производ-

ства суммарных максимально очищенных пре-

паратов. Способы очистки вытяжек в производ-

стве новогаленовых и органопрепаратов. 

19. Мази. Линименты Пасты. Характеристика 
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современных основ, их классификация, приме-

ры применения. 

20. Стадии технологического процесса про-

изводства мазей, паст, линиментов. Аппаратура. 

21. Таблетки как лекарственная форма. Тех-

нологическая схема производства таблеток. Ги-

потезы таблетирования. 

22. Вспомогательные вещества в таблеточном 

производстве. 

23. Грануляция, ее виды. Аппаратура. Прямое 

прессование. 

24. Схема технологического процесса произ-

водства лекарственных форм для инъекций в 

ампулах. Аппаратура. 

25. Методы стерилизации ампульных раство-

ров. 

26. Тароупаковочные материалы и тара. Их 

значение для хранения ТГЛС. 

27. Препараты ферментов. Классификация. 

Получение. Аппаратура. 
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28. Ферменты микробиологического синтеза. 

Получение. Аппаратура. 

29. Общие принципы производства органо-

препаратов. Аппаратура. 

30. Дрожжи и препараты дрожжей. Получе-

ние. Аппаратура. 
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Приложение №1 
ОБРАЗЕЦ ТИТУЛЬНОГО ЛИСТА  

ДНЕВНИКА УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ ПО ПТЛС 

 

ДНЕВНИК 

учебной практики по промышленной технологии 

лекарственных средств студента IV курса фармацев-

тического факультета 

1. ФИО студента 

2. Место прохождения учебной практики (страна, 

наименования предприятия, адрес, телефон) 

3. Время прохождения учебной практики: 

с "___" _____________201_г. 

по "___" _____________201_г. 

 

Руководитель учебной практики от кафедры 

(Ф.И.О.) 

Руководитель-наставник учебной практики от 

предприятия 

Город – 201__ г. 
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Приложение №2  
ОБРАЗЕЦ ТИТУЛЬНОГО ЛИСТА ОТЧЕТА 

УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ ПО ПТЛС 

ОТЧЕТ 

об учебной практике по промышленной технология ле-

карственных средств 

студента (ки) IV курса фармацевтического фа-

культета Запорожского государственного медицин-

ского университета 

ФИО. _______________________________________________
Место прохождения учебной практики ___________________

(наименования предприятия, адрес, телефон) 

Время прохождения учебной практики: 
а) согласно командировочному 
удостоверению 
с " __ " ____________ 201_г. 
по " _ " ____________ 201_г. 

б) действительный срок 
с " __ " ____________ 201_г. 
по " _ " ____________ 201_г. 

Всего ____________ дней 

В случае отклонений излагается причина 

изменений срока практики и к отчету прилага-
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ются оправдательные документы: В отчете 

отображаются следующие вопросы: 

1.Описание производственного предприя-

тия (назначение и специализация, организаци-

онная схема, основные и вспомогательные цехи, 

их взаимодействие. Подсобные звенья - энерго-

снабжение, организация работы). Приводятся 

программа и задачи, стоящие перед предприя-

тием. 

2.Порядок прохождения практики, ее со-

держание, выполнение программы. 

3.Общая характеристика условий и об-

становка, в которой протекала работа студента. 

4. Организация приготовления и кон-

троля качества лекарственных препаратов. 

5. Противоречия между теорией и 

практикой, выявившие во время работы,их при-

чины, значение. Собственная точка зрения сту-

дента на возможность их устранения. 

6.Недостатки производственного процес-
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са (оборудования, организация,снабжение), их 

причины, значение и возможности устранения. 

7.Выводы и предложения по улучшению 

работы того или иного участка, цеха, предприя-

тия. 

8.Производственная экскурсия и ее со-

держание. 

9.Рационализаторские мероприятия, их 

сущность, целесообразность, эффект. 

10.Оценка практики. Положительные и 

отрицательные ее стороны, выводы и предло-

жения по улучшению практики. 

11.Перечень приложений к отчету. 

