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РАЗДЕЛ 1.
ОБЩАЯ
ХАРАКТЕРИСТИКА
ВИДА
ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, ТРУДОВЫХ ФУНКЦИЙ
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1.1 .Перспективы развития вида профессиональной деятельности


Согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации  до 2020 года, фармацевтический рынок РФ представляется динамичный и быстрорастущий мировым рынком. В соответствии с исполнением поручений Правительства Российской Федерации от 4 мая 2008 г. № ВЗ-П7-2702 и 22 июня 2012 года № ОГ-П8-3488 по реализации Президентской инициативы «Стратегия развития наноиндустрии» (утверждена Президентом Российской Федерации 24 апреля 2007 года № Пр-688), реализацией государственной политики в области развития наноиндустрии как приоритетного направления  является необходимость введения новых профессий, имеющих межведомственный характер, и позволяющих решать наиболее острые проблемы в области развития производства в высокотехнологичной сфере.  Продажи фармацевтической продукции в Российской Федерации в 2007 году составили в конечных ценах для потребителя приблизительно 478 млрд. рублей, в 2008 – приблизительно 735 млрд. рублей. Одновременно с этим весомым является потенциал роста рынка - ежегодный рост не менее 10-12% в год в рублях с 2003 года (рис.2.1). 
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Рис.1. Динамика объема роста фармацевтического рынка Российской Федерации с 1996 года по 2013 (млрд. рублей).

При выполнении государственной задачи достижения среднеевропейского уровня потребления лекарственных средств на душу населения и увеличения численности населения в соответствии с Концепцией долгосрочного социально-экономического развития Российской Федерации на период до 2020 г. до 142-145 млн. размер фармацевтического рынка достигнет 1,5 трлн. рублей к 2020 г. Однако, согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года, в настоящее время в России существует нехватка высококвалифицированных кадров для современного фармацевтического производства и индустриальной науки, а также их неполноценная подготовка. Налаживание опережающей подготовки и переподготовки таких специалистов является главным условием успешной реализации настоящей Стратегии. Данная задача приобретает характерную актуальность, учитывая постоянные текучки кадров, в связи с кризисом в стране, которые могут быть задействованы в фармацевтическом производстве. 
Задачами специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции являются проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции; контроль технологического процесса по производству не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковке готовой продукции; осуществление эффективного управления персоналом по выполнению задач и функций в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции; организация технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции; внедрение и поддержание процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции; руководство и управление промышленным производством фармацевтической продукции.

Традиционным оборудованием для приготовления растворов и дисперсий полимера и активного вещества являются системы типа «ротор-статор»: резервуары с различными мешалками, турбины с зубчатыми дисками, коллоидные мельницы и другие. В таких аппаратах смеси компонентов подвергаются действию высокосдивиговых усилий вблизи ротора в условиях турбулентности. В результате происходит смешение термодинамически совместимых друг с другом веществ или диспергирование двухфазной системы из ограниченно совместимых между собой компонентов: фаза, находящаяся в меньшем количестве по объему, разбивается на мелкие капли. Следует отметить, что около ротора действуют значительные сдвиговые усилия, а вдали от него могут иметь место «мертвые зоны». Вследствие этого осуществлять контроль над размером частиц дисперсной фазы сложно, и готовые микрочастицы характеризуются выраженной дисперсностью. Традиционные смесители целесообразно использовать для мелкомасштабного и опытного производства микрочастиц, поскольку получение больших партий с использованием такого оборудования экономически невыгодно. 

Статистическое эмульгирование заключается в проведении потока жидкости через трубчатый аппарат с перегородками, клапанами, соплами или другими препятствиями, что обеспечивает турбулентность. При этом поток многократно расщепляется и воссоединяется снова, за счет чего и происходит диспергирование. Смешивающие элементы перераспределяют жидкость в радиальном и тангенциальном направлениях, что обеспечивает быстрое и гомогенное смешение. Размеры капель эмульсии и, следовательно, получаемых наночастиц зависят от свойств компонентов, геометрии смесителя. Статистические смесители (рис.2) обеспечивают непрерывное производство, высокую эффективность процесса для получения: 

• получения однородных жидких смесей; 
• получения однородных газовых смесей; 
• получения эмульсий и суспензий; 
• подогрева холодных жидкостей конденсирующимся в них паром; 
• охлаждения газов жидкостью.
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Рис.2. Схема статистического смесителя.

  Высокая экономическая эффективность применения статических смесителей обуславливается снижением металлоемкости оборудования, сокращением производственных площадей, уменьшением капитальных затрат и трудозатрат по обслуживанию и ремонту по сравнению с традиционной аппаратурой.
Относительно новым современным технологическим приемом является использование для эмульгирования микрореакторных систем – аппаратов непрерывного действия объемом от микро – до миллилитров и длиной от микро- до миллиметров. В данном случае раствор активного вещества и полимера нагнетается прямо в дисперсионную среду через один или множество микроканалов или пор. На выходе из каждого отверстия формируется отдельные капельки дисперсной фазы в дисперсионной среде. В отличие от смесителей, в микрореаторных системах реализуется ламинарный режим, что обуславливает высокую однородность микрочастиц по размерам, их меньшую дефектность и отсутствие склонности микрокапель к коалесценции. Поскольку размер капли контролируется размером поры или канала, а не параметрами зоны турбулентности, формируются капли одинакового, заранее заданного, размера. Кроме того, такие системы не требуют предварительного приготовления смеси для эмульгирования, а также  пригодны для проведения повторного эмульгирования, т.е. преобразования грубодисперсной эмульсии к мелкодисперсную. 

К микрореакторным технологиям, применяемым для эмульгирования, относят мембранные и микрожидкостные технологии. При мембранном эмульгировании капли формируются прямо на межфазной поверхности мембраны. В случае наличия в пропускаемом веществе капель дисперсной фазы, они гомогенизируются при прохождении через мембрану.  При низкой скорости подачи компонентов формирование капли дисперсионной фазы на поверхности мембраны происходит в отсутствие сдвиговых усилий, исключительно за счет межфазного поверхностного натяжения.  В обычной системе с пересекающимися потоками дисперсионная среда течет параллельно поверхности мембраны, тогда как дисперсная фаза нагнетается насосом перпендикулярно к внешней поверхности мембраны. Для повышения производительности таких систем применяют различные приемы, среди которых подача дисперсионной среды к поверхности мембраны в радиальном направлении и иные способы обеспечения турбулентности. 


Микрореакторные системы представляют собой аппараты непрерывного действия с микрореакторами объемом от микролитров до миллилитров и длиной от микрометров до миллиметров. По производительности микрореакторное оборудование может подразделяться на лабораторное и промышленное. Такая широкая линейка оборудования обусловлена в первую очередь уникальностью прецизионных дозирующих систем этой компании, которые обеспечивают высокую точность беспульсационного дозирования при скорости потока от нескольких нанолитров до нескольких литров в минуту.


Принципиальная схема микрореакторной системы представлена на рисунке 3.
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Рисунок 3. Принципиальная схема микрореакторной системы.


В качестве модулей контроля условий процесса могут быть использованы блоки, обеспечивающие нагрев/охлаждение, воздействие электромагнитного/микроволнового, ультразвукового или УФ-излучения, а в качестве модулей контроля показателей продукта установки высокоэффективной жидкостной хроматографии, спектрофотометры, микроскопы и др.

Профессиональный стандарт «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» является сформулированным профессионально-квалификационным требованием рынка труда к компетенциям работников. Базовым элементом этой работы является разработка профессионально-квалификационной структуры, связанной с производством наноструктурированной фармацевтической продукции. Разработка профессионального стандарта для приоритетной профессиональной области наноиндустрии осуществлялась ведущими экспертами бизнес-сообщества совместно с учеными в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Профессиональный стандарт для специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции может быть подготовлен как многофункциональный нормативный документ, определяющий требования к содержанию и условиям труда, квалификации и компетенциям работников по различным квалификационным уровням.
В стандарте вид профессиональной деятельности сформулирован как «Производство наноструктурированной фармацевтической продукции». Основная цель вида профессиональной деятельности - «Реализация технологических этапов производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

Для описания вида профессиональной деятельности проанализированы технологические карты каждой организации, представляющие собой детальное описание технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Также были проанализированы должностные инструкции специалистов, занятых в производственном цикле получения наноструктурированной фармацевтической продукции. На выбранных производственных организациях были проанализированы должностные инструкции следующих категорий специалистов:

· уровни управления: топ-менеджмент, средний управленческий персонал/функциональные руководители;

· инженерный состав;

Были отобраны целевые группы по профессиям:

· инженер по испытаниям;

· начальник лаборатории;

· заместитель генерального директора, технический директор, заместитель директора по качеству и в них определены выборки экспертов. 

Профессиональный стандарт «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» позволяет раскрыть профессиональную деятельность специалистов, связанных общей технологической задачей производства фармацевтической продукции с инновационным наноструктурированным строением. Стандарт соответствует структуре целостного технологического процесса и соблюдает преемственность деятельности на различных квалификационных уровнях.

Структура описания деятельности в профессиональном стандарте предусматривает формулирование требований к знаниям, умениям и компетенциям, профессиональному опыту, что позволяет обеспечивать преемственность национальной рамки квалификаций и профессиональных стандартов, с одной стороны, и образовательных стандартов и программ – с другой. В профессиональном стандарте есть возможность выделить сертифицируемые виды профессиональной деятельности, в которых особенно заинтересован работодатель, и таким образом сфокусировать задачу независимой оценки и сертификации квалификаций на ограниченном поле существенных характеристик квалификаций.

1.2 Описание обобщенных трудовых функций, входящих в вид профессиональной деятельности, и обоснование их отнесения к конкретным уровням квалификации

Разработчиками проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» были проанализированы и систематизированы документы базовых организаций, необходимые для осуществления производственного процесса реализации технологических этапов производства наноструктурированной фармацевтической продукции:

· отраслевые / ведомственные и корпоративные инструкции (в том числе определяющие должностные / функциональные обязанности работников), квалификационные характеристики, описания рабочих мест;

· отраслевые / ведомственные и корпоративные нормативные акты (приказы, постановления, распоряжения), содержащие сведения о номенклатуре видов профессиональной деятельности / профессий, об определении уровня квалификации при присвоении разрядов / квалификационных категорий / классов и т.п.;

· технологические карты, относящиеся к данному виду профессиональной деятельности; 

· техническую документацию на контрольно-измерительное оборудование.

Второй этап разработки профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» также включал изучение имеющихся в отрасли производства наноматериалов профессиональных стандартов. Анализ разработанных профессиональных стандартов в сфере наноиндустрии позволил систематизировать информацию, необходимую для решения проектно- исследовательских задач.

Для формулировки обобщенных трудовых функций были проведены экспертные опросы и использован специальный инструментарий для проведения полуформализованного фокусированного интервью на предприятиях по получению наноструктурированной фармацевтической продукции. 

Проект профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» составлен в соответствии с макетом профессионального стандарта (Приказ Минтруда России от «29» сентября 2014 г № 665н «О внесении изменений в Макет профессионального стандарта, утвержденный приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 12 апреля 2013 года № 147н») и методическими рекомендациями по разработке профессиональных стандартов Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации (Приказ Минтруда России «29» апреля 2013 г. № 170н «Об утверждении методических рекомендаций по разработке профессиональных стандартов»).
Проект профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» содержит специалистов 4-7 уровней квалификации. Оценка уровней квалификаций была проведена в соответствии с пунктом 6 «Правил разработки, утверждения и применения профессиональных стандартов», и утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 22 января 2013 г. №23 (табл. 1).

Таблица 1 – Уровни квалификации, в соответствии с пунктом 6 Правил разработки, утверждения и применения профессиональных стандартов

	Уровень
	Показатели уровней квалификации
	Основные пути

достижения уровня

квалификации

	
	Полномочия и

ответственность
	Характер умений
	Характер знаний
	

	4
	Деятельность под руководством с проявлением самостоятельности при решении практических задач, требующих анализа ситуации и ее изменений. Планирование собственной деятельности и/или деятельности группы работников, исходя из поставленных задач.

Ответственность за решение поставленных задач или результат деятельности группы работников. 
	Решение различных типов практических задач. 

Выбор способа действия из известных на основе знаний и практического опыта. 

Текущий и итоговый контроль, оценка и коррекция деятельности.
	Понимание научно- технических или методических основ решения практических задач. Применение специальных знаний.

Самостоятельная работа с информацией.
	Образовательные программы среднего профессионального образования - программы подготовки квалифицированных рабочих (служащих). Основные программы профессионального обучения - программы профессиональной подготовки по профессиям рабочих, должностям служащих, программы переподготовки рабочих, служащих, программы повышения квалификации рабочих, служащих. Практический опыт.

	5
	Самостоятельная деятельность по  решению практических задач, требу​ющих самостоя​тельного анализа ситуации и ее изменений.

Участие в управлении решением поставленных задач в рамках подразделения.

Ответственность за решение поставленных задач или результат деятель​ности  группы работников или подразделения.
	Решение различных типов прак​тических задач с элементами проектирования.

Выбор спосо​бов решения в изменяющихся

(раз​личных)

усло​виях рабочей ситуации.

Текущий и итоговый контроль, оценка и кор​рекция деятельности.
	Применение профессиональных знаний технологического или методического харак​тера.

Самостоятельный поиск информа​ции, необ​ходимой для решения поставленных профессиональных за​дач.
	Образовательные программы среднего профессионального образования - программы подготовки специалистов среднего звена, программы подготовки квалифицированных рабочих (служащих).

Основные программы профессионального обуче​ния –  программы профессиональной подготовки по профессиям рабочих, должностям служащих, программы переподготовки рабочих, служащих, программы повышения квалификации рабочих, служащих.

Дополнительные профессиональные программы.

Практический опыт.

	6
	Самостоятельная деятельность, предполагающая определение задач  собственной работы и/или подчиненных по достижению цели.

Обеспечение взаимодействия сотрудников и смежных подразделений.

Ответственность за результат выполнения работ на уровне подразделения или организации.
	Разработка, внедрение, контроль, оценка и корректировка направлений профессиональной деятельности, технологических или методических решений.
	Применение  профессиональных знаний технологического или методического характера, в том числе, инновационных.

Самостоятельный поиск, анализ и оценка профессиональной информации.
	Образовательные программы высшего образования - программы бакалавриата.

Образовательные программы среднего профессионального образования - программы подготовки специалистов среднего звена.

Дополнительные профессиональные программы.

Практический опыт.

	7
	Определение стратегии, управление процессами и деятельностью, в том числе, инновацион​ной, с принятием решения на уровне крупных организа​ций или подразде​лений.

Ответствен​ность за результаты деятельности круп​ных организаций или подразделений.
	Решение задач развития области профессиональной дея​тель​ности и (или) организации с использова​нием  разно​образных ме​тодов и технологий, в том числе, инновационных.

Разработка новых мето​дов, технологий.
	Понимание методологических ос​нов профессиональной деятельности.

Создание новых знаний прикладного характера  в определенной области.

Определение источников и поиск информации, необходимой для развития области профессиональной деятельно​сти и /или организации.
	Образовательные программы высшего образования – программы магистратуры или спе​циалитета.

Дополнительные профессиональные программы.

Практический опыт.

 


Уровни квалификаций Российской Федерации применяются в целях:

международной и межотраслевой сопоставимости квалификационных уровней для формирования единой системы квалификаций и обеспечения трудовой мобильности граждан;

разработки отраслевых уровней квалификаций и установления единых требований к квалификации работников и выпускников образовательных организаций при разработке профессиональных и образовательных стандартов, программ профессионального образования, проведении оценки результатов образования и формировании системы сертификатов.

В уровнях квалификации важную роль в деятельности работника показатель широты полномочий и ответственности. Он определяется степенью самостоятельности профессиональной деятельности, ее масштабом, социальными, экологическими, экономическими и другими последствиями, а также полнотой реализации в профессиональной деятельности основных функций руководства (целеполагание, организация, контроль, мотивация исполнителей).

В профессиональном стандарте вид профессиональной деятельности «Производство наноструктурированной фармацевтической продукции» был декомпозирован на шесть обобщенных трудовых функций (табл. 2).

Таблица 2 – Описание ОТФ, входящих в вид профессиональной деятельности

	№

п/п
	Наименование ОТФ
	Уровень

квалификации

	1
	Выполнение работ по технологическим процессам в промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	2
	Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковки готовой продукции
	5

	3
	Осуществление управления персоналом по выполнению задач и функций в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	4
	Организация технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	5
	Внедрение и поддержание процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	6
	Руководство и управление промышленным производством фармацевтической продукции
	7


При выделении обобщенных трудовых функций разработчики ориентировались не только на объективную структуру профессиональной деятельности, но и на удобство использования перечня в сфере образования и сфере труда (при приеме на работу, сертификации и т.д.). Таким важным аспектом является то, что каждая ОТФ представляет собой завершенный подвид профессиональной деятельности, который может быть выделен в отдельную должность. Таким образом, каждая ОТФ, при наличии соответствующих образовательных условий, может быть освоена отдельно с получением соответствующего сертификата. Основным моментом, на который разработчики уделяли особое внимание - совокупность ОТФ должна полностью раскрывать содержание вида профессиональной деятельности.

Проект профессионального стандарта содержит шесть обобщенных трудовых функций, отражающие производство наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ А «Проведение технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к оператору/аппаратчику/старшему аппаратчику. Данная категория работников отнесена к четвертому квалификационному уровню. Аппаратчик выполняет следующие обязанности: подготавливает инженерные системы, помещения, средства измерения, технологическое и испытательное оборудование в соответствии с требованиями регламентирующей нормативной документации; подготавливает сырье, вспомогательные вещества и материалы; проводит этапы технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции, по фасовке, маркировке и упаковке; проводит очистку технологического оборудования производства и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции; осуществляет внутрипроизводственный контроль процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ В «Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковки готовой продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции мастера/мастера участка/мастера-технолога пятого квалификационного уровня. К должностным обязанностям данной категории специалистов относятся: контроль подготовки инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования; проверка выполнения операций по подготовке сырья и материалов; контроль условий по проведению технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции; проведение внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции; оформление внутрипроизводственной документации по результатам проведенного контроля; проведение контроля посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования; регистрация и уведомление установленных лиц о выявленных отклонениях технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ С «Осуществление управления персоналом по выполнению задач и функций в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции начальника участка/начальника цеха. Начальник участка/цеха обеспечивает выполнения ритмичного выпуска наноструктурированной фармацевтической продукции высокого качества; контролирует соблюдение установленного порядка идентификации сырья, материалов, полуфабрикатов, полупродуктов, готовой продукции; осуществляет мероприятия по предупреждению брака и повышению качества выпускаемой наноструктурированной фармацевтической продукции; контролирует выполнение установленного порядка сбора, хранения и передачи на уничтожение отходов производства; ведет учет готовой наноструктурированной фармацевтической продукции на производстве и при передаче на склад; проводит расследование и выявление причин возникновения отклонений в технологическом процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции; оценивает документацию, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции; проводит обучение персонала, задействованного в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции.
ОТФ D «Организация технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к начальнику производственного отдела. Данная категория работников отнесена к шестому квалификационному уровню. Начальник производственного отдела выполняет следующие обязанности: ведет разработку и согласование технологической документации регламентирующей процесс промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции; составляет план-график производства наноструктурированной фармацевтической продукции и определение потребности в сырье и материалах; оценивает технологические процессы и данные мониторинга производственной среды при осуществлении производства  наноструктурированной фармацевтической продукции; организует проведение обучения персонала

ОТФ E «Внедрение и поддержание процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции инженера-технолога шестого квалификационного уровня. К должностным обязанностям данной категории специалистов относятся: планирование экспериментальных работ по масштабированию новых технологических процессов и внедрению их в производство наноструктурированной фармацевтической продукции; организация проведения испытаний по масштабированию процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции; разработка документации, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции; выбор технологических параметров для процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции; определение причин возникновения несоответствий и отклонений в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ F «Руководство и управление промышленным производством фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции заместителя директора по производству/главного технолога. Главный технолог/заместитель директора по производству организует производство и хранение готовой наноструктурированной фармацевтической продукции; обеспечивает проведение квалификации и валидации процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции; предупреждает отклонения при промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции; обеспечивает проведение комплексного анализа деятельности подразделения; управляет разработкой и оптимизацией технологического процесса; внедряет экономически обоснованных, ресурсо- и природосберегающих технологических процессов и режимов производства.

1.3. Описание состава трудовых функций и обоснование их отнесения к конкретным уровням (подуровням) квалификации

При разработке проекта профессионального стандарта в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции были сформированы трудовые функции для каждой обобщенной трудовой функции, проведена выборка наиболее значимых трудовых функций для каждой обобщенной трудовой функции, трудовые функции распределены по квалификационным уровням национальной рамки квалификаций, определены иные требования к работнику (стаж, уровень образования, медицинские ограничения и т.д.), каждая трудовая функция разделена на трудовые действия, составлен перечень необходимых знаний и умений для каждого трудового действия.

Основной задачей экспертов – представителей предприятий по производству наноструктурированной фармацевтической продукции- определение трудовых функций работника по значимости и частоте их использования в профессиональной деятельности.

Описание трудовых функций по соответствующим уровням квалификации приведены в таблицах 3-6.

Таблица 3 – Трудовые функции на 4 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ А. Проведение технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции

	А/01.4
	Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями регламентирующей нормативной документации
	4

	А/02.4
	Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов
	4

	А/03.4
	Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	А/04.4
	Ведение этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке
	4

	А/05.4
	Очистка технологического оборудования производства и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	А/06.4
	Осуществление внутрипроизводственного контроля процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	4


Таблица 4 – Трудовые функции на 5 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ B. Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковки готовой продукции

	В/01.5
	Контроль подготовки инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования
	5

	В/02.5
	Проверка выполнения операций по подготовке сырья и материалов
	5

	В/03.5
	Контроль условий по проведению технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/04.5
	Проведение контроля посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования
	5

	В/05.5
	Проведение внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/06.5
	Оформление внутрипроизводственной документации по результатам проведенного контроля
	5

	В/07.5
	Регистрация и уведомление установленных лиц о выявленных отклонениях технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	5


Таблица 5 – Трудовые функции на 6 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ С. Осуществление управления персоналом по выполнению задач и функций в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции

	С/01.6
	Обеспечение выполнения ритмичного выпуска наноструктурированной фармацевтической продукции высокого качества
	6

	С/02.6
	Контроль соблюдения установленного порядка идентификации сырья, материалов, полуфабрикатов, полупродуктов, готовой продукции
	6

	С/03.6
	Осуществление мероприятий по предупреждению брака и повышению качества выпускаемой наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/04.6
	Контроль выполнения установленного порядка сбора, хранения и передачи на уничтожение отходов производства
	6

	С/05.6
	Учет готовой наноструктурированной фармацевтической продукции на производстве и при передаче на склад
	6

	С/06.6
	Расследование и выявление причин возникновения отклонений в технологическом процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/07.6
	Оценка документации, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/08.6
	Проведение обучения персонала, задействованного в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	ОТФ D. Организация технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции

	D/01.6
	Разработка и согласование технологической документации регламентирующей процесс промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/02.6
	Составление плана-графика производства наноструктурированной фармацевтической продукции и определение потребности в сырье и материалах
	6

	D/03.6
	Оценка технологических процессов и данных мониторинга производственной среды при осуществлении производства  наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/04.6
	Организация проведения обучения персонала
	6

	ОТФ Е. Внедрение и поддержание процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции


	E/01.6
	Планирование экспериментальных работ по масштабированию новых технологических процессов и внедрению их в производство наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	E/02.6
	Организация проведения испытаний по масштабированию процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	E/03.6
	Разработка документации, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	E/04.6
	Выбор технологических параметров для процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	E/05.6
	Определение причин возникновения несоответствий и отклонений в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	6


Таблица 6 – Трудовые функции на 7 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ F. Руководство и управление промышленным производством фармацевтической продукции

	F/01.7
	Организация производства и хранения готовой наноструктурированной фармацевтической продукции
	7

	F/02.7
	Обеспечение проведения квалификации и валидации процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	7

	F/03.7
	Предупреждение отклонений при промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции
	7

	F/04.7
	Проведение комплексного анализа деятельности подразделения
	7

	F/05.7
	Управление разработкой и оптимизацией технологического процесса
	7

	F/06.7
	Внедрение экономически обоснованных, ресурсо- и природосберегающих технологических процессов и режимов производства
	7


Анкетирование работников на ведущих предприятиях по производству наноструктурированной фармацевтической продукции позволяет декомпозировать трудовые функции декомпозируются на трудовые действия. Под трудовыми действиями понимаются простейшие производственные операции, совершаемые работником в рамках выполнения трудовой функции.

Например, ТФ А/02.1 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями регламентирующей нормативной документации» декомпозирована на следующие трудовые действия:

· Проверка работы системы подготовки и кондиционирования воздуха для чистых помещений на производстве наноструктурированной фармацевтической продукции (перепад давления в чистом помещении, температура и влажность воздуха);

· Проверка работы системы водоподготовки или наличия  воды очищенной и/или воды для инъекций на производстве наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Проверка наличия и обеспеченности систем подачи чистого пара, сжатого воздуха и инертных газов на производстве наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Проверка статуса производственных помещений (чистое, подлежит очистке, очистка, производство);

· Подготовка производственного помещения к работе в зависимости от статуса производственного помещения, в соответствии с требованиями утвержденных в организации нормативных документах (инструкции, стандартные операционные процедуры);

· Проверка наличия положительного статуса о работоспособности оборудования и приборов задействованных в реализации технологических стадий производства наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Подготовка технологического оборудования к работе, установка при необходимости форматных деталей и оснастки на технологическое оборудование;

· Запуск и вывод на рабочий режим технологического оборудования (реактор, таблетпресс, гранулятор) производства наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Включение и вывод на рабочий режим испытательного оборудования фармацевтической наноструктурированной продукции (тестер прочности, тестер распадаемости, фриабилятор );

· Описание проведенного комплекса мероприятий по подготовке, проверке инженерных систем, помещений, технологического и испытательного оборудования, средств измерений в утвержденных организацией формализованных документах.

Основной задачей разработчиков стандарта при формулировке трудовых  действий является соблюдение достаточности, диагностичности, поддержание единого синтаксического стандарта.


Одной из наиболее сложных задач при проектировании стандартов является формулирование необходимых знаний и умений, которые необходимы работнику для выполнения должностных обязанностей. Например, специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции должен уметь: грамотно излагать отдельные этапы и процесс производства в целом в установленных формализованных документах; производить экспертизу документов, описывающих технологию производства, фасовку и упаковку наноструктурированной фармацевтической продукции; оформлять изменения к промышленным регламентам, технологическим инструкциям, стандартным операционным процедурам регламентирующим производство наноструктурированной фармацевтической продукции; осуществлять актуализацию и уничтожение документов производства фармацевтической продукции и др.

К основным типам знаний, которые обеспечивают профессиональную деятельность работника организации по производству наноматериалов, включают в себя: аналитические методики и методы визуального контроля технологического процесса, методы и инструменты управления рисками для качества фармацевтической продукции, принципы валидации технологических процессов, аналитических методик, квалификации помещений и оборудования, инженерных систем,  методы предупреждения микробиологического загрязнения фармацевтической продукции, методы статистического управления качеством используемые при осуществлении процесса производства фармацевтической продукции; требования руководящих документов к разрабатываемым методикам обучения персонала, занятого в производстве фармацевтической продукции, способы и критерии оценки успеваемости обучаемого персонала,  занятого в производстве наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с утвержденными план-графиками и др.

РАЗДЕЛ 2. ОСНОВНЫЕ ЭТАПЫ РАЗРАБОТКИ ПРОЕКТА ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА


[image: image5]
2.1 Информация об организациях, на базе которых проводились исследования, и обоснование выбора этих организаций.

Ответственной организацией(разработчиком профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» является Фонд инфраструктурных и образовательных программ (РОСНАНО). Фонд инфраструктурных и образовательных программ создан на основании Федерального закона «О реорганизации Российской корпорации нанотехнологий» от 27.07.2010 №211-ФЗ. Целью деятельности Фонда является развитие инфраструктуры в сфере нанотехнологий, включая реализацию уже начатых РОСНАНО образовательных и инфраструктурных программ. Деятельность Фонда направлена на поддержку и развитие всех российских предприятий наноиндустрии, в том числе и не являющихся проектными компаниями РОСНАНО.

Разработка и экспертиза проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» проводилась:

– научно-исследовательскими, научно-производственными и производственными организациями, специализирующимися на разработке и производстве наноструктурированной фармацевтической продукции;

– организациями с различными формами собственности, специализирующихся на производстве наноструктурированной фармацевтической продукции;

– учебными заведениями высшего профессионального образования, специализирующимися на подготовке специалистов в области промышленной фармации.

При формировании выборки организаций были использованы данные Национальной нанотехнологической сети и Межотраслевого объединения наноиндустрии. В качестве организаций, удовлетворяющих вышеописанным условиям и способных осуществить разработку и экспертизу профессионального стандарта ««Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»» были выбраны следующие:

· Автономная некоммерческая организация «Национальное агентство развития квалификаций»;
· Акционерное общество «Фармославль»;
· Акционерное общество «ВНИИС»;

· Закрытое акционерное общество «Институт фармацевтических технологий»;

· Закрытое акционерное общество «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР»;

· Научно-производственная фирма «Материа Медика Холдинг», город Москва, город Челябинск (филиал);

· Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций»;

·  Общероссийское объединение работодателей «Российский союз промышленников и предпринимателей»;

· Общество с ограниченной отвественностью «ФЗ Иммуннолекс»;

· Общество с ограниченной ответственностью «АЛКОЙ»;

· Общество с ограниченной ответственностью «НАНОЛЕК»;  

· Общество с ограниченной ответственностью «Нанофарма Девелопмент»;

· Открытое акционерное общество «Татхимфармпрепараты»;

· Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Белгородский государственный национальный исследовательский университет»; 

· Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «ВИЛАР»;

· Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Московский технологический университет» (МИТХТ);

· Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет»;

· Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Курский государственный медицинский университет» Минздрава России ;

· Федеральное государственное бюджетное автономное учреждение высшего образования «Российский университет дружбы народов», центр коллективного пользования (научно-образовательный центр) ЦКП (НОЦ);

· Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава России;
· Федеральное государственное бюджетное учреждение «ВНИИ труда»;

· Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт труда»;
· Федеральное государственное бюджетное учреждение «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России;

· Совет по профессиональным квалификациям в наноиндустрии;

· Совет по профессиональным квалификациям в области фармации.

