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Эффективная реализация стратегии «Фарма–2030» требует подготовки высококвалифицированных кадров для 
обеспечения текущих и перспективных потребностей предприятий производителей лекарственных средств (ПЛС). 
В настоящее время не определены дополнительные требования к квалификации специалистов с высшим 
фармацевтическим образованием (ВФО). Актуальные профессиональные стандарты (ПС) разработаны не для всех 
этапов обращения лекарственных средств (ЛС). Профессиональные компетенции (ПК), прописанные в проекте 
примерной основной образовательной программы (ПООП) ВФО, преимущественно направлены на подготовку 
специалистов для организаций оптовой и розничной торговли лекарственными препаратами (ЛП). В настоящей 
работе приводится подробный анализ сложившейся ситуации. На основании результатов исследования 
предложены конкретные пути достижения результата образовательной деятельности в области промышленной 
фармации. 
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The effective implementation of the Pharma 2030 strategy requires the training of highly qualified personnel to meet 
the current and future needs of pharmaceutical manufacturers.  Currently, additional qualification requirements for 
specialists with higher pharmaceutical education have not been defined. Current professional standards have not been 
developed for all stages of drug development, production and promotion. Professional competencies written in the draft 
of the approximate basic educational program is mainly relevant for specialists in wholesalers and retail pharmaceutical 
sales. This paper provides a detailed analysis of the current situation. Based on the results of the study, specific ways 
are proposed to achieve the result of educational activities in the field of industrial pharmacy. 
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Введение 
В марте 2023 г. на церемонии открытия но- 

вых фармацевтических производств Президент РФ 
В. В. Путин подчеркнул, что для развития отече-
ственного производства ЛС необходимо улучшать 
подготовку специалистов1.  

В июне того же года была принята «Стратегия 
развития фармацевтической промышленности РФ 
на период до 2030 года» («Фарма-2030») [1]. В ней 
обозначена необходимость инновационного раз-
вития отрасли для обеспечения лекарственной не-
зависимости и национальной безопасности стра-
ны. Одним из основных направлений реализации 
«Фармы-2030» должна стать подготовка научных, 
технологических и производственных кадров для 
фармацевтической промышленности. 

Одновременно с ростом потребности в квали-
фицированных кадрах для обеспечения развития 
фармацевтического производства отмечается об-
щий дефицит кадров в стране. В октябре 2024 г. 
глава государства заявил, что рынок труда будет 
испытывать высокую потребность и даже дефицит 
кадров. Это потребует системных шагов со сторо-
ны государства и бизнеса2. В фармацевтической 
отрасли многие эксперты также указывают на де-
фицит квалифицированных кадров. Например,  
в 2022 г. на деловом форуме Pharmtech&Ingredients 
2022 руководитель аналитического отдела портала 
GxP news А. Одинцов сообщил о недостатке 3 тыс. 
специалистов, или как минимум 5 % всех заня-
тых на фармацевтическом производстве [2].  
В 2023 г. в рамках VIII Всероссийской GMP-конфе-
ренции экспертами были приведены данные, соглас-
но которым спрос на персонал в фармацевтиче-
ской отрасли за год вырос на 22 – 25 %, а количе-
ство резюме сократилось на 20 % [3]. При этом 
наибольшая конкуренция работодателей за персо-
нал наблюдается в секторе исследований и разра-
боток, проведения клинических исследований, 
обеспечения технологических производственных 
процессов [3].  

В настоящей статье поставлена цель обосно-
вать дополнительные требования к квалификации 
специалистов с ВФО, которые необходимы для 
удовлетворения текущих и перспективных по-

требностей предприятий производителей лекарст-
венных средств (ПЛС).  

Цель: обоснование предложений по дополни-
тельным требованиям к квалификации специали-
стов с ВФО для обеспечения текущих и перспек-
тивных потребностей ПЛС. 

Задачи: 
1. Проанализировать и систематизировать 

действующие нормативно-правовые акты (НПА), 
определяющие требования к квалификации (ТКв) 
специалистов с ВФО для ПЛС по этапам обраще-
ния ЛС. 