Подпись студента. 
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Приложение №3  
ОБРАЗЕЦ ТИТУЛЬНОГО ЛИСТА РЕФЕРАТА 

УЧЕБНОЙ ПРАКТИКИ ПО ПТЛС 

 

Министерство здравоохранения Украины 

Запорожский государственный медицинский универси-

тет 

Кафедра технологии лекарств 

ДОКЛАД 

на тему 

Исполнитель: студент (ФИО), группы_____, кур-

са ____________ 

 

 

Руководитель (ФИО), ученое звание и степень 

 

 

Запорожье – 201___ г.  
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Приложение №4  
Пример оформления технологической и ап-

паратурной схемы производства с изложени-

ем технологического процесса по технологи-

ческим стадиям и операциям 

 

Эвкалипта настойка 
Tinctura Eucalypti 
Форма выпуска: настойка фл. темн. стекл. 25 
мл, пач. картон. 1 
Срок хранения: 5 лет 
Условия хранения: В защищенном от света 
месте, при температуре ниже 30 °C 
 
Состав: 
Эвкалипта лист 200 г, 
 Этанол 70% - до получения 1 литра. 
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Технологическая схема получения настойки эвкалипта 
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Аппаратурная схема получения настойки 
эвкалипта 

 
 
где: І, ІІ, ІІІ – экстракторы для дробной 

мацерации 

3. Описание технологического 

процессаполучения настойки эвкалипта 

методом ускоренной дробной  мацерации. 

ВР 1 Подготовка производства 

Подготовка производства направлена на соблю-

дении правил производственной и личной гиги-

ены обслуживающего персонала, обеспечение и 
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выпуск высококачественного готового продук-

та, охрану здоровья работающего персонала, 

безопасные условия труда, исключение микроб-

ного обсеменения препарата во время производ-

ства, хранения и транспортирования.  

ВР 1.1 Подготовка производственных помеще-

ний и оборудования 

Производственное помещение должно отвечать 

ГОСТ Р 52249-2009 «Требования по предупре-

ждению микробной загрязненности продукции 

в  

производстве нестерильных лекарственных 

средств на предприятиях и организациях хими-

ко-фармацевтической промышленности». Вход 

в производственное помещение лиц, не имею-

щих отношения к технологическому процессу, 

строго ограничен. Ограничено перемещение 

персонала без производственной необходимо-

сти. В производственных помещениях запреща-

ется курение и прием пищи. Ежедневно после 
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чистки оборудования и  складирования остатков 

сырья полы и стены моют одним из дезинфици-

рующих растворов. Уборочный материал и ин-

вентарь хранят в специальном шкафу.  

Приготовление дезинфицирующих растворов.  

Дезинфицирующие растворы применяют для 

обработки рук персонала, оборудования, по-

верхностей. Растворы готовят в специально от-

деленном помещении и затем фильтруют во из-

бежание попадания механических  включений. 

Бутыль с дезинфицирующим раствором хранят 

в специально  

отведенном закрывающемся помещении. В ка-

честве дезинфицирующих  растворов применя-

ют 76-80% раствор спирта этилового, растворы 

перекиси  

водорода (1-6%) с 0.5 % моющего средства, рас-

твор хлоргекседина. Дезинфицирующие раство-

ры меняются еженедельно во избежание появ-

ления устойчивых штаммов микроорганизмов.  
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Санитарная обработка и подготовка производ-

ства.  

При осуществлении технологического процесса 

в производстве фитопрепаратов соблюдении 

правил производственной и личной гигиены  

обслуживающего персонала должно обеспечить 

выпуск высококачественного готового продук-

та, охрану здоровья работающего персонала, 

безопасные условия труда, исключить микроб-

ное обсеменение препарата во время производ-

ства, хранения и транспортирования.  

Подготовка оборудования.  

Перед началом работы мастер смены проверяет 

готовность оборудования  

к работе: отсутствие остатков сырья и полупро-

дуктов, чистоты рабочих частей, исправность 

пускателей и наличие этикетки с указанием 

наименования, серии, даты выпуска, фамилии и 

инициалов оператора. По окончании работы 

оператор производит полную уборку согласно 
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инструкции. Используемое в производстве обо-

рудование, промежуточную тару и инвентарь 

необходимо периодически подвергать мойке, 

чистке, дезинфекции.  