;

Рабочая группа состояла из руководителей и экспертов со значительным профессиональным опытом работы. Эксперты были отобраны в соответствии с требованиями Технического задания в рамках реализации распоряжения Правительства Российской Федерации от 31 марта 2014 г. № 487-р.

В процессе проектирования стандартов проведен широкий опрос экспертных групп, большое внимание было уделено перспективным тенденциям развития наноиндустрии, поскольку эта ориентированность на перспективу и международные тенденции имеет принципиальное значение для профессионального образования. Разработка проекта профессионального стандарта основывалась на следующих принципах:

необходимость изучения мнения специалистов и руководителей организаций, расположенных в различных регионах и федеральных округах Российской Федерации;

участие в опросе представителей организаций наноиндустрии;

изучение представлений о трудовых функциях, трудовых действиях и уровне квалификации специалиста в сфере наноиндустрии.

Ниже приведена краткая характеристика организаций, принявших участие в разработке и согласовании профессионального стандарта.

Автономная некоммерческая организация «Национальное агентство развития квалификаций», город Москва – создана на базе Российского союз промышленников и предпринимателей» с целью содействия развитию качества рабочей силы и обучения на протяжении всей трудовой жизни, содействия развитию национальной системы квалификаций в Российской Федерации, координации действий организаций, представляющих бизнес сообщество, а также взаимодействия бизнеса и государственных органов в процессе формирования национальной системы квалификаций, распространения информации и знаний, консультирования и организации обучения по вопросам формирования национальной системы квалификаций, развития качества рабочей силы, содействия становлению институтов, участвующих в развитии качества рабочей силы, функционировании национальной системы квалификаций, оценке результатов образования, обучения и трудового опыта (http://www.nark.ru).

Акционерное общество «Фармославль» – современный научно-производственный комплекс, способный осуществлять полный цикл разработки и производства высокотехнологичных фармацевтических субстанций. Проект направлен на развитие отечественной инновационной фармацевтической промышленности и научно-технического потенциала отрасли, создание центра научной и производственной экспертизы. В основе производственной программы – фармацевтические субстанции, не производящиеся в России и необходимые для лечения социально значимых заболеваний (онкологических, гематологических, ревматических, сахарного диабета, вирусных гепатитов, ВИЧ-инфекции и других). Предприятие ориентировано на выпуск более 50 импортозамещающих активных фармацевтических субстанций, являющихся основой инновационных высокоэффективных лекарственных средств нового поколения.(http://www.r-pharm.com/ru/page/chemical-substances)

Акционерное общество «ВНИИС» (Всероссийский научно-исследовательский институт сертификации), город Москва занимается научно-исследовательской, методической и консультационной деятельностью в области подтверждения соответствия, аккредитации, стандартизации и менеджмента качества. Всероссийский Научно-Исследовательский Институт Сертификации (ВНИИС) был основан еще в 1965 году и уже более сорока лет разрабатывает научно-методические и организационные основы подтверждения соответствия продукции и услуг, осуществляет разработку и сертификацию систем менеджмента качества. ВНИИС внес серьезный вклад в разработку таких основополагающих документов, как Федеральные законы Российской Федерации «О защите прав потребителей», «О сертификации продукции и услуг», «О техническом регулировании», а также участвовал в создании системы сертификации ГОСТ Р и решении задач по гармонизации российских правил и норм подтверждения соответствия с принятыми в международной практике (http://www.vniis.ru/).

Закрытое акционерное общество «Институт фармацевтических технологий», город Москва – российская компания, разрабатывающая методы синтеза и анализа, а также технологии получения новых биологически активных соединений и различных лекарственных форм на их основе, в том числе, нано- и микроструктурированных. За период существования Компанией осуществлен ряд уникальных технологических разработок, приведших к созданию новых фармацевтических препаратов на основе инновационных субстанций, а также более 30-ти биологически активных добавок. Компания также занимается издательской деятельностью и публикует научную и научно-популярную литературу по биомедицинской и фармацевтической химии (http://ipt.ru.com/).

Закрытое акционерное общество «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР» - с первых дней работы, приоритетными направлениями действий предприятий, входящих в состав группы компаний ФармВИЛАР являются разработка и производство современных и качественных лекарственных препаратов, удовлетворяющих требованиям органов здравоохранения и ожиданиям пациентов. Стратегия Компании, коллектив профессионалов, современная производственная база и наши смелые проекты позволяют нам уверенно смотреть в будущее и гарантировать доступность инновационных лекарственных средств для россиян (http://www.pharmvilar.ru/).

Научно-производственная фирма «Материа Медика Холдинг», город Москва – российская фармацевтическая компания, входящая в ТОП-5 российских фармацевтических компаний на рынке безрецептурных (ОТС) препаратов в России. Компания разрабатывает, выпускает и продает более 20 фармацевтических брендов в России и странах СНГ. Каждый этап разработки и исследования фармацевтических препаратов проводится в соответствии с требованиями Российского законодательства и международными стандартами. Исследования, проводимые в соответствии с требованиями GLP (Good Laboratory Practice – надлежащая/ добросовестная лабораторная практика) и GCP (Good Clinical Practice – надлежащая/ добросовестная клиническая практика), гарантируют высокий профиль безопасности препаратов. При производстве препаратов осуществляется строгий контроль качества, соответствующий требованиям европейской GMP и действующему законодательству РФ. Материа Медика Холдинг выступила в качестве основной базовой организации при разработке проекта профстандарта. Филиал научно-производственной фирмы «Материа Медика Холдинг», город Челябинск – производственная площадка ООО «НПФ Материа Медика Холдинг», который осуществляет деятельность по производству лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения. Филиал имеет собственную лабораторию, оснащенную современным оборудованием. Производство нестерильных лекарственных средств на предприятии проводится в чистых «фармацевтических» и  «контролируемых» помещениях в зависимости от вида и критичности выполняемых работ. Площади производственных участков достаточны для выполнения технологических операций и соблюдения требований по разделению материальных и людских потоков. Микробиологический контроль осуществляется в помещениях класса чистоты «С», «D», зонах класса «А». Специалисты челябинского филиала ООО «НПФ Материа Медика Холдинг» выступили в качестве экспертов от базового предприятия при разработке проекта профстандарта. (http://materiamedica.ru).

Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций» - некоммерческая организация в форме союза, объединяющая юридических лиц, являющихся участниками фармацевтического рынка Российской Федерации. Основными целями деятельности СПФО являются содействие развитию цивилизованного фармацевтического рынка в Российской Федерации, защита прав и общих интересов участников фармацевтического рынка. Для достижения уставных целей СПФО: разрабатывает и принимает этические принципы и правила осуществления профессиональной деятельности своих членов, контролирует практику их соблюдения, выступает в качестве арбитра при разрешении споров между членами СПФО; осуществляет анализ российского законодательства и законодательства других стран, а также проектов  законов и подзаконных актов, разрабатываемых в фармацевтической сфере; оказывает поддержку принятия законодательных и подзаконных нормативных актов, способствующих развитию фармацевтического рынка; обжалует в установленном порядке нормативные акты, противоречащие действующему законодательству, а также действия и бездействия должностных лиц, нарушающие законные права и интересы участников фармацевтического рынка; анализирует состояние и тенденции развития фармацевтического рынка; обеспечивает участников фармацевтического рынка объективной информацией о своей деятельности; осуществляет представление и защиту в случаях и порядке, предусмотренном законодательством, законных прав и интересов своих членов в государственных и негосударственных организациях; осуществляет разработку и реализацию направленных на достижение уставных целей проектов и программ; осуществляет и укрепляет сотрудничество с государственными и негосударственными организациями, чья деятельность согласуется с уставными целями СПФО; участвует в конференциях, симпозиумах, семинарах, выставках и заседаниях по актуальным вопросам фармацевтической отрасли; осуществляет издательскую деятельность (http://www.spfo.ru/).

Общероссийское объединение работодателей «Российский союз промышленников и предпринимателей», город Москва – общероссийская организация, включающая более ста отраслевых и региональных объединений, представляющих ключевые секторы экономики: ТЭК, машиностроение, инвестиционно-банковскую сферу, а также оборонно-промышленный комплекс, строительство, химическое производство, легкую и пищевую промышленность, сферу услуг. РСПП осуществляет деятельность по консолидации усилий промышленников и предпринимателей России, направленных на улучшение деловой среды, повышение статуса российского бизнеса в стране и в мире, поддержание баланса интересов общества, власти и бизнеса. РСПП ведет постоянную практическую работу по организации и проведению на высоком государственном уровне конференций, круглых столов по актуальным экономическим проблемам с участием представителей российских и зарубежных бизнес-кругов, а также руководителей федеральных органов власти. Итогами этих форумов являются решения, которые принимаются на государственном уровне в сфере предпринимательства и бизнеса в России (http://рспп.рф/).

Общество с ограниченной отвественностью «ФЗ Иммуннолекс» - компания ФЗ «Иммуннолекс» является дочерним предприятием ФП «Техномедсервис», образованного в 1994 году для разработки, производства и реализации лекарственных средств нового поколения на основе ДНК - главной составляющей живой клетки. Предприятие одно из немногих в России, которые осуществляют полный цикл производства: от субстанций до готовых ЛС. Иммуннолекс специализируется на выпуске основной фармацевтической субстанции для производства оригинального иммуномодулирующего препарата Деринат, созданного специально для лечения и профилактики ОРВИ и гриппа (http://www.pharmsystems.ru/about/).

Общество с ограниченной ответственностью «Изварино Фарма», город Москва  – фармацевтическая компания, которая специализируется на производстве, маркетинге и дистрибьюции лекарственных препаратов для женского здоровья. Производственные площади компании «Изварино Фарма», оснащены оборудованием, отвечающим международным стандартам. На его базе производятся лекарственные препараты различных нозологических групп, востребованные российскими врачами гинекологами и эндокринологами. Объемы производства рассчитываются исходя из потребности не только отечественного, но и европейских рынков, куда выпускаемая продукция будет поставляться в ближайшем будущем. (http://izvarino-pharma.ru/). 

Общество с ограниченной ответственностью «НАНОЛЕК», город Москва  – российская биофармацевтическая компания с участием РОСНАНО в числе акционеров, с собственным высокотехнологичным производством полного цикла в соответствии со стандартами GMP (Good Manufacturing Practice – надлежащая производственная практика) и ISO (International Organization for Standardization – Международная организация по стандартизации). НАНОЛЕК специализируется на выпуске импортозамещающих и инновационных лекарственных препаратов, как собственной разработки, так и созданных с привлечением международных партнеров, с упором на профилактику и терапию социально значимых заболеваний (http://nanolek.ru/).

Общество с ограниченной ответственностью «Нанофарма Девелопмент», город Казань – совместный проект, реализованный в Казани совместно ОАО «Роснано», Инновационным технопарком «Идея», Республика Татарстан, и ООО «Изварино Фарма» в 2013 году. Завод входит в нанотехнологический кластер и является ключевым проектом в направлении фармация. Уникальность проекта заключается в оснащении завода современным исследовательским и производственным оборудованием, позволяющим  разрабатывать и осуществлять промышленное производство лекарственных препаратов в таких жизненно важных областях, как онкология, трансплантология и лечение ВИЧ инфекции. В 2016 году была запущена первая производственная линия, предназначенная для выпуска твердых лекарственных форм (таблетки, капсулы). Все производственные процессы выполнены в изоляторном исполнении, что позволяет заводу выпускать лекарственные препараты, содержащие цитотоксические и высокоактивные вещества. Портфель выпускаемой продукции сформирован согласно государственной программе импортозамещения жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП). Разработка части препаратов осуществлялась при поддержке Министерства промышленности и торговли РФ. (http://www.izvarino-pharma.ru/ru/nanopharma-development).

Общество с ограниченной ответственностью «АЛКОЙ», город Москва - научно-производственная фармацевтическая фирма «Алкой» «Алкой-Фарм» - ведущий российский производитель инновационных продуктов для здоровья и повышения качества жизни. Сочетая науку с передовыми технологиями, компания создает истинные инновации в области дерматологии, косметологии, педиатрии. С 1997 года компания выпустила более 300 различных продуктов. Ежегодно несколько новых позиций лекарственных препаратов, лечебной косметики, нутрицевтики становятся доступны Российским потребителям.На сегодняшний день компания «Алкой-Фарм» имеет следующие направления работы:создание качественной и безопасной продукции в новых товарных категориях;регистрация новых лекарственных препаратов и косметических средств;вывод лекарственных и косметических средств в различные сегменты рынка: фармацевтический, детский и потребительский ритейл;продвижение лекарственных препаратов, косметических средств среди медицинской общественности, сотрудников аптек и дистрибуторов;активная работа с конечным потребителем (www.alkoy.ru).

Открытое акционерное общество «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А. -  «Мосхимфармпрепараты» им. Н. А. Семашко» – старейшая компания отечественной фармацевтической индустрии, созданная в 1882 году. Продуктовый портфель содержит более 100 препаратов различных фармакотерапевтических групп. Более половины ассортимента входит в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденный Правительством РФ (ЖНВЛП). В 2011 году выпуск составил около 1 000 млн. таблеток, 360 млн. ампул, 10,5 млн. баллонов аэрозолей, более 1 млн. упаковок порошков, 2 млн. капсул, 1,8 млн. флаконов инфузионных растворов. Численность сотрудников составляет более 1200 человек. Профессионализм работников – основа успешного развития и один из ценных активов компании. Для ОАО «Мосхимфармпрепараты» им. Н. А. Семашко» характерен высокий уровень организации производства и контроля качества, соответствующих действующим российским стандартам.(http://www.mhfp.ru/)
Открытое акционерное общество «Татхимфармпрепараты», город Казань – российское предприятие, 80 лет успешно работающее на фармацевтическом рынке. Оно  имеет в своем составе два производства: химико-фармацевтических продуктов и шовно-хирургических материалов. Общество обладает высоким научно-техническим потенциалом и располагает производственными мощностями, позволяющими ежегодно выпускать более 111 наименований готовых лекарственных средств в виде таблеток, настоек, мазей, сиропов, растворов и паст 30 фармакологических групп. В 2008 году на предприятии введено в эксплуатацию новое таблеточное производство в соответствии с требованиями европейского стандарта GMP. ОАО  «Татхимфармпрепараты» является единственным производителем кетгута в России (http://www.tatpharm.ru/).

Федеральное государственное бюджетное автономное учреждение высшего образования «Белгородский государственный национальный исследовательский университет» - один из старейших вузов Белгорода, представляющий собой многопрофильный научно-образовательный комплекс из 7 институтов, 4 факультетов, Медицинского колледжа и 1 филиала. В его состав, в том числе, входят Региональный микробиологический центр НИУ «БелГУ», НИИ Фармакологии живых систем, а также аптека с производством. Ученые университета ведут фундаментальные и прикладные исследования по 54 научным направлениям, в том числе в сфере материаловедения, нанотехнологий, биотехнологий и микробиологии, медицины, фармации, фармакологии и др., а также в сфере междисциплинарных исследований. В 2009 году БелГУ стал базовым вузом университета Шанхайской организации сотрудничества (ШОС) по направлению «нанотехнологии» (https://www.bsu.edu.ru/bsu/).
Федеральное государственное бюджетное автономное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» – первое высшее фармацевтическое учебное заведение в России, л лидер в подготовке провизоров и специалистов для отечественной химико-фармацевтической промышленности. Включает в себя фармацевтический факультет, факультет промышленной технологии лекарств, факультет дополнительного профессионального образования и другие структурные подразделения, в том числе питомник лекарственных растений в поселке Лемболово (http://www.spcpa.ru/).

Федеральное государственное бюджетное автономное учреждение высшего образования «Российский университет дружбы народов», центр коллективного пользования (научно-образовательный центр) ЦКП (НОЦ), город Москва - создан в июле 2009 года в рамках инновационной образовательной программы (ИОП), утвержден решением Ученого Совета РУДН и приказом ректора № 813 от 30.10.2009.ЦКП (НОЦ) является структурным научно-учебным и научно-производственным подразделением Университета, и при этом имеет собственную распределенную структуру подразделений, связанных с реализацией научных и экспертных направлений в рамках деятельности центра. Развитие науки и образования является приоритетным направлением внутренней политики России на разных уровнях. При этом научно-исследовательская работа – одно из законодательно определенных условий эффективного функционирования высшего учебного заведения, а также важный аккредитационный показатель. Целью деятельности центра является интеграция интеллектуальных, материально-технических, технологических и организационных ресурсов для осуществления научно-исследовательской и учебно-методической деятельности в области исследования, стандартизации, контроля качества веществ, материалов и готовой продукции. (http://www.rudn.ru).

Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава России - обучается свыше 15 тысяч студентов со всего мира. На 140 кафедрах трудятся больше двух тысяч высококвалифицированных специалистов, из них ученую степень имеют 85% преподавателей.  Университет — это огромный компьютерный парк, мультимедийные комплексы для обеспечения лекционных аудиторий, интернет-залы, виртуальные операционные и лаборатории.  Первый МГМУ имеет уникальную научно-медицинскую библиотеку, на базе которой создана первая в России Федеральная электронная медицинская библиотека.  Для реализации ФГОС нового поколения в Университете создана Учебная виртуальная клиника Меntor Мedicus для отработки практических навыков на тренажерах, фантомах и симуляторах.  Университет обеспечивает непрерывное медицинское образование по подготовке и переподготовке врачей и фармацевтических кадров для системы здравоохранения России. Университет реализует полный цикл образовательных программ для наиболее талантливых студентов со всего мира, внедряет эффективные мультидисциплинарные модели и методологии медицинского образования, готовит квалифицированные медицинские кадры для России развивающихся стран ближнего и дальнего зарубежья с учетом ведущих международных практик. С образовательным процессом тесно связаны фундаментальные поисковые и прикладные научные исследования, разработки, предоставление медицинской помощи должного качества, а так-же пропаганда достижений медицины. (https://www.sechenov.ru/education/)
Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «ВИЛАР» - единственная в России государственная научно-исследовательская организация, тематически, комплексно охватывающая проблемы сохранения генетических ресурсов растений и их использования в интересах человека. Научные исследования института в области ботаники и флористики нацелены на мобилизацию адаптивного потенциала растений, с одной стороны, в направлении использования эстето-, арома- и фитотерапевтических возможностей растений, а с другой стороны, для создания сырьевой базы разрабатываемых институтом фитопрепаратов многоцелевого назначения. В фундаментальных исследованиях особое место занимает метаболомика — интегрирующий показатель итогов реализации эндо- и экзогенных факторов биорегуляции. В фармацевтической и общей медицинской направленности исследований важно выделить полнопрофильные доклинические исследования и комплексное клиническое изучение с организациями здравоохранения, а также работы по созданию биотест-систем молекулярного, клеточного, тканевого и нативного уровней для обеспечения фундаментальных исследований контроля качества и оценки безопасности процессов и продукции для человека (http://vilarnii.ru/).
Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России –  Основным содержанием деятельности центра является решение фундаментальных проблем в области эпидемиологии, медицинской и молекулярной микробиологии, инфекционной иммунологии. В этих исследованиях особое место занимают общие и частные закономерности распространения и эпидемического проявления инфекционных заболеваний; структура и динамика инфекционной патологии населения; возникновение, функционирование и эпидемическое проявление природных очагов болезней человека; генетика, молекулярная биология, экология и персистенция патогенных микроорганизмов; проблемы общей и инфекционной иммунологии, включая иммунорегуляцию и иммунокоррекцию, пути и средства диагностики и профилактики инфекционных болезней; биотехнология; нанотехнологии (http://www.gamaleya.org/index.php/).

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Курский государственный медицинский университет» Минздрава России- самое большое учебное заведение региона. На сегодня в университете обучается около 19 тысяч человек, из них более 7 000 – студенты, получающие высшее образование; около 900 – студенты системы среднего профессионального образования; более 500 – ординаторы и аспиранты; более 10000 – специалисты здравоохранения и высшей школы, обучающиеся по программам дополнительного образования. Ежегодно почти 1000 абитуриентов становятся студентами медуниверситета. Обучение в зависимости от профиля специальности и формы образования осуществляется на 12 факультетах КГМУ по 78 основным образовательным программам.(https://kurskmed.com/struct/UNIVERSITY )

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт труда» Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации, город Москва – ведущий научно-исследовательский, экспертно-аналитический, консультационный и образовательный центр, проводящий прикладные и фундаментальные исследования по вопросам социальной политики и трудовых отношений - занятости, оплаты труда, социального страхования, пенсионного обеспечения, государственной службы, социального партнерства, нормирования труда. Институт разрабатывает рекомендации, вырабатывает и реализует комплексные решения в профильных областях, предоставляет консультации по профильным вопросам на федеральном, региональном, отраслевом и корпоративном уровнях (http://www.vcot.info/).

На этапе разработке квалификационных требований была сформирована выборка объектов исследования – ведущих производственных объединений, разрабатывающих и использующих наноструктурированную фармацевтическую продукцию. Основной задачей при выборе организаций – ее репрезентативность по следующим критериям: статистический, ресурсно-экономический, аналитический.  

Разработчиками проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» были проанализированы и систематизированы документы базовых организаций, необходимые для осуществления производственного процесса реализации технологических этапов производства наноструктурированной фармацевтической продукции:

· отраслевые / ведомственные и корпоративные инструкции (в том числе определяющие должностные / функциональные обязанности работников), квалификационные характеристики, описания рабочих мест;

· отраслевые / ведомственные и корпоративные нормативные акты (приказы, постановления, распоряжения), содержащие сведения о номенклатуре видов профессиональной деятельности / профессий, об определении уровня квалификации при присвоении разрядов / квалификационных категорий / классов и т.п.;

· технологические карты, относящиеся к данному виду профессиональной деятельности; 

· техническую документацию на контрольно-измерительное оборудование.

Перечень организаций, сведения об уполномоченных лицах, участвовавших в разработке проекта профессионального стандарта, приводятся в Приложении № 1 к Пояснительной записке.

Разработанный проект профессионального стандарта прошел обсуждение на круглых столах с участием представителей профессионального сообщества, работодателей, их объединений, федеральных органов исполнительной власти и органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации. Каждое обсуждение фиксировалось доработкой проекта профессионального стандарта с учетом полученных замечаний/предложений.

В тексте проекта стандарта учтены и отражены мнения, замечания и рекомендации представителей профессионального сообщества, ведущих профильных профессиональных ассоциаций и профессиональных союзов федерального уровня.

2.2 Описание требований к экспертам (квалификация, категории, количество), привлекаемым к разработке и обсуждению проекта профессионального стандарта, и описание использованных методов

В целях экспертизы проекта профессионального стандарта были сформирована экспертная группа, состоящая из руководителей и специалистов-экспертов в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Все члены экспертной группы помимо знаний аспектов деятельности в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции овладели основными терминами, используемыми в макете профессионального стандарта Минтруда (Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ № 665н от 29 сентября 2014 г.), утвержденным Министерством труда и социальной защиты Российской Федерации. Члены экспертной группы, которые ранее не участвовали в разработке профессиональных стандартов, были ознакомлены с его макетом и положением о профессиональном стандарте, содержанием «паспорта профессионального стандарта», структурой «карточек вида трудовой деятельности», описанием «единиц профессионального стандарта», методикой составления профессионального стандарта, содержанием Национальной рамки квалификаций РФ и пр.
Предъявлялись следующие требования к знаниям экспертов в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции: 
-
Законодательство Российской Федерации, регламентирующее вопросы фармацевтического производства;
-
Общие требования к компетентности производственных площадок;
-
Требования нормативных документов, устанавливающих порядок проведения аттестации испытательного оборудования;
-
Нормативные и методические документы, регламентирующие вопросы систем разработок и постановки продукции на производство;
-
Нормативные правовые документы в фармпроизводстве и смежных областях;
-
Особенности проведения работ в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции; 
-
Действующие стандарты, отраслевые регламенты, нормативные документы, определяющие требования к содержанию и качеству профессиональной деятельности, критерии отраслевой системы квалификаций и требования по сертификации работников.
В качестве разработчика и эксперта, осуществляющего экспертизу проекта профессионального стандарта, может выступать:
– специалист с инженерной профессией, имеющий опыт работы в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции менее 5 лет;
– специалист, занимающий руководящую должность на предприятии, в сферу деятельности которого входит организация и проведение работ по производству наноструктурированной фармацевтической продукции;
– профессорско-преподавательский состав высших учебных заведений, осуществляющий подготовку специалистов в области оценки и подтверждения соответствия;
– специалист, имеющий опыт разработки профессиональных стандартов или контрольно-измерительных материалов к ним.
В качестве экспертов, способных осуществить экспертизу проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции», были выбраны следующие:

- Балдаев Александр Евгеньевич - Технолог отдела развития производства ООО «НПФ Материа Медика». Стаж работы - 1,5 года.

- Наумов Андрей Олегович -  Заместитель директора по производству, компания «НПФ Материа Медика» Стаж работы -15 лет.

- Веременко Оксана Николаевна  - Начальник производственного отдела, компания «НПФ Материа Медика». Стаж работы - 13 лет.

- Кустовская Виолетта Александровна - Главный технолог – начальник ОГТ АО «Татхимфармпрепараты». Стаж работы – 7 лет.

- Мизина Прасковья Георгиевна - д.фарм.н., Зам. директора по научной работе, ФГБНУ ВИЛАР. Стаж работы – 40 лет.

- Сорокин Олег Владимирович - Заместитель генерального директора по производству, ООО «ФЗ Иммуннолекс». Стаж работы - 32 года.

- Палей Сергей Маркович - к.т.н., Заведующий сектором АО «ВНИИС». Стаж работы - 20 лет.

- Воскобойникова Инна Васильевна - к.фарм.н. Генеральный директор ЗАО «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР». Стаж работы – 29 лет.
- Жилякова Елена Теодоровна - Заведующая кафедрой фармацевтической технологии, медицинского института ФГАОУ «Белгородский государственный национальный исследовательский университет», д.фарм.н., профессор. Стаж работы в данной или аналогичной должности – 37 лет.

- Титова Лилия Викторовна - Исполнительный директор, Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций». Стаж работы в данной или аналогичной должности –34 года.

- Семихин  Александр Сергеевич - Главный технолог ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России, к.б.н.. Стаж работы в данной или аналогичной должности – 10 лет.

В ходе профессиональной экспертизы проекта стандарта по инженерным видам деятельности в области разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» также были учтены замечания и предложения ФГБУ «ВНИИ труда» Минтруда России (И.А. Волошина, к.п.н., директор  по развитию системы профессиональных квалификаций), Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета (Ю.Г. Ильинова, канд. фарм. наук, проректор по учебной работе) и Федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего образования Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Министерства здравоохранения Российской Федерации (Н.В. Пятигорская, д.фарм.н., профессор, член Совета по профессиональным квалификациям в области фармации).

Таким образом, в экспертную группу проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» вошли руководители и специалисты-эксперты в данном виде профессиональной деятельности, специалисты в области управления, обучения и развития персонала, другие специалисты, всего 14 экспертов из 9 организаций.
Кроме анкет при разработке проекта профессионального стандарта использовались следующие методы: метод описания, метод анализа и синтеза, метод обобщения, метод структурирования, метод изучения и обобщения опыта, метод анализа нормативной документации. 
Основными этапами разработки проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» являлись:
– анализ международных и отечественных стандартов;
– анализ вакансий и резюме специалистов на ведущих интернет ресурсах в этой области;
– разработка классификатора функциональных областей на основе международных и отечественных стандартов и прототипа перечней трудовых функций и трудовых действий;
– индивидуальные устные интервью с работниками данной профессии разных квалификационных уровней;
– проведения анкетирования для проведения экспертных опросов как инструментарий проведения исследований на предприятиях, работающих в области оценки и подтверждения соответствия производства наноструктурированной фармацевтической продукции;
– анализ поступивших анкет;
– сбор замечаний и пожеланий участников круглых столов, выступления, ответы на вопросы, обсуждение индивидуальное и в группах;
– анализ полученных замечаний и пожеланий, обобщение результатов. Подготовка обновленных версий проекта профессионального стандарта и публикация для общественного обсуждения;
– рассылка обновленных версий стандарта экспертам. Сбор, анализ замечаний и пожеланий, обобщение результатов. Подготовка экспертами окончательной версии проекта профессионального стандарта.

Всего по итогам трех этапов экспертами было сделано 243 замечаний, из которых 143 было принято, 37 - частично принято, 61 - отклонено.

Разработчиками проекта профессионального стандарта были использованы различные виды опросов - индивидуальные и групповые. Индивидуальные опросы экспертов проводились непосредственно с каждым из привлеченных специалистов на каждом из базовых предприятий. Индивидуальных характер опроса имеет ряд преимуществ, так как эксперты не знакомятся с оценками других экспертов, в некоторых случаях разных экспертов опрашивали относительно различных аспектов производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

Методы групповой экспертной оценки относятся к категории качественных методов исследования и представляют собой организацию коллективной работы экспертов (операторы, технологи, инженеры-технологи). Заключительным этапом было обобщение мнений всех экспертов и разработка общего экспертного вывода. Число экспертов каждой группы составляло 7-12 человек. В ряде случаев для достижения согласованных мнений специалистов было проведено многократное повторение индивидуального письменного опроса одних и тех же экспертов. При этом была обеспечена анонимность опроса, а также исключен личный контакт экспертов между собой.

Для проведения структурно-функционального анализа профессиональной /трудовой деятельности работников организаций – производителей наноструктурированной фармацевтической продукции разработчиками проекта профессионального стандарта были разработаны анкеты. При помощи анкет от каждого участника опроса были получены следующие сведения: информация об уровне квалификации специалиста; должности и месте работы; мнение респондента о квалификационном уровне специалиста, выполняющего трудовые функции, отраженные в проекте стандарта; оценка респондентом важности каждой трудовой функции стандарта по балльной шкале; оценка важности трудовых действий, отражающих содержание каждой трудовой функции.

Кроме того, в каждом разделе анкет, помимо оценки различных составляющих стандарта, была предусмотрена форма для внесения дополнений и замечаний в свободной форме.