2. Изучить соответствие уровня квалифика-
ции специалистов с ВФО текущим и перспектив-
ным потребностям ПЛС на основе научных пуб-
ликаций. 

 
Материалы и методы 
Материалы и методы по задаче 1. 
Проведен анализ Федерального государствен-

ного образовательного стандарта высшего образо-
вания (ФГОС) – специалитет по специальнос- 
ти 33.05.01 «Фармация» [4], профессиональных 
стандартов (ПС) 5 специалистов в области про-
мышленной фармации и проект примерной основ-
ной образовательной программы (ПООП) подго-
товки специалистов с ВФО.  

Составлена таблица соотношения этапов об-
ращения ЛС с ПС, трудовыми функциями (ТФ) и 
ПК по ПООП ВФО (табл. 1). 

Материалы и методы по задаче 2.  
Проведен анализ российской и зарубежной 

литературы по теме соответствия квалификации 
специалистов с ВФО потребностям ПЛС. Поиско-
вые слова: квалификация специалистов фарма-
цевтической отрасли; подготовка специалистов 
фармацевтической промышленности; future skills 
for workforce in pharmaceutical industry; skills gap 
in pharmaceutical industry. В анализ взяты обзор-
ные исследования, оригинальные исследования 
(включая кандидатские диссертации) и отчеты по 
результатам опросов руководителей предприятий. 
Выборка публикаций проводилась с 2018 по 2024 г. 
по поисковым системам Google scholar, Yandex, 
Google.  

1http://kremlin.ru/events/president/news/70804 
2https://ria.ru/20241029/putin-1980748359.html 
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Результаты исследования 
Результаты по задаче 1: «Анализ и систе-

матизация действующих нормативно-правовых 
актов (НПА), определяющих ТКв специалистов 
с ВФО». 

Требования к квалификации и опыту специа-
листов описаны в утвержденных профессиональ-
ных стандартах (ПС) по соответствующим видам 
профессиональной деятельности. Для справки со-
гласно действующей нормативной базе: ПС – это 
характеристика квалификации, необходимой ра-
ботнику для осуществления определенного вида 
профессиональной деятельности, в том числе вы-
полнения определенной трудовой функции. Вид 
профессиональной деятельности – это совокуп-
ность обобщенных трудовых функций, имеющих 
близкий характер, результаты и условия труда. 
Квалификация работника – уровень знаний, уме-
ний, профессиональных навыков и опыта работы. 
(подробно см.: ТК РФ Статья 195.1. Понятия ква-
лификации работника, профессионального стан-
дарта, Методические рекомендации по разработке 
профессионального стандарта, утвержденные 
Приказом Минтруда России № 170н от 29 апре- 
ля 2013 г.) [5–8]. Требования к квалификации спе-
циалистов (ТКв) – это устанавливаемые работода-
телем характеристики квалификаций сотрудников 
с учетом особенностей выполняемых работниками 
трудовых функций, обусловленных применяемы-
ми технологиями и принятой организацией произ-
водства и труда. На основе ТКв осуществляется 
подбор, обучение и оценка персонала предпри-
ятий. 

На основе ПС образовательными организа-
циями ВО разрабатываются профессиональные 
компетенции (ПК). Отметим, что, согласно еди-
ному стандарту европейской системы образова- 
ния [9], на который РФ перешла в 2000-е годы,  
ПК отличаются от квалификаций акцентом на ре-
зультатах образования, т.е. способности приме-
нять знания, умения и навыки в рабочих ситуаци-
ях с учетом личностных характеристик [10,11].  
В российских документах, определяющих трудо-
вые отношения, остался термин «квалификации», 
поэтому автором эти два понятия рассматриваются 
как синонимы. На основании ПК строится образо-
вательная программа. Каждая компетенция долж-
на соответствовать единице учебной программы. 
В 2019 г. Федеральным учебно-методическим объ-
единением в системе высшего образования по на-
правлению подготовки «Фармация» (специалитет) 
был разработан проект Примерной основной обра-
зовательной программы (ПООП) (на момент под-

готовки статьи не утвержден). В этом проекте 
представлены 27 профессиональных компетенций, 
из них 6 – обязательных (ПКО) и 21 – рекомен-
дуемая (ПК). 

