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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 на период до 2020 года (утверждена Приказом Минпромторга РФ от 23.10.2009 №965), российский фармацевтический рынок представляет собой один из наиболее динамичных и быстрорастущих мировых рынков (рис.1.1).  
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Рис.1.1. Динамика роста российского фармацевтического рынка в 2004-2007 годах

и прогнозы роста до 2020 года (млрд. рублей, цены конечного потребления, с учетом НДС), согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года

Продажи фармацевтической продукции в Российской Федерации в 2007 году составили в конечных ценах потребления около 298 млрд. рублей, в 2008 – около 360 млрд. рублей. При этом весьма значительным является потенциал роста рынка: ежегодный рост не менее 10-12% в год в рублях с 2003 года. В результате объем рынка с учетом финансово-экономической ситуации должен достигнуть 1000-1500 млрд. рублей к 2020 году (конечная стоимость для потребителей). При выполнении государственной задачи достижения среднеевропейского уровня потребления лекарственных средств на душу населения и увеличения численности населения согласно Концепции 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 ощущается нехватка высококвалифицированных кадров для современного фармацевтического производства и индустриальной науки, а также их недостаточная подготовка. Налаживание опережающей подготовки и переподготовки таких специалистов является ключевым условием успешной реализации настоящей Стратегии. Эта задача приобретает особую актуальность, учитывая ситуативное, связанное с кризисным периодом, высвобождение трудовых ресурсов, которые могут быть задействованы в фармацевтическом производстве. 

Задачей специалистов-разработчиков новых рецептур наноструктурированной фармацевтической продукции является создание и выбор оптимальных наноструктурированных составов и готовых лекарственных форм на их основе, а также методов и режимов их получения, в соответствии с поставленными задачами. При этом необходимо учитывать масштабируемость оптимальной рецептуры и ее стабильность при наличии наночастиц.

Наноструктурированная фармацевтическая продукция представляет собой биологические активные системы терапевтического назначения, один из компонентов которых представлен в форме наночастиц. Это могут быть новые фармацевтические препараты с повышенной эффективностью за счет использования активных веществ (субстанций) в форме наночастиц, системы адресной доставки лекарственных веществ (Drug Delivery) с повышенной селективностью – по сравнению с обычными, не содержащими наночастиц, системами, и др. Важным условием создания таких составов является сохранение стабильности (размера и формы) наночастиц, которые обладают развитой поверхностью и, вследствие этого, склонны к агломерации/ коалесценции. 

Основными методами получения наночастиц фармацевтического назначения можно считать методы коацервации (разделения фаз) и эмульсионные (например, экстракция/ испарение растворителя), которые успешно реализуются как в лабораторной практике, так и в промышленном масштабе. При правильном подборе условий и использовании современного оборудования этими методами возможно получать однородные наночастицы с узким распределением по размерам, в том числе липосомы и подобные им структуры. 

Под коацервацией понимают фазовое разделение водных коллоидных растворов на две жидкие фазы: коацерват и фазу, обедненную коллоидом. Получение наночастиц методом коацервации основано на направленном ухудшении растворимости основных компонентов фармацевтического состава (обычно – полимера и биологически активного вещества) в общем растворителе и совместном их выделении в отдельную дисперсную фазу. Коацервация может быть вызвана изменением температуры или рН, а также введением нерастворителя (осадителя, агента коацервации). В настоящее время большой интерес вызывает коацервация в присутствии сверхкритических сред – веществ, находящихся при определенных условиях (температуре и давлении) выше так называемой критической точки, когда исчезают различия между жидкой и газовой фазами. Чаще всего в качестве сверхкритической среды для коацервации используют СО2, имеющий относительно низкую критическую температуру (31 (С при 72.9 атм.), который, к тому же малотоксичен и не представляет пожарной опасности. Правильный подбор условий коацервации (температура, давление, рН, природа агента коацервации, способ и режим его введения, способ и аппаратурное оформление формирования наночастиц оказывает определяющее влияние на размер наночастиц и их распределение по размерам
Эмульсионные методы (экстракция/ испарение растворителя) заключаются в эмульгировании раствора основных компонентов фармацевтического состава в другой среде, которая медленно экстрагирует растворитель из раствора. При этом образуется эмульсия, из капель которой, вследствие экстракции растворителя средой и, возможно, его испарения оттуда, формируются твердые наночастицы. Основными факторами, влияющим  на свойства и качество получаемых наночастиц, являются температура, природа и соотношение основных компонентов (биологически активное вещество, полимер-носитель, органический растворитель, вода и поверхностно-активные вещества, а также различные специфические добавки), а также режим смешения компонентов и условия формирования наночастиц (температура, давление, скорость перемешивания и пр.) и приборное  оформление процесса.