Форма экспертного заключения на втором и третьем этапе бизнес-процесса проектирования профессионального стандарта отражали характеристики:

соответствие содержания стандарта принятым подходам, определенным с учетом специфики выбранной профессиональной деятельности;

оценка адекватности выделения и полноты описания трудовых функций, трудовых действий, знаний, умений и квалификационных уровней;

соответствие выделенной области профессиональной деятельности;

соответствие проекта профессионального стандарта нормативной правовой базе в данной области;

возможность трансляции содержания проекта профессионального стандарта в требования к результатам освоения и условиям реализации образовательных программ высшего образования;
возможность использования содержания проекта для формирования требований к процедурам сертификации персонала;

рекомендации по доработке профессионального стандарта;

общее заключение о степени готовности проекта профессионального стандарта, целесообразности включения в реестр профессиональных стандартов, рекомендации к апробации и внедрению в организациях по производству наноструктурированной фармацевтической продукции.
2.3 Общие сведения о нормативных правовых документах, регулирующих вид профессиональной деятельности


В настоящее время происходит бурное развитие фармацевтической отрасли в России. Формирование новых факторов, способных повлиять на ее переход к наиболее современной модели развития, обусловливает растущий интерес к соответствующим специалистам. Поскольку работники данной отрасли несут на себе огромную ответственность, то качественное осуществление их деятельности, заинтересованность в  новейших разработках  наряду с грамотной организацией занятости, определяет успех и быстроту перехода фармацевтической промышленности на качественно новый уровень, сопоставимый с уровнем ведущих мировых стран. Однако, ввиду недостаточной подготовки кадров, способных качественно и своевременно решать задачи, возникающие в поле деятельности указанной отрасли, необходимым является создание условий для решения этих проблем. Одним из выходов является разработка профессиональных стандартов, объединяющих в себе необходимые требования, предъявляемые к специалистам. Одной из основных областей, в которой остро стоит задача подготовки высококвалифицированных кадров, является технология производства наноструктурированной фармацевтической продукции. 

В России не ведется подготовка специалистов такого профиля, поскольку их деятельность предполагает интеграцию знаний в очень широком перечне областей, учитывая междисциплинарный характер. Потребности в специалистах данного профиля испытывают и фармацевтические предприятия. Профессиональный стандарт для специалистов по технологии получения наноструктурированной фармацевтической продукции позволит выделить их в отдельную группу, что значительно облегчит обеспечение их подготовки и определит как их трудовые функции, так и зоны ответственности за выполненную работу. 

Применительно к продукции наноиндустрии возникает потребность в определении специфики и особенностей требований к специалистам по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции. 

Нормативными правовыми документами, регулирующими деятельность специалистов по испытаниям продукции являются:

Государственные стандарты и технические условия:

· ГОСТ
15467-79
Управление качеством продукции. Основные понятия. Термины и определения.

· ГОСТ
16504-81
Система государственных испытаний продукции. Испытания и контроль качества продукции. Основные термины и определения.

· ГОСТ
17768-90
Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.

· ГОСТ
30772-2001
 Ресурсосбережение. Обращение с отходами. Термины и определения.

· ГОСТ
30775-2001
 Ресурсосбережение. Обращение с отходами. Классификация, идентификация и кодирование отходов. Основные положения.

· ГОСТ
31929-2013
 Средства лекарственные для ветеринарного применения. Правила приемки, методы отбора проб.

· ГОСТ
15.309-98
Система разработки и постановки продукции на производство. Испытания и приемка выпускаемой продукции. Основные положения.

· ГОСТ
4.492-89
Система показателей качества продукции. Препараты биологические ветеринарные. Номенклатура показателей.

· ГОСТ ISO
9000-2011
Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

· ГОСТ ISO
9001-2011
Системы менеджмента качества. Требования.

· ГОСТ Р ИСО 9000-2015
Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

· ГОСТ Р ИСО 9001-2015
Системы менеджмента качества. Требования.

· ГОСТ
18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора выборок штучной продукции.

· ГОСТ ИСО
11453-2005
 Статистические методы. Статистическое представление данных. Проверка гипотез и доверительные интервалы для пропорций.

· ГОСТ ИСО 
11843-4-2005
Статистические методы. Способность обнаружения. Метод сравнения минимального обнаруживаемого значения с заданным значением.

· ГОСТ Р
50779.0-95
Статистические методы. Основные положения.

· ГОСТ Р
50779.21-2004
Статистические методы. Правила определения и методы расчета статистических характеристик по выборочным данным. Часть 1. Нормальное распределение.

· ГОСТ Р 
50779.22-2005
Статистические методы. Статистическое представление данных. Точечная оценка и доверительный интервал для среднего.

· ГОСТ Р
50779.23-2005
Статистические методы. Статистическое представление данных. Сравнение двух средних в парных наблюдениях.

· ГОСТ Р
50779.24-2005
Статистические методы. Статистическое представление данных. Оценка медианы.

· ГОСТ Р
50779.25-2005
Статистические методы. Статистическое представление данных. Мощность тестов для средних и дисперсий.

· ГОСТ Р
50779.26-2007
Статистические методы. Точечные оценки, доверительные, предикционные и толерантные интервалы для экспоненциального распределения.

· ГОСТ Р 50779.27-2017
Статистические методы. Критерий согласия и доверительные интервалы для распределения Вейбулла.

· ГОСТ Р 50779.28-2017
Статистические методы. Степенная модель. Критерии согласия и методы оценки.

· ГОСТ Р ИСО
7870-2-2015
Статистические методы. Контрольные карты. Часть 2. Контрольные карты Шухарта.

· ГОСТ Р
50779.10-2000
Статистические методы. Вероятность и основы статистики. Термины и определения.

· ГОСТ Р
50779.11-2000
Статистические методы. Статистическое управление качеством. Термины и определения.

· ГОСТ Р
50779.30-95
Статистические методы. Приемочный контроль качества. Общие требования.

· ГОСТ Р
50779.51-95
Статистические методы. Непрерывный приемочный контроль качества по альтернативному признаку.

· ГОСТ Р 
 50779.41-96 
Статистические методы. Контрольные карты для арифметического среднего с предупреждающими границами.

· ГОСТ Р ИСО
7870-1-2011
Статистические методы. Контрольные карты. Часть 1. Общие принципы.

· ГОСТ Р ИСО
8422-2011
Статистические методы. Последовательные планы выборочного контроля по альтернативному признаку.

· ГОСТ Р ИСО
22514-2-2015
Статистические методы. Управление процессами. Часть 2. Оценка пригодности и воспроизводимости процесса на основе модели его изменения во времени.

· ГОСТ Р ИСО
2859-1-2007
Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля последовательных партий на основе приемлемого уровня качества.

· ГОСТ Р ИСО
2859-10-2008
Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по альтернативному признаку. Часть 10. Введение в стандарты серии ГОСТ Р ИСО 2859

· ГОСТ Р ИСО
21748-2012
 Статистические методы. Руководство по использованию оценок повторяемости, воспроизводимости и правильности при оценке неопределенности измерений.

· ГОСТ ИСО
 14698-1-2005
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнений.  Часть 1. Общие принципы и методы.

· ГОСТ ИСО
14644-1-2002
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1: классификация чистоты воздуха.

· ГОСТ ИСО
14698-2-2005
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнений. Часть 2. Анализ данных о биозагрязнениях.

· ГОСТ Р ИСО
14644-6-2010
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды.  Часть 6 Термины.

· ГОСТ Р ИСО
14644-8-2014
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 8. Классификация чистоты воздуха по концентрации химических загрязнений.

· ГОСТ Р ИСО
14644-2-2001
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2: требования к контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ГОСТ Р ИСО 14644-1.

· ГОСТ Р ИСО
14644-4-2002
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4: проектирование, строительство и ввод в эксплуатацию.

· ГОСТ Р ИСО
14644-5-2005
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 5. Эксплуатация.

· ГОСТ Р ИСО
14644-3-2007 
Чистые помещения и связанные с ним контролируемые среды. Часть 3. Методы испытаний.

· ГОСТ Р ИСО
14644-7-2007
Чистые помещения и связанные с ним контролируемые среды. Часть 7. Изолирующие устройства (укрытия с чистым воздухом, боксы перчаточные, изоляторы и мини-окружения).

· ГОСТ Р ИСО 
14956-2007
 Качество воздуха. Оценка применимости методики выполнения измерений на основе степени ее соответствия требованиям к неопределенности измерения.

· ГОСТ ИСО/МЭК 
17025-2009 
Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий.

· ГОСТ Р
1.4-2004
Стандартизация в РФ. Стандарты организаций. Общие положения.

· ГОСТ Р 
1.0-2012
Стандартизация в Российской Федерации. Основные положения.

· ГОСТ Р 
1.5-2012
Стандартизация в Российской Федерации. Стандарты национальные. Правила построения, изложения, оформления и обозначения.

· ГОСТ Р 
1.12-2004
Стандартизация в Российской Федерации. Термины и определения.

· ГОСТ Р
15.301-2016
Система разработки и постановки продукции на производство. Продукция производственно-технического назначения. Порядок разработки и постановки продукции на производство.

· ГОСТ Р
51672-2000
 Метрологическое обеспечение испытаний продукции для целей подтверждения соответствия. Основные положения.

· ГОСТ Р
52249-2009 
Правила производства и контроля качества лекарственных средств.

· ГОСТ Р
52537-2006
 Производство лекарственных средств. Система обеспечения качества. Общие требования.

· ГОСТ Р
52538-2006
 Чистые помещения. Одежда технологическая. Общие условия.

· ГОСТ Р
52550-2006
 Производство лекарственных средств. Организационно- технологическая документация.

· ГОСТ Р
52682-2006
 Средства лекарственные для ветеринарного применения. Термины и определения.

· ГОСТ Р
52896-2007
 Производство лекарственных средств. Оборудование технологическое для производства твердых лекарственных форм.

· ГОСТ Р 
54763-2011
 Средства лекарственные для ветеринарии. Технологические регламенты производства. Содержание, порядок разработки, согласования и утверждения.

· ГОСТ Р 7.0.97-2016
Унифицированные системы документации. Унифицированная система организационно-распорядительной документации. Требования к оформлению документов.

· ГОСТ Р
 8.563-2009
 Государственная система обеспечения единства измерений. Методики (методы) измерений.

· ГОСТ Р
8.568-97
Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения.

· ГОСТ Р 
8.736-2011
Государственная система обеспечения единства измерений. Измерения прямые многократные. Методы обработки результатов измерений. Основные положения. 

· ГОСТ Р
51705.1-2001
Системы качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов ХАССП. Общие требования.

· ГОСТ Р МЭК
62198-2015 Проектный менеджмент. Руководство по применению менеджмента риска при проектировании.

· ГОСТ Р
51901.11-2005
Менеджмент риска. Исследование опасности и работоспособности. Прикладное руководство.

· ГОСТ Р
51901.12-2007
Менеджмент риска. Метод анализа видов и последствий отказов.

· ГОСТ Р
51901.1-2002
Менеджмент риска. Анализ риска технологических систем.

· ГОСТ Р
52683-2006
 Средства лекарственные для ветеринарного применения. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.

· ГОСТ Р 
54536-2011
 Системы менеджмента качества. Межотраслевые требования.

· ГОСТ Р 
52905-2007
 Лаборатории медицинские. Требования безопасности.

· ГОСТ Р ИСО
10005-2007 
Менеджмент организации. Руководящие указания по планированию качества.

· ГОСТ Р ИСО
10012-2008
 Менеджмент организации. Системы менеджмента измерений. Требования к процессам измерений и измерительному оборудованию.

· ГОСТ Р ИСО
 5725-2-2002
Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 2. Основной метод определения повторяемости и воспроизводимости стандартного метода измерений.

· ГОСТ Р ИСО
5725-4-2002
Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 4. Основные методы определения правильности стандартного метода измерений.

· ГОСТ Р ИСО
5725-6-2002
Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 6. Использование значений точности на практике.

· ГОСТ Р ИСО
14001-2016
 Системы экологического менеджмента. Требования и руководство по применению.

· ГОСТ Р ИСО
5725-5-2002
Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 5 Альтернативные методы определения прецизионности стандартного метода измерений.

· ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1-2017
 Оценка соответствия. Требование к органам, проводящим аудит и сертификацию систем менеджмента.

· ГОСТ Р ИСО 
19011-2012
 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества.

· ГОСТ Р ИСО
5725-1-2002
Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 1. Основные положения и определения.

· ГОСТ Р ИСО
9169-2006
Качество воздуха. Определение характеристик методик выполнения измерений.

· ГОСТ Р ИСО/ТО
10013-2007
 Менеджмент организации. Руководство по документированию системы менеджмента качества.

· ГОСТ Р ИСО
31000-2010
 Менеджмент риска. Принципы и руководство.

· ГОСТ Р ИСО/МЭК 31010-2011
Менеджмент риска. Методы оценки риска.

Федеральные нормативные правовые акты:

· Трудовой кодекс Российской Федерации (Собрание законодательства Российской Федерации) 2002;

· Гражданский кодекс Российской Федерации, части I, II, III (Собрание законодательства Российской Федерации, 2001);

· Федеральный закон от 03.12.2012г. № 236-ФЗ «О внесении изменений в Трудовой Кодекс Российской Федерации и статью 1 Федерального закона «О техническом регулировании»;

· Федеральный закон «О Российской корпорации нанотехнологий» № 139-ФЗ от 19 июля 2007 года; 

· Федеральный закон Российской Федерации от 27 июля 2010 г. № 211-ФЗ «О реорганизации Российской корпорации нанотехнологий»;

· Федеральный закон от 29.12.2012 №273 «Об образовании в Российской Федерации».

· Федеральный закон от 10.01.2002 №7-ФЗ «Об охране окружающей среды».

· Федеральный закон от 30.03.1999 №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».

· Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

· Федеральный закон от 24.06.1998 №89-ФЗ «Об отходах производства и потребления».

· Федеральный закон от 04.05.1999 №96-ФЗ «Об охране атмосферного воздуха»

· Федеральный закон от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

· Федеральный закон от 26.06.2008 №102-ФЗ
«Об обеспечении единства измерений».

· Федеральный закон от 21.07.1997 №116-ФЗ
«О промышленной безопасности опасных производственных объектов».

· Федеральный закон от 06.01.2000
№125-ФЗ
«Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний».

· Федеральный закон от 01.07.2003 №184-ФЗ
«О техническом регулировании

· Федеральный закон от 27.07.2010 №225-ФЗ
Об обязательном страховании гражданской ответственности владельца опасного объекта за причинение вреда в результате аварии на опасном объекте».

· Федеральный закон от 26.12.2008 №294-ФЗ
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

· Федеральный закон от 0.12.2009 №384-ФЗ
«Технический регламент о безопасности зданий и сооружений
».

· Федеральный закон от 28.12.2013 №426-ФЗ
«О специальной оценке условий труда».

· Федеральный закон от 22.11.1995 №171-ФЗ
«О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции и об ограничении потребления (распития) алкогольной продукции».

Постановления Правительства Российской Федерации:

· Постановление Правительства Российской Федерации от 22 января 2013 г. №23 «О Правилах разработки, утверждения и применения профессиональных стандартов»;

· Постановление Правительства Российской Федерации от 23 сентября 2014 г. N 970 г. Москва «О внесении изменений в Правила разработки, утверждения и применения профессиональных стандартов»;

· Послание Президента   Федеральному Собранию РФ от 22 декабря 2011 г.;

· Стратегия деятельности государственной корпорации «Российская корпорация нанотехнологий» до 2020 года;

· Президентская инициатива «Стратегия развития наноиндустрии» (поручение Президента Российской Федерации № ОГ-П8-3488 от 22 июня 2012 года и № Пр-688 от 24 апреля 2007года);

· Концепция долгосрочного социально-экономического развития до 2020 года; 

· Федеральные государственные образовательные стандарты среднего профессионального и высшего образования.

Регламентирующие документы:

· Общероссийский классификатор видов экономической деятельности (ОКВЭД);

· Профессионально-квалификационные справочники (Квалификационный справочник должностей руководителей, специалистов и других служащих, утвержденные Постановлением Минтруда РФ от 21 августа 1998 г. № 37 с изменениями от 21 января, 4 августа 2000 г., 20 апреля 2001 г., 31 мая, 20 июня 2002 г., 28 июля, 12 ноября 2003 г., 25 июля 2005 г., 7 ноября 2006 г., 17 сентября 2007 г., 29 апреля 2008 г., 12.02.2014г.).

Методическая и учебно-методическая документация: 

Справочники, бюллетени, статьи, учебно-методические издания, а также корпоративные стандарты, учебно-программная документация по подготовке специалистов в области разработки и производства наноструктурированных фармацевтических продуктов.

Технологическая документация:

· Приказ Минпромторга РФ от 23.10.2009 N 965 "Об утверждении Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года"

· Приказ Минтруда России от 12.04.2013 N 147н (ред. от 29.09.2014) «Об утверждении Макета профессионального стандарта» (Зарегистрировано в Минюсте России 24.05.2013 N 28489);

· Приказ Минтруда России от 12.04.2013 N 148н «Об утверждении уровней квалификации в целях разработки проектов профессиональных стандартов» (Зарегистрировано в Минюсте России 27.05.2013 N 28534);

· Приказ Минтруда России «29» апреля 2013 г. № 170н «Об утверждении методических рекомендаций по разработке профессиональных стандартов», 

· Приказ Минтруда России от «29» сентября 2014 г № 665н «О внесении изменений в Макет профессионального стандарта, утвержденный приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 12 апреля 2013 года № 147н»;

· Приказ Минтруда России РФ от 29 сентября 2014 г. №667н «О реестре профессиональных стандартов (перечне видов профессиональной деятельности)»;

· Официальный сайт Министерства труда и социальной защиты РФ www.profstandart.rosmintrud.ru;

· Официальный сайт Межотраслевого объединения наноиндустрии www.monrf.ru;

· Официальный сайт Национального агентства по развитию квалификаций www.nark-rspp.ru.
РАЗДЕЛ 3.
ПРОФЕССИОНАЛЬНО-ОБЩЕСТВЕННОЕ
ОБСУЖДЕНИЕ
ПРОЕКТА ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА
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3.1 Информация о порядке профессионально-общественного обсуждения

Цель профессионально-общественного обсуждения проекта профессионального стандарта

«Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» заключается в обеспечении контроля качества разработки проекта. Основными задачами профессионально-общественного обсуждения являются:

проведение экспертизы проекта профессионального стандарта;

подготовка заключений по представленному на экспертизу проекту профессионального стандарта;

доработка проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» по итогам обсуждения.

В соответствии с Приказом Минтруда России РФ от 29 апреля 2013 г. №170н:

«Методические рекомендации по разработке профессионального стандарта» и Приказом Минтруда России РФ от 30 сентября 2014 г. №671н: «Об утверждении методических рекомендаций по организации профессионально-общественного обсуждения и экспертизы проектов профессиональных стандартов» общественное обсуждение проекта профессионального стандарта проводилось следующим образом:


– проект профессионального стандарта в течение двадцати пяти дней размещен на 8 сайтах: Всероссийский научно-исследовательский институт труда МИНТРУДА РОССИИ (ВНИИ труда) http://www.vcot.info/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-vosmi-proektov-professionalnyh-standartov/, Межотраслевого объединения наноиндустрии (МОН) http://monrf.ru/pressroom/news/1582/, Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации http://profstandart.rosmintrud.ru/nationalnews/71130/, Национальный совет при президенте Российской Федерации по профессиональным квалификациям http://spknano.ru/news/576/.
– путем размещения в течение 45 дней и обсуждения материалов и различных версий проекта профессионального стандарта на сайте Национального агенства развития квалификаций (https://nark.ru/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-proekto.php);

- на сайте АО «РОСНАНО» (http://www.rusnano.com/about/press-centre/news/20180208-fiop-profstandarty-nanoindustrii-predstavleny-na-obschestvennoe-obsuzhdenie);


- на сайте NANO NEW NET (http://www.nanonewsnet.ru/news/2018/professionalnye-standarty-dlya-nanoindustrii-predstavleny-na-obshchestvennoe-obsuzhdenie);

· на сайте Центра стандартизации в инновационной сфере (http://innovcenter.ru/news/496/);

- Закрытое акционерное общество «Институт фармацевтических технологий» (http://ipt.ru.com/professionalno-obshhestvennoe-obsuzhdenie-proektov-professionalnyh-standartov-dlya-nanoindustrii );


- Научно-производственная фирма «Материа Медика Холдинг» (https://materiamedica.ru/news/Proektyprofessionalnykhstandartovdlyananoindustriiprofessionalnoobshchestvennoeobsuzhdenie/ );


- Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Московский технологический университет» (МИТХТ им. М.В. Ломоносова) Министерства образования и науки Российской Федерации (https://www.mirea.ru/ads/professional-and-public-discussion-of-projects-of-professional-standards-for-the-nanoindustry/ );

- участия в двух круглых столах: «Обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист по подготовке и эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции» в ФГБОУ ВО «Московский технологический университет» (МИТХТ им. М.В. Ломоносова) на кафедре Биотехнологии и промышленной фармации, город Москва, 23.01.2018 и ОАО «Асклепий» г. Белгород, 13.03.2018;

- публикации трех статей в специальных (отраслевых) изданиях: Кедик С.А., Бабиков А.Н., Шаталов Д.О., Коваленко А.В. Предпосылки и методология разработки профессионального стандарта по подготовке специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции // Перспективы внедрения инновационных технологий в медицине и фармации : сборник материалов Всероссийской научно-практической конференции с международным участием /под общ. ред. С.Г.Марданлы, В.В.Помазанова, В.А.Киселевой. ‒ Орехово-Зуево: Редакционно-издательский отдел ГГТУ, 2017. – с. 96-98; Кедик С.А., Бабиков А.Н., Шаталов Д.О., Коваленко А.В. Разработка профессионального стандарта для подготовки специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции // Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии, №1, т.21, 2018, с.12-16.; Кедик С.А., Бабиков А.Н., Шаталов Д.О., Коваленко А.В. Разработка профессионального стандарта по подготовке специалиста по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции // Пятая научно-практическая конференция с международным участием: «Молодые учёные и фармация XXI века» Сб. науч. трудов, М., ВИЛАР, 2017г. – с.65-69.
Экспертиза проектов профессиональных стандартов проводилась по критериям:

1. Соответствие содержания макета принятым теоретическим подходам, определенным с учетом специфики выбранной профессиональной деятельности;

2. Соответствие структуры проекта требованиям Макета профессионального стандарта;

3. Адекватность выделения и полнота описания видов трудовой деятельности, единиц профессионального стандарта (трудовые функции, трудовые действия, необходимые знания и умения), установленных квалификационных уровней;

4. Требования технического задания к выборкам организаций и экспертов, привлеченным к разработке проекта профессионального стандарта;

5. Корректность отнесения проекта профессионального стандарта к выделенной области профессиональной деятельности или виду экономической деятельности;

6. Соответствие проекта профессионального стандарта нормативной правовой базе в данной области;

7. Возможность трансляции содержания проекта профессионального стандарта в требования к результатам освоения и условиям реализации образовательных программ высшего образования;

8. Возможность использования содержания проекта для формирования требований к процедурам сертификации персонала.

Общественное обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» осуществлено на 11 электронных ресурсах сети Интернет, 2 круглых столах. По разработке проекта профессионального стандарта сделаны 2 доклада, опубликовано 3 статьи в специальных изданиях. 
В Приложении 2 и Приложении 4 к Пояснительной записке приведены сведения о публикациях и мероприятиях по обсуждению проекта профессионального стандарта.

В разработке и обсуждении проекта профессионального стандарта приняли участие 120 экспертов, в состав которых вошли представители бизнес-сообществ, системы профессионального образования, профессионально-общественных объединений, крупных производственных предприятий выполняющих работы в области оценки и подтверждения соответствия. Анализ экспертных заключений показал, что экспертами проделана большая работа по анализу проекта профессионального стандарта, результатом которой стало значительное количество обобщенных замечаний и предложений – 243, в частности принято – 143 замечания и предложения, частично принято – 38, отклонено –60. По отклоненным замечаниям и предложениям дано аргументированное обоснование его отклонения или частичного принятия. При этом практически все эксперты отметили высокий уровень разработки профессионального стандарта, обозначив его актуальность и своевременность. 

Сводные данные о поступивших замечаниях и предложениях к проекту профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» приведены в Приложении 3 к Пояснительной записке.

В поддержку проекта разрабатываемого профессионального стандарта были получены письма от ведущих организаций профессионального, академического и бизнес-сообществ страны:

· Письмо поддержки ООО «Сплатенсис»;

· Письмо поддержки НП «МОН»;

· Письмо поддержки «Союз профессиональных фармацевтических организаций»;

· Письмо поддержки ФГБОУ «Научно-исследовательский институт по изысканию новых антибиотиков Г.Ф.Гаузе»;
· Письмо поддержки ФГБНУ ВИЛАР;
· Письмо поддержки ООО «МАКИЗ ФАРМА»;
· Письмо поддержки  ФГБОУ ВО «Курский государственный медицинский универститет»;
· Письмо поддержки ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета».

Сводные данные, подтверждающие обсуждение проекта профессионального стандарта в Приложении 5 к Пояснительной записке.

На основании вышеизложенного, считаем, что проект профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции» является полноценным законченным документом, отражающим специфику профессиональной деятельности в области технического регулирования и испытаний инновационной продукции наноиндустрии, и может быть вынесен на рассмотрение в Национальный совет при Президенте Российской Федерации по профессиональным квалификациям.

Приложение №1 к Пояснительной записке

Сведения об организациях, привлеченных к разработке и согласованию проекта профессионального стандарта

	№ п/п
	Организация
	Должность уполномоченного лица
	ФИО уполномоченного лица


	Ответственная организация-разработчик

	1.
	Фонд инфраструктурных и образовательных программ, город Москва
	Генеральный директор
	Свинаренко А.Г.

	
	
	Руководитель направления по разработке профессиональных стандартов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	Организации, привлеченные к разработке проекта профессионального стандарта

	2.
	Автономная некоммерческая организация «Национальное агентство развития квалификаций», город Москва
	Генеральный директор, д.п.н.
	Лейбович А.Н.

	3.
	Общероссийское объединение работодателей «Российский союз промышленников и предпринимателей», город Москва
	Исполнительный вице-президент
	Кузьмин Д. В.

	4.
	Закрытое акционерное общество «Институт фармацевтических технологий», г. Москва
	Генеральный директор, д.т.н.
	Кедик С.А. 

	
	
	Ведущий научный сотрудник, к.х.н.
	Жаворонок Е.С.

	5.
	Научно-производственная фирма «Материа Медика Холдинг», город Москва, город Челябинск (филиал)
	Директор по качеству и развитию производства ООО «НПФ Материа Медика Холдинг»
	Бабиков А.Н.



	
	
	Технолог отдела развития производства
	Балдаев А.Е.

	
	
	Заместитель директора по производству
	Наумов А.О.

	
	
	Начальник производственного отдела
	Веременко О.Н.

	6.
	Открытое акционерное общество «Татхимфармпрепараты», город Казань
	Генеральный директор 
	Ханнанов Т.Ш.

	7.
	Общество с ограниченной ответственностью «НАНОЛЕК», город Москва  
	Директор департамента управления персоналом


	Замилацкова Н.В.

	8.
	Общество с ограниченной ответственностью «Нанофарма Девелопмент», город Казань
	Генеральный директор 
	Ибрагимов О.Б.

	9.
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Московский технологический университет», город Москва
	Заведующий кафедрой биотехнологии и промышленной фармации (БТиПФ), д.х.н.
	Кедик С.А. 

	
	
	Доцент кафедры биотехнологии и промышленной фармации (БТиПФ), к.ф.н.
	Шаталов Д.О.

	10.
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт труда» Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации, город Москва
	Директор по развитию системы профессиональных квалификаций, к.п.н.
	Волошина И.А.

	Организации, привлеченные к согласованию проекта профессионального стандарта

	11.
	Акционерное общество «Татхимфармпрепараты», г. Казань
	Начальник исследовательского отдела 
	Кустовская В.А..

	12.
	Акционерное общество «Фармославль», г, Ярославль
	Заместитель генерального директора по трансферу технологий
	Смирнов А.В.

	13.
	Закрытое акционерное общество «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР», город Москва
	Генеральный директор 
	Воскобойникова И.В.

	14.
	Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций», г. Москва
	Исполнительный директор
	Титова Л.В.

	15.
	Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций»
	Исполнительный директор
	Титова Л.В.

	16.
	Общество с ограниченной ответственностью «ФЗ Иммунофлекс», г. Москва
	Заместитель генерального директора по производству
	Сорокин О.В.

	17.
	Открытое акционерное общество «ВНИИС», г. Москва
	Заведующий сектором
	Палей С.М.

	18.
	Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Министерства здравоохранения Российской Федерации 
	Заместитель директора по научной работе, заведующий кафедрой, д.фарм.н., профессор
	Пятигорская Н.В.

	19.
	Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Белгородский  национальный исследовательский университет» 
	Заведующая кафедрой фармацевтической технологии медицинского института, д.фарм.н. профессор
	Жилякова Е.Т.

	20.
	Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России
	Главный технолог
	Семихин  А.С.

	21.
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет»
	Проректор по учебной работе, к.ф.н.
	Ильинова Ю.Г.

	22.
	Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Курский государственный медицинский университет» Минздрава России
	Проректор по непрерывному образованию и международному сотрудничеству, д.фарм.н, профессор
	Комиссинская И.Г.


Приложение № 2 к Пояснительной записке

Сведения об организациях и экспертах, привлеченных к обсуждению проекта профессионального стандарта

	№ п/п
	Мероприятие
	Дата проведения, место проведения
	Организации, принявшие участие в обсуждении
	Участники

	
	
	
	
	Должность
	Фамилия, имя

	1. 
	Круглый стол в рамках российско-швейцарского научного семинара «Инновационное развитие рынка перспективных биомедицинских и фармацевтических технологий». Обсуждение проектов профессиональных стандартов:

«Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по подготовке и эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	 23 января 2018

10.00-14.00

Москва, проспект Вернадского, 86


	ООО НПФ «Материа Медика Холдинг»
	директор по качеству и развитию производства
	Бабиков А.Н.

	
	
	
	
	технолог отдела развития производства
	Балдаев А.Е.

	
	
	
	
	начальник производственного отдела
	Веременко О.Н.

	
	
	
	
	заместитель главного механика
	Гарипов А.А.

	
	
	
	
	зав. научно-исследовательской лабораторией
	Петрова А.О.

	
	
	
	
	младший научный сотрудник
	Федорова М. М.

	
	
	
	
	главный механик
	Столяров М.В.

	
	
	
	
	заместитель директора по производству
	Наумов А.О.

	
	
	
	Colorcon, Inc, Ltd.
	технический менеджер
	Деникаева Ю. Р.

	
	
	
	
	лаборант
	Щеголева И.К.

	
	
	
	
	администратор
	Васильева О. В.

	
	
	
	ООО «Splatensis»
	генеральный директор
	Кочкина Ю.В.

	
	
	
	
	технический менеджер
	Евсеева А.С.

	
	
	
	
	директор по развитию
	Смирнов С. А.

	
	
	
	Ранбакси Лабораториз Лимитед
	специалист по регистрации лекарственных средств
	Гривко О. Е.

	
	
	
	ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	генеральный директор
	Кедик С.А

	
	
	
	
	директор по науке
	Панов А.В.

	
	
	
	
	старший научный сотрудник
	Шняк Е.А.

	
	
	
	
	инженер
	Домнина Ю.М.