Для систематизации дальнейшего анализа ав-
тором разработана таблица соответствия этапа об-
ращения ЛС с ПС, представленными в них ТФ,  
и ПК из ПООП (см. табл. 1). 

Для промышленной фармации обобщенно мож-
но выделить следующие этапы обращения ЛС [12]:  

1. Разработка, доклинические и клинические 
исследования ЛС. 

2. Экспертиза, государственная регистрация, 
стандартизация и контроль качества ЛП. 

3. Производство ЛП. 
4. Продвижение (реклама) и реализация 

(продажа) ЛП. 
5. Перевозка, ввоз в РФ и вывоз из РФ ЛП 

(логистика ЛП). 
6. Мониторинг эффективности и безопасно-

сти ЛП (фармаконадзор).  
Всего в части вышеназванных этапов обраще-

ния ЛС действуют 5 ПС, из них в части производ-
ства ЛС – 4 ПС [8]. Во всех ПС предусмотрено 
участие в исполнении трудовых функций специа-
листов с ВФО. Отметим, что в 2020 г. утвержден 
профессиональный стандарт 26.024 «Специалист  
в области биотехнологии биологически активных 
веществ», но в требованиях к образованию и обу-
чению не упоминаются специалисты с ВФО [8]. 

Из табл. 1 видно, что не разработаны отдель-
ные ПС для специалистов по регистрации ЛП и 
мониторингу безопасности ЛП. Трудовые функ-
ции этих специалистов только частично прописа-
ны в ПС «Специалист по промышленной фарма-
ции в области исследований ЛС», ПК для них  
в ПООП не прописаны. Не разработаны ПС для 
таких этапов обращения ЛС, как продвижение 
(реклама) ЛП (включая продажи, маркетинг и ме-
дицинскую поддержку бизнеса), а также перевоз-
ка, ввоз в РФ и вывоз из РФ ЛС. По этим видам 
трудовой деятельности также нет и ПС. 

Из табл. 1 также видно, что только одна  
из 6 обязательных ПК и 13 из 21 рекомендован- 
ных ПК относятся к фармацевтической промыш-
ленности, остальные – к работе в организациях 
оптовой и розничной торговли. Таким образом,  
согласно проекту ПООП, выпускники специалитета 
по специальности «фармация» должны быть готовы, 
прежде всего, к работе в организациях оптовой и 
розничной торговли, в то время как формирова- 
ние ПК, необходимых для работы на фармацевти-
ческом производстве, носит только рекоменда-
тельный характер. 
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Результаты по задаче 2: «Оценка соответ-
ствия уровня квалификации специалистов  
с ВФО текущим и перспективным потребно-
стям ПЛС по данным научных публикаций». 

Российские исследования 
С 2015 до 2023 г. по названным в разделе 

«Материалы и методы» поисковым запросам было 
найдено 10 научных статей, однако большинство 
из них не раскрывали вопрос о требованиях фар-
мацевтических производителей к квалификации 
кадров. Можно выделить следующие темы публи-
каций [13–22]: 

– изменения в НПА ВФО (введение новых 
версий ФГОС, законодательные изменения требо-
ваний к образованию сотрудников фармацевтиче-
ской отрасли для различных должностей);  

– примеры инноваций в программах и про-
изводственных практиках отдельных вузов, такие 
как взаимодействие вузов и ПЛС, образовательные 
модули для работников аптек, введение геймифи-
кации для обучения работников ПЛС;  

– количественный недостаток кадров с ВФО 
на ПЛС и подготовка кадров для управления каче-
ством на предприятиях;  

– профессиональное самоопределение сту-
дентов в организациях ВФО. Например, в работе 
С. А. Рожновой показано, что 67 % опрошенных 
студентов 4 курса РНИМУ им. Н. И. Пирогова хо-
тели бы работать на предприятии ПЛС, в то время 
как среди студентов ПМФИ этот показатель со-
ставляет 25 % [22]. 