Подготовка воздуха 

Очистка воздуха в помещениях 

экстракционного цеха двухступенчатая. 

Используются фильтры HEPA. В зимнее время 

воздух дополнительно подогревается. 

Фильтрующие камеры моются с 

дезинфицирующим раствором. 

ВР 1.2 Подготовка персонала.  

В соответствие с ГОСТ Р 52249-2009  персонал 

должен быть одет в технологическую одежду 

(халат, куртка, брюки или комбинезон, шапоч-

ку, полностью закрывающую волосы), необхо-

дим респиратор или маска, перчатки резиновые, 

обувь или бахилы. В гардеробе верхней одежды 

персонал снимает уличную одежду, обувь, 

надевает тапочки и переходят в гардероб техно-
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логической одежды. Личные вещи персонал 

размещает в индивидуальных шкафчиках. Тех-

нологическую одежду хранят в отдельных шка-

фах. Надев технологическую одежду, персонал 

обязан провести обработку рук. Не реже 1 раза в 

год проводится инструктаж по правилам личной 

гигиены и медицинское обследование персона-

ла.  

ВР-2. Подготовка сырья и экстрагента.  

ВР-2.1 Измельчение сырья  

Сырье измельчают на ножевой мельнице до 

размера частиц  проходящим сквозь сито диа-

метром 5 мм. 

ВР-2.2.Подготовка экстрагента  

Этанол в концентрации 95% и воду отмеривают 

мерниками и смешивают, проверяют концен-

трацию металлическим спиртомером. Концен-

трация этанола 70% . 

ВР-2.2.Подготовка воды очищенной 

Воду очищенную получают ионным обменом. 
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ВР-3. Подготовка стеклотары 

ВР-3 Подготовка тары 

Флаконы пробки и крышки моют в ваннах с 

моющим раствором. Вымытые флаконы сушат в 

специальных лотках с металлической сеткой 

при температуре 70◦С. Пробки и крышки при 

температуре 30-40 С. 

ТП-4 .Получение настойки. 

На ложное дно перколятора помещают 

фильтрующий материал (ткань полимерную, 

ячеестую), загружают 80 кг измельченных ли-

стьев эвкалипта Сверху перколяторы закрывают 

крышкой, имеющей несколько патрубков: для 

ввода экстрагента, вывода отработанного пара 

из паровой  рубашки. Внизу – со спускным кра-

ном. 

 Укладку сырья стараются проводить 

плотно без воздушных полостей, сверху покры-

вают куском полотна и прижимают перфориро-

ванным диском..  
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ТП- 4.1. Загрузка перколятора и настаивание. 

 Экстрагент на сырье подают сверху при 

открытом кране перколятора (для вытеснения 

воздуха) или снизу через штуцер до образова-

ния «зеркала». Сырье  настаивают в течение 24 

часа. 

ТП- 4.2. Получение вытяжки 

По истечении этого срока вытяжку  из 

перколятора собирают в приемник (7) вытяжку 

в объеме 100 л- первый слив. В перколятор вво-

дят чистый экстрагент до зеркала, настаивают 

1,5 часа. Затем из перколятора собирают второй 

слив в объеме равном 100 л. На сырье подают 

чистый экстрагент, оставляют на 1,5 часа. Через 

1,5 часа из перколятора собирают третий слив в 

объеме равном 100 литров. На сырье вновь по-

дают экстрагент до зеркала, и через 1,5 часа из 

перколятора сливают последние 100 литров го-

товой настойки. Извлечения объединяют общий 

объем суммарного извлечения 400 л. 
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ТП-5.  Рекуперация этанола.  

Регенерацию этанола проводиться в течении 5-6 

часов при температуре 75-100◦ С. Регенерацию 

этанола проводят до содержания этанола в по-

следних порциях отгона не более 1-2%. Давле-

ние на перколяторе должно быть –ноль. 

Остаточный процент содержания экстрактив-

ных веществ в отработанном сырье должен 

быть не более 2,1% в пересчете на влагу. 