Большой интерес вызывают современные типы смесителей для получения наночастиц, обеспечивающие их малый размер и узкое распределение частиц по размерам. Эти показатели служат залогом качества наночастиц фармацевтического назначения, поскольку обусловливают стабильность и воспроизводимость их свойств. К такому оборудованию относятся так называемые микрореакторные системы различного типа, представляющие собой системы каналов малого диаметра, служащих для диспергирования исходных систем. Подбор оптимального режима работы таких смесителей (материал и конструкция оборудования, скорость подачи компонентов и пр.) является важной задачей разработчика при выборе оптимальной рецептуры наноструктурированного фармацевтического состава и способа его получения. 

После получения наночастиц этими способами возможна их дополнительная обработка, которая, обычно, заключается в удалении остаточного растворителя (в некоторых случаях – например, при использовании сверхкритических сред, этого не требуется), очистке и высушивании (при использовании наночастиц в сухом виде). Для полученных составов необходимо оценить свойства, с целью их оптимизации. Для исследования свойств применяют различные современные методы:

* внешний вид – визуально;

* состав – хроматографические, спектральные, гравиметрические методы;

* структура наночастиц – микроскопия, лазерная дифракция, кондуктометрия, динамическое светорассеяние, дифференциальная сканирующая калориметрия и пр.;

* технологические характеристики – специальные методы для каждого вида полупродукта или готовой лекарственной формы

На основании наночастиц или наносодержащих полупродуктов изготавливают готовые лекарственные формы наноструктурированных фармацевтических препаратов, с использованием различных вспомогательных веществ, носителей и т.п. При этом важно не нарушить стабильность систем и не вызвать агломерации, коалесценции или разрушения наночастиц. Свойства готовых лекарственных форм  также подлежат обязательному анализу, с использованием вышеупомянутых методов, а также испытаниям на стабильность и ускоренное хранение.  

Новые компоненты, составы, методы их получения и исследования подразумевают существенное обновление подготовки специалистов как в области наноиндустрии, так и в области фармацевтической разработки. В свою очередь, система профессионального образования должна своевременно и адекватно реагировать на быстро меняющиеся требования к квалификациям персонала со стороны производителей нанопродукции фармацевтического назначения. Для этого необходима разработка профессионального стандарта, гармонизирующего, с одной стороны, требования к обучающимся специалистам-разработчикам наноструктурированной фармацевтической продукции, а с другой – предоставляющего информацию для работодателей, необходимую для квалификации работника. 

Профессиональный стандарт по сути является сформулированным профессионально-квалификационным требованием рынка труда к компетенциям работников. Базовым элементом этой работы является разработка профессионально-квалификационной структуры, связанной с созданием и использованием нанотехнологий, наноматериалов и наносистем в различных видах экономической деятельности, а также профессиональных квалификаций для инженерно-технических работников, специалистов и рабочих, занятых на предприятиях наноиндустрии. Разработка профессиональных стандартов для приоритетных профессиональных областей наноиндустрии осуществляется ведущими экспертами бизнес-сообщества совместно с учеными в области конкретных направлений нанотехнологий. Кроме того, в последнее время появляются новые виды трудовой деятельности и, соответственно, новые требования к специалистам, которые также необходимо формализовать через разработку профессиональных стандартов. 
В разрабатываемом проекте стандарта вид профессиональной деятельности сформулирован как «Разработка рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции». Основная цель вида профессиональной деятельности – «Обеспечение полного цикла разработки наноструктурированных фармацевтических препаратов».

Для описания вида профессиональной деятельности проанализированы технологические карты ряда организаций, занимающихся фармацевтической разработкой, в том числе наноструктурированной фармацевтической продукции. Эти карты представляют собой детальное описание работы научно-исследовательских лабораторий. Также проанализированы должностные инструкции специалистов, занятых фармацевтической разработкой, в том числе наноструктурированной фармацевтической продукции, в исследовательских организациях и на производстве. На примере отдельных организаций 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, и в них определены выборки экспертов. 

Таким образом, на каждом предприятии для исследуемого вида профессиональной деятельности были опрошены компетентные представители, и полученная информация, учтена при разработке проекта профессионального стандарта. 