	
	
	
	
	. младший научный сотрудник
	Беляков С.В

	
	
	
	
	главный специалист
	Кирьянов Н.А.

	
	
	
	
	инженер
	Иванов И.С.

	
	
	
	
	ведущий научный сотрудник
	Жаворонок Е.С.

	
	
	
	
	заместитель генерального директора
	Шаталов Д.О.

	
	
	
	
	старший научный сотрудник
	Ворфоломеева Е.В.

	
	
	
	
	научный сотрудник
	Карпов Н.В.

	
	
	
	
	заведующая лабораторией твердых лекарственных форм
	Богунова И.В.

	
	
	
	Институт тонких химических технологий им. М.В. Ломоносова, ФГБОУ ВО «Московский технологический университет»
	доцент кафедры  биотехнологии и промышленной фармации
	Шастина Н.С.

	
	
	
	
	директор, профессор кафедры химии и технологии биологически активных соединений имени Н.А. Преображенского
	Маслов М.А.

	
	
	
	
	заведующий кафедрой химия и технология биологически активных соединений
	Грин М.А

	
	
	
	
	младший научный сотрудник кафедры химии и технологии биологически активных соединений имени Н.А. Преображенского
	Шмендель Е.В.

	
	
	
	
	ведущий специалист по учебно-методической работе
	Николаева О.М.

	
	
	
	
	профессор кафедры химии и технологии биологически активных соединений имени Н.А. Преображенского
	Миронов А.Ф.

	
	
	
	ЗАО «Канонфарма продакшн»
	вице-президент
	Барышникова Г.Е.

	
	
	
	
	директор по качеству
	Павлова Т.В.

	
	
	
	ФГБНУ НИИ по изысканию новых антибиотиков им. Г.Ф. Гаузе
	ведущий научный сотрудник
	Тевяшова А. Н.

	
	
	
	
	ведущий научный сотрудник
	Грамматикова Н.Э.

	
	
	
	LLC Rohrer
	генеральный директор
	Фрадкин С.

	
	
	
	Wingflow AG
	директор компании
	Гербст А.

	
	
	
	ООО Вингфлоу Ист
	генеральный директор
	Наземцева Л. В.

	
	
	
	
	технический менеджер
	Гроховский В. В.

	
	
	
	ООО «МАКИЗ-ФРАМА»
	директор
	Гурский Д.В

	
	
	
	
	главный технолог
	Брылёва М.Э.

	
	
	
	ФГАОУ ВО «Российский университет дружбы народов»
	заведующая кафедрой Общей фармацевтической и биомедицинской технологии
	Суслина С.Н.

	
	
	
	ЗАО «Сандоз»
	специалист по обеспечению качества
	Александрова Д. В.

	
	
	
	ООО «ДНК-Технология ТС»
	начальник отдела олигонуклеотидного синтеза
	Сергеев И.В.

	
	
	
	ООО «ФОРТ»
	заместитель генерального директора по науке
	Мошков Д.А.

	
	
	
	ООО «Компания ДЕКО»
	генеральный директор
	Гребеньков В.И.

	
	
	
	
	начальник отдела сертификации лекарственных средств
	Рагулина О.А.

	
	
	
	ЗАО «ГласкоСмитКляйн Трейдинг»
	специалист отдела регуляторных отношений
	Карбушева Е.Ю.

	2. 
	Круглый стол в рамках российско-швейцарского научного семинара «Инновационное развитие рынка перспективных биомедицинских и фармацевтических технологий». Обсуждение проектов профессиональных стандартов:

«Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по подготовке и эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	13 марта 2018 г, 10.00-14.00, ОАО «Асклепий»


	Кафедра фармацевтической технологии медицинского института НИУ «БелГУ»
	Доцент
	Автина Н.В.

	3. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Тимошенко Е.Ю.

	4. 
	
	
	
	Доцент
	Козубова Л.А.

	5. 
	
	
	
	Доцент
	Сень Т.В.

	6. 
	
	
	
	Ассистент
	Сабельникова Н.Н.

	7. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Кузьмичева О.А.

	8. 
	
	
	
	Доцент
	Новикова М.Ю.

	9. 
	
	
	
	Ассистент
	Цветкова З.Е.

	10. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Бондарев А.В.

	11. 
	
	
	
	ассистент
	Иванова Л.Л.

	12. 
	
	
	
	Заведующий кафедрой
	Новиков О.О.

	13. 
	
	
	
	Доцент
	Малютина А.Ю.

	14. 
	
	
	
	Доцент
	Шестопалова Н.Н.

	15. 
	
	
	
	Доцент
	Казакова В.С.

	16. 
	
	
	
	Ассистент
	Бочарникова М.А.

	17. 
	
	
	
	Профессор
	Писарев Д.И.

	18. 
	
	
	
	Ассистент
	Васильев Г.В.

	19. 
	
	
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОДИНГ»
	Научный сотрудник
	Канарейкина М.А.

	20. 
	
	
	
	Менеджер
	Глупанов П.В.

	21. 
	
	
	
	Научный сотрудник
	Похил С.Э.

	22. 
	
	
	
	Химик
	Бесюк И.А.

	23. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Жильцова И.А.

	24. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Абузарова М.Р.

	25. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Кочмарева Т.А.

	26. 
	
	
	
	Лаборант
	Клещева Е.Г.

	27. 
	
	
	
	Заведующий производственной лабораторией
	Мялкина С.В.

	28. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Куварзина Л.В.

	29. 
	
	
	
	Начальник отдела контроля качества
	Ермолаев А.Д.

	30. 
	
	
	
	Заместитель заведующего микробиологической лабораторией
	Фирстова Л.В.

	31. 
	
	
	
	Технолог
	Скакун Д.А.

	32. 
	
	
	
	Менеджер
	Сунина А.О.

	33. 
	
	
	
	Менеджер
	Столяркова И.Н.

	34. 
	
	
	
	Химик
	Кузнецова М.В.

	35. 
	
	
	
	Зам. начальника отдела развития производства
	Тадевосян Г.Г.

	36. 
	
	
	
	Начальник отдела метрологии
	Волкова Л.А.

	37. 
	
	
	
	директор по качеству и развитию производства
	Бабиков А.Н.

	38. 
	
	
	Пятигорский медико-фармацевтический институт, филиал ВОЛГМУ
	Профессор кафедры фармацевтической технологии
	Степанова Э.Ф.

	39. 
	
	
	
	Доцент кафедры фармацевтической химии
	Курегян А.Г.

	40. 
	
	
	ОАО «Верофарм», г. Белгород
	Руководитель отдела R&D
	Агарина А.В.

	41. 
	
	
	
	Технолог отдела главного технолога 
	Ладыгина П.Ю.

	42. 
	
	
	
	Химик-аналитик
	Заливская А.В.

	43. 
	
	
	Институт инженерных технологий и естественных наук НИУ «БелГУ»
	Профессор кафедры общей химии
	Дейнека В.И.

	44. 
	
	
	Научно-образовательный центр «Фармация»
	Младший  научный 

сотрудник 
	Бойко Н.Н.

	45. 
	
	
	Sympatec GmbH
	Директор представительства в РФ, СНГ, Балтии, Монголии
	Таусенев Д.

	46. 
	
	
	«Роберт Бош Пэкэджинг Технолоджи ГмбХ»
	Менеджер по продажам и маркетингу 
	Дмитриев М.

	47. 
	
	
	 «Реттенмайер Рус»
	Начальник

Фармацевтического Департамента
	Гайченко А.Ю.

	48. 
	
	
	ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	ведущий научный сотрудник
	Жаворонок Е.С.

	49. 
	
	
	
	генеральный директор
	Кедик С.А.

	50. 
	
	
	
	заместитель генерального директора
	Шаталов Д.О.

	51. 
	
	
	ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ НАУЧНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ «Научно-исследовательский институт фармакологии имени В.В.Закусова»
	Заместитель директора по инновационной работе,

профессор
	Алексеев К.В.

	52. 
	
	
	
	заведующая лабораторией
	Блынская Е.В.

	53. 
	
	
	IMCD Rus LLC
	Менеджер 
	Демин М.

	54. 
	
	
	BASF (OOО "БАСФ")
	Менеджер
	Потапов В.

	55. 
	
	
	
	Менеджер 
	Морозов А.

	56. 
	
	
	ЗАО «ФПК ФармВИЛАР
	Менеджер по развитию 
	Лупанова И.А.

	57. 
	Обсуждение на сайте Национального агентства развития квалификаций (НАРК)
	февраль 2018
	ФИОП РОСНАНО
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	58. 
	Обсуждение на сайте Межотраслевого объединения наноиндустрии (МОН)
	февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	59. 
	Обсуждение на сайте Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации
	февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	60. 
	Обсуждение на сайте Всероссийского научно-исследовательского института труда МИНТРУДА РОССИИ (ВНИИ труда)
	январь-февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	61. 
	Обсуждение на сайте АО «РОСНАНО»
	февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	62. 
	Обсуждение на сайте NANO NEW NET
	февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	63. 
	Обсуждение на сайте Центра стандартизации в инновационной сфере
	февраль 2018
	
	Руководитель отдела образовательных проектов, д.э.н., профессор
	Гумерова Г.И.

	64. 
	Обсуждение на сайте Института тонких химических технологий им. М.В. Ломоносова, ФГБОУ ВО «Московский технологический университет»
	февраль 2018
	Институт тонких химических технологий им. М.В. Ломоносова, ФГБОУ ВО «Московский технологический университет»
	Доцент кафедры биотехнологии и промышленной фармации (БТиПФ) Московского технологического университета
	Шаталов Д.О.

	65. 
	Обсуждение на сайте ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	февраль 2018
	ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	генеральный директор
	Кедик С.А.

	66. 
	Обсуждение на сайте ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОДИНГ»
	февраль 2018
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОДИНГ»
	директор по качеству и развитию производства
	Бабиков А.Н.


Приложение № 3 к Пояснительной записке

Сводные данные о поступивших замечаниях и предложениях к проекту профессионального стандарта по результатам профессионально- общественного обсуждения и экспертизы

	№

п/п
	ФИО

эксперта
	Организация, должность
	Замечание, предложение
	Принято, отклонено,

частично принято (с обоснованием причин отклонения)

	1
	Балдаев Александр Евгеньевич
	Технолог отдела развития производства «НПФ Материа Медика» Стаж работы - 1,5 года.
	В/04.5 Ревизия осуществления посттехнологических мероприятий обслуживания  производственного оборудования: в разделе 3.3. «Трудовые действия» заменить запись «Ревизия осуществления посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования» на «Проведение ревизии осуществления посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/01.4 Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования: в разделе 3.1.1. «Трудовые действия» отсутствует запись «проверка работы системы водоподготовки или наличия воды».
	Принято. Соответствующая запись внесена.

	
	
	
	А/01.4 Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования: в разделе 3. «Необходимые умения» отсутствует запись «Проверку работоспособности инженерных систем, обеспечения производства наноструктурированной фармацевтической продукции проводят специальные инженеры КИП». 
	Частично принято. Формулировка изменена на «Проверять работоспособность инженерных систем, обеспечения производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	А/04.4 Ведение этапов технологического процесса по фасовке, упаковке маркировке: в разделе 3.1.4. «Трудовые действия» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях» присутствует в разделе «Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов».

	
	
	
	В/02.5 Проверка выполнения операций по подготовке сырья и материалов: в разделе  «Трудовые действия» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Принято. Соответствующая запись внесена. 

	2
	Наумов Андрей Олегович 
	Заместитель директора по производству, компания «НПФ Материа Медика» Стаж работы -15 лет

	В/03.5 Контроль соблюдения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Трудовая функции» предлагается заменить запись «Контроль соблюдения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции» на « Контроль условий по проведению технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции». 
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	С/01.6 Обеспечение выполнение ритмичного выпуска наноструктурированной фармацевтической продукции высокого качества: в разделе «трудовая функция» заменить запись «Обеспечение выполнение ритмичного выпуска наноструктурированной фармацевтической продукции высокого качества» на «Обеспечение выполнения ритмичного выпуска наноструктурированной фармацевтической продукции высокого качества».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/02.4 Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов: в разделе 3.1.2. «Трудовые действия» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Принято. Соответствующая запись внесена.

	
	
	
	А/02.4 Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов: в разделе  «Трудовые действия» заменить запись «Полная санитарная обработка рук» на «Полная санитарная обработка тела».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средвств индивидуальной защиты (респираторы, маски перчатки)».

	
	
	
	А/02.4 Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов: в разделе  «Трудовые действия» заменить запись «Внутрипроизводственным этикетом» на «Внутрипроизводственными этикетками».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/02.4 Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов: в разделе  «Необходимые умения» заменить запись «Принимать сырьё, материалы и документацию…» на «Проводить приемку сырья, материалов и вести необходимую документацию…».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/02.4 Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов: в разделе «Необходимые умения» заменить запись на «Растарить упакованные исходные компоненты» на «Проводить растаривание упакованных исходных компонентов».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/05.4 Очистка технологического оборудования производства и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе 3.1.5 «Трудовые действия» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Частично принято. Формулировка внесена и изменена на «Удаление остатков сырья, материалов и документации от предыдущих производственных этапов».

	
	
	
	В/03.5 Контроль соблюдения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе 3.2.3 «Трудовая функция» заменить запись «Контроль соблюдения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции» на «Контроль условий по проведению технологического процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции».  
	Частично принято. Формулировка внесена и изменена на «Контроль правильной эксплуатации производственных помещений, технологического оборудования, испытательного оборудования и средств измерений при выполнении операций по производству, фасовке и упаковке».

	
	
	
	В/03.5 Контроль соблюдения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Трудовая функция» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Частично принято. Формулировка внесена и изменена на «Контроль соблюдений правил поведения исполнителей в чистых производственных помещениях в соответствии с утвержденными в организации нормативными документами».

	3
	Веременко Оксана Николаевна
	Начальник производственного отдела, компания «НПФ Материа Медика». Стаж работы - 13 лет 
	А.4 Проведение технологического процесса по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Обобщенная трудовая функция» заменить запись «Проведение технологического процесса по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции» на «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А.4 Проведение технологического процесса по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Возможные наименования должностей» заменить запись «Аппаратчик, Оператор, Машинист-таблетировщик, Гранулировщик, Дозировщик медицинских препаратов» на «Аппаратчик, Оператор, Технолог – оператор таблетпресса, Технолог – оператор оборудования по производству твердых лекарственных форм, Оператор фасовочно–упаковочного оборудования».
	Отклонено. В соответствии с  Общероссийским классификатором  профессий, должностей служащих и тарифных разрядов наименования профессий фиксировано.

	
	
	
	В/01.5 Контроль подготовки инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования: в разделе 3.2.1 «Трудовые действия» заменить запись «Контроль подготовки и проверки обеспечения воды очищенной» на «Контроль подготовки и проверки систем обеспечения водой очищенной».
	Принято. Соответствующие изменения внесены

	
	
	
	 А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе 3.1.3 «Трудовая функция» заменить запись «Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции» на «Ведение этапов  технологического процесса по получению не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе  «Трудовые действия» отсутствует запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Запись «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях» присутствует в разделе «Подготовка сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов».

	
	
	
	А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе  «Трудовые действия» заменить запись «Отражение проведенного комплекса мероприятий по производству не расфасованного готового продукта» на « Отражение проведенного комплекса мероприятий по производству полупродуктов и  не расфасованного готового продукта».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Проведение внутрипроизводственного контроля качества полупродуктов, не расфасованного готового продукта»

	
	
	
	А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе  «Трудовые действия» заменить запись «Получение не расфасованной …продукции» на «Получение полупродуктов и не расфасованной готовой продукции».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе  «Трудовые действия» заменить запись «Отбор проб не расфасованной готовой продукции…» на «Отбор проб полупродуктов и не расфасованной готовой продукции».
	Принято. Соответствующие изменения внесены.

	
	
	
	А.4 Проведение технологического процесса по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Обобщенная трудовая функция» заменить запись «Проведение технологического процесса по производству, фасовке и упаковке» на «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Соответствующие изменения внесены

	
	
	
	А/03.4 Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе «Трудовая функция» заменить запись «Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой фармацевтической продукции» на «Ведение этапов технологического процесса по получению не расфасованной готовой фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	4
	Волошина Ирина Александровна
	ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский институт  

охраны и экономики труда», 

Директор по развитию системы профессиональных стандартов
	Наименование вида профессиональной деятельности:

Наименование ВПД шире наименования ПС.
	Отклонено. Наименование вида профессиональной деятельности имеет формулировку: «Производство наноструктурированной фармацевтической продукции», разрабатываемый стандарт называется «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции». Данные формулировки  взаимосвязаны в рамках концепции производства наноструктурированной фармацевтической продукции, в связи, с чем наименование вида профессиональной деятельности полностью соответствует как названию профессионального стандарта, так и его содержанию. 

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции: 

Наименования ОТФ и ТФ должны содержать (отражать) специфику ВПД. Это не соблюдено, например, в ТФ А. ОТФ В и др.
	Отклонено. Наименование обобщенных трудовых функций и трудовых функций отражают специфику вида профессиональной деятельности (Пример: Наименование вида профессиональной деятельности «Производство наноструктурированной фармацевтической продукции», наименование обобщенной трудовой функции А «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции», наименование трудовой функции А/03.4 «Ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»), и содержат профессиональные формулировки, регламентируемые законодательными актами (№61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"), руководствами надлежащих практик.  

	
	
	
	Обобщенная трудовая функция А, код А/01.4: 

Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования (к чему?).
	Принято. Пункт дополнен уточнением «к осуществлению процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

	
	
	
	Обобщенная трудовая функция С: 

В ПС не рекомендуется использовать качественные характеристики деятельности. Убрать слово «эффективного».
	Принято. Формулировка бал изменена на «Осуществление управления персоналом по выполнению задач и функций в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция, Требования к образованию и обучению:

Изложить пункт «Среднее профессиональное образование – программы подготовки квалификационных рабочих, служащих».
	Принято. Формулировка изменена на «Среднее профессиональное образование – программы подготовки квалификационных рабочих, служащих».

	
	
	
	, 3.1. Обобщенная трудовая функция, Другие характеристики:

Необходимо дать формулировку в соответствии с ФЗ «Об образовании в РФ».
	Принято. Формулировка изменена на «Программы повышения квалификации, программы профессиональной переподготовки» в соответствии с ФЗ №273 «Об образовании в РФ»

	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики:

Каждая профессия указывается отдельно.
	Принято. Каждая профессии указана в отельной графе.

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция, А/01.4, раздел Трудовые действия: 

Испытательное оборудование – это не часть просто оборудования? ТД не должны пересекаться или повторять друг друга.
	Принято. Данный пункт удален во избегании дублирования информации.

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция, А/01.4, раздел Трудовые действия: 

«Отражение» некорректное слово для ПС.
	Принято. Слово «отражение» заменено на «описание» по всему профессиональному стандарту.

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция, А/01.4, раздел Необходимые умения: 

Все формулировки деятельности в ПС должны отражать специфику характеризуемой деятельности. Проводить подготовку ЛЮБОГО оборудования? Наверное, нет. Следовательно, перечень НУ должен быть уточнен.
	Отклонено. В необходимых умениях трудовой функции А/01.4 отсутствует формулировка «ЛЮБОГО оборудования». В каждом из пунктов имеется уточнение «технологического и испытательного оборудования». Указанная формулировка корректна и оптимально подходит под приведенные возможные наименования должностей и профессий и соответствует указанным кодам ЕТКС. Более детальная конкретизация нецелесообразна, так как будет применима к одной конкретной должности. 

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Наименование: 

Подготовка упаковочных материалов в ТД отражена только в получении!!!!!  Это несоответствие ТФ и перечню ТД. Необходимо уточнить формулировки наименований ТФ и после этого скорректировать перечень ТД.
	Принято. Формулировка изменена на «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Трудовые действия: 

«Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средств индивидуальной защиты (респираторы, маски, перчатки)» это не трудовая функция. См. определение ТД в Метод. рекомендациях.
	Принято. Данная формулировка удалена по всему профессиональному стандарту.

	
	
	
	 3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Трудовые действия: 

 «Получение сырья, вспомогательных веществ, материалов, полупродуктов, документации…» - слово «получение» может означать «изготовление», «производство». Необходимо уточнить формулировки ТД, сделав их однозначными.
	Принято. Формулировка изменена на «Прием сырья, вспомогательных веществ, материалов, полупродуктов, документации (технологическая инструкция на производство, маршрутная карта, внутрипроизводственный этикет), необходимых для проведения технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Трудовые действия:
«Проводить растаривание  упакованных исходных компонентов… » - Формулировка НУ не должна дублировать ТД. Получается что, для растаривания …… надо уметь проводить растаривание!!!!!!
	Принято. Формулировка необходимого умения удалена.

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Необходимые знания:
Порядок выявления отклонений (чего?) при проведении подготовительных операций (каких?).
	Принято. Формулировка изменена  на «Порядок выявления отклонений в нормах качества при проведении подготовительных операций по подготовке сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Необходимые знания:
«Способы устранения отклонений, выявленных при выполнении подготовительных операций (каких?)».

Обратите внимание на то, что формулировки НЗ не имеют прямого отношения к ВПД/ОТФ/ТФ, а они должны отражать специфику ВПД.
	Принято. Формулировка удалена.

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Необходимые знания:
Физико-химические свойства используемых веществ (каких?).
	Принято. Формулировка изменена на «Физико-химические свойства используемых сырья и вспомогательных веществ».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, раздел Необходимые знания:
Температурные режимы сушки исходных компонентов (каких? Всех?).
	Принято. Формулировка изменена на «Температурные режимы сушки исходных компонентов, требующих удаления излишней влаги».

	
	
	
	3.2. Обобщенная трудовая функция, Другие характеристики:

Изложить пункт так «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности».
	Принято. Формулировка изменена на «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности».

	
	
	
	3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные  характеристики:

Пункт ОКСО – не указана информация для специалитета.
	Принято. Внесены пункты ОКСО для направления подготовки специалистов : «3.33.05.01 – Фармация».


	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код А/06.4: 

Очень широкая формулировка. Конкретизирует, что контролирует.
	Принято. Формулировка изменена на «Осуществление внутрипроизводственного контроля процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код В: 

Изложить пункт так «Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковке готовой продукции».
	Принято. Формулировка изменена на «Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковки готовой продукции»

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код В/04.5: 

Ревизия и контроль - это одно и тоже?
	Принято. Формулировка изменена на "Проведение контроля посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования».

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код В/06.5: 

Оформление документации во всей организации? 
	Частично принято. Формулировка изменена на «Оформление внутрипроизводственной документации по результатам проведенного контроля».

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код D/01.6: 

Конкретизировать все формулировки.
	Принято. Формулировка изменена на «Разработка и согласование технологической документации регламентирующей процесс промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции». 

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код D/03.6: 

Это не формулировка ТФ. ТФ – определение соответствия чего к чему.
	Принято. Формулировка изменена на «Оценка технологических процессов и данных мониторинга производственной среды при осуществлении производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код Е/01.6: 

Конкретизировать все формулировки.
	Принято. Формулировка изменена на «Планирование экспериментальных работ по масштабированию новых технологических процессов и внедрению их в производство наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Обобщенные трудовые функции, код F/06.7: 

Удалить слово «прогрессивных».
	Принято. Слово «прогрессивных» убрано. 

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, раздел Необходимые умения:
Очень широкие формулировки. Умения должны быть более конкретными. Тем более, что речь идет об аппаратчике.
	Отклонено. Приведенные в стандарте формулировки покрывают все стадии технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Более детальное уточнение необходимых умений не позволит обобщить функции производственного персонала, задействованного на различных участках технологического процесса (например, аппаратчик может работать на: таблетпрессе, грануляторе, измельчителе и т.п.). Конкретизация необходимых умений предусмотрена во внутренней документацией (СОПы, инструкции и т.п.) производственного предприятия, регламентирующей деятельность персонала.

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, раздел Необходимые умения:
Заменить фразу «Осуществлять наработку…» на «Уметь осуществлять наработку…».
	Принято. Формулировка изменена на «Уметь осуществлять наработку не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, раздел Необходимые умения:
«Установленным образом (?????????) отражать комплекс проведенных мероприятий в утвержденных организацией формализованных документах»».
	Отклонено. Формулировка «Установленным образом отражать комплекс проведенных мероприятий в утвержденных организацией формализованных документах» означает о необходимости описания результатов деятельности в соответствии с требованиями системы менеджмента качества конкретного предприятия, так как на разных предприятиях данная система отличается, поэтому введена формулировка «Установленным образом отображать…». 

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, раздел Необходимые знания:
Убрать фразу «утвержденные в организации» в пункте 2.
	Принято. Корректировка внесена. Пункт сформулирован «Правила и порядок отбора проб при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция, А/03.4, раздел Трудовые действия:
Изложить пункт 4 другими словами, без повторения слова «упаковка».
	Принято. Формулировка изменена на «Вторичная упаковка маркированной продукции».

	
	
	
	3.2.1. Трудовая функция, В/01.5, раздел Необходимые умения:
Пункт 3 изложить пункт так «Своевременно выявлять несоответствия в осуществлении подчиненными функциональных обязанностей, принимать меры к устранению».
	Принято. Корректировка внесена «Своевременно выявлять несоответствия в осуществлении подчиненными функциональных обязанностей, принимать меры к устранению».

	
	
	
	3.2.1. Трудовая функция, В/01.5, раздел Необходимые умения:
Пункт 4: каким образом отображать?
	Принято. Формулировка изменена на «Установленным образом отображать результаты проведенного комплекса мероприятий».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция, В/03.5, раздел Трудовые действия:
Пункт 6: кого информировать об отклонениях?
	Принято. Формулировка изменена на «Информирование об отклонениях вышестоящего руководства, выявленных при выполнении операций технологического процесса производства».

	
	
	
	3.2.4. Трудовая функция, В/04.5, раздел Необходимые умения:
Пункт 2: почему вдруг здесь осуществляют оценку подчиненного персонала (участка)?
	Отклонено. Оценка действий персонала напрямую взаимосвязана с трудовой функцией «Проведение контроля посттехнологических мероприятий обслуживания производственного оборудования». Она является следствием проведенного контроля. На основании оценки делают выводы о правомерности осуществляемых персоналом действий, которые контролировались.

	
	
	
	3.3. Обобщенная трудовая функция, код C, раздел Наименования:
ОТФ не в управлении персоналом, а выполнение какой-то важной производственной задачи.
	Отклонено. Данная обобщенная трудовая функция напрямую связана с видом профессиональной деятельности, а указанная формулировка оптимально позволяет обобщить те трудовые функции, которые ее формируют. 

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция, С/01.6, раздел Трудовые действия:
Пункт 5: слово «анализ» не является формулировкой ТФ.

Добавить фразу «…среды на определение соответствия требованиям…».
	Принято. Формулировка изменена на «Проведение анализа технологических процессов и данных мониторинга производственной среды на определение соответствие требованиям нормативной документации утвержденной в организации».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция, С/01.6, раздел Необходимые умения:
Пункт 1: Проводить оценку на соответствия чему?
	Принято. Формулировка изменена на «Проводить оценку внутрипроизводственной документации на соответствие требованиям  оформления и нормам качества, принятым в организации». 

	
	
	
	3.3.4. Трудовая функция, С/04.6, раздел Наименование:
Кто выполняет контроль установленного порядка сбора и передачи на уничтожение отходов производства?
	Принято. Контроль выполняет начальник цеха или начальник участка.

	
	
	
	3.4. Обобщенная трудовая функция, код D, раздел Дополнительные характеристики:
ОКЗ: выбрать только один код.
	Принято. Соответствующая корректировка внесена, выбран один код ОКЗ – «2145 – Инженеры – химики».

	
	
	
	3.4.1. Трудовая функция, D/01.6, раздел Трудовые действия:
Неудачный выбор принципа выделения ТД.
	Отклонено. Не согласны с замечанием, так как выделение трудовых действий по разработке необходимой производственной документации изложено в логическом порядке поэтапного осуществления процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

	
	
	
	3.4.1. Трудовая функция, D/01.6, раздел Трудовые действия:
Пункт 1: убрать слово «промышленного».
	Принято. Соответствующая корректировка принята, формулировка «Разработка регламента производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.4.2. Трудовая функция, D/02.6, раздел Трудовые действия:
Пункт 1: для чего проводить анализ использования? Формулировку перенести в умения.
	Частично принято. Формулировка изменена на «Оценка использования производственного оборудования, номенклатуры производства, остатков готовой продукции на складах и обеспеченность производства необходимым сырьем и материалами». Анализ проводят с целью получения исходных данных для составления дальнейших планов.
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	Пронумеровать раздел III проекта в соответствии с требованиями методических рекомендаций по разработке профессионального стандарта, утвержденных приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 29 апреля 2013 г. №170н.  
	Принято. Раздел пронумерован в соответствии с требованиями методических рекомендаций по разработке профессионального стандарта, утвержденных приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 29 апреля 2013 г. №170н.  

	
	
	
	По тексту проекта словосочетание «внутрипроизводственный этикет» заменить на «идентификационные этикетки утвержденной в организации формы», словосочетание «маршрутная карта» заменить на «протокол производства».
	Принято. Словосочетание «внутрипроизводственный этикет» заменено на «идентификационные этикетки утвержденной в организации формы», словосочетание «маршрутная карта» заменено на «протокол производства».

	
	
	
	3.1.1.  Трудовая  функция, A/01.4, Раздел Трудовые действия:

Исправить название испытательного оборудования: «( тестер растворимости, тестер распадаемости, фибрилятор)» изложить как «( тестер прочности, тестер распадаемости, фриабилятор)».
	Отклонено. Данный пункт был удален по замечанию предыдущего эксперта.

	
	
	
	3.1.2.  Трудовая  функция, A/02.4 Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Описание проведенного комплекса мероприятий, ведения этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке  в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	 3.1.2.  Трудовая функция, A/02.4, Раздел Необходимые умения:

Пункт 6 изложить «Измельчать и/или просеивать сырье, вспомогательные материалы и полупродукты…»
	Принято. Формулировка изменена на «Измельчать и/или просеивать сырье, вспомогательные материалы и полупродукты, необходимые для проведения технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция A/02.4, Раздел Необходимые умения:

Добавить пункт «Осуществлять маркировку сырья, полупродуктов, вспомогательных материалов, оборудования, помещений внутрипроизводственными идентификационными этикетками».
	Принято. Добавлен пункт в раздел «Необходимые умения» «Осуществлять маркировку сырья, полупродуктов, вспомогательных материалов, оборудования, помещений внутрипроизводственными идентификационными этикетками».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция A/02.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Пункт внесен в раздел «Необходимые знания» «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция A/02.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс подготовки сырья, вспомогательных веществ».
	Отклонено. В разделе «Необходимые знания» уже содержатся пункты «Порядок эксплуатации технологического и испытательного оборудования, средств измерений, используемых при осуществлении производства наноструктурированной фармацевтической продукции», «Физико-химические свойства используемых сырья и вспомогательных веществ».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция A/03.4 Раздел Трудовые действия:

 Добавить пункт «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция A/03.4 Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средств индивидуальной защиты».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция A/03.4 Раздел Трудовые действия: 

Пункт 7 изложить «Идентификация емкостей/оборудования с полупродуктом, не расфасованным готовым продуктом, остатками сырья, отходами и браком этикетками утвержденной в организации формой».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Идентификация емкостей/оборудования с полупродуктом, не расфасованным готовым продуктом, остатками сырья, отходами и браком этикетками утвержденной в организации формой».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция A/03.4 Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Ведение записей по производству серии».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Оформление документации по результатам  реализации этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции». 