Охлажденный до 40С шрот выгружают. Полу-

ченные отгоны этанола используют при после-

дующих загрузках в производстве настойки эв-

калипта. 

ТП-4. Очистка настойки.. 

ТП-4.1 Отстаивание настойки 

 Объединенные извлечения из сборника затяги-

вается при помощи вакуумного насоса в от-

стойник и отстаивают при 5-8◦С в течение 36 

часов.  

ТП-4.2 Фильтрование  настойки 
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Отстоявшееся извлечение насосом подают на 

суперцентрифугу (9) и фильтруют со скоростью 

150-200 об/мин. Через 6-7 часов суперцентри-

фугу промывают горячей водой от осадка. 

УМО- 7. Фасовка, упаковка, маркировка.  

Настойку эвкалипта подают на расфасовочную 

линию и разливают в сухие чистые бутыли по 5 

л оранжевого стекла,  укупоривают полиэтиле-

новой пробкой и пластмассовой завинчивающи-

еся крышкой, на дозакруточной машине. На бу-

тыли наклеивают этикетки. Бутыли с инструк-

цией упаковывают в картонные картонные ко-

робки обвязывают шпагатом, наклеивают эти-

кетки « Острожно! Верх! Стекло! и этикетки  с 

указанием наименования препарата, номера се-

рии, срока годности, штампа ОКК, рабочего 

номера фасовщицы, количества упакованных 

бутылей.  

После расфасовки готовую продукцию в короб-

ках предъявляют в ОКК для проведения анализа 
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с получением аналитического листа о соответ-

ствии качества продукции. 
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Приложение №5 

Некоторые примеры решения задач 

1. Для производства сахарного сиропа (ГФ X) 

взято 50,0 кг исходных материалов, а 

получено 49,5 кг готовой продукции. 

Составьте уравнение материального баланса, 

определите выход, трату и расходные нормы 

для получения 100,0 кг готового продукта. 

 

Состав: 

Сироп сахарный 

Сахара рафинада........................... 64 г 

Воды............................................... 36 г 

 

Материальный баланс – это соотношение между 

количествами исходных материалов, 

полученного готового продукта, отходами 

производства и материальными потерями. 

Это положение может быть выражено 

следующим равенством: 
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G1 = G2 + G3 + G4 + G5 

где  G1 - исходные  материалы;   G2 - готовый   

продукт;   G3- побочные продукты; G4 - отбросы 

(всё в килограммах)., G5- потери 

Выход (η)-процентное отношение количества 

готовой продукции (G1) к количеству исходных 

материалов (G2): 

η = (G2/G1)∙100% 

Технологическая трата (ε) -отношение 

материальных потерь к весу исходных 

материалов, выраженное в процентах: 

ε = (G5/G1)∙100% 

Расходный коэффициент. (Kpacx) - отношение 

суммарной массы исходных сырьевых 

материалов к массе полученного готового 

продукта: 

Kрасх = (G1/G2) 

РАСЧЕТЫ: То
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Уравнение материального баланса в 

производства сахарного сиропа будет иметь 

вид:      50=49,5+G5 

Отсюда G5 =50-49,5=0,5 

η = (G2/G1)∙100%= 49,5/50*100%=99% 

ε = (G5/G1)∙100% = 0,5/50*100%=1% 

Kрасх = (G1/G2)=50/49,5=1,01 

Расходные нормы на производство 100кг 

сахарного сиропа на данном предприятии 

 

 

Ингредиент Теоретическое 

количество на 

100 кг 

С учетом 

расходного 

коэффициента 

Сахар 64 кг 64*1,01=64,64 

Вода 36 кг 36*1,01=36,36 

Всего 100 кг 101 кг 

 

2.Сколько времени потребуется на сбор 

первой порции перколята при получении 
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жидкого экстракта валерианы (1:1) из 250 г 

сырья, если рассчитанная скорость перколя-

ции составляет 0,2 мл/мин. 

 

При получении жидких экстрактов методом 

перколяции извлечения разделяют на две пор-

ции. Первую порцию в количестве 85% по от-

ношению к массе сырья собирают в отдельную 

емкость. Затем ведут перколяцию в другую ем-

кость до полного истощения сырья. 