Наиболее полно анализ мнений работодателей 
об уровне квалификации специалистов с ВФО при-
водится в диссертации Н. С. Голиковой (2018 г.) [23]. 
По мнению работодателей, именно выпускники 
фармацевтических вузов должны играть одну  
из ведущих ролей в создании и производстве ЛП, 
так как они имеют системный взгляд на отрасль. 
Особенно важную роль выпускников вузов с ВФО 
руководители предприятий ПЛС видят на этапе 
разработки готовой лекарственной формы, в оцен-
ке параметров и качества любого ЛП, что является 
основой его безопасности. В названной работе вы-
делены следующие проблемы в квалификации 
кадров с ВФО: 

– недостаточное знание современных техно-
логий, например, производства клеточных и ген-
ных продуктов; 

– недостаточное понимание общих принци-
пов организации фармацевтического производства 
и процесса создания ЛП, принципов GMP и GCP; 

– недостаток знаний в области логистики, 
маркетинга, юриспруденции, надлежащей произ-
водственной практики; 

– низкий уровень знания английского языка; 
– отсутствие навыка работы с документами: 

НПА, ГОСТами и т.д. [23]. 
 
Зарубежные исследования 
За рубежом проблема квалификации кадров  

с ВФО также актуальна. Например, в 2021 г.  
для формирования «Глобального индекса устой-
чивости промышленности» [24] был проведен оп-
рос 1,1 тыс. руководителей фармацевтической 
промышленности из 20 стран. Исследователями 
были выделены 5 компонентов устойчивости фар-
мацевтической промышленности: открытия и раз-
работки, гибкое и качественное производство, го-
сударственное регулирование, логистика и квали-
фикация кадров. По результатам этого исследова-
ния, квалификация кадров была названа как ос-
новная критическая область среди этих компо- 
нентов3. 

С 2015 по 2024 г. опубликовано 69 научных 
работ, посвященных квалификациям персонала  
в фармацевтической промышленности. Большая 
часть работ была исключена из анализа, так как 
содержала информацию обзорного характера и 
примеры обучения персонала в отдельных странах 
и на отдельных предприятиях. В анализ были 
включены результаты пяти крупных исследований 
мнений работодателей из Великобритании, Ирлан-
дии, Австралии, ЕС в целом и Индии [25–29].  
Они были проведены в 2020 – 2024 гг. путем оп-
росов руководителей ПЛС или инвесторов фарма-
цевтической промышленности с целью адаптиро-
вать фармацевтическое образование к текущим и 
перспективным потребностями работодателей. 
Отметим, что эти работы спонсировались прави-
тельственными организациями или профессио-
нальными объединениями работодателей. Резуль-
таты опросов с указанием года публикации, заказ-
чика опроса и количества респондентов представ-
лены в табл. 2. Результаты этих опросов суммиро-
ваны в табл. 3.  

3Остальные 4 компонента устойчивости фармацевтической промышленности: открытия и разработки, гибкое и ка-
чественное производство, государственное регулирование и логистика 



Economics and management in medicine and pharmacy

Litvinova T. M. ‘Justification of proposals for additional qualification requirements for specialists with higher pharmaceutical education in industrial pharmacy’

 

lcmpub.com  11 Laboratory and Clinical Medicine. Pharmacy, 2025, Vol. 5, No. 2 

Таблица 2 / Table 2 
 

Перечень и характеристики зарубежных исследований по оценке уровня  
квалификации выпускников с ВФО 

List and characteristics of foreign studies on the assessment of the level of qualification of graduates with higher education 
 

Страна/Регион 
Country/Region 

Год  
публикации 
Year of pub-

lication 

Учреждение,  
которое провело 

опрос 
The institution  
that conducted  

the survey 

Количество  
опрошенных 

руководителей 
предприятий 

Number of 
surveyed  

business leaders

Ссылка 
Link 

Великобритания 2022 

Национальная  
Ассоциация  

фармацевтических 
производителей  
(The Association  

of the British  
Pharmaceutical  

Industry) 