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция A/03.4 Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция А/03.4, Раздел Необходимые знания:

Пункт 3 изложить «Технологические режимы производства и способы корректировки режима по фактическим параметрам режима при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Технологические режимы производства и способы их корректировки по фактическим параметрам работы оборудования, при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция А/03.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Характеристики, физические и химические свойства действия на организм человека используемых веществ».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Физико-химические свойства и последствия их  воздействия на организм человека используемых веществ».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция А/03.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила и порядок отбора проб при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила и порядок отбора проб при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция А/03.4, Раздел Необходимые знания:

Добавит пункт «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Существует пункт «Описание проведенного комплекса мероприятий, ведения этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке  в утвержденных организацией формализованных документах». 

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средств индивидуальной защиты».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».


	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 10 изложить «Маркировка транспортной упаковки этикеткой с нанесенной переменной информацией».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка пункта «Маркировка транспортной упаковки этикеткой с нанесенной переменной информацией».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 15 изложить «Идентификация емкостей/оборудования с полупродуктом, не расфасованным готовым продуктом, остатками сырья, отходами и браком этикетками утвержденной в организации формой».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка Идентификация емкостей/оборудования с полупродуктом, не расфасованным готовым продуктом, остатками сырья, отходами и браком этикетками утвержденной в организации формой».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Ведение записей по упаковке серии».
	Отклонено. В разделе описан пункт, содержащий данную информацию: «Описание проведенного комплекса мероприятий, ведения этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке  в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Необходимые знания:

В пункте 1 пропущено словосочетание «при производстве наноструктурированной…».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Общие принципы работы, техническую характеристику, конструктивные особенности, технологического оборудования фасовки, упаковки и маркировки, порядок его подготовки к работе и эксплуатацию при производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологические режимы процесса фасовки и способы корректировки режима по фактическим параметрам режима при фасовке и упаковке готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Технологические режимы фасовки и маркировки,  способы их корректировки при производстве не расфасованной наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования, предъявляемые к качеству первичной, вторичной, групповой упаковкам готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования, предъявляемые к качеству первичной, вторичной, групповой упаковкам готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».


	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средств индивидуальной защиты».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».


	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 6 после слова «Промывка» добавить «и обработка».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка  «Промывка и обработка съемных частей технологического оборудования производства и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции с использованием вспомогательных средств и в порядке, утвержденном локальной документацией организации-производителя».

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Очистка и обработка контактирующих с продуктом поверхностей технологического оборудования производства и фасовки наноструктурированной фармацевтической продукции с использованием вспомогательных средств и в порядке, утвержденном локальной документацией организации-производителя».
	Отклонено. Указанная информация отражена в других пунктах данного раздела. Добавление предлагаемой формулировки вызовет дублирование уже имеющейся информации.

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Отражение проведенного комплекса мероприятий по очистке технологического оборудования в утвержденных организацией формализованных документах».
	Частично принято.  Формулировка изменена на «Описание проведенного комплекса мероприятий, ведения этапов технологического процесса по очистке технологического оборудования в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	 3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Необходимые умения: 

В пункте 3 убрать слово «продукта».
	Отклонено. При удалении слова «продукта» будет отсутствовать конкретизация какие именно пробы необходимо отбирать.

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция А/05.4, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Правила и порядок отбора проб при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила и порядок отбора проб при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Проведение комплекса санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для чистых помещений, средств индивидуальной защиты».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 3 после слова «средства» добавить «измерений и».
	Принято. Формулировка изменена на «Контроль работы средства измерений и автоматики в ходе технологических процессов оборудования производства, упаковки и маркировки наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 4 изложить «Проведение периодического контроля качества полупродуктов и продукта, получаемых на всех этапах производства, в соответствии с утвержденными в организации процедурами/методиками».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Проведение периодического контроля качества полупродуктов и продукта, получаемых на всех этапах производства, в соответствии с утвержденными в организации процедурами/методиками».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Проведение контроля соответствия идентификации и маркировки».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Проведение контроля соответствия идентификации и маркировки на производимой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Необходимые умения: 

Добавить пункт «Проводить контроль качества полупродуктов и продукта, получаемых на всех этапах производства в соответствии с утвержденными в организации процедурами/методиками».
	Отклонено. Указанная формулировка повторяет формулировку «Проведение контроля соответствия идентификации и маркировки на производимой наноструктурированной фармацевтической продукции», приведенную в трудовых действиях данного раздела.

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Необходимые знания: 

Пункт 1 изложить «Правила и порядок отбора проб для внутрипроизводственного контроля».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Правила и порядок отбора проб для внутрипроизводственного контроля».

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция А/06.4, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.2.1. Трудовая функция В/01.5, Раздел Трудовые действия: 

Добавить пункт «Контроль работы систем подготовки и кондиционирования воздуха».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Контроль работы систем подготовки и кондиционирования воздуха».

	
	
	
	3.2.1. Трудовая функция В/01.5, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Требуемые параметры воздуха (температура, влажность, перепад давления между помещениями)».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Оптимальные параметры воздуха (температура, влажность, перепад давления между помещениями), подаваемого в помещения производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция В/03.5, Раздел Трудовые действия: 

Пункт 1 изложить «Санитарная обработка рук, использование технологической одежды для классифицируемых и не классифицируемых производственных помещений, средств индивидуальной защиты».
	Отклонено. Данная информация раскрыта в трудовых функция А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», А/02.4 «Подготовка сырья, вспомогательных веществ и материалов».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция В/03.5, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Правила поведения персонала в чистых помещениях, подготовки персонала к работе, санитарной обработки рук, ношения технологической одежды».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция В/03.5, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Правила и порядок отбора проб для внутрипроизводственного контроля».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Правила и порядок отбора проб для внутрипроизводственного контроля».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция В/03.5, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2.4. Трудовая функция В/04.5, Раздел Необходимые знания: 

Добавить пункт «Методы предупреждения микробиологического загрязнения и перекрестной контаминации при производстве фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Методы предупреждения микробиологического загрязнения и перекрестной контаминации при производстве фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2.5. Трудовая функция В/05.5, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования, предъявляемые к качеству полупродуктов и не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2.7. Трудовая функция В/07.5, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Регистрация отклонений, выявленных при проведении подготовки помещений и оборудования».
	Принято. Пункт «Регистрация отклонений, выявленных при проведении подготовки помещений и оборудования» внесен в раздел Трудовые действия.

	
	
	
	3.2.7. Трудовая функция В/07.5, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологические режимы производства и способы корректировки режима по фактическим параметрам режима при производстве, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Технологические режимы производства и способы их корректировки по фактическим параметрам работы оборудования, при производстве не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункта «Контроль выполнения, соблюдения плана/план-графика производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Отклонено. Предложенный пункт уже содержится в данных трудовых функциях «Контроль выполнения установленного порядка сбора, хранения и передачи на уничтожение отходов производства», «Контроль соблюдения установленного порядка идентификации сырья, материалов, полуфабрикатов, полупродуктов, готовой продукции».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые умения:

В пункте 2 слово «показания датчиков» заменить на «данные, полученные с помощью средств измерений».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Интерпретировать показания данных, полученных с помощью средств измерений, и данные мониторинга производственной среды».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые умения:

Добавить пункт «Выполнять расчеты потребности в сырье и материалах, производственных мощностей оборудования/ участка/ трудового функционирования».
	Частично принято. Корректировка внесена и изменена на «Проводить расчеты потребности в сырье, материалах и технологическом оборудовании».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Нормы расхода сырья и материалов на единицу продукции».
	Принято. Пункт «Нормы расхода сырья и материалов на единицу продукции» добавлен в раздел Необходимые знания.

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Возможности и производственные мощности производственной площадки в целом и отдельных ее участков».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Возможности и мощности производственной площадки в целом и отдельных ее участков».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической субстанции».
	Принято. Пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической субстанции» добавлен в раздел Необходимые знания.

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция С/01.6, Раздел Необходимые знания:

Трудовая функция 3.3.1. и далее по тексту проекта в разделе «Необходимые знания» пункт «Методы предупреждения микробиологического загрязнения фармацевтической продукции» изложить как «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.3.2. Трудовая функция С/02.6, Раздел Трудовые действия:

Пункт 3 изложить «Контроль соблюдения и выполнения мер по предупреждению перекрестной и микробиологической контаминации в рамках утвержденных в организации нормативных документов».
	Принято. Формулировка внесена, формулировка  «Контроль соблюдения и выполнения мер по предупреждению перекрестной и микробиологической контаминации в рамках утвержденных в организации нормативных документов».

	
	
	
	3.3.3. Трудовая функция С/03.6, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической субстанции».


	Отклонено. Данное описание трудового действия некорректно и не подлежит внесению в стандарт.

	
	
	
	3.3.5. Трудовая функция С/05.6, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Организация составления и предоставления отчетности по производственной деятельности».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Формирование отчетности по результатам деятельности производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.3.6. Трудовая функция С/06.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».


	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».




	
	
	
	3.3.7. Трудовая функция С/07.6, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «оценка соответствия производственной документации требованиям нормативной документации».
	Отклонено. Смысл данной формулировки уже раскрыл в представленных трудовых действиях.

	
	
	
	3.3.7. Трудовая функция С/07.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования руководящих документов к разработке, содержанию, ведению и управлению производственной документацией».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования руководящих документов к разработке, содержанию, ведению и управлению производственной документацией».




	
	
	
	3.4.2. Трудовая функция D/02.6, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Составление плана-графика производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Отклонено. Предложенный пункт уже содержится в данных трудовых действиях «Документальное оформление результатов проведенного анализа в виде плана-графика производства».

	
	
	
	3.4.2. Трудовая функция D/02.6, Раздел Необходимые умения:

Добавить пункт «Выполнять расчеты потребности в сырье, материалах».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Выполнять расчеты потребности в сырье, материалах, используемых для производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.4.2. Трудовая функция D/02.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Возможности и производственные мощности производственной площадки в целом и отдельных ее участков».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Возможности мощности производственной площадки в целом и отдельных ее участков».

	
	
	
	3.4.3. Трудовая функция D/03.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.1. Трудовая функция Е/01.6:

Трудовая функция 3.5.1. приведен в документе дважды.
	Принято. Корректировка внесена, дублирование убрано из текста профессионального стандарта.

	
	
	
	3.5.3. Трудовая функция Е/03.6, Раздел Необходимые знания:

Пункт 1 изложить «Постановления, распоряжения, приказы, методические и нормативные материалы в области организации производства фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Постановления, распоряжения, приказы, методические и нормативные материалы в области организации производства фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.3. Трудовая функция Е/03.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Характеристики технологического оборудования, инженерных систем, вспомогательного оборудования, использующихся в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Характеристики технологического оборудования, инженерных систем, вспомогательного оборудования, использующихся в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.3. Трудовая функция Е/03.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования руководящих документов к содержанию и порядку разработки технологической документации».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования руководящих документов к содержанию и порядку разработки технологической документации».

	
	
	
	3.5.3. Трудовая функция Е/03.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Наименование и характеристики сырья, материалов, вспомогательных веществ, упаковочных материалов, используемых в производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Наименование и характеристики сырья, материалов, вспомогательных веществ, упаковочных материалов, используемых в производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.4. Трудовая функция Е/04.6, Раздел Необходимые знания:

Пункт 3 заменить на «Характеристики технологического оборудования, инженерных систем, вспомогательного оборудования, используемых в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Характеристики технологического оборудования, инженерных систем, вспомогательного оборудования, используемых в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.4. Трудовая функция Е/04.6, Раздел Необходимые знания:

Пункт 7 изложить «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической  продукции».
	Принято. Корректировка внесена, пункт изложен «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической  продукции».

	
	
	
	3.5.4. Трудовая функция Е/04.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.5.4. Трудовая функция Е/04.6, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования, предъявляемые к качеству продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования, предъявляемые к качеству продукции».

	
	
	
	3.5.5. Трудовая функция Е/05.6, Раздел Трудовые действия:

Пункт 5 изложить «Планирование действий по устранению причин отклонений, выявленных в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Планирование действий по устранению причин отклонений, выявленных в процессе производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.1. Трудовая функция F/01.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.1. Трудовая функция F/01.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Требования руководящих документов к содержанию и порядку разработки технологической документации».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Требования руководящих документов к содержанию и порядку разработки технологической документации».

	
	
	
	3.6.1. Трудовая функция F/01.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Лицензионные требования при производстве фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Требования по лицензированию наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.1. Трудовая функция F/01.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Постановления, распоряжения, приказы, методические и нормативные материалы в области организации производства фармацевтической продукции».
	Отклонено. Предложенный пункт уже содержится в данных трудовых действиях «Нормативные и методические материалы по технологической подготовке производства, профиль, специализацию и особенности организационно-технологической структуры предприятия».

	
	
	
	3.6.2. Трудовая функция F/02.7, Раздел Необходимые умения:

Пункт 4 изложить «Проводить оценку отчетной документации по валидации и квалификации процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Проводить оценку отчетной документации по валидации и квалификации процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.2. Трудовая функция F/02.7, Раздел Необходимые умения:

Пункт 5 исключить.
	Принято. Корректировка внесена, пункт удален.

	
	
	
	3.6.2. Трудовая функция F/02.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.3. Трудовая функция F/03.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.4. Трудовая функция F/04.7, Раздел Трудовые действия:

Добавить пункт «Анализ отклонений в расходе сырья и материалов».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Анализ отклонений в расходе сырья и материалов в производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.4. Трудовая функция F/04.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.5. Трудовая функция F/05.7, Раздел Необходимые знания:

Добавить пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Технологический процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.5. Трудовая функция F/05.7, Раздел Необходимые знания:

Пункт 14 изложить «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Методы предупреждения перекрестной и микробиологической контаминации фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.6. Трудовая функция F/06.7:

Изменить нумерацию Трудовой функции на 3.6.6.
	Принято. Корректировка внесена, нумерация трудовых функций была изменена.
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	Мизина Прасковья Георгиевна
	ФГБНУ ВИЛАР, Зам. директора по научной работе
	Общие сведения:

Внести коррекцию в текст «Основной цели вида профессиональной деятельности», которую следует изложить в следующем виде «Реализация технологических этапов производства и контроля наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Отклонено. Контроль производимой наноструктурированной фармацевтической продукции не входит в рамки разрабатываемого профессионального стандарта, а регламентируется разрабатываемым профессиональным стандартом «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции». В связи с чем, формулировку основной цели вида профессиональной деятельности необходимо сохранить неизменной.

	
	
	
	Группа занятий:

«Группа занятий» (код 1321) целесообразно дополнить группой «Руководитель производственного цеха», указанной в Общероссийском классификаторе занятий (ОКЗ), кроме того, следует отметить, что группа занятий (код 2141) включает не только инженеров в промышленности и на производстве, но и инженеров-технологов, без которых ни одно производство не может качественно и устойчиво работать.
	Частично принято. «Группа занятий» (код 1321) «Руководители подразделений (управляющие) в обрабатывающей промышленности» включает в себя занятие «Руководитель производственного цеха», но первичное наименование  официально присвоено регламентирующей документацией к указанному коду и является более универсальным.

	
	
	
	Класс ОКВЭД 21, относящийся к «Разделу С – «Обрабатывающие производства» и входящий в Общероссийский классификатор видов экономической деятельности 2017 года, ОКВЭД-2 включает в себя не только производства фармацевтических субстанций, лекарственных препаратов, применяемых в медицинских целях; но и производство химических препаратов и веществ на основе трав, применяемых в медицинских целях. В связи с чем, целесообразно дополнить этот пункт.
	Отклонить. В связи с тем, что разрабатываемый профессиональный стандарт не предполагает использование кодов ОКВЭД-2.

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция А/01.4:

Дополнить словами «в соответствии с требованиями правил GMP к каждому классу чистых помещений»
	Частично принято. Формулировка изменена на «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования  в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений».

	
	
	
	Обобщенная функция F, код F:

Имеется ли ввиду «Руководство и управление промышленным производством фармацевтической продукции» всеми видами фармацевтической продукции или только все-таки наноструктурированной фармацевтической продукции? 
	Частично принято. Формулировка подразумевает производство наноструктурированной фармацевтической продукции, и дана в соответствии с названием и видом профессиональной деятельности стандарта, но смысловое и техническое наполнение обобщенной трудовой функции применимо как и к наноструктурированной фармацевтической продукции, так и фармацевтической продукции в целом. 

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция А/01.4 Раздел Трудовые действия: 

Допущена ошибка в названии аппарата для определения показателя истираемости таблеток, который называется не фибрилятор, а фриабиллятор.
	Принято. Данный пункт был удален по замечанию вышеперечисленного эксперта.

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция А/02.4 Раздел Трудовые действия: 

Заменить термин «отвешивание» на термин «навешивание».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Навешивание необходимых количеств сырья, вспомогательных веществ, материалов и полупродуктов в соответствии с утвержденной технологической документацией».

	
	
	
	3.2.3. Трудовая функция В/03.5 Раздел Необходимые умения: 

Предложение «Осуществлять оценку подчиненного персонала (участка)» требует уточнения.
	Принято. Формулировка изменена на «Осуществлять оценку деятельности подчиненного персонала (участка), задействованного в производстве наноструктурированной продукции».
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	Сорокин Олег Владимирович
	ООО «ФЗ Иммуннолекс», Заместитель генерального директора по производству
	Относительно корректности отнесения специалистов по Общероссийскому классификатору занятий стандарт может быть дополнен следующим кодом по ОКЗ - Код ОКЗ: 2149 Специалисты в области техники, не входящие в другие группы.

Также стандарт должен включать в себя следующую информацию по отнесению к видам экономической деятельности - Код ОКВЭД: 52.10 Деятельность по складированию и хранению.


	Частично принято. Добавлен код ОКВЭД: 52.10 – Деятельность по складированию и хранению.

	
	
	
	Обобщенная функция А: 

Переименовать обобщенную функцию А «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции» на – «Выполнение работ по технологическим процессам в промышленном производстве лекарственных средств»
	Частично принято. Формулировка была частично изменена «Выполнение работ по технологическим процессам в промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция, Раздел Возможные наименования должностей: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию А «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции» в части возможных наименований должностей, должностью – Старший аппаратчик.


	Принято. Внесена должность «Старший аппаратчик».

	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию А.4 «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции»– «Программы профессиональной переподготовки»


	Частично принято. Формулировка изменена на «Программы повышения квалификации, программы профессиональной переподготовки».

	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию А.4 «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции»– «Использование дистанционных образовательных технологий (порталы информационные, вебинары)».
	Отклонено. Дополнение трудовой функции А/04.4 «Ведение этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке»  формулировкой «Использование дистанционных образовательных технологий (порталы информационные, вебинары)» некорректно. 


	
	
	
	3.1. Обобщенная трудовая функция: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию А.4 «Проведение технологических операций по производству, фасовке и упаковке наноструктурированной фармацевтической продукции»– «Участие в конференциях».
	Отклонено. Дополнение трудовой функции А/04.4 «Ведение этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке»  формулировкой «Участие в конференциях» некорректно. 


	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция, А/01.4, Раздел Трудовые действия: 

Дополнить  пункт «Проведение проверки правильности показания весов с помощью внешней гири».
	Отклонено. Оборудование в стандарте приводится с формулировкой «Испытательного и технологического оборудования». Более конкретное уточнение нецелесообразно, потому что кроме весов придется уточнять все оборудование и приборы, имеющиеся на производстве.

	
	
	
	3.1.1. Трудовая функция, А/01.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить пункт «Выполнять комплекс санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях».
	Принято. Пункт «Выполнять комплекс санитарно-гигиенических мероприятий подготовки персонала для работы в чистых помещениях» внесен.

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, Раздел Необходимые умения:

Дополнить пункт «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».

	
	
	
	3.3.1. Трудовая функция, С/01.6, Раздел Трудовые действия : 

Дополнить «Заполнение отчетной документации (форм) по выполнению сменных и/или плановых заданий».
	Принято. Формулировка внесена, дополнен пункт «Заполнение отчетной документации (форм) по выполнению сменных и/или плановых заданий».
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	Палей Сергей Маркович
	АО «Всероссийский научно-исследовательский институт сертификации», Заведующий сектором
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Принято. Формулировка внесена, добавлен пункт «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, А/02.4, Раздел Необходимые умения:

Дополнить «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Установленным образом отражать комплекс проведенных мероприятий  в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	3.1.3. Трудовая функция, А/03.4, Раздел Необходимые умения:

Дополнить «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Принято. Корректировка внесена, добавлен пункт «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция, А/04.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Отклонено. Формулировка изменена на «Описание проведенного комплекса мероприятий, ведения этапов технологического процесса по фасовке, упаковке и маркировке  в утвержденных организацией формализованных документах».


	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция, А/04.4, Раздел Необходимые умения:

Дополнить «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Проводить мероприятия по предотвращению перепутывания и перекрестной контаминации».

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция, А/05.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Отклонено. Существует пункт «Описание проведенного комплекса мероприятий по  очистке технологического оборудования в утвержденных организацией формализованных документах». Добавление предлагаемой формулировки вызовет дублирование уже имеющейся информации.

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция, А/05.4, Раздел Необходимые умения:

Дополнить «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Проводить мероприятия по предотвращению перепутывания и перекрестной контаминации».

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция, А/05.4, Раздел Необходимые знания:

Дополнить «Особенности использования и применения моющих и дезинфицирующих средств, применяемых для очистки технологического оборудования производства, и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Формулировка изменена на «Особенности использования моющих и дезинфицирующих средств, применяемых для очистки технологического оборудования производства, и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции».
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	Воскобойникова Инна Васильевна
	ЗАО «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР», Генеральный директор
	3.1.5. Трудовая функция, А/06.4, Раздел Трудовые действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по подготовке сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов в утвержденных организацией формализованных документах».
	Отклонено. Существует пункт «Описание проведенного комплекса мероприятий по  очистке технологического оборудования в утвержденных организацией формализованных документах». Добавление предлагаемой формулировки вызовет дублирование уже имеющейся информации.

	
	
	
	3.1.6. Трудовая функция, А/06.4, Раздел Необходимые знания:

Изменить «Методы выявления отклонений в технологическом процессе производства фармацевтической продукции» на «Порядок действий при выявлении отклонений в технологическом процессе производства фармацевтической продукции».
	Принято. Корректировка внесена, формулировка «Порядок действий при выявлении отклонений в технологическом процессе производства фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2. Обобщенная трудовая функция, Раздел Возможные наименования должностей: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию В следующим наименованием – мастер-технолог.
	Принято. Обобщенная трудовая функция В дополнена возможным наименованием должности – мастер-технолог.

	
	
	
	3.2. Обобщенная трудовая функция, Раздел Другие характеристики: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию В в части другие характеристики – «Использование дистанционных образовательных технологий (порталы информационные, вебинары)».
	Отклонено. В данный раздел уже внесена корректировка «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности», указанные образовательные технологии входят в рамки исправленной корректировки.

	
	
	
	3.2. Обобщенная трудовая функция, Раздел Другие характеристики: 

Дополнить обобщенную трудовую функцию В в части другие характеристики – «Участие в конференциях».
	Отклонено. В данный раздел уже внесена корректировка «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности».

	
	
	
	Описание трудовых функций, Раздел Обобщенная трудовая функция В:

Дополнить обобщенную трудовую функцию В.5 в части необходимых умений – «Выполнять комплекс действий для предотвращения перепутывания и перекрестной контаминации».
	Отклонено. Трудовая функция В/05.5 называется «Проведение внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной  фармацевтической продукции» и не подразумевает иных действий, кроме контроля, поэтому добавлять предложенное умение некорректно.  

	
	
	
	3.2.1. Трудовая функция, В/01.5, Раздел Необходимые умения:

Дополнить «Регистрировать в установленном в компании порядке выявленные отклонения при проведении контроля подготовки инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования».
	Отклонено. В данном разделе уже присутствует  пункт, описывающий данное умение «Установленным образом отражать результаты проведенного комплекса мероприятий».

	
	
	
	3.3.2. Трудовая функция, С/02.6, Раздел Трудовые  действия:

Дополнить «Составление отчетов об использованном в производстве сырье, вспомогательных веществах и упаковочных материалах на соответствие утвержденным нормам расхода».
	Отклонено. В данном разделе уже присутствует пункт «Описание проведенного комплекса мероприятий в утвержденных организацией формализованных документах», отражающий данное трудовое действие.

	
	
	
	3.3.4. Трудовая функция, С/04.6, Раздел Трудовые  действия:

Дополнить «Отражение проведенного комплекса мероприятий по выполнению установленного порядка сбора, хранения и передачи на уничтожение отходов производства в утвержденных организацией формализованных документах».
	Принято. Формулировка внесена, добавлен пункт «Отражение проведенного комплекса мероприятий по выполнению установленного порядка сбора, хранения и передачи на уничтожение отходов производства в утвержденных организацией формализованных документах».

	
	
	
	3.3.5. Трудовая функция, С/05.6, Раздел Трудовые  действия:

Дополнить «Регистрация отклонений количества произведенной продукции от установленного количества в утвержденной в организации технологической документации».
	Отклонено. В данном разделе уже присутствует пункт, отражающий данное трудовое действие, поэтому добавлять предложенное умение некорректно.
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	Жилякова Елена Теодоровна 
	Заведующая кафедрой фармацевтической технологии, медицинского института ФГАОУ «Белгородский государственный национальный исследовательский университет», д.фарм.н., профессор.


	Трудовая функция (код В/05.5) «проведение внутрипроизводственного контроля  полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической  продукции»  уточнить какие конкретно  виды внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции должны быть произведены (микроскопирование, количественное определение, физико-химические свойства и т.д.).
	Отклонено. Уточнение нецелесообразно в связи с тем, что вызовет конкретизацию внутрипроизводственного контроля и не сможет отразить параметры, контролирующиеся на разных производствах наноструктурированной фармацевтической  продукции (те параметры, контролируемые на одном производстве, могут не контролироваться на другом в виду его специфики). 

	1. 
	
	
	Трудовая функция (код Е/04.6) «подбор технологических параметров для процесса промышленного производства  наноструктурированной фармацевтической  продукции» термин «подбор» заменить на термин «разработка», более  полно отражающий суть процесса.
	Частично принято. Предыдущая трудовая функция начинается со слова «разработка» во избежание дублирования слово «разработка» было заменено на слово «выбор».

	2. 
	
	
	Разделить трудовые функции (код F/01.7)  «организация производства и хранения готовой наноструктурированной фармацевтической  продукции» на отдельные трудовые функции: «организация производства готовой наноструктурированной фармацевтической  продукции» и «организация  хранения готовой наноструктурированной фармацевтической  продукции».
	Отклонено. Введение новой трудовой функции «организация  хранения готовой наноструктурированной фармацевтической  продукции» будет по объему приводимых трудовых действий, необходимых знаний и необходимых умений  недостаточной для выделения ее в отдельную трудовую функцию. В связи с чем существующая трактовка «Организация производства и хранения готовой наноструктурированной фармацевтической продукции» является наиболее оптимальной и отражает всю необходимую информацию.

	3. 
	
	
	Подраздел 3.1.1. из графы «необходимые знания» удалить «требования системы экологического менеджмента и системы менеджмента производственной безопасности и здоровья» так как ни в одной из представленных в базовой группе профессий выполнение этих функций не предусмотрено. 
	Принято. Соответствующие  корректировки внесены, из графы необходимые знания было удалено «требования системы экологического менеджмента и системы менеджмента производственной безопасности и здоровья».

	4. 
	
	
	Подраздел 3.2.2.  Из перечня трудовых действий удалить функцию «контроль потребления сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов», как не соответствующую названию подраздела. Это действие уместно внесено в подраздел  3.2.3 «контроль условий технологического процесса  получения наноструктурированной фармацевтической  продукции».
	Принято. Соответствующие  корректировки внесены, трудовое действие «контроль потребления сырья, вспомогательных веществ, печатных и упаковочных материалов» удалено.

	5. 
	
	
	Подраздел 3.2.4. из перечня трудовых действий убрать «выдача документации …. для производства, фасовки и упаковки наноструктурированной фармацевтической  продукции», как функциям, не соответствующим функциям раздела.
	Отклонено. В наименовании трудового действия представлены формулировки, относящиеся к посттехнологическим мероприятиям. Поэтому есть прямая взаимосвязь между наименованиями трудовой функции (наименование подраздела) и наименованием трудовым действием и его изменение считаем нецелесообразным.

	6. 
	
	
	В подпункте 3.3.1. к трудовым действиям относится «планирование потребности обеспечения производственных участков ресурсами для выполнения операций технологического процесса», считаю рациональным уточнить,  какими именно ресурсами необходимо обеспечить, так как в этом же подразделе уже имеется указание на обеспечение исходным сырьем, вспомогательными веществами, печатными и упаковочными материалами, регламентирующей и регистрирующей документацией.
	Отклонено. Уточнение не имеет необходимости, так как обозначенные трудовые действия взаимосвязаны и одна трудовое действие является следствием другой. Поэтому в начале стоит планирование, а затем обеспечение (тем, чем запланировали).

	7. 
	
	
	Подраздел 3.3.8. в части необходимые умения, целесообразно добавить разработку не только тестовых заданий, но и таких элементов оценки знаний как метод «кейсов», решение ситуационных задач.
	Принято. Формулировка изменена на «Осуществлять подготовку тестовых заданий, «кейсы» и ситуационных задач для оценки знаний персонала,  занятого в производстве наноструктурированной фармацевтической продукции».

	8. 
	