 

250 мл – 100 

Х – 85, =212,5 мл 

 

При скорости 0,2мл/мин  

1 – 0,2 мл 

Х – 212,5 мл, х=212,5/0,2=1062,5 мин или 

17,71 час 
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3.Рассчитать скорость перколяции в кап-

лях в минуту, если диаметр перколятора ра-

вен 50 см, высота слоя загруженного сырья 

110 см, в 1 мл перколята содержится 40 ка-

пель. 

 

При производстве настоек методом перколяции 

скорость слива подъёмников вычисляют по 

формуле:  

 
где: d -диаметр перколятора, см;  

h -высота столба сырья, см.  

V=(3.14*502*110)/4*24*60=149.91 мл/мин 

Поскольку по условию задачи 1 мл – 40 ка-

пель, то 

1 мл  – 40 капель 

149,91 мл - х, х149,91*40=5997 ка-

пель/мин 
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4.Рассчитать количество сырья и экстра-

гента для изготовления 100 мл настойки пу-

стырника. 

Для приготовления настойки аралии использу-

ется сырье – трава пустырника, экстрагент 

спирт этиловый 70%. Количество экстрагента 

зависит от коэффициента спиртоводопоглоще-

ния (К= 2.) Соотношение 1:5. Метод получения 

перколяция. 

Расчет сырья 

1.0 травы  - 5 мл настойки 

х                 -  100 мл настойки 

х=100/5=20 г 

Расчет экстрагента 70% 

100 мл + 20 г*2=120 мл 70% спирта 

Расчет 96% этанола 

Х=  

V – объем настойки, b – концентрация спирта в 

настойке, а концентрация крепкого спирта. 

Х=1  
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Х=87,5 мл 

Воды очищенной до 120 мл. 

5. Сколько воды очищенной следует 

добавить к 7 л раствора калия гидроксида,  

плотность которого равна 1,3085 при  t = 19 
0С, чтобы получить  15% раствор? 

 

Используем интерполяцию по КОН 

1,3500  0,00063 

1,3085  х 

1,3000  0,00058 

0,05 - 0,00005 

0,041 - y,y=0,000041 

a=0,00063-0,000041=0.000589 

 
P20=1.3085+0.000589(19-20)=1.308(32%) 

32%   15 

 15% 

0   17 

   32 
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Узнаем соотношение щелочи к воде 17/15=1,13.  

К 7 литров калия гидроксида нужно прибавить 

7*1,13=7,91 л воды. 

 

6. Сколько следует взять растворов 

основного ацетата алюминия с плотностью 

1,262 и 1,109, чтобы получить 13 кг раствора 

с плотностью 1,214? 

1,262   0,105 

 1,214  

1,109   0,048 

   0,153 

0,105(1,262) – 0,153 

Х -  13, х=(13*0,105)/0,153=8,92 (основного 

ацетата алюминия с плотностью 1,262 ) 

 

0,048(1,109) – 0,153 

Х 13, х=(13*0,048)/0,153=4,078(основного 

ацетата алюминия с плотностью 1,109) 
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7. При производстве мази цинковой по 

прописи ГФ Х, с.737 получено 198,5 кг гото-

вого продукта, что соответствует выходу 

99,25%. Составьте материальный баланс и 

определите расходные нормы для получения 

200,0 кг готового продукта. 

Состав: Окиси цинка мельчайшего по-

рошка 10 г 

              Вазелина 90 г 

G1= G2 + G5 

h= 99,25 

          G2                               198,5 
G1=-------- × 100 = ----------- × 100 = 200 кг 
           h                    99,25 
 
                  G1         200 
К расх.= ------- = -------- = 1,008 
                  G2        198,5 
 

Материальный баланс: 

201,6 = 200,0+1,6 
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Расходные нормы: 

Окиси цинка мельчайшего порошка 20,16  

Вазелина 181,44  

 

8 Сколько следует добавить воды к 5 кг 

раствора кислоты уксусной, плотность кото-

рого 1,060 при температуре 22 град. С, чтобы 

приготовить 30%-й раствор? 

r20 = rt + a(t-20) 

r20 = 1,060+0,00082(22-20) = 1,0616 

1,0618 – 56% 

1,0616 -  х  

1,0611 -  55% 

 

0,0007 – 1 

        0,0002 – х           х= 0,2857 

 

        25,714  -  30 

           х        -  5 кг  х= 4,286 л воды. 
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9. Какова масса 30 дал 35,6%-го водно-

спиртового раствора, имеющего температуру 

+ 13,5 град. С? 