Не опубликовано
https://www.abpi.org.uk/media/ya2fjboi/ 

bridging-the-skills-gap-jan-2022.pdf 

Ирландия 2024 

Рабочая группа  
по потребностям 
в квалификациях 

сотрудников в раз-
личных  

отраслях экономики 
при правительстве 
страны (The Expert 

Group on Future 
Skills Needs) 

75 руководителей 
ПЛС 

https://www.egfsn.ie/media/x4xbx2z2/ 
egfsn-skills-for-biopharma-2024_.pdf 

Австралия 2021 

Некоммерческая 
организация прави-

тельства по  
поддержке развития 
в области фармацев-
тики и медицинского 

оборудования  
(MTPConnect) 

200  
руководителей и 
121 сотрудник 
отдела кадров 

https://www.mtpconnect.org.au/reports/ 
redi-skills-gap 

ЕС 2024 

Европейский  
университет  
инноваций и  
технологии  

(The European  
Institute of Innovation 

and Technology) 

472 менеджера 
из 371  

инвестиционной 
компании 

https://www.eif.org/news_centre/publications/
addressing-skills-needs-in-the-european- 

health-sector.htm 

Индия 2022 

Департамент фарма-
цевтики Министер-

ства химической 
технологии Прави-

тельства (Department 
of Pharmaceuticals 

Ministry of Chemicals 
and Fertilizers,  

Government of India)

30 руководителей 
ПЛС 

https://pharmaceuticals.gov.in 
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Таблица 3 / Table 3 
 

Мнения руководителей зарубежных фармацевтических производств об уровне квалификации специалистов 
Opinions of heads of foreign pharmaceutical production facilities on the level of qualification of specialists 

 

Область квалификаций 
Qualification area 

Пробелы в квалификациях 
Gaps in qualifications 

Страна, год 
Country, year 

Новые научные  
направления и технологии 

Хемометрика (хемоинформатика), эпидемиология,  
фармакоэпидемиология. Знания в области разработки и  

производства генетических и клеточных продуктов. 
Знания в области биоинформатики и фармакогеномики,  

экономики фармацевтической промышленности, КИ. 
Знания в области регистрации ЛС 

Великобритания, 2022 г.;
Ирландия, 2024 г.; 
Австралия, 2021 г.; 

ЕС, 2024 г.  

Информационные  
технологии 

Применение математических и компьютерных  
методов для разработки ЛС. Создание цифровых двойников 

отдельных процессов разработки и производства ЛП. 
Знания в области искусственного интеллекта. 

Знания в области кибербезопасности 

Великобритания, 2022 г.;
Ирландия, 2024 г.;  
Австралия, 2021 г.  

Управление 
Знания в области юриспруденции и финансов. 

Знание английского языка 
ЕС, 2024 г.;  

Индия, 2022 г.  

Личностные компетенции  
Навыки коммуникации. Навыки управления проектами. 

Стратегическое мышление, умение анализировать данные 

Великобритания, 2022 г.;
Австралия, 2021 г.;  

ЕС, 2024 г.  

Рекомендации для вузов и 
государственных структур  

Стимулирование школьников к изучению естественных  
наук. Налоговые льготы для производителей,  

принимающих студентов на практику. Развитие  
постдипломного обучения в форме как научной работы,  

так и профессиональной переподготовки. Создание  
национального форума по фармацевтическому  

образованию для общения фармпроизводителей и вузов. 
Разделение на старших курсах обучения по промышленной 

и клинической фармации. Создание в каждом вузе  
специального отдела по связям с производственными и  

научными предприятиями в области  
промышленной фармации 

Великобритания, 2022 г.;
Ирландия, 2024 г.;  

Индия, 2022 г.  