	
	Раздел 3.4. Обобщенная трудовая функция «требования к образованию и обучению» - считаю целесообразным повысить уровень образования - специалитет, магистратура, так как уровня бакалавриата недостаточно для проведения трудовых действий по разработке регламента производства, СОПов,  соответствующих инструкций (подраздел 3.4.1.).
	Отклонено. Повышать требования к образованию и обучению нецелесообразно, потому как в уровне образования стоит бакалавриат или специалитет, а требования к опыту работы (не менее трех лет) позволит выпускнику бакалавриата, имеющему соответствующий опыт разработать, указанные в стандарте документы.

	9. 
	
	
	Подраздел 3.5.1. уточнить формулировку трудовых действий «оценка использованных данных о разработке новой наноструктурированной фармацевтической  продукции»:  какие данные необходимо оценивать и с кем согласовывать.
	Отклонено. В трудовом действии приведены достаточно емкие формулировки, термин «согласование», приводимый во всем тексте профессионального стандарта подразумевает согласование с вышестоящим руководством (то есть инженер-технолог будет согласовывать с главным технологом или заместителем директора по производству).

	
	
	
	Подраздел 3.5.3. Откорректировать формулировку необходимых умений «Составлять у вышестоящего руководства документацию, регламентирующую процесс производства наноструктурированной фармацевтической  продукции» .
	Принято. Формулировка изменена на «Согласовывать с вышестоящим руководством разрабатываемую документацию, регламентирующую процесс производства  наноструктурированной фармацевтической продукции».
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	Исполнительный директор, Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций»
	Наименование обобщенной трудовой функции А «Выполнение работ по технологическим процессам в промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции» заменить на «Проведение технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Формулировка изменена на «Проведение технологического процесса промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	10. 
	
	
	Наименование трудовой функции А/01.4 «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», ограничено фразой «требованиями правил надлежащих практик к каждому классу чистых помещений», в то время как на производстве фармацевтических препаратов помимо указанных могут руководствоваться другими регламентирующими требованиями и документами. Необходимо ввести более широкое название, например: «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями регламентирующей нормативной документации».
	Принято. Формулировка изменена на «Подготовка инженерных систем, помещений, средств измерений, технологического и испытательного оборудования в соответствии с требованиями регламентирующей нормативной документации».

	11. 
	
	
	Название трудовой функции С/07.6 «Оценка производственной документации» сформулировано некорректно и не отражает составляющих ее трудовых действий, в связи с чем необходимо заменить на «Оценка документации, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Формулировка изменена на «Оценка документации, регламентирующей процесс производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Трудовую функцию С/08.6 «Проведение обучения персонала» дополнить формулировкой «…задействованного в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Формулировка изменена на «Проведение обучения персонала, задействованного в области производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	В подпункте 3.1.2 оптимально объединить трудовые действия «Проверка наличия положительного статуса о работоспособности оборудования (наличие квалификации, проведенного технического обслуживания, калибровки, поверке)» и «Проверка наличия положительного статуса (калибровка, поверка) для средств измерений задействованных в контроле параметров технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции» в одно трудовое действие, например: «Проверка наличия положительного статуса о работоспособности оборудования и приборов задействованных в реализации технологических стадий производства наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Принято. Соответствующая формулировка изменена на «Проверка наличия положительного статуса о работоспособности оборудования и приборов задействованных в реализации технологических стадий производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	В подпункте 3.1.3 необходимо убрать трудовое действие: «Отбор проб полупродуктов, получаемых при проведении технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции», и необходимое умение: «Производить отбор проб при выполнении операций технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции», т.к. выполнять данный функционал должны сотрудники отдела контроля качества. 
	Принято. Соответствующие формулировки убраны из трудовых действий и необходимых умений текста профессионального стандарта.

	
	
	
	В подпункте 3.1.4. необходимо убрать трудовые действия: «Отбор проб первичной, вторичной упаковки с готовым продуктом, получаемой при проведении технологического процесса фасовки и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции», «Отбор проб готового продукта, получаемого при проведении технологического процесса фасовки и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции для выполнения финального контроля качества готовой продукции».
	Принято. Соответствующие формулировки убраны из трудовых действий текста профессионального стандарта.

	
	
	
	В подпункте 3.1.4. необходимо убрать необходимое умение: «Отбирать пробы при выполнении операций технологического процесса фасовки и упаковки наноструктурированной фармацевтической продукции» 
	Принято. Соответствующая формулировка убрана необходимых умений текста профессионального стандарта.

	
	
	
	В подпункте 3.1.4. необходимо убрать необходимое знание «Правила и порядок отбора проб готового продукта», т.к. выполнять данный функционал должны сотрудники отдела контроля качества.
	Принято. Соответствующая формулировка убрана необходимых знаний текста профессионального стандарта.

	
	
	
	В подпунктах 3.1.5 и 3.1.6 необходимо устранить недостатки аналогичные вышеперечисленным, отражающие функции, умения и знания специалистов отдела контроля качества, а не технологического отдела.
	Принято. Соответствующие формулировки убраны из трудовых действий, необходимых умений и необходимых знаний текста профессионального стандарта.

	12
	Семихин Александр

Сергеевич 
	Главный технолог ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России, к.б.н.
	Для обобщенных трудовых функций «Выполнение работ по технологическим процессам в промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции» предлагаю убрать «готовой» из функции ведение этапов технологического процесса производства не расфасованной готовой наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Отклонено. Данное уточнение («готовой») является ключевым, так как доводит до понимания, что проведены все этапы получения наноструктурированной фармацевтической продукции, кроме упаковки. Отсутствие данного уточнения может ввести в заблуждение.

	12. 
	
	
	Для обобщенных трудовых функций «Контроль технологического процесса производства не расфасованной готовой продукции, фасовки и упаковки готовой продукции» добавить функция касающуюся оформлению документации по контролю условий проведения технологических процессов производства наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Отклонено. Данная информация уже отражена в профессиональном стандарте в нескольких трудовых функциях. Введение новой трудовой функции вызовет дублирование информации.

	13. 
	
	
	Для обобщенных трудовых функций «Организация производства и хранения готовой наноструктурированной фармацевтической продукции» предлагаю конкретизировать, что функция организация производства и хранения готовой наноструктурированной фармацевтической продукции распространяется также на сырье, вспомогательные вещества и материалы.
	Отклонено. Конкретизация названия ОТФ нецелесообразна в связи с тем, что предлагаемая экспертом информация отражена в трудовых действиях, составляющих данную трудовую функцию. А само определение «обобщенная» не подразумевает конкретизации.

	14. 
	
	
	П.п. 3.1.1 трудовые действия по проверке наличия положительного статуса (калибровка, поверка) для средств измерений задействованных в контроле параметров технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции рекомендую дополнить проведением калибровки средств измерения, в случае возникновения такой необходимости.
	Частично принято. Данное трудовое действие было удалено в соответствующими замечаниями вышестоящих экспертов.

	15. 
	
	
	Предлагаю в п.п. 3.3.1. в необходимые знания включить знание требований надлежащей производственной практики. Аналогичное предложение касается следующих трудовых функций.
	Отклонено. Введение в стандарт формулировки предлагаемой экспертом «требования надлежащей практики», во первых вызовет дублирование информации. Во вторых сузит область существующих формулировок (то есть кроме требований надлежащих практик, требования других документов не будут рассмотрены). В связи с чем считаем нецелесообразным внесение данных изменений. 

	16. 
	
	
	П.п. 3.1.2. устранить дублирование необходимых умений по проведению приемки сырья и материалов, необходимых для проведения технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Данное дублирование было устранено.

	17. 
	
	
	П.п. 3.1.3 необходимые умения предлагаю дополнить информированием непосредственного руководителя в части умения выявлять отклонения в работе технологического и испытательного оборудования, средств измерений используемых при осуществлении производства наноструктурированной фармацевтической продукции, т.к. данный пункт на практике сотрудниками выполняется очень редко.
	Отклонено. Данная формулировка уже отражена в необходимых умениях «Установленным образом отражать комплекс проведенных мероприятий  в утвержденных организацией формализованных документах».

	18. 
	
	
	П.п. 3.1.4 необходимые умения дополнить навыками маркировки первичной и вторичной упаковки с наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Данная формулировка была внесена в профессиональный стандарт «Проводить мероприятия по маркировке первичной и вторичной упаковки готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	19. 
	
	
	П.п. 3.2.1.  и 3.2.3 рекомендую в необходимых знаниях прописать знание технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Данная формулировка внесена «Знание стадий технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	20. 
	
	
	П.п. 3.2.2. рекомендую в необходимых знаниях прописать знание особенностей подготовки сырья и материалов к технологическому процессу.
	Принято. Формулировка была внесена «Знание особенностей подготовки сырья и материалов к технологическому процессу производства  наноструктурированной фармацевтической продукции».

	21. 
	
	
	П.п. 3.2.5 и 3.2.6. рекомендую в необходимых знаниях указать знание порядка проведения внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Данная формулировка была внесена «Порядок проведения внутрипроизводственного контроля полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	П.п. 3.3.1 рекомендую уточнить в трудовых действиях по проведению анализа причин обнаруженных отклонений, анализов рисков для качества выпускаемой продукции на всех этапах технологического процесса, что анализ рисков необходимо проводить совместно с представителем отдела обеспечения качества.
	Отклонено. Уточнение трудовых действий нецелесообразно, так как сузит область их распространения и сделает невозможным их применения на ряде производств наноструктурированной фармацевтической продукции. 

	
	
	
	П.п. 3.3.2. рекомендую уточнить в необходимых знаниях наличие знаний о порядке идентификации используемых в ходе технологического процесса помещений, технологического и испытательного оборудования, средств измерений, сырья, полупродуктов, материалов, готовой продукции.
	Отклонено. Уточнение трудовых действий нецелесообразно, так как сузит область их распространения и сделает невозможным их применения на ряде производств наноструктурированной фармацевтической продукции.

	
	
	
	П.п. 3.3.3. удалить дублирующиеся знания методов и инструментов управления рисками при производстве фармацевтической продукции. Также предлагаю добавить знания методов и инструментов управления несоответствующей продукцией.
	Принято. Соответствующее дублирование было удалено.



	
	
	
	П.п. 3.3.7, 3.4.1. и 3.5.3 рекомендую в необходимых умениях конкретизировать, что осуществление, актуализация и уничтожение документов производства фармацевтической продукции, а также оформление изменений, необходимых для актуализации регламентирующей и регистрирующей документации по процессу производства наноструктурированной фармацевтической продукции производятся по предварительному согласованию с отделом обеспечения качества.
	Отклонено. Уточнение трудовых действий нецелесообразно, так как сузит область их распространения и сделает невозможным их применения на ряде производств наноструктурированной фармацевтической продукции.

	
	
	
	П.п. 3.3.8, 3.4.1. и 3.4.2. необходимые знания предлагаю дополнить знаниями технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Данная формулировка внесена «Знание стадий технологического процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	П.п. 3.5.2 рекомендую уточнить в трудовых действиях по проведению анализа анализ рисков при масштабировании процесса производства наноструктурированной фармацевтической продукции, что анализ рисков необходимо проводить совместно с представителем отдела обеспечения качества.
	Отклонено. Уточнение трудовых действий нецелесообразно, так как сузит область их распространения и сделает невозможным их применения на ряде производств наноструктурированной фармацевтической продукции.

	13.
	Ильинова

Юлия Геннадьевна
	Проректор по учебной работе Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета
	В разделе «дополнительная характеристика» в списке ОКСО предусмотреть направления подготовки «Химическая технология», «Биотехнология», «Наноматериалы», «Наносистемы и наноматериалы».
	Отклонено. В ОКСО внесены те коды, которые соответствуют уровню квалификации специалиста данной ТФ. «Общие» ОКСО, не привязанные к уровню квалификации, не вносятся в проект ПС. 

	
	
	
	Нецелесообразно включать  в квалификационные требования в привязке ко все трудовым функциям наличие знаний правил хранения и учета наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров
	Принято. Указанная формулировка исключена из описаний ТФ лаборанта/контролера. 

	
	
	
	Внести в описание всех уровней квалификаций ОКСО 18.00.00 Химические технологии; 19.00.00 Промышленная экология и биотехнологии; 28.00.00 нанотехнологии и наноматериалы; 33.00.00 Фармация. 
	Отклонено. В ОКСО внесены те коды, которые соответствуют уровню квалификации специалиста данной ТФ. «Общие» ОКСО, не привязанные к уровню квалификации, не вносятся в проект ПС. 

	14.
	Пятигорская Наталья Валерьевна
	Заместитель директора по научной работе, заведующий кафедрой Федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего образования «Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова» Минздрава России д.фарм.н., профессор, слен Совета по профессиональным квалификациям в области фармации
	Код ОКСО «Фармация» поменять на 33.33.00.00 – Фармация (уровень 2).
	Принято. Код ОКСО изменен на 33.33.00.00 – Фармация (уровень 2).

	
	
	
	Добавить группу занятий – «Группа занятий 2262 – Провизоры».
	Принято. В перечень ОКЗ внесены провизоры.


Приложение №4 к Пояснительной записке

Публикации, посвященные ходу разработки проекта профессионального стандарта в научно-популярных изданиях, средствах массовой информации, сети Интернет

	№
	Наименование публикации
	Выходные данные публикации (название периодического издания, дата и

место публикации, объем)
	Авторы публикаций

	
	
	
	Должность
	ФИО

	1
	Предпосылки и методология разработки профессионального стандарта по подготовке специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	Перспективы внедрения инновационных технологий в медицине и фармации : сборник материалов Всероссийской научно-практической конференции с международным участием /под общ. ред. С.Г. Марданлы, В.В. Помазанова, В.А.Киселевой. ‒ Орехово-Зуево: Редакционно-издательский отдел ГГТУ, 2017. – с. 96-98
	Зав. кафедрой БТиПФ Московского технологического института, генеральный директор ЗАО «Институт фармацевтических технологий
	Кедик С.А.

	
	
	
	Директор по качеству и развитию производства ООО «НПФ Материа Медика Холдинг»
	Бабиков А.Н.

	
	
	
	Доцент кафедры БТиПФ Московского технологического университета,  заместитель  генерального директора   ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Шаталов Д.О.

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Коваленко А.В.

	2
	Разработка профессионального стандарта для подготовки специалистов по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии, №1, т.21, 2018, с.12-16.
	Зав. кафедрой БТиПФ Московского технологического института, генеральный директор ЗАО «Институт фармацевтических технологий
	Кедик С.А.

	
	
	
	Директор по качеству и развитию производства ООО «НПФ Материа Медика Холдинг»
	Бабиков А.Н.

	
	
	
	Доцент кафедры БТиПФ Московского технологического университета,  заместитель  генерального директора   ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Шаталов Д.О.

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Коваленко А.В.

	3
	Разработка профессионального стандарта по подготовке специалиста по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	Молодые ученые и фармация XXI века: сборник научных трудов пятой научно-практической конференции. – М: ВИЛАР. – 2017. – С.65-68.
	Зав. кафедрой БТиПФ Московского технологического института, генеральный директор ЗАО «Институт фармацевтических технологий
	Кедик С.А.

	
	
	
	Директор по качеству и развитию производства ООО «НПФ Материа Медика Холдинг»
	Бабиков А.Н.

	
	
	
	Доцент кафедры БТиПФ Московского технологического университета,  заместитель  генерального директора   ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Шаталов Д.О.

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Коваленко А.В.
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Приложение №5 к пояснительной записке

Сведения, подтверждающие обсуждение проекта профессионального стандарта

	№ п/п
	Мероприятие
	Дата проведения
	Организации, принявшие участие в обсуждении
	Ссылка/ 

выходные данные 

	1.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте Национального совета при президенте Российской Федерации по профессиональным квалификациям
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Национального совета при президенте Российской Федерации по профессиональным квалификациям
	http://spknano.ru/news/576/

	2.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте Межотраслевого объединения наноиндустрии (МОН)
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Межотраслевого объединения наноиндустрии (МОН
	http://monrf.ru/pressroom/news/1582/


	3.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации
	http://profstandart.rosmintrud.ru/nationalnews/71130/

	4.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте ВНИИ труда Минтруда России
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт ВНИИ труда Минтруда России
	http://www.vcot.info/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-vosmi-proektov-professionalnyh-standartov/

	5.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте Национального агентства развития квалификаций
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Национального агентства развития квалификаций
	 https://nark.ru/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-proekto.php

	6.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте АО «РОСНАНО»
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт АО «РОСНАНО»
	http://www.rusnano.com/about/press-centre/news/20180208-fiop-profstandarty-nanoindustrii-predstavleny-na-obschestvennoe-obsuzhdenie

	7.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте NANO NEW NET

	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт NANO NEW NET
	http://www.nanonewsnet.ru/news/2018/professionalnye-standarty-dlya-nanoindustrii-predstavleny-na-obshchestvennoe-obsuzhdenie

	8.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте Центра стандартизации в инновационной сфере
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Mexorpacnesoe off HawoHABHACoBET
O6teqHerye PHPESWAEHTE POCCHHCKOM GEAEPALIAA
HaHoWHRyCTp N 10 MIPOGECCHOHATHEIM KEATHOWKALYAM

HOBOCTA

05022018 113800

Mpogeccuonansro-obuecTsenros ocyxasHye npodecconansHsix
crenaspros

(COBET 110 MPOGECCHONENHEIM KSANMQUKLIUAM B HaHOMHAYCTPUM MPOSOANT
npoGecCONaTsrO-OBEtTseHoe  OBCpkgenve  Socews  MpoexTos.
POGeCCHONaTNu  CTSREPTOS e MmkerepHye  ASETenseocTs  na
DRATPHRTVRX HEHOWMAYCTPHA & CTEAyOiX OBTECTAX «lIpOMSSOACTSO
CTansHsX TPY6 W QUTHATOS, <TIpOM3SOACTEO (BPMELIESTUIECKAX NPENapaTOS.
\ W MaTepWanoss,  «lIpOM3SOACTSO  MEKTPO- M PBAMOBNEMEHTO,
aneKTposayyMrsix npUOpOBS:

1. CReWanueT M0 HayuHO-TeXHUMECKAM PaSpABOTKAM U MCTBTIHMEM 5
062G MPOUSEOACTS TPYS 3 HEHOMOAMHLAPOSBHHOT CTam;

2 Crewsanacr o Texvonoraa  npowssoacsa  TRyS 3.

eroMoabnLnposBHHOT Crank;
3. CrewnanicT-1CEneA0BaTENS M0 Pa3PABOTKE PEUETYPS: HaHOCTRYKTYPHPOBaHHOT G2pUaLESTINETkol NpoAyKLMK;

4. CrewaNVICT MO TeXHOTOTN MIPOUSSOACTE HaHOCTPYKTYPHPOSAHHO/ G2pNaLESTSETkol MPOAYKLU;

5. CreWHBNVICT M0 KOKTPOTIO 1 MPOBEACHIID MCTSTaHNT K34ECTSa HaHOCTPYKTYPHPOBaHHOT G2paLESTIYECKO NPOAYKLMK;

6. CriewanyicT no MOATOTOBKE W 3KCTAYaTau/ OBOPYAOSaHUS: A7 MPOMSSOACTSA HaHOCTPYXTYPHPOSIHHOT G3pMaLIEETHHECKOM TPOAYKLMK;
7. Crewnanict no pa3pa6oTe CBeTOBLX IPUEOPOS CO CBSTOAMOAAMM;

8. Crew2n11cT 70 CaeTOROMY Av3aTiny 1 BOSKTHPOSAHII HHOS3WHOHHSIX OCBETHTEnSHBik YCTaHOB0K.

poexTst papaBoTaHs! GOHAOM MAQPACTPYKTYPHAIK Y 06pa308aTNs X MPOrpaMH (POCHAHO).

SaweuaHWR W NPEATOXEHMR MO AaHMGM NPOSKTaM NPOCAM HeMpasnETa S cPok Ao 28 gespana 2018 roga Mo agpecai:
Guzel.Gumerova@rusnano.com  Pavel Balikhin@rusnano.com

Byaew npysHaTensHs 33 Balie MHeRvE # KouMerTZpUML

n

eccnonanbrsie CTaAgpTel A7 O6cyxAEHUE
(ocTETsTRzAM 358 18
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NMPOPECCUOHAIbHBIE CTAHOAPTDI ’@

MUHMCTEPCTBO TPYIIA . e
W COLMATIBHOM 3ALUMTBI npOrPaMMHO-ﬂI’II‘IaPaTHbIH KoMnnekc BHUN TPYOA
BT MMHTPYOA POCCHN
omck qQ B Mockee: Brophuk 20.03.2018 Bpema 13:19
[ Boitt ¢ Peructpauns 2 Kapra caitta cacoswiLK
= Tnaskan crparuga » Hosocn > NIpoheccHOHankHo-oBLIECTBEHHOE OBCYXASHHE MPOSKTOR NPODECCHOHANLHLIX CTAHAGPTOR
=MeHto

AnA HaHOWKAYCTPMK

Hoeoctu
05.02.2018
MpocheccuoHanbHO-06WEeCTBEHHOE 06CYKAEHME NPOEKTOB NPOtecCHOHaNbHbIX CTAHAAPTOB AN HAHOMHAYCTPUU

BCEPOCCHICKHI! HayHHO-UCCTIEAOBATENLCKAT UHCTUTYT TPy MPOBOAMT MPOCECCUOHaNLHO-OBLUECTBRHHOE OBCY;KIEHIE BOCHMN MIPOCKTOB NPOteCcioHansHbx
CTaHOaPTOR Ha MHKEHEPHYIO ASRTENLHOCTS Ha NPEANPUATHAX HAHOMHAYCTPUA B CNeAYILLUX 0BNACTAX: «[TPOUIBOACTEO CTANbHEIX TPYG U (OUTUHIOE,
«TTPOM3BOACTEO (hapMALICETUHECKWX NPENapaToe W MATepHarno», «[POU3BOACTEO BMEKTPO- M PAAMO3NEMEHTOR, JMEKTPOBAKYYMHSIX NPUBOPOB»

« CreuManiicT o HayuHO-TEXHUIECKAM Pa3paBoTKal W UCTbITaHWAM B OGNACTH NPOU3BOACTEA TPYG 13 HaHOMOAUDULPOBAHHOI CTanH;
CreuManvicT o TexHoMoru NPOU3BOACTEA TPYG U3 HaHOMOAUULDOBAHHOT CTanM;

CreuuancT-nccneniogaTens o papatoTke PeLenTypbI HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMaLIeBTMIECKO NPORYKLIAK;

CreuManvicT o TexHoMoru NPOU3BOACTE HAHOCTPYKTYPUDOBAHHOI (DapMaLIeBTA|ECKOM MPORYKLMM;

CreuManvicT o KOHTPOMKO U MPOBEACHHIO UCTILITaHMT Ka4eCTBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLieBTUHECKO MPORYKLMH;

CriewanvicT o NOATOTOBKe U KCMNyaTaLu 0GOPYAOBaHIA ANA NPOMIBOACTEA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI hapMaLeBTUHECKO MPOaYKLMH;
CreuanvicT no pazpaboTke CBETOBLIX MPUGOPOE CO CBETOAMOdaMH;

CriewanvicT Mo CBETOBOMY AU3aiiHy 1 MPOSKTUDOBAHUIO HHHOBALMOHHLIX OCBETUTEMHAIX YCTAHOBOK

TpoeKTLI PazpaBoTaHsl GOHOM UHAPACTPYKTYPHLIX U 0BpazoBaTeNbHLIX Nporpaki (POCHAHO)
3aMeuaHIA 1 NPEANIOKEHIA M0 AaHHLIM MPOSKTaM NPOCUM HANPABNATS B CPOK 40 28 heepans 2018 rona o
anpecan: Guzel. Gumerova@rusnano.com  Pavel Balikhin@rusnano.com

Byaem Npu3HaTensHyi 3a Balle MHeHMe 1 KoMMeHTapuul

Bo3spar k cncky

Tporpamma ochopMneHis poekTa Texnonnepxka

[ Termry w

. K




Сайт ВНИИ труда Минтруда России

http://www.vcot.info/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-vosmi-proektov-professionalnyh-standartov/
[image: image28.jpg]€«

C | @ www.vcotinfo/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-vosmi-proektov-professionalnyh-standartov/

NHcTuTyT  Meponpusatua  bror  KoHTakThl

06.02.2018

MpodeccuonantHo-o6iLecTBEHHOE 0BCYXAeHME NPOEKTOB
NPOGECCUOHANHbIX CTAHAAPTOB Ha NPEANPUATUAX HAHOMHAYCTPUN

Npogcranaapret

®rBY "BHIV TpyAa" NPOBOANT NPOGECCHOHaNEHO-06LIECTEEHHOE 06CYXAeHME BOCBMI NPOEKTOS
NPOGECCUOHaNLHBIX CTaHAAPTOR Ha UHXEHEPHYIO ACATENLHOCTE Ha NPEANPUATUSX HAHOMHAYCTPUN B
CneayoLINX 06NaCTAX: «TPOUIBOACTBO CTaNbHLIX TPYE 1 GUTUHTOB», «[TPOU3BOACTED
$apMaLIeBTUUECKINX NPENAPaTOB U MaTepuanos», «[POMIBOACTEO SNIEKTPO- 1 PAANO3NEMEHTOB,
57EKTPOBAKYYMHBIX NPUBOPOE»

* MpodecconansHo-06LIeCTEeHHas SKCnepTUsa NpodcTarAapTos BHUM Tpyaa
= MpodeccronansHie CTaHAapTbI

TIPECC-CAVXBA

@ > Hosocrn

Apyryte HoBOCTH

> TpUMeHeHIe MPOPeCCHOHaNbHIX
CTaHAapTOB. OTBETHI Ha BONPOCH!
cnywareneii

> O co3paHum Cosera o
NPOdeCCHOHaNbHbIM
KBaNMOUKaLWAM B chepe
6e30MaCHOCTY TPYA, COUMANGHOI
33LUMTH Y 3AHATOCTM HaceNeHYA

> CocTosncs Be6iHap 418 SkcnepTos
Worldskill no sonpocam skcneptussi
NPOdECCHOHANLHBIX CTaHAAPTOB

BAVDKAVIIIVE MEPOTIPHATIST

14 dpespans — 25 mas

MpodeccuoHansHas nepenoarotoska
PYKOBOAUTENelh 1 CeLManicToe &
06naCT OXpatsl TPYAE >
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< Mapr 2018 >

n 12 3B 14 15

O, Bepcus Ana caGoBMASLINK

ITouck HoBoCTEM

Toxex 1o fate

Copocurs

TpumesuTs

1npodeccyoHaNbHEIX CTAaHAAPTOB /NI HAHOMHAYCTPUN
28 denpans 2018

AKafieMusi  Pa3sBUTUS
BBIE3[HBIX CEMMHAPOB

28 Qespans 2018

KBanMOMKAIMi OTKpBUIA  CEPHI0

HanuoHanbHOoe AreHTCTBO - y4yacTHMK XIV MeXayHapogHOro
KoHTpecca "3HeproaddpeKTUBHOCTD XXI BeK"

27 espans 2018

Ksanuouxanuu KaK
TIPOU3BORMTENLHOCTEIO TPYAA

27 despans 2018

MHCTPYMEHT yTpaBIeHus
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Tpogeccuomanso: CoReT 0 MPOGECCHORRTERAM KBATHOUKALMAM B HEHOUHAYCTPHI CORMECTHO ¢ HAUMORATHEIM aTeHTCTROM
oOuecraenran axkpenHTAIHA DaSBMTHS KBanMQMKSIMH TPOBOFMT TPOBECCHOHATBHO-OCUIECTBERHOS OCCYW[EHME BOCEMS TPOEKTOR

CCHORRTbHLIX CTAHAGPTOR Ha WIKEHEPHYIO FERTEMMHOCTS Ha NpEATIDHSTHSX HaHOMHAYCTPMM B
LyIOLX OOMACTAX. B CTEAYIOLIHX 06nacTAX: <TIPOHIBOACTEO CTANEHEX TDY H QHTHATORs, <TIpOHIBOACTED
GapManeBTHUECKIX TpeNapaToR H  Marepuanoms, <TIDOMIBORCTE GMEKTPO- M DARMOSTIEMEHTOB,
STeKTPOBaKYYMEHIX HPHOOPOB™

Pernoansisie sosocT

Jr T —
e L Cueqpuamicr mo sayso-rexmmesecko aspadores ¥ MOmATRRRSA B OORCTK HpONSBGHSTSR TPY0 X3
R ————
PR N ——————
. 5 CHOMAMNCT-MCOneFORATE Mo PASPACOTKE DEENTYPH HEHOCTYXTYPKOBAHHOR DEPUBLESTHSECKSH
Kanenzaps cobwirit fr—
s P . P ——
s Chexanucr o KoRTpomO  WpoBeRcHI MoRMTENA XASECTRA. HaRGCTDYKTYPHDoRAHEOA
s
= 5
6 CewHamiCT o HOREGrORKE  SXCHTYETaHI OGOPYECRENLA ATA TROHSECACTEA HEKGCTPYTYPHPORRHHOR
D : s 4 = Gepuaeariieceon spony
e 7. Cremuanuer no paspacore caerosisx npHoepos co caeToRORAI
W onouow 6. CheMANGT 0 cBeToBOMY FSAREY  pOSKTHPOBEHG Y HOBBLORHAK OCBE THTE B YCTEHOBOK.
s v B o lpoeKTs paspacorass DONEOM HNPACTRYKTY B  cepasoRarers s mporpesct (POCHAHO)

2 2 23 U % ‘3aMesiaHIS 1 IPEAIOXERIS TIO AAHHAIM NPOSKTAM IPOCH HATPASAATS B CPOK 40 28 despans 2018 roga o

anpecan: Guzel Gumerova@rusnano com i P

% 2 2 2 30

Byaes npussarensist 3a Balie MHERIE i KOMMERTaDHH!
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MpodeccroHansHble CTaHAapTbl ANA HaHOMHAYCTPUA
npeacTasneHsl Ha obliecTseHHoe obcyaeHne

08 ceepan 2018

Beco heepans 2018 o4 Ha CaiiTe MEXOTPAC/IEB0r0 O bEAUHEHIR HAHONHAYCTDIN ** 1 CoBeTa
Gyzet npoxouTs
MPO(DECCHOHANEHO-OBLIECTBEHHOE OBC)KAeHie MDOSKTOB EOCMI HOEIX MPOMECCHOHAMBHEIX
CTaHIADTOR Ha MHHEHEDHI0 AIERTEBHOCT Ha MDATIDHATHRX HAHOMHAYCTDHM CREAYIOLIK
Hanpaenewii: <[IPON3BOCTE CTaNsHbIX TPYG H DUTHHTOB, <TDOSEOACTED (ADMALISETHHECKNX
DENAPATOE 1 MATEPHANOE», <[IOH3EQ/ICTED MEKTPO- 1 PAIHOBMIMEHTOR, SNEKTDOBAKYYHHEIX
DHGOPOE>. BH¥AaHIIO OGLLECTEEHHOCTH NDEAICTABNEHbI MPOKTSI CASAYIOUIX NPORCTaHAZPTOR:

1. CRGWHAICT 10 HaySHO-TEXHHHECKIM Pa3PAGOTKAM 1 MCTIITaHHAM & OBNACTH NpON3E0ACTEA
TBYS 3 HaHOMOMHUHPOBRHHOT CTak;

2. CREUHAIUCT MO TEXHONOTYH NPOV3EOACTEA TPYS 3 HAHOMOHUMPOBAHHOT CTanH;

3. CrewaHCT-HCCneA0BaTe b 0 PaspaGOTKe PELETTY DI HaHOCTPYKTYPHPOBAHHOT
apMALEETHSECKOI POAYKWI;

4. CReUHATHCT 110 TEXHONOTVM NPOHSEOACTE HAHOCTPYKTYPHPOBHHOT (APMALIEETHIECKON
poaykuL;

5. CREWMAICT 10 KOHTPOIO W NIPOBEAICHHIO HCTIITaHITS KaYECTER HAHOCTDYKTYPHPOBAHHON
apMaLEETHSECKO pORYKWI;

6. CTEWYANHCT 10 MOATOTOBKE W SKCYaTaLY 0BOpYAORaHHA ANA NPOH3E0ACTEA
HaHOCTDKTYPHPORaHHOT (DapHLETI|ECHON TPOAYKLI

7. Crewsanmcr no paspaGoTke CBeTORbIX MPHGOPOE CO CBETORMOARM;

8. CrIGUHATHCT MO CBETOROMY A3ATiHY 1 NPOEKTHPOEAHHIO HHHOBAUHOHHIX OCBETHTENLHBIX
yCTanogoK.

TTpoeKTHI Pa3paCOTHS GOHAOM MHGPACTDYKTYPHBIX M OBPA30BATEBHEIX NPOTPaKM (EXOIHT
& pynny POCHAHO). K paspaoTke  SKCTepT3e 3TX IpOGXCTZHAAPTOR Gbl/iH MPHEAEHeHb!
CBbilie 50 CRIEWHA/IICTOB 3 46 PEANDHATHH HaHOMHAYCTDHM W EY308-NAPTHEPOE. AKTHEHZA
RIO3HUA MEKOTPAC/IEBOT0 OBbMHEHIA HEHOHAYCTPHM NOSEO/INA CO3ATS MOIHYIO
SHCMIEDTHYIO MIOWIAZKY NPOGECCHOHANHOT COOGILIECTEA A5 OBCYHASHHA W MDHHATHA
DOGECCHOHANEHBIX CTaHAADTOB, KOTODAR HACHHTHIEAET & HACTOALIEE EPEM Cabille.