дал – 10 л 

Табл.№2. для определения содер-

жания этилового спирта. 

 36 35,

6 

3

5 

1

4,0 

0,9

724 

 0,

9732 

1

3,5 

А 

0,9722 

Х 

0,9725 

В 

0,9729 

1

3 

0,9

719 

 0,

9726 

 

1) 1 – 0,0005 

                  0,5 – Х               Х= 0,00025 

2) 1 – 0,0006 

0,5 – Х           Х= 0,0003 
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3) 1 – 0,0007 

0,4 – Х           Х= 0,00028 

m= V × r = 300 л × 0,9725 = 291,75 кг 
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Приложение №6 
Примеры тестовых заданий 

1. Укажите количество сырья для получения 

100 л настойки ландыша: 

A. 10 кг 

B. 20 кг 

C. 100 кг 

D. 50 кг 

E. 5 кг 

2. Укажите стадии метода перколяции: 

A. Замачивание, настаивание, собственно 

перколяция 

B. Растворение, фильтрование, собственно 

перколяция  

C. Настаивание, собственно перколяция 

D. Растворение, экстрагирование 

E. Замачивание, настаивание 

3. На фармацевтическом предприятии изго-

тавливают раствор эуфиллина для инъекций. 

Укажите особенности приготовления данного 
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раствора: 

A. Добавление стабилизатора  

B. Растворение лекарственного вещества при 

нагревании 

C. Очищение раствора от красящих и пиро-

генных веществ 

D. Очищение методом стерильного фильтро-

вания 

E. Приготовление раствора более высокой 

концентрации 

4. Фармацевтическое предприятие изготав-

ливает лекарственные препараты с термола-

бильными веществами. Укажите метод сушки, 

который используют при получении указанных 

препаратов: 

A. Сублимационный 

B. Инфракрасный 

C. Ультразвуковой 

D. Высушивание током высокой частоты 

E. Радиационный 
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5. На фармацевтическом предприятии полу-

чают мягкие капсулы методом прессования. В 

чём состоит суть данного метода? 

A. С помощью поршня происходит одновре-

менное прессование желатина с образова-

нием капсулы и её наполнение 

B. Образуется желатиновая капля с одновре-

менным включением лекарственного ве-

щества 

C. Корпус и крышечка после заполнения 

капсулы плотно закрывается с помощью 

поршня 

D. Из желатиновых лент штампуют капсулы 

с их одновременным заполнением 

E. Формируют капсулы, после чего их 

наполняют и закрывают 

6. К какой группе вспомогательных веществ 

принадлежит кальция стеарат? 

A. Антифрикционные 

B. Красители 
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C. Наполнители 

D. Разрыхляющие 

E. Пластификаторы 

7. Укажите способ получения настоек: 

A. Мацерация, перколяция, растворение экс-

трактов 

B. Перколяция, растворение растительного 

сырья 

C. Перколяция, растворение экстрактов 

D. Растворение экстрактов 

E. Ректификация, мацерация 

8. Укажите в каком соотношении готовят 

настойку боярышника: 

A. 1:10 

B. 1:1000 

C. 1:2 

D. 1:20 

E. 1:5 

9. Укажите, от каких факторов зависит рас-

падание таблеток: 
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A. Количество и природа разрыхляющих ве-

ществ 

B. Плохая сыпучесть 

C. Таблетируемый порошок имеет кристаллы 

пластинчатой формы 

D. Неоднородность гранулята 

E. Высокий удельный вес порошков 

10. Гранулирование используют с целью 

улучшения: 

A. Сыпучести 

B. Растворения 

C. Распадания 

D. Объёмной плотности 

E. Пористости 

11. Укажите аппаратуру, с помощью которой 

получают тритурационные таблетки: 