 
Из табл. 3 видно, что работодатели отмечают 

пробелы в образовании в области молекулярной 
биологии и биотехнологий (в части разработки и 
производства генетических и клеточных продук-
тов), а также в отдельных интенсивно развиваю-
щихся дисциплинах. Среди них: хемометрика, 
или хемоинформатика (получение информации  
с помощью метаматематических методов анали-
за больших данных, применяется для решения 
прикладных задач в молекулярном моделировании, 
кодировании структурных формул, химических 
реакций и др.), а также фармакогеномика и фар-
макогенетика (изучает связи вариаций отдель-
ных генов или всего генома и лекарственных реак-
ций). Дополнительно в Австралии работодатели 
подчеркнули необходимость лучшего изучения 
клинических исследований, фармакоэкономики и 

фармакоэпидемиологии, в Индии – понимание 
выпускниками вопросов регулирования обраще-
ния ЛС. 

Руководители фармацевтических производств 
отмечают также пробелы в квалификациях, кото-
рые связаны с внедрением информационных 
технологий во все этапы обращения ЛС и процес-
сы в фармацевтической промышленности. Приме-
нительно к ТКв в области информационных тех-
нологий выпускники должны владеть основами 
математики, принципами разработки цифровых 
методов разработки ЛС, создания цифровых двой-
ников процессов производства ЛС, знаний в об-
ласти искусственного интеллекта (ИИ) и кибербе-
зопасности. По мнению инвесторов из ЕС, выпу-
скникам вузов для работы в фармацевтической 
промышленности необходимы знания по управ-
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лению финансами и юриспруденции, для Индии 
дополнительно актуально лучшее знание англий-
ского языка.  

В качестве личностных компетенций выпуск-
ников работодатели хотели бы видеть более про-
фессиональные навыки управления проектами, 
стратегическое мышление, способности к анали-
зу данных и эффективной коммуникации. Руково-
дители ПЛС приводят рекомендации по улучше-
нию взаимодействия между предприятиями и ву-
зами, среди них:  

 введение налоговых льгот для ПЛС, кото-
рые принимают студентов на стажировку (Вели-
кобритания); 

 проведение национального форума по фар-
мацевтическому образованию (Ирландия); 

 создание специальных отделов в вузах по 
взаимодействию с промышленными предприятия-
ми (Индия); 

 усиление мер по стимулированию школь-
ников к изучению естественных наук; 

 повышение качества постдипломного об-
разования в сфере фармации. 

 
Выводы и рекомендации 

1. Разработанные и представленные в НПА 
ПС охватывают не все этапы обращения ЛС. ПК, 
прописанные в проекте ПООП ВФО, преимущест-
венно направлены на подготовку специалистов 
для организаций оптовой и розничной торгов- 
ли ЛП. Не разработаны ПС и ПК для выполнения 
следующих трудовых функций на ПЛС: регистра-
ция ЛП, фармаконадзор, продвижение (реклама) и 
логистика ЛП.  

2. Согласно научным публикациям – опросам 
работодателей в РФ и за рубежом, выпускники  
с ВФО должны владеть дополнительными компе-
тенциями в сфере новых научных направлений и 
технологий: клеточная и молекулярная биология, 
хемометрика, фармакогеномика, биомедицинская 
информатика, генные и клеточные технологии 
производства ЛС, производство БЛП и ВТЛП;  
а также в области финансов, управления и юрис-
пруденции. Из личностных компетенций, необхо-
димых специалистам на ПЛС требуются: способ-
ность самостоятельно анализировать информацию 
и учиться новому, системное мышление, навыки 
эффективной коммуникации и управления рисками. 

По итогам исследования предлагается разра-
ботать ПС и ПК по следующим направлениям 
профессиональной деятельности: регистрация ЛП, 
фармаконадзор, реклама (продвижение) и логи-

стика ЛП, а также расширить ПК в сфере новых 
научных направлений и технологий (клеточная и 
молекулярная биология, хемометрика, фармакоге-
нетика, биомедицинская информатика) и личных 
компетенций специалистов (управление рисками, 
умение анализировать информацию, принимать 
самостоятельные решения, в том числе в неопре-
деленных ситуациях). 
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