400 EBICOKOKERMMHLIPOBHHEIX HCMIEPTOE.

€ 2012 10 2017 roAE! QOHAOM Goino Pa3paBOTaHO 55 MPOGHECCHOHATBHBIX CTRHAAPTOE, KOTOpIE
JTEEDK/AeH® NDHKE3aKM MVHHCTEPCTER TDYAA W COLYATIBHOT S3UTSI, MPOLLTH PErHCTpaLO
& MVHHCTEDCTEE KOCTUUNM M EKTIONEHS! B DEECTD TPOECCHOHaNbHbIX CTaHAZDTOR POCCHTiCK ol

YTBepHEHHbE NDOECCHOHANLHBIE CTaHAAPTSI GyAyT NPHMEHATSCR 1A OUSHKH
1 CEpTIHAMKALM KERTHDHKALYT] CTIELHATHCTOR MPEANDHATHI W BbIMYCKHUKOE B)308
HBHOTEXHONOTHSECKOTO NDODUTA, & TKKE AR CO3IAHHA MOZMBHBIX TIDOTDaMM
POGhECCHOHANEHO NOATOTOEKH 1 NEPENOArOTORKH (2 ToM SChe & dhopware e-Learning)
CNeUHATHCTOR MPEANDHATHIA HaHOMHAYCTDH.

3AMENAHNA 1 MEATOMEHNA N0 AHHLIM NOEKTAM NPOCHM HANDABNATS B CPOK A0
28 despann 2018 rona no apecam: Guzel Gumerova@rusnano com
w Pavel Balikhin@rusnano com




Сайт NANO NEW NET

 http://www.nanonewsnet.ru/news/2018/professionalnye-standarty-dlya-nanoindustrii-predstavleny-na-obshchestvennoe-obsuzhdenie
[image: image32.jpg]Big things happen in small piaces: English - Marasw - Crex

il NNN - HSHOVSDRET 0o i KaBHHET

NANO NEWSNET

Caiir  HakoTex+oRONERX #1 8 Poccun

Asdyxa

Gnuauyn

Otugern Terept

& PyopnKarop

TnasHan » HosocTn

IMpodheccrioHarbHble CTaHOaPTbI A4St HaHOVHAYCTPWV MPEACTaBIEHb! Ha OBLLECTBEHHOE
obcyxaeHne

OnyBnuxosaro tosura & 9 cheapans, 2018 - 13:04

Beck (espans 2015 ro4a Ha caiiTe MEXOTPacnesoro 0GLEAMHEHHA HAHOMHAYCTPUM W COBETa N0 NPOMECCHOHANLHEIM KBANMAUKALMAN &
HaHOMH/IYCTPWY GYAET NPOXOMUTE NPOMECCHOHANEHO-OBLIECTBEHHOE OBCYIKAEHUE NPOEKTOB BOCKMH HOBLIX NPOMECCHOHANLHEIX CTAHAAPTOS
Ha WHXEHEPHY!0 AEATENBHOC TS Ha NPEANPUATUAX HAHOHAYCTPUM CEAYIOUIX HANPABNEHM: «[TPOMIBOACTEO CTANLHEIX TPYG H (HTHHTOB.
«TIpOW3BOACTBO (DAPMALIEBTHYECKIIX MPENAPATOB W MATepUanos», «[1POMIBOACTEO AMEKTPO- M PAAMOSNEMEHTOB, ANEKTPOBAKYYMHBIX
NPHGOPOB». BHUMaHHIO OBULECTBEHHOCTH NPEACTaBNEHs! NPOEKTH! CEAYIoX MPOCTaHIPTOB:

+ CREUMANUCT N0 HayHHO-TEXHUECKMM Pa3PAGOTKaM 1t MCMbITAHWAM B OBNACTH NPOUIBOACTBA TPYG M3 HAHOMOAUDUUMPOBAHHOM CTaNM;

« CREumanucT no TEXHOMOTMY NPOM3BOACTBA TPYG U3 HAHOMOAM(MLUPOBAHHOM CTANM;

+ CrlewnanuCT-HeeneaoBaTenh Mo PaspacoTKe PELENTYPS! HAHOCTPYKTYPHPOBAHHON (DAPMALEBTHYECKO/ MPORYKLIAH;

+ CrIeWHaNUCT 10 TEXHONOTMH NIPOMIEOACTEA HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOT (DAPUALIESTUECKO NDORYKLIMI,

+ CrIeWHaNUCT 10 KOHTPONIO U MPOBEACHMK UCTILITAHHI KAYECTE HRHOCTPYKTYPHPOBAHHO/! (DaPMALIEBT|ECKO NDORYKLYI;

+ CeywanucT no NOATOTOBKe U SKCNYaTalin 0GOPYAOBaHIA ANR NPOUBOAICTEA HAHOCTDYKTYPHPOBAHHOI (apMaLEBTHYECKo/t
npoayku

+ CrlewnanucT no paspasoTke CEETOBSIX PHOOPOB CO CEETOIMOAAMN;

+ CrIeWHanuCT 10 CBETOBOMY AH3aITHY W MDOSKTHPOBAHIKD UHHOBALOHHSIX OCBETHTETHBIX YCTAHOBOK

TpOEKTE! Pa3patoTaHs! GOHIOM MHAPACTPYKTYPHLIX M 0GPa30BATENbHAIX NPOTPaMM (BXOHT B Tpynny POCHAHO). K paspacoTke u
IKCepTH3E STUX POCTAHAADTOB Ghinki NPHBNEYeHs! CBbile 90 CEMANICTOB U3 46 NPEANPHATU HAHOMHAYCTPHI 1t BY30B-NapTHEPOS.
AKTUBHR NO3MLA MEXOTPACNIEBOT0 0GEAMHEHHA HAHOMHAYCTPHN NO3BONUNA CO3ATE MOLLIHYI0 IKCNEPTHYIO MIOLIAAKY NPODECCHOHANBHOTO
C0OGl1jecTBa ANR OGCYKAEHNS U NPUHATUR NPODECCHOHANLHBIX CTAHAAPTOB, KOTOPAR HACHATLIBAET 8 HACTOALLIEE BPEMS CBbILlE

400 BLICOKOKBANMDHUMPOBAHHSIX HKCMEPTOS

C 2012 10 2017 ronel QOHAOM GLINO Pa3PACOTaHO 55 MPOGECCHOHANHEIX CTAHAAPTOS, KOTOPBIE YTBEPXAEHS NPHKa3aMM MUHICTEpCTEa
TPYAa # COLMANEHOM 3aILMTSI, NPOLINK PETUCTPALMIO B MUHVCTEDCTBE IOCTULMM M BKIIOYEHS! 8 PEECTD NPOMECCHOHANLHBIX CTaHAPTOS
Poccuiickoit enepaumi

VTBEpKAEHHbIE NPOECCHOHANbHbIE CTAHAAPTE! GyAyT NPUMEHRTLCA AN OLEHKN 1 CEPTUDHKALMM KEANMDUKALWIA CReyanycTos
NIPEANPURTHI M BINYCKAIKOB BY308 HGHOTEXHOMOTMYECKOT NPOMHNA, 3 TaKKE ANA CO3AAHHA MOAYBHLIX NPOTPAMM NPOGECCHOHANLHOT
NIOAFOTOBKM U NEPENOAFOTOBK (8 TOM YHCNIE B HOPMATE e-Learing) CnEwanicTos NPeANPHATHR HAHOMHAYCTPMM

3aMenaHuA U PEANOXEHHA N0 AaHHBIM NPOEKTaM MPOCHM HANPABNATL B CPOK A0 28 (espans 2018 roaa no apecam
Guzel Gumerova@rusnano.com  Pavel Balikhin@rusnano com
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MpodeccuoHanbHo-oGWEeCTBEHHOe 06CY)XaeHue NpodeccuoHarnbHbIX CTaHOApTOB

6 Deapans 2018
HIl €MeXOTPCREB08 OBbeyIHEHHE HaHOMHEYCTDHH? NPOBOTNT MPOGECCHOHANHO-0BILECTESHHOE DDCYKSHYE BOCHHA NPOSKTOR MPOECCHOHANHSIX CTHIAPTOR Ha
UHKEHEPHYIO ARRTENSHOCTS Ha NPEATPHSTAAX HaHOAHAYCTDHY & CTEAYIOILIX OBNACTAX: €ITPOU3EOACTE CTasH5X TPYO W QUTHHTOE, ¢[IDOU3EOACTE0 (aPMALIEETHARCKHX

NIPENaPaTOE  MaTepHaNoe, < POU3EOACTE SNEKTPO- W PAAHO3NEMEHTOR, SMEKTPOBAKYYMHLIX MPUOOPOE.

.CrIEUMAACT 10 HayHHO-TeXHH4ECKMM Da3PABOTKEM W HCTITaHWAM & OGTACTH NPOMBOACTER TDYD 3 HaHOMOTMGHLMDOEZHHOT CTank;
2.CrIeUMAACT 10 TeXHOOTWH NDOUZEQACTER TDYO 3 HEHOMOMUAHUMPOEZHHO CTarw;

3 CrIeUHACT-MCCIR0BTeN, 10 PaZDaCOTK PRUIETTYDS HaHOCTDYKTYPHDOBZHHOT QAPHALESTHHECKOR MPORYKLMK;

4 CnewaNMCT O TEXHONOrM MPOHSEOAICTER HaHOCTDYKTYPHPOEAHHOH G2DMALIEETAYECKOT MDORYKLAH;

5 CrIeUMAACT 10 KOHTPOO M NPOBEIEKMIO MCTST2KWIE KAUECTER HaHOCTDYKTYPMPOEZHHO (12MALIBTAYECKOM NpORYKH;

6 CrIeUMAACT 10 NIOAOTOEKe 1 SKCTNYTaLIMK OGODYIOB3HW A5 NIDOW3E0/CTE HAHOCTDYKTYPHDOBZHHOT (DapHALEETHHECKOM MPORYKLMM;
7.Crewuwancr o pa3paborice CBeTOBsIX NAGODO CO CEETONMOaMK;

8 CrIeUHAACT 10 CBeTOBOMY AWZaTiHY M NDOSKTUDOBHHIO MHHOBALMOHHEX OCBETHTENSHBX YCTaHOROK.

TTpoeKTHI Pa3patoTaHs DOHAOM UHPPACTPYKTYPHSIX H OGPa30EATEN:HEIX MOTpaNH (POCHAHO).
(O3HAKOMMTCS C MATEPURNAMH MOXHO N0 CCHIKe NELD://MwW SpKNBNG.IU/NeWS/576/

‘3aMeuaHAR W NDEANOXEHUS 10 A3HHLIM POEKTaM NPOCHM HANAEATS B CPOK A0 28 (GeBpans 2018 1043 N Apecar: Guzel GUMErOVA@IUSIAND.Com
Pavel Baliknin@rusnano.com

Vicrounuk: MOH
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Сайт ФГБОУ ВО «Московский технологический университет» (ИТХТ им. М.В. Ломоносова) МОН РФ

https://www.mirea.ru/ads/professional-and-public-discussion-of-projects-of-professional-standards-for-the-nanoindustry/
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MpodeccuoHansHo-06leCTBEHHOE OBCYKACHHE NPOEKTOB MPOhECCHOHANEHBIX CTAHAAPTOS ANS HAHOHAYCTPUH
2 Gespans 2018

@TBOY BO «Mockosckwii Texsonormueckiii ynusepcurer» (UTXT umer M.B. flomorocoss) cosmectho ¢ IO «Matepwa Menvka Xonawsin> u 3A0 «/IHCTUTYT GZpMaLEBTUNECKYX TEXHOROHIP
10 NopyueHio DOHAA UHOPECTDYKTYpHIX M 06p2308aTensHEIX Nporpamy (POCHAHO) pazpabaTsisaer ueThipe NPOGECCHOHaNLHSIX CTaHAAPTS MO NOATOTOBKE CEUMBNUCTOB & 0BnacTH
P23paBOTKM 1 NPON3BOACTES HaHOCTDYKTYPHPOBZHHO GAPMALEETHUECKOT MpOaYKuMM:

+ «CheuMaNUCT-MCEneR08aTenk M0 Pa3paBOTe PELLENTYphI HaHOCTPYKTYPHPOBAHHO GAPMALEETHYECKOH NPOAYKLMAY,
+ «CREUMENVCT 10 TEXHONOTUM MPOH3BOACTES HAHOCTPYKTYPHPOEAHHOT (GEPMALEETHNECKD NPORYKLIMA?,

+ «CEUMENYCT 10 KOKTPOMID 1 MPOBEACHYIO UCMITAHMI KaHECTEA HaHOCTPYKTYPHPORAHHOH GApMAIEETHYECKOM NPOAYKLMAY,

+ «CReUMENYCT 10 MOATOTORK W SKCAYETaUMY 06OPYA0B2HYS ANA NPOUIEOACTEE HHOCTPYKTYPHPORHHON GAPMELLEETHIECKO NPOYKLAH?.

TeKCT NPOGECCHOHANLHLIX CTZHAZPTOB NPANATZIOTCS.

33MeUaHS W NIDEATOXEHYS M0 AZHHSIM NPOEKTEM NPOCKM HANPaBASTS 8 CPOK 10 28 despans no aapeca: kedik@mirea.ru  (Keauk Cranmcnae AwzTonsesuu), babikovan@materiamedica.ru
(Babukos AwTow Hukonaeswu), zhavoronok elena@mail.ru Kasoponok Enexa Cepreeswa), shatalov_d@mirea.ru (llizranoe flesnc Onerosu).
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© 2018 MOCKOBCKHI TEXHONOTMHECKHT YHUBEPCHTET

16 yUeTa NoCeTUTENell CaiiTa 1 MX 3aNDOCOB UCMIONE3YIOTCA halibl COOKIes, KOTODblE XPaHSTCA Ha BaweM KoMNbioTeDe 1 NepelaioTcs Yepes ceTb UnTepHeT. Eu Bui He

Ham, Mbl OHnaiH!
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TpoeKTbl MpodeccroHanbHbIX CTaHAapTOR 4SS
HaHOWHAYCTPUM: NMpodecchoHanbHO-0BLLECTBEHHOE
obeyxkaeHve

B bespane 2018 1043 POBOAUTCA MPODECCHOHETsHO-OBLIECTEEHHOE OBCYXAEHHE NDOSKTOR NPORECCHOHTISHEIX CTaHAGPTOS 8
0B/1aCTH HEHOCTDYKTYDHDOBAHHOW (BEDMALIESTH4ECKO/ NDOAYKLINH, Pa3PAGATHIEEMsiX C yHACTHEM HITO <MaTepHa Meania
Xonamr»

IO dMarepita MeZvika XOMaWHT» COBMECTHO C DE0Y BO «MOCKOBCKIT TeXHOMOT/HeCKlt yHABEDCTET> (MUTXT) 1 340
VHCTUTYT BEPMELEETYLECKIIX TEXHONOT T M0 MODYHEH)0 BOHIE MHPPACTPYKTYPHIX 1 OBDA30BATENHEIX MPOTPaMM (POCHAHO)
Da3PAGATEIBAOT YeTsIpe MPODECCHOHENEHEIX CTAHIADTA N0 MOATOTOBKE CELMANNCTOR B 06MECTY PA3PEOTKY 1 MPOM3200CTEa
HBHOCTDYKTYPHPOBEHHOT GEDMALIEETMECKOT MpOTy KLU

+ «CREUBNCT-VCCREI0ATENS M0 DA3DECOTKE DELENTYD| HEHOCTRYKTYDUPOBHHOM BEPVELESTeCKol MOy,

+ «CREUAN/CT N0 TeXHONOT VY MPOU3B0ACTES HEHOCTDYKTYP/IDOBEHHOT! (3DMELIEET/MECKOT MpORyKLUY,

+ (CREUBNVICT MO KOHTDOMKO Y MPOBENEH/I0 UCTSITaH/I KaHECTES HEHOCTDYKTYDYOBEHHOT (aDMaLIEET/HECKOM IDORY KLU,

+ (CREUBN/CT N0 MOZFOTOBKE 1 3KCMYETALUH 0G0DYLOBaH/IR L1 MPONSE0NCTES HEHOCTDYKTYP/POBEHHOT GEDMELIEETHHECKOT
mponyKUMM>.

C TeKCTaMV MDOGECCHOHANSHEIX CTAHOBPTOS MOXHO 03HEKOMUTSCS TYT CTAHAQT 1, CTAHAADT 2, CTAHAZDT 3, CTaHnapT 4.

‘3aMeaHIIR 1 TIDEILNOKEHNS N0 A8HHSIM MPOSKTAM MIDOCHM HaNPaBNATs B CPOK 10 28 (eapans 2018 rona 1o ampecy
babikovan@materiamedica.ru (5a61Kos AHTOH HiIKoNaeaMs)
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Meropu counsw
Eysosonereo MPO®ECCUOHAJIbHO-
OBLLIECTBEHHOE

—
OBCY)XJEHME MPOEKTOB
[eT— MPO®ECCUOHASTbHBIX
CTAHJAPTOB /19
et HAHOUHAYCTPUM
reomyays
P o S T T S T R
(OBPAIOBATE/LHAR AERTE/IEHOCTE MDUOPHTETHOTO HAMDEBEHIS DASBHTHS HAYKH, TEXHONOTHI! M TeXHiK B PO,
DR ST SBe e KGR TROSEEEHT, 3T, GO Ouepez, SmaHET
VRATECKAT REATETLHoCT HEOBXOAMOCTL Pa3PaBOTKH HOBBIX MPODECCHOHANbHBIX CTEHAGPTOB, OGECTIEUHBAIOLIMX 1
J— KoHTPOpYIOU FORFToRKY COOTEETETaOLYN CHEUAaHCTOS. ORt 3 KTyanGHsx
TSR TS MRS P PSSPAGOTCA M TRGHIROAETES
HBHOCTPYXTYPHPOBBNHOH GaPMHBLEBTHECKOR MHORYXL. YHHTHIB3A ST OBCTORTenCTSS,
AL VB TVKAL O o e g T S D A e
e — e e
MeTona KorTRORA TEXHOROMWit» MO NOPYHeNWIo DOHa MHOPACTPYKTYPHSIX M 06Pa30BATENEHEIX NPOTPaMM
“passeranersioro (POCHAHO) paspaBaTsisaiT SeTsipe MPOGECCHOHANEHEIX CTEHAZPTE M0 NORTOTOEKE

‘omrorexcaverunesryasman
‘uApoxnopaga” B rnase

CnewHaRHCTOS & 06naCTH Pa3pAGOTKH M NDOHSBOACTES HAHOCTPYKTYPHPOBaHHOT:
bapmaiesTisecKoR RpoRYKLM:

2014.-T38 14 - 05357 « CheussnucruccnenosaTens 1o pa3paGoTKe pelentyDs HEHOCTRYKTyPHpOSBHHOH
Dpyre mySnisamn hapuausaTsecKoli npoAyKLNI

« Chieusaner no TexxonoruM NpoussoACTas HanoCTOYKTYpUpOSaNHO

apuayesTsecs:

oAy

« Cheusanuer no noaroToske u 3xcnnyaTaLU oSopyA9sas Ane npousBORCTER
cTypUpoBaKOi hapuauEBTIECKS

oAy

“TeCTHI PO ECCHONaMLHBIX CTaHAAPTOR AOCTYHBI 0 TANEpCCInKaM

Dlonesepet A dapuateecooh SeesaHH 1 TPEATONEHA 0 AGHHSIM TPOSKTaN NPOCHM HaPESTITS & oK R0 28
[— bespans 2018 rona o pecaw: doctorkedk@yanden ru (Kege Cranucnas Avatonseoms),

babikovan@materiamedica ru (5a6wkos AToH Hukonaesu), zhavoronok elens@mailry
(Kesoporiox Enena Cepreesia), shat05@mail u (Waranos fenc Onerosis).
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2. Круглые столы

Круглый стол в рамках российско-швейцарского научного семинара «Инновационное развитие рынка перспективных биомедицинских и фармацевтических технологий». Обсуждение проектов профессиональных стандартов: «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по подготовке и эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

Протокол круглого стола
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Материалы доклада по проекту профессионального стандарта «Специалист по технологии производства  наноструктурированной 

фармацевтической продукции»
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Фотоотчет работы круглого стола
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КРУГЛЫЙ СТОЛ

Круглый стол в рамках научного семинара «РАЗРАБОТКА ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ В ОБЛАСТИ ПРОИЗВОДСТВА НАНОСТРУКТУРИРОВАННОЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ». Обсуждение проектов профессиональных стандартов: «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции»; «Специалист по подготовке и эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции».

Протокол круглого стола
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Материалы доклада по проекту профессионального стандарта «Специалист по технологии производства наноструктурированной фармацевтической продукции»
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MNpodeccuonanbHoe obcyxaexue Mpoekra npodeccuoHanbHoro craHaapTa
Ha MHXEHEPHYIO eATENbHOCTL Ha NPeANPUATUAX HAHOUHAYCTPUN
B paMKkax Kpyrmoro cTona
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+ OBuepoccuiickoe oGmeaunense pasoToaaTene <PoCCHACKHH Co03
MPOMBILLNEHHHKOS U NpeANPUKMMaTeNeity, FOpOA Mocksa

* 3aKPLITOE aKUNOHEPHO® OBWIECTBO CHHCTUTYT apMaLIEBTHIECKHX TeXHONOMMIIY

+ HayuHo-npomssoncTeenan dwpma «Matepwa Meauka Xonauwr, ropoa Mocksa,
Fopoa YennGuHck (unwan)

+ OTKpBITO® aKuMoHepHO® OBuECTBO «TaTxHMbapMIpenapaTLiy, ropoa Kasans

+ OBuecTBo ¢ orpanMueNHON oTBETCTBEHHOCTbI0 <HAHONEKY, ropoa Mocksa

+ OBlecTO C OrpaKMueHHON OTBETCTBEHHOCTSHO HanodbapMa flesenonienTs,
ropoa Kasaus

* GenepansHoe rocyaapCTEeHHOE GlomeTHO® OGpasoBaTeNsHOE yupeXeHIe
Bbiculero 06pasoBanis "MoCKOBCKH# TeXHOROrMECKIR yBepCHTeT" (MTXT Uit
1.8. TIOMONOG083) MUMHCTEPCTBa 0GPASOBaHA  HayKi POCHCKOR Denspauily
ropoa Mockea

Matepua:Tst 70K121a 10 IPOEKTY MPObeECCHORATHHOTO CTaHIAPTA «CHEmmA THCT o
TEXHOIOTHI NPO3IEOICTEA HAHOCTPYKTY PHPOBARHOI (apMANEBTAECKOH TPOTYKIMI

Matepua;1st 70K121a 10 IPOEKTY MPObeECCHORATHHOTO CTaHIAPTA «CHEmmA THCT IO

Ha 169 Cr7  Kon1
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AKTyanbHOCTb paspaboTku

Ans peanu3aunu rocyAapcTBEHHON NOMUTUKN B 06nacTi pa3BuTus
HaHOMHAYCTpUM (MopyyeHus lpasumenscmea Pocculickol ®edepayuu
om 4 mas 2008 2. Ne B3-117-2702 u 22 uroHsi 2012 200a Ne Or-[18-3488 no
peanusayuu Mpe3udeHMCKoU UHULUAMUEbI «CMpamezus paseumus
HaHouHAycmpuu», ymeepkoeHHol [pesudeHmom Pocculickol Pedepayuu
24 anpens 2007 200a Ne [1p-688) Heob6xoanMa NOAroToBKa
BLICOKOKBaNN(ULMP OBaHHBIX CeLnanucTos B 06nacTu TexHonorun
NOMNYyYeHNA HaHO CTPYKTYpPUPOBaHHOW (hapMaLeBTUYecKo NpoayKumm. 3To
o6ycroBnuBaeT He06X0AMMOCTL Pa3paboTKM NpodeccroHanLHoro
CTaHpapTa, pernaMeHTUPYIoWero nx AeATeNLHOCTL. Takum 06pasom,
co3naHue NpoeccroHankHoOro cTaHAapTa « Crieyuanucm no mexHonoauu
nonyYeHuss HaHOCMPYKMYypUP 08aHHO U ghapMayeemuyeckol npodyKyuuu»
ABNAETCH aKTyanbHOW 3aaayen.
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HopmaTtuBHbIE JOKYMEHTbI

Mccriedyembiii npogbeccuoHanbHbI cmaHdapm coomeemcmeyem credyiouum
HOPMamUeHbIM QOKYMEHMaM, MPUHSMBIM U UCTIONIBSYEMBIM HA MEPPUMOPUL
Poccutickod dedepayuu:

Mocranosnenue MpasuTenbcTaa Poccuiickoil ®eaepaumn ot 22 sHsaps 2013 r.
Ne23: «O Mpasunax paspaboTku, yTEEPKACHHUS U NPUMEHEHNUS
NPOECCHOHANBHBIX CTaHAAPTOBY;

Mpukas MunTpyaa Poccun PO ot 29 anpens 2013 r. Ne170H: «MeToanueckue
PexoMeHAaLMM N0 PaspaGoTKe NPOheCCHOHANBHONO CTaHAPTAY;

Mpukas MunTpyaa Poccun PO ot 29 ceHTAGPs 2014 r. Ne666H: «O6 yTBEpKACHUN
METOANMECKUX PeKoMEHAALMIT 0 OPraHU3aLNi MPOECCHOHANBHO-
0BlUeCTEEHHOO OBCYKAEHNUS U KCMEPTUSbI NPOSKTOB NPOKECCHOHAMBHBIX
cTaHAapTOBY;

Mpukas MunTpyaa Poccun PO ot 29 ceHTaGps 2014 r. Ne667H: «O peectpe
NPOECCHOHANBHBIX CTaHAAPTOB (NepeuHe BUAOE NPOteCCHOHanbHO
nesTenbHOCTU)Y.
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npodpeccuoHanbHOro craHgaprta
I. O6wme cBepeHmns

Il. OnucaHue TpyAOBbIX PYHKLUUI, BXOAALMUX B
npodeccuoHanbHbIi CTaHAApPT (pyHKUMOHaNbHasA KapTa
BUAA TPYAOBON AeATENLHOCTH)

11l. XapakTepucTuka 0606LeHHbIX TPYAOBbIX (PYHKLUI

IV. CBeneHusA 06 opraHnsaumsx — paspaboTynkax
npodreccuoHanbHoro crtaHaapTa
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O6uwue cBepeHunA

Bua npoeccroHansHon AesTensHocTyH: MponssoacTeo
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHOW (hapmaLeBTU4eCKOl NPoAyKUUn

‘OcHoOBHasA Uenb BMAa NpoeccrMoHanbHoN AeATensLHoOCTH: Peanusaunsa
TeXHONOTMYeCKMX 3TanoB NPOUIBOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOM
hapmaueBTUYeCKOW NpoAyKUUN

T2 [ Pyxcsomimem nopmacenii Tl aiepi s MpoNBIIIGOCT! H 62
npossonce

Tpynna 3aHATUR: (313 Mactepa (6parazips) B

npomIGHOCT

st

(203 o208 )

Buabl 3KOHOMUYECKON AesTenbHocTU: koa OKB3[ 21.1 - MpoussoacTBo
hapmaueBTUYeCcKUX cyBcTaHuuin; koa OKB3A 21.20.1 — Mpon3BoAcTBO
neKapcTBeHHbIX NpenapaTos; koa OKB3A 52.10 — fleaTenbHOCTL Mo
CKNaAMpoOBaHMIO M XpaHeHUio

NpotheccHoHankHOro CTanAApTa
 ostn covaown

1L Onucanne TyRo8Nx @y, sxoamu 8
poeCCHONAMHK CTINAAPT (BycinOHaTMNGS K351

v ToymomoH AeaTeeHOCTH
T XaparTepucTH oBoewx TPYRSRMX By

V. Gonewn 0 cpramssauun - paspagoraueax
RoecoRaAmTS TIPS
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0O606LeHHble TpyAoBble hyHKLMN