A. Специальная таблеточная машина для 

формования таблеток 

B. Ротационная таблеточная машина 

C. Дражировочный котёл 
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D. Обдуктор 

E. Таблеточная машина двойного пресования 

12. В галеновом цеху изготавливают настойку 

красавки. Укажите соотношение, в котором го-

товится данная лекарственная форма: 

A. 1:5 

B. 1:2 

C. 1:1 

D. 1:20 

E. 1:10 

13. На фармацевтическом предприятии пла-

нируется выпуск таблеток гексаметилентетра-

мина. Какой метод получения является опти-

мальным? 

A. Прямое прессование с добавлением вспо-

могательных веществ 

B. Формования 

C. Прессование без вспомогательных ве-

ществ 
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D. Прямое прессование без вспомогательных 

веществ 

E. Прессование с предварительным гранули-

рованием 

14. Обеспечение стерильности раствора гек-

саметилентетрамина достигается: 

A. Фильтрованием через бактериальные 

фильтры 

B. Использованием консервантов 

C. Газовой стерилизацией 

D. Стерилизацией методом тинализации 

E. Стелиризацией паром под давлением 

15. Растворы для инъекций солей слабых кис-

лот и сильных оснований требуют стабилиза-

ции. Укажите, какие стабилизаторы используют 

для этих растворов. 

A. 0,1 М раствор натрия гидроксида 

B. Аскорбиновая кислота. 

C. Бутилокситолуол. 

D. 0,1 М раствор кислоты соляной. 
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E. трилона Б 

16. На стадии подготовки ампул к наполне-

нию назовите основные операции: 

A. Вскрытие ампул, отжиг ампул, внешняя и 

внутренняя мойка ампул, сушка и стери-

лизация, оценка качества. 

B. Вскрытие ампул, мойка и сушка ампул, 

определение глубины разрежения. 

C. Мойка ампул, сушка и стерилизация ам-

пул, оценка качества. 

D. Вскрытие ампул, мойка ампул, сушка, 

определение термической и химической 

стойкости стекла, отжиг ампул. 

E. Вскрытие ампул, мойка внутренних и 

наружных поверхностей, сушка, снятие 

остаточного напряжения. 

17. Какие методы применяют при наполнении 

ампул инъекционными растворами? 

A. Вакуумный, шприцевой, пароконденсаци-

онный. 
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B. Камерный, вакуумный, шприцевой. 

C. Вихревой, вакуумный. 

D. Ультразвуковой, вихревой. 

E. Ультразвуковой, вибрационный, шприце-

вой. 

18. Дайте определение лекарственной формы 

тубатины: 

A. Мягкие капсулы с удлиненной шейкой. 

B. Мягкие ректальные капсулы в форме вы-

тянутой капли. 

C. Капсулы сферической формы, получен-

ные методом погружения. 

D. Капсулы яйцевидной формы, полученные 

методом прессования. 

E. Твердые капсулы с крышечкой, напол-

ненные микрокапсулами. 

19. Фитохимический цех предприятия произ-

водит биогенные стимуляторы из различных 

видов сырья. Укажите препараты биогенных 

стимуляторов животного происхождения. 
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A. Стекловидное тело, взвесь плаценты для 

инъекций, плазмол, солкосерил 

B. Экстракт алоэ жидкий, линимент алоэ, сок 

алоэ, биосед 

C. Пелоидин, гумизоль, торфот, плазмол, 

солкосерил 

D. Пелоидин, гумизоль, торфот, ФиБС для 

инъекций 

E. Экстракт алоэ жидкий, линимент алоэ, 

плазмол 

20. При производстве ампул подбирают стек-

ло с необходимой термостойкостью. Укажите, 

что обеспечивает данное свойство ампульного 

стекла, чтобы ампулы соответствовали требова-

ниям нормативно-технической документации. 

A. Выдержка резких колебаний температуры 

B. Легкое разрезание капилляров 

C. Возможность защиты светочувствитель-

ных веществ 
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D. Выдержка нагрузки в процессе производ-

ства и транспортировки 

E. Качественная запайка ампул 
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