Разработанный проект профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» направлен на раскрытие профессиональной деятельности специалистов, связанных общей задачей фармацевтической разработки инновационной наноструктурированной фармацевтической продукции. 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-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» были проанализированы и систематизированы документы базовых организаций, необходимые для осуществления процесса фармацевтической разработки 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 рассматриваемому виду профессиональной деятельности; 

· техническую документацию на лабораторное и опытно-промышленное оборудование.

Второй этап разработки профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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 исследовательских задач.

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

Проект профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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-исследователь по разработке рецептуры 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 рабочей ситуации и ее предсказуемых 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.

	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 играет 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 «Разработка рецептуры 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
	Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	2
	Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции 
	5

	3
	Управление разработкой рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней
	6

	4
	Управление биологическими испытаниями сырья и готовой лекарственной формы   разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	5
	Организация разработки рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава  и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием
	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.). 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. Особое внимание разработчики уделяли тому, чтобы совокупность ОТФ полностью раскрывала содержание вида профессиональной деятельности.

Проект профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» содержит пять  обобщенных трудовых функций, отражающих разработку наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ А. «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к  лаборанту/ лаборанту-технику/ лаборанту физико-химических исследований/.  Эта категория работников отнесена к четвертому квалификационному уровню. Лаборант выполняет следующие обязанности: проводит лабораторные испытания сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам; изготавливает экспериментальные составы наноструктурированной фармацевтической продукции по заданным рецептурам; нарабатывает в лабораторных условиях на основе выбранной рецептуры и технологии укрупненные серии лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции; испытывает укрупненные серии наноструктурированной фармацевтической продукции в лаборатории по стандартным методикам и обрабатывает результаты лабораторных испытаний с помощью стандартных приемов и методов. 

ОТФ В. «Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции».  Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции инженера-химика или инженера технолога пятого квалификационного уровня. К должностным обязанностям данной категории специалистов относятся: выбор методик экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы, выбор сырья и материалов для получения наноструктурированной фармацевтической продукции, выбор технологии и оборудования для получения экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции, выбор методологии лабораторных испытаний экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции, проведение экспериментов для валидации технологического процесса и методик контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции, а также подготовка проекта заключения о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции.
ОТФ С. «Управление разработкой рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции химика-исследователя или инженера-технолога производственного участка шестого квалификационного уровня. В обязанности указанных специалистов входит: составление технического задания на закупку, проектирование и изготовление комплектующих и оснастки для производства новой наноструктурированной фармацевтической продукции, контроль за фармацевтической разработкой и выбор оптимальной рецептуры готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции, управление производством опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции, контроль за  аналитическими и технологическими испытаниями опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции и контроль за подготовкой документации по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции. 
ОТФ D. «Управление биологическими испытаниями сырья и готовой лекарственной формы   разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к микробиологам или биологам-исследователям шестого уровня квалификации. Указанные специалисты осуществляют: выбор способов обеспечения микробиологической чистоты опытной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции, выбор методик и контроль за проведением лабораторных микробиологических испытаний полупродуктов и опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции, контроль за проведением доклинических испытаний опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции и оформление результатов исследований и заключение о микробиологическом качестве опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции.
ОТФ Е. «Организация разработки рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава  и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции начальника исследовательской лаборатории/ заведующего лабораторией исследований и разработок/ руководителя центра исследований и разработок/ начальника лаборатории научных исследований. Указанные специалисты имеют седьмой квалификационный уровень и к их  должностным обязанностям относятся: определение направлений разработки наноструктурированной фармацевтической продукции, организация поиска научно-технической информации о существующей наноструктурированной фармацевтической продукции и доступном сырье для ее производства, организация получения и исследования экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции, организация выпуска опытной серии наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанной оптимальной рецептуре, а также проверка и согласование документации по разработке технологии получения готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции. 
1.3. Описание состава трудовых функций и обоснование их отнесения к конкретным уровням (подуровням) квалификации

При разработке проекта профессионального стандарта в области разработки и 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 – было 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. Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции

	А/01.4
	Проведение лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции на его основе по стандартным методикам
	4

	А/02.4
	Изготовление экспериментальных составов полупродуктов и готовых лекарственных форм наноструктурированной фармацевтической продукции по заданным рецептурам
	4

	А/03.4
	Наработка в лабораторных условиях на основе выбранной рецептуры и технологии укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	А/04.4
	Испытания укрупненных серий наноструктурированной фармацевтической продукции в лаборатории по стандартным методикам
	4

	А/05.4
	Обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции с помощью стандартных математических и статистических приемов и методов
	4


Таблица 4 – Трудовые функции на 5 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ B. Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции

	В/01.5
	Выбор методик экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/02.5
	Выбор сырья и материалов для получения наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с ее назначением 
	5

	В/03.5
	Выбор технологии и оборудования для получения экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/04.5
	Выбор методологии лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/05.5
	Проведение экспериментов для валидации технологического процесса и методик контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/06.5
	Подготовка проекта заключения о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы
	5


Таблица 5 – Трудовые функции на 6 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ С. Управление разработкой рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней

	С/01.6
	Составление технического задания на закупку, проектирование и изготовление комплектующих и оснастки для производства новой наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/02.6
	Контроль за фармацевтической разработкой и выбор оптимальной рецептуры готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/03.6
	Управление производством опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/04.6
	Контроль за  аналитическими и технологическими испытаниями опытной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	С/05.6
	Контроль за подготовкой документации по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы 

наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	ОТФ D. Управление биологическими испытаниями сырья и готовой лекарственной формы   разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции

	D/01.6
	Выбор способов обеспечения микробиологической чистоты опытной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/02.6
	Выбор методик и контроль за проведением лабораторных микробиологических испытаний полупродуктов и опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/03.6
	Контроль за проведением доклинических испытаний опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции 
	6

	D/04.6
	Оформление результатов исследований и заключение о микробиологическом качестве опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции
	6


Таблица 6 – Трудовые функции на 7 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ E. Организация разработки рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава  и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием

	E/01.7
	Определение направлений разработки наноструктурированной фармацевтической продукции для разработки технического задания на создание новой рецептуры целевого назначения
	7

	E/02.7
	Организация поиска научно-технической информации о существующей наноструктурированной фармацевтической продукции и доступном сырье для ее производства
	7

	E/03.7
	Организация получения и исследования экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции
	7

	E/04.7
	Организация выпуска опытной серии наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанной оптимальной рецептуре
	7

	E/05.7
	Проверка и согласование документации по разработке технологии получения готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции
	7


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

Например, ТФ А/01.4 «Проведение лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции на его основе по стандартным методикам» декомпозирована на следующие трудовые действия:

· Подготовка лабораторной посуды и простейшего оборудования для отбора проб и анализа исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Подготовка аналитов и реагентов, приведение в рабочее состояние простейших лабораторных приборов для анализа сырья, полупродуктов и наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Отбор проб исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции для проведения их лабораторных испытаний;

· Испытания в лаборатории исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам в соответствии с правилами техники безопасности лаборатории;

· Утилизация продуктов, полученных в результате проведения лабораторных анализов наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с правилами лаборатории;

· Отключение и очистка оборудования после проведения лабораторных анализов наноструктурированной фармацевтической продукции, мытье посуды, уборка рабочего места;

· Ведение лабораторного журнала, заполнение рабочей документации и протоколов испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с требованиями надлежащей производственной практики.
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, руководитель лаборатории исследований и разработок (ОТФ Е) должен уметь: выбирать направления научно-технической разработки новых видов наноструктурированной фармацевтической продукции, согласовывать и утверждать научно-техническую документацию, планировать этапы разработки, осуществлять обратную связь исследовательской лаборатории с другими подразделениями производства и заказчиками и пр. 
К основным типам знаний, которые обеспечивают профессиональную деятельность специалиста-исследователя по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции, относятся, прежде всего, знания требований Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей, правил надлежащей производственной практики, правил надлежащей лабораторной практики и требований действующих отраслевых стандартов, технических условий и нормативов. Для специалистов высокого квалификационного уровня, осуществляющих управление и руководство разработкой новых наноструктурированных фармацевтических составов  дополнительно необходимы знания о технических возможностях лаборатории и производства предприятия, порядках работы с документацией, основах трудового законодательства, требованиях санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды и пр., а также представления о перспективах технического развития предприятия и отрасли. 
РАЗДЕЛ 2. ОСНОВНЫЕ ЭТАПЫ РАЗРАБОТКИ ПРОЕКТА ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО СТАНДАРТА


[image: image3]
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-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» проводилась:

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

– организациями с различными формами собственности, специализирующимися на разработке и производстве наноструктурированной фармацевтической продукции;

– учебными заведениями высшего профессионального образования, специализирующимися на подготовке специалистов в области 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 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 - ВНИИС (Всероссийский научно-исследовательский институт сертификации) 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 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 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 также пропаганда достижений медицины. (https://www.sechenov.ru/education/)
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 была ее репрезентативность по следующим критериям: статистический, ресурсно-экономический, аналитический.  