A. BbINonHeHne paboT No TEXHONOrMYECKMM MPOLIECCaM B NP OMBILLNIEHHOM
NPOU3BOACTBE HAHOCTPYKTYPMPOBaHHOM (hapMaueBTUYecKo NPoAYKUMK

B. KOHTPOINb TeXHONOMM4YeCKOro NpoLecca NPOM3BOACTBa He
pacdacoBaHHON rOTOBOM NPOAYKUMK, (haCoBKM U YNaKOBKW roTOBON
npoAaykuun

C. OcywecTBNEHMe yNPaBeHNs NEPCOHANOM Mo BLINONHEHNIO 3aaa4 1
hyHKUMI B 06NacTU NPOM3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOM
hapmaueBTUYeCKOI NPoAYKUUN

D. OpraHn3aums TeXHONOrM4YECKOro MPOLIECCa NPOMBILWNIEHHOTO
NPOU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPMPOBaHHOM (hapMaueBTUYeCKo NPOAYKUMK

E. BHesipeHVe 1 NoaAepXaHie NpoLecca NPOMbILIEHHOro NPOM3BOACTBA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

F. PyKOBOZCTBO 1 yNpaBNeHMe NPOMbILNEHHBIM NPOM3BOACTBOM
hapmaueBTUYeCKOI NPoAYKUUN
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A. BoinonHeHue paGoT no TeXHONOrM4Yeckum
npoueccaM B NPOMbILINEHHOM NPOU3BOACTBE
HaHOCTPYKTYpUpoBaHHOW thapmaLieBTMYeCKON

npoayKuuu (4 KBan. ypoBeHb)

+ TIOArOTOBKa UHKEHEPHBIX CUCTEM, MOMELLEHI, CPEACTE U3MEpEHIY,
TEXHOTIOTUYECKOTO U MCTIBITATENbHOTO OGOPYAOBaHNA B COOTBETCTEMM C
TPeBOBaHMAMM NPABIN HAANEXALMX MPAKTUK K KAKAOMY KNACCy YMCTBIX NOMELIEHMIT

TIOArOTOBKa ChIPbS, BCMOMOTATEIbHBIX BEILECTE U MaTepHanos

BefieHite 37anos TEXHONOTMHECKOrO NPOLIECCa NPOMSBOACTEA He PachacoBaHHOI
FOTOBO/i HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTHYECKOl NPOAYKLUMM

BefieHte 3Tanos TEXHONOTMHECKOrO MPOLIECCa MO (hacoBKe, YaKoBKe 1 MapKUPOBKe

OUHCTK TeXHOMOTMYECKOTO 0GOPYAOBaHNA NPONSBOACTEA 1 YNaKOBKM
HaHOCTPYKTYPMPOBAHHOI (hapMaLIeBTHYECKO NPOAYKLUMM

OcylecTaneHMe BHYTPUNPOUIBOACTEEHHOTO KOHTPONA MPOLIECCa NPOM3BOACTEA
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTHIECKOi NPOAYKLUMM
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B. KOHTPONb TeXHONOrM4ecKoro npouecca Npoussosa-
cTBa He pacchacoBaHHOI FOTOBOI NPOAYKUMN, hacoBKN
1 YNakoBK\ roToBOWM NPOAYKUMHK (5 KBan. ypoBeHb)

KOHTPOMb NOArOTOBKY MHXEHEPHBIX CCTeM, OMELLEHNIA, CPEACTS USMEPEeHMUil,
TEXHOMOTUYECKOTO M UCTIBITATENLHOTO 060PYAOBaHNA

MpoBepKa BLINONHEHNS ONepaLMIi NO NOAFOTOBKE ChIPbA M MaTePUanos
KOHTPOMb YCrOBMii N0 NPOBE/EHHI0 TEXHONOrMYECKIX NPOLECCOB NPOUSBOACTEA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO thapMaLIeBTNYECKON NPOAYKLMH

IMpoBeaeHHe KOHTPONS NOCTTEXHONOFMYECKMX MEPONPUSTHIl 0BCAYXKUBAHNS
NpouU3BOACTBEHHOro 06opyAOBaHNsA

MpoBeaeHMe BHYTPUNPOM3BOACTBEHHOTO KOHTPONS NONYAPOAYKTOB U FOTOBOV
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO hapMaLIeBTNYECKOl NPOAYKLMH

OchopMnEHNE BHYTPUNPOMIBOACTBEHHO AOKY MEHTALMM, N0 Pe3yNbTaTam
npoBeAeHHOro KOHTPONs

PerucTpaLms 1 yBeAoMIeHIE YCTAHOBNEHHBIX MINLL O BLISBNEHHBIX OTKIOHEHMSX
TEXHOTIOMUYECKOTO NPOLECCa NPOUIBOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
hapMaLieBTHeCKoi NPOAYKLMN
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C. OcyluecTBneHUe yNpaBneHUs NepcoHanom no Bbinon-
HeHUIo 3aa4 U PYHKLMII B 06NacT NPOU3BOACTBA HaHO-
CTPYKTYPUPOBaHHOI thapMaLieBTM4eCKOI NPoAyKUUM

(6_kBan. ypoBeHb)

OBecniedeHie BBINONHEHS PUTMIHOTO BbINYCKa HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO! (hapMaLiesTH-
4eCKOI NPOAYKLMM BBICOKOTO KaecTsa

KOHTPONb COBIIIOAEHIA YCTaHOBNEHHOrO NOPAAKA MACHTUAMKALMM ChIPLA, MaTEPUarnos,
nionychaBpUKaTos, MONYNPOAYKTOB, FOTOBOI NPOAYKUMM

OcylecTaneHIe MEPONPUATHIL MO NPEAYNPEXAEHIIO Gpaka I MOBLILIEHMIO KauecTsa
BhiNyCKaeMOI HaHOCTPYKTYPUPOBAHHON hapMALIEBTHHECKOV NPOAYKLIMN

KOHTPONb BLINONHEHIS YCTAHOBNEHHOrO NOPAAKa C60pa, XPaHEHNS U NepeaaUin Ha
YHUYTOXEHME OTXOAOB NPON3BOACTBA

YT roTOBOI HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO! hap MaLIEBTHYECKOI NPOAYKUMM Ha
npoussoacTse W Npv nepepave Ha cknag

PaccnenoBaHie 1 BhIABNEHME MPUHIH BOSHUKHOBEHIS OTKNIOHEHMI! B TEXHONIOTUYECKOM
MPOLIECCE NPOM3BOACTEA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI hapMaLIe BTHHECKOM NPOAYKLIMA
OLieHka NPOU3BOACTEEHHOI AOKY MEHTaLMM

MpoBeneHme 0ByueHus nepcoHana

IR TR R R ZU R U R ARy PR PR r TS RERY T RY YR S RE TRy YRF S RT SYRC NN SR

“n

>

‘3amerkit k craiiay
E=w « »
cromn - [16] Asroguyper N N OB A @A R-L-A-S=sadll

Craiip 9 s 13 Viges pycanii (Poccns)

[ara wswenenns: 19.03.2018 1825 Hassanne: Craiial

T

600

B\ 00U 4O Ml ke acmn g a )

RIS e

e e e ot cess el e J o ety | Copasea | Ao POF B - o e en AR

Avial Y ST =| I A X A - | = Koncrpycrop ‘1 Cosgars cna | YA A RATRAN N K= - Q9 5% - @ dasrene [

(0 E)ER)819: 00 % v Bie i@ oo gt e = e 2 il fieeneronn v - K]e u =] - A-
101818 147 116 145 1 A1 312 i L 110 1L 12013 151G 7880 L 2 ——— e

T i

NOOME Al @ 3@ & - A

Aetopet: EX

Crp. 601 Pan 26

601/670

Ha12,8a1 Cr2  Konl AT WCTP B AN pycouii (Po

ox

2 O ® 9 EEINam





[image: image75.png]o] Microsoft

i3] aiin

: Aris

MathType Cnpsexa  Adobe PDF x
- x & u s |E] A A A - | = Konctpyxrop ] Cosgar cnaiia

Dpasxa Bua Brasca Oopuar Ceponc

Mok craiigos

owro

218

craska  Oopuar Cepeuc Tsbmuua MathType Okwo Baegue sonpoc

TRIA LB I 9 LAEE G191 5% - @ | didreme

Crpaska

GQEE RS9 08 RO RO RN R B R SRR A N1 - el - |

L2 L 10D 9 1B 716 15 1A 13 20 L 10 L 2 13 e 5 G 7 1B S D AL 12

D. OpraHusaums TeXHONOrM4eCKoro npouecca NPoMblL-
NEHHOro NPOU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON
chapMaLieBTU4ECKON NPoAYKLMUM (6_KBan. YpOBEHb)

+ Pa3pa6oTKa 1 COrMacoBaHNe TeXHOMOrNYECKO ! 0Ky MEeHTaUNM
pernameHTMpyiouer Npouece NPOMBILIEHHOro NPON3BOACTBA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

+ CocTaBneHue nNnaHa-rpaMka NPON3BOACTBA HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOM
thapmaueBTUYECKOI NPOAYKUNM 1 onpeaeneHne NoTpeGHOCTM B Chipbe U
MaTepuanax

- OueHKa TeXHONOTNYECKNX NPOLIECCOB U AaHHbIX MOHUTOPUHTa
NPOM3BOACTBEHHON CPeAkl NPM OCYLEeCTBEHNM NPOU3BOACTEA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

+ OpraHu3auusi nposeAeHns 0By4eHuUsi nepcoHana
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E. BHeapeHue 1 noaaepxaHue npouecca NPOMbILINEHHOro
NPOM3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOM
chapMaLieBTU4ECKON NPoAYKLMUM (6_KBan. YpOBEHb)

MnaHupoBaHMe 3KCNEPMMEHTaNBLHBIX PaGoT MO MacWTabMpoBaHNIo
HOBBIX TEXHONOTMHYECKNX MPOLIECCOB 1 BHEAPEHMIO UX B NPON3BOACTBO
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

‘OpraHu3auvs NpoBeAeHNA UCNbLITaHUA NO MaclWwTabMpoBaHUIo Npouecca
NPOMU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPMPOBaHHON (hapMaueBTUYeCKO NPpoayKUMN
Pa3pa6oTka AOKyMeHTauuu, pernamMeHTUpyiowen npouecc NpoM3soacTea
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

MoAGop TeXHONOrMYeckUX NapaMeTpOoB ANs NPOLECca NPOMbILLNIEHHOTO
NPOMU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPMPOBaHHON (hapMaueBTUYeCKO NPpoayKUMN

Onpejenexve NPM4UH BO3HUKHOBEHWUS HECOOTBETCTBMUI U OTKNIOHEHNN B
npouecce NPoU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOW (JapMaLeBTU4YECKOM
npoAaykuun
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F. PYKOBOACTBO U YNpaBneHne NpoMbILNEHHbIM
NPONU3BOACTBOM hapMaLIeBTUHECKOI NpoAyKUUK

(7kBan. ypoBeHb)

‘OpraHu3saums Npou3BoACTBA U XPaHeHUsi FOTOBOM
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

‘ObecneyeHne NnpoBeaeHNs KBanuguKaumm U Banmaauum NpoLeccos
NPOMU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPMPOBaHHON (hapMaueBTUYeCKO NPpoayKUMN

MpeaynpexaeHne oTKNOHEHMI NPY NPOMBIWNIEHHOM IPOU3BOACTBE
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

MpoBeaeHNe KOMNIEKCHOTO aHanN3a AeATeNLHOCTU NoApa3AeneHns
'YnpasneHue pa3paboTKoii M ONTUMM3aLMeli TEXHONOrMYecKoro npouecca

BHeApeHne 3KOHOMUYEeCKM 06 0CHOBaHHbIX, Pecypco- 1
npMpoaocGeperalownX TEXHONMOMNYECKNX MPOLIECCOB 1 PEXUMOB
npousBoacTea
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OpraHu3auumn — pa3paboT4yMKu NpoeKTa
npodeccMoHanbLHoro craHaapTa

OrBercTEeHHan OpraHHaauns-paspaGoTuuk: DOHA UHAPACTPYKTYPHEIX U 0BpPaIOBaTENEHEIX
nporpamm (POCHAHO), ropoa Mocksa

Opranusaumu-paspaBorimin:

OBuwepoceuiickoe oGLeauHeHHe paGoTonaTenei <PocCHACKHI COI03 MPOMBILINEHHUKOE
npeanpuHuMateneit», ropon Mockea

3aKpeIToe aKUMOHEPHOE OBIECTED (WIHCTUTYT dhapMALEBTUHECKUX TEXHONOTHIEY

Hayuno-npoussoacTaenHan dupma «Marepua Meauka Xonauwr», ropos Mocksa, ropoa
YensGunck (cunman)

OrTkpiToe aKuMoHepHoe oBuecTso «Tarxumcbapmnpenaparsi», ropoa Kasaws
OBuecTeo ¢ orpanuuenHoi oTseTcTEEHHOCTLIO <HAHOIEKY, ropoa Mocksa
OBiecTEo ¢ orpaHueHHoi oTBETCTEEHHOCT IO <Hanodbapa flesenonmenT, ropoa KasaHs

DepepankHoe rocyaapcTEeHHoe GloaKeTHoe 05pa3OBaTeNEHOE YHPEXASHHE BLICLEro
‘o6pasosaHms "MockoBCKMil TexHonorueckwi yuusepcuter” (MTXT um. M.B. Mlomonocosa)
MusmcrepcTaa oBpasosaHus u Hayku Poccuiickon Genepaunu, ropon Mockea
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1. Crewamuer  mo waywmo-Texmeck  paspaboTkav
HCTITAHMEM B OGACTH NIPOHIBOTCTSa TPYD i HaHOMOZHHIVIPORANHOT
cram;

2. Crewsanuer  mo  Texwonorun  mpowmsoicTsa  TpY6 M3
HAHOMOAHHILAPOBaIHOF Cram;

3. CrewnacT-iecrenoBarens  no  paspaborke  peuenrypu
HAHOGTPYKTYPHPOBAHHOH (DapNALIEBTHAECKOH POy LMK

4. Coeunamer o rextonorin npoBozCTEL
HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOH (apNaLEBTHSECKOH npoy K

5. Crieusasiuer 10 KOHTPOIIO W NpOBEEHHIO HEMbTANK KadecTsa
HAHOCTpYKTYPHPOBAIHO (apVaILEBTHECKO MPOYKILAH;

6. Criewauct o noroTosKe 1 xcryataunn oBopyronans s
TPOWIBOTCTA HAHOCTPYKTYPHPOBAHHON (apMALEBTHAECKOH NpORYKLIHE

7.Creusaiuer o paspaborke  creroBNX  npHGOpos  co
caeromonavH;

8.Creupamner 1m0 cacrosoy usafiny W TNpoCKTMpOBaHMIO
MHHOBALMONNAIX OCHETHTEbHEIX YCTAHOBOK.
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Vaanaentii Anexcarap Huxoxaesira!

HEHOTEXHOTOMH TIPOHO BOWTH B Uity wetopera XXI pexa 50 neex
Cipepax, B TOM SHCAC B METHLMACKYIO i GIPMAUERTHTECKYI0 ACKTEIHOCTS. Ot
43 DPHOPHTCTHSIN HATPAMIGHAL MW PEATHSALN TOCYAIPETBCHNOR MOTATHNI! B
ofnec pasmwras anowsycrpn (TpeskzeiToxan_minpiemipa_«Crpateriia
BT HAHOMAYCTPHIY, yTBepzena TIpesireiton Poceaiickofi becpauint 24
anpens 2007 rona Ne Tp-688) sanmiorcs paspaoria i NPO3BOACTRO
HAHOCTYKTYPUPOBALHOI APMALCBTHCEXOT! MPOTYKILAK.

B comu © paoHTHEM HANOWNIYCTPW H TOSWICHHCM HOBHX BUIOD
RPOAYKLIN, COSGHHOT Ha OCHORE HAHOTEX OO, HEOGXOTIMO DBCEHTE HOBLIX
npofpeccill, MO3BOTAIOII PELIETS COKHAIS HaYHBIC it HPOHSOTCTBEHHHE 33131
B BHCOKOTeKHOTOHHEDS OGECTAX..

TlpodheccioRaTHHA OATOTORK CHEWTICTOR, CHANIE ¢ OCOSEHHOCTAMI
oOpAIpOBAFHA HAHOSACTIL I HAHOGTPYKTYP I © TOHKOCTANH DaspaGoTI GocTas08
W MpOMBOACTSA (IPUAERTHNECKIX POIYKTOB Tpebyer riyGoKnX uah
HMIMEGKIIX 1t QUSYECKII IPUHLVTIOB COJaHIA POLEIITYP, poGoTH AA00PATOpHORD.
1 MpOUIBOICTREHHOR 0GOpYAODAHKE, & TAIGKS MPIHILATON KOHTOII CROTCTH
paspaGoTipachofl 1 MpOWSBOIMNOH HAHOCTPYKTYpHpOBTON QEpMAUEBTIISECKOll
‘mpoysawH.

Vcriomsays HaxomleiHail 33 RecATWIETIA GoraTsit paxmivsceiii ombit,
000 HIlb «MATEPHA MEJMKA XOIIMHD) comecrio ¢ ®IEOY BO
Moexoscxuli rexwononceii yuneperers (MUTXT) u 3A0 dHscriryt
apMaLeETITCEXI TeXHOOHD 10 TOpYNCio DORIa HEGPACTPYKTYPHAX 1

oSponamemsmex mporpayt (POCHAHO) paspaboran 1t _ mikcean
TpobecconansAC-oBECTIEMIOS  OBCYAIEIIE _NETHpE _TPOJSSIONAT
O wAlipTA o MOATOTOKe CTEWATHCTOB B OGJACTI PaspaboTXi i TIPOHIBORCTBA
oCTpYKTYPUpORAHOH (apNaIIEBTHCCKo! TPOTYKIL:
+ (CremmACT-HECIEAORTES o papatorre peemypn
eoCTpYKTYPUpOBAIINOTE GapMaLESTITECKkol IPOYKLLAID:
. (Cemamic T TeXHOTOTWN  NDOWIBOICTSN  HAHOCTRYKIYPHPOSAKHOT
apwaenrinieckoll TPOIYKILAD;
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3a HOCAEAIE HECKOTHKD TET HAHOTEXHOTOTHH CTANM LIHPOKO IPHMCHTLCS
TIDAKTHYECKH BO BCEX CEKTOPAX HKOHOMHII — OT MEIHIIB 10 CTPONTELCTEA.
X preapesne cTano ocHosHOM NpHIMHOM nosmrenns wa pumke Gombimoro
KOTGCCTSA  NOBNX  MPOIYKTOB  C  YIVMHHSMSH  mOTpEOHTETBCKIMNII
XapaKTepHeTIKaMH.

OIHAKO, HECMOTPA Ha. HEOCTIOpHMSIE KOMKYPENTHBC MpEHMYILECTSa, Tpi
BLIXO1e Ha PHIOK TAKHE TOBAPH! CTATKHBAOTCS ¢ PAAOM Cephesitx Gapsepon. B
UACTHOCTH, Peth WIET O KOHCEPBATHBHOCTH MPOTPAMM  OCYAGPOTREHHSX
SAKYIOK,  ycTapesmew  mopMaTWBHOM  oBcemeucHn:,  HeAoCTaTKe
KBATHHIUIpOBAHHEIX Kazpos.

B sicre paHeHUIX 30104 NAPTHEPCTBA — MPOBAENHE TPOTYKILAN Ha
HOBHE LK, BHPAGOTK MPENTOR eI TI0 IMEHEHHIO HOPNATHBIO-TABOROH
Gai, OecriereHe OTPACH KT HINPOBAHHBIN KaTPAM.

B pemcHiM OTHX Sa%at JIWAMOE MECTO JMMMET OGHOBICHHC
TIPOPECCHORMTBHO-KBQMBAKAIMONNOR  CTPYKTYPH  RHOMRIYCTPHN 1
KOMTTECHbfi TOTXOX K OKCIIEpTH3e M NpHMEmENMO  mpodeccHOMaTBHEX
CTAIGPTOB, OTPAKAOWIX MEPETOBO  OTesecTBCHHM H 3apyGemHNIA OMIT B
oGaacri wanorexioorwi. B 2011-2017 rozax ®omzom WEGpACTPYKTYpHNX 1
OGPAIOBATEBHSX HPOTPANM € YHCTHEN BEAYILAX NpEANpHTHH HAHOMHAYCTPH
Ghi paspaGoTalEl 55 (IATHICCAT MATS) MpOfeCCHONATLHEIX CTARAPTOR. T
MpOGeCCHORATHHBIE  CTAHAAPTH Geum  yrsepaiens Muipyna Poccun u
onoGpers Hauowansiti coseTo npu npesmaente Poccricxoi deaepanin 1o
npotpeccHonaLBIM KB MKAIIEM.
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B rewcnme 2017-2018 roma ®oun paspaoran eme 8 (socews)
TPOECCHORATHSIX CTARAGPTOD B OBRACTIX MPOWIBONCTRS CTATHHINX TPYO U
UTHHTOB, MPOWIBOICTBY  (APMALERTHIECKNX pENapaTOR M MaTepHaron,
TIPOSBOICTER SMEKTPO- 1 PATHOMIENEIITOR, DTEKTPOBIKYYMHKIX TDHGOpOS. TTpi
PaIPAOTKe CTAHIGPTOB Ghin MpMEHEH MOTXOA K HOPMHPOBANIIO CTPYKTYPH,
KOTOpHI OMHCHIBAET MPOBECCHIO KAK MHOTOYPOSHERYIO CHETeMy KpaTApuKalil
D10 KOWKHO  CHOCOGCTEOBETH  MOTHALUN M NpOGeCCHORAHOMY  pocTy.
CIEUNATHCIOR, CTHMYIHPOBATS NOBMIIEIHE WX 0GAIOBATETHHOND YPOBHA W
MIPOECCHORATHHX HaBHIKOB. MeAoTpacienoe o0beAwNEHE NANONHIYCTpI
HPHHAIO GKTHBNOE Y9aCTHe B IKCTIEPTHOM OGCYAICHHH MpOpeccHomaTbX
cranaapros. B stof acumaGioil paore mpmaum ysacrae Gonce 80
opramal, B Tow wHcne 35 MpeApWETH, 24 HaYHHO-HCCAEAORTENLCKI
WHCTHTYT3, MMEIOUIX ONHTHOE MPOIBONCTBO, H 25 BMCHIX yEOHEX
sasezcini. B Tedeite MECAIIa MPOECCHOATHHBIE CTANAGPTS GBLIH piswemenst
Ha ouunanshon caiite OBsemmenns. Bee neoSxomMuie Mpoueiypsi 1o
PaIPAOTHE # OOCYAIEHHIO MPOGECCHONQTLHBIX CTANAGPTOR, OMPEICICHHbE
Tocranonrenvien Tpansrenscrsa Poccufickoi Gexepatum ot 22 smsaps 2013r.
Ne23 «O paBIEX PapaGOTKH, YTBEPKIEHH 1 MDHNEHEHHA IPOeccHONATLIb
Cranapton n mpukasasi MutrTpyza Poceins Nel48i ot 12.04.2013; 667 ot 29
cenTAGpA 2014 1. w X671 o7 30 censOps 2014 r. cobmozer.

B oM C BHIICHVIOKCHNAN, NOVIEPKHBICH paspaGoTanEE BoceMs
POJECCHONATNLX CTAIAAPTOR /U HANOHHAYCTPHH H NPOCHM IX TPHHAT: &
okemepiie W paceorpemno Hamonamsme  conerom mpn pesunete
Poconiickoi Denepatn 1o MpogeccHORATINM  KnATHpHKAISM, COrTACHO
yroepmnennofi mporienype.
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Mup cromt na nopore HoBoji TexHOTOIIECKO peBOTOLH.
Mensiorcs mpiBBIHISLe JU1% HAC TPOLECCH, MEXEHIINS! 1 TEXHOTOTHH
Bee 370 CTANO BOSMOKHEIM 3 CHET DAIBHTHA HGHOTEXHOTOTHH
BeayIMe CTAH MDA AKTHBHO MONIEPAMBIIOT HCCAETOBEHAA B
OGIACTH  HAHOMEXAHHK, KOMTHOTEPHON TeXHWKW, apHAIm W
KOCMH4ECKO/ MPOMHILITEHHOCTH, HAHONEHIHITS!  apMaiiy

JI7% OpNHpOBAIA  KOHKYPEHTOCTIOCOGHOM  HiHoBaHOTION
KoMK Poccn  HEOBXOMNO COIATE  KOHKYPEHTOGIIOCODHYIO
smbpactpyxrypy. B Poccuiickoll  Qexepamnn  neficrayer
Tpesnenoxas memumaTHBa «CTPITErS PASBHTHA HAHOMHYCTPIIDY,
yrsepaesnan Tpeswrenom Poceiiicxoit Geneparnn 24 anpens 2007
Toza No Tlp-688. Omm ws mepmsrx wmaron f1s peansautn AaKoN
MNIETHBE — MOATOTOBKA COBPEMEHHHX HAYSHO-TIETTOTHYECKHX
KATOR, KOTODHE CHOTYT Ka OGYHaT MOTOTHX CTIEUMATICTOR, TaK
OpMHPOBATS HAHOTEXHOTIOTHYHYHO HAYHO-TIPOMBOACTBEHIYIO CPeay.
B paskax cosnammA TaKoli HaysHO-oGpasoRaTenLHONl Gaskt B chepe
MCINIMKEL W (apuawm Gumn paspaloTasi M BHHECEHN Ha
npodeccHonaTsHo-0BmECTREMHO oBeyenne setaipe
MPOGECCHONATHINX  CTAWIZPTA 1O TIOOTOBKE CIEIATHCIOB 5
ofnacTn  pazpaboTkn M MPOIBONCTBA  HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI
‘papwanenmecioR nponyKuHH:
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HanoCTpYKTYpHpOBaHOH GapaeBTIecKoH pOAYKIIY;

- Coewamer om0 Texsononm nponsBozcTER

HAHOCTpYKTY PHPOBAHOT! (DUPMALEBTHSECKOH  MPOTYKILAI; ,

~ «Cremamer mo xomTpOTIO 1 MpoBeTeHI0 HEMNTANKH KaecTa

"HAHOCTPYKTYPHPOBAIOI GapMaLENTIECKoft NPORYKIL; B Thnceyo TBHY (Bcepoccmiicknii BayHO-HCCTeI0BATe:Ms KA HECTHTYT

~ «CreumaIHET 10 MOATOTOSKE 1 IKCTIYATALIH OGOPYIOBAHHA LK B

NpOMIBOACTEA  HAHOCTPYKTYPHPOBAHHON  GaPMAEBTHNECKOT -

npozyKuHiy.

Jlan peanwsaum TlpeswnentcKoli  wmmmaTinst  «Crpateris
PIBHTHA HAHOWSIYCTPHI) B LM H PEIBHTHS TPODECCHORITBHOTO Al 2
OBpasoBaHin B OGTACTIH NETLIN H GUPMEIIH B YACTHOGTH TpOCHN
NPUISTS  yKEHHMC NPOCKTH NODECCHOHUIBHEI CTAIIPTOB K v
oxcneprie W pacowoTpenio  HAUMOKATHHEIM  cOBETOM  pH 4| 2 -
Tipewwrewte  Pocowfickoll  Delepaivmit 10 MPOBECCHORBTLIEN B
KBATHQHKALIIAM COTTICHO YTBEPKTEHHON TpOteRype.
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HaHOTEXH010TYH ~ NEpETEXTHBRO HANpABICHHE, TPEGYIOLIES K G606 TPHOTATSHOTO
sz, Yoo o0 HAHOTEXHOTON THPORO PACTPOCTPANSI: B UM
oTpacaTx, B ToM cne MmN H GapMAIERTHKE, B wicre HAGOrce SHAUAMIX
TeXnOTOTH B METHIDHE — PAIPACOTKA NETOTOB QYFKWIOHATLHOM 1 HOTMOPrAIIol
ATOCTAI, KOTODHE HOSBOIAT BHABINTH SA0OTCBUHNA A CAMBIX PANAIX CTAMX;
paspaorsa cmOS0G0R TEPETHO OGTABKI K TAK HASHBAENSIX CYMIBOX HAHOPOSOTORY,
KOTOpHE TIO3POIAT ToHEHHO BNATS Ha 09T 3ABGICEAAA B OPTGHNING TEHODEKS I G
OKISHEATS TYGHTETSHoE BOSTEHCTBNE Ha COCCICTAYIOUINE © AUCHEMH IPETIpATOR
aopoasic oprawst 1 TKau (xaK STo MPOCXOMIT Ceiftac B GOpiGe ¢ OHKOTOTHECKINGE
SAGOICBUSNK);  PEIKTHPOBATS  OTICTHEHE,  MeTmliuie  CTRYKTYpEHE
YHKIIOHATSHHE JIEMEHTH B OPAHWINE GENOBEKa W JANE DEIAKTHDOBATH IEHOM

Bixoz 3 payin TPATTIOMI MpeICTABTEIT © NATCPHATAX it WX CHORCTRLX,
PaspaBOTX HEPO-TO MPHNITIHETBHO HOBOFO TPCGYET CICMATICTOB, KOTOPH AOTAIH B
aBHO Nepe BIWIETS OGIAIATH GYHIGHEHTATSHKMA SHGHNANH W YNETs PACOTATH G
HOBILOWISNH OTOCTHICIIANI HayX, TAXHM, WANPHMGP, Kik GHOMIKGHGPUS
GMOMHQOpMATKE,  IOKESATCTBNAR  MCMIING, TPAHCIAWONNAR  MCIMINHA, OMIKC-
TEXHOIOTHH (REHOMHKS, NCTAGOIONHKS, IPOTEONIKS) H MOTCKYASPHAA MemAIIHG. Jl1x
OGGSTIGH IR JeMeIIORD pasHITI MORGGMI TeXHOTorHi B MACHITAGRX FOCYASPCTIE
TPEYETCA MOMTOTORKR MOTOIEX YUEHS, TEXHOTOrOB, HIACHEPOB (€O CTYICHICEKOR
Cxamb. AXTIBHO BEAYTCA PaGoTst 0 GOpMHPORAIIO HayHO-0GpAIRITENHON Gass,
KOTOpA1 NOSBOINT CTaTh IIGTOOPNOR AT OGYYCHIN CHCWHATHCION  GYAYIC.
PaspaGoransi i BEIECEI HA MPOPECCHONATHHO-OOMIECTRCHHOS OGCYRICHIE SCTHDS
"MPORECCHONATLNLIX CTAHIGPTa. O TOATOTOBKE CIIEUNIHCTOB B OOTGCTH PAspaborsn
B T e————

CHEIMBIHCT-HCCAEAORKTEAD 110 DASPAGOTKE PEIIEITYDS HAHOCTPYKTYPHPOBHON
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