Разработчиками проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» были проанализированы и систематизированы документы базовых организаций, необходимые для осуществления процесса разработки новых составов 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 аналитическое и 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. По результатам каждого обсуждения проект профессионального стандарта дорабатывался 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 разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Все члены экспертной группы помимо знаний особенностей деятельности в области разработки и 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 разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции: 

· Законодательство Российской Федерации, регламентирующее вопросы разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Действующие отраслевые стандарты, технические условия и нормативы на составы, методы получения и свойства наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам;

· Требования правил производства и контроля качества лекарственных средств;

· Методология проведения и оценки валидационных испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции;

· Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком;

· Технические возможности лаборатории разработки и опытно-промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции.

В качестве разработчика и эксперта, осуществляющего экспертизу проекта профессионального стандарта, может выступать:
– специалист с инженерной профессией, имеющий опыт разработки  рецептур наноструктурированной фармацевтической продукции не менее 3 лет;

– специалист, занимающий руководящую должность на предприятии, в сферу деятельности которого входит организация и проведение работ по разработке рецептур наноструктурированной фармацевтической продукции;

– профессорско-преподавательский состав высших учебных заведений, осуществляющий подготовку специалистов в области разработки и производства фармацевтической продукции, в том числе наноструктурированной;

– специалист, имеющий опыт разработки профессиональных стандартов или контрольно-измерительных материалов к ним.

В качестве экспертов, способных осуществить экспертизу проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции», были выбраны следующие:

– Симаев Виктор Михайлович – заведующий исследовательской лабораторией НПФ «Материа Медика Холдинг», стаж работы в данной или аналогичной области – 4 года;

– Петрова Анастасия Олеговна – заведующая научно-исследовательской лабораторией НПФ «Материа Медика Холдинг», канд. биол. наук, стаж работы в данной или аналогичной области – 8 лет;

– Алинкина Екатерина Сергеевна – руководитель научно-исследовательских работ НПФ «Материа Медика Холдинг», канд. биол. наук, стаж работы в данной или аналогичной области – 7 лет;

– Емшанова Светлана Витальевна – начальник отдела научных разработок ЦКП (НОЦ) РУДН, докт. фарм. наук, стаж работы в данной или аналогичной области – 25 лет

– Мизина Прасковья Георгиевна – заместитель директора ФГБНУ «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений», докт. фарм. наук, профессор, стаж работы в данной или аналогичной области – 20 лет

– Полковникова Елена Викторовна – начальник центральной лаборатории ОАО "Мосхимфармпрепараты" им. Н.А. Семашко, стаж работы в данной или аналогичной области – 30 лет

– Смирнов Алексей Владимирович – заместитель генерального директора по трансферу технологий, АО «Фармославль», докт. техн. наук, стаж работы в данной или аналогичной области – 15 лет

– Филиппов Юрий Валерьевич – начальник исследовательского отдела АО «Татхимфармпрепараты», канд. хим. наук, доцент, стаж работы в данной или аналогичной области – 8 лет

– Жилякова Елена Теодоровна – зав.кафедрой фармацевтической технологии, медицинского института ФГАОУ «Белгородский государственный национальный исследовательский университет», докт. фарм. наук, профессор, стаж работы в данной или аналогичной должности – 37 лет.

– Титова Лилия Викторовна – исполнительный директор некоммерческой организации «Союз Профессиональных фармацевтических организаций», стаж работы в данной или аналогичной должности – 34 года.

– Красникова Наталья Борисовна – руководитель службы качества ООО «Ксантис Фарма», стаж работы в данной или аналогичной должности – 20 лет.

В ходе профессиональной экспертизы проекта стандарта по инженерным видам деятельности в области разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции «Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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 Совета по профессиональным квалификациям в области фармации (Н.В. Пятигорская, профессор, член совета).

Таким образом, в экспертную группу проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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 12 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-исследователь по разработке рецептуры 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 306 замечаний, из которых 231 было принято, 71 - частично принято, 47 - отклонено.

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

Методы групповой экспертной оценки относятся к категории качественных методов исследования и представляют собой организацию коллективной работы экспертов. 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 – разработчиков и производителей наноструктурированной фармацевтической продукции разработчиками проекта профессионального стандарта были сформированы  анкеты. При помощи анкет от каждого участника опроса были получены следующие сведения: информация об уровне квалификации специалиста, должности и месте его 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 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 разработке и производству наноструктурированной фармацевтической продукции.
2.3 Общие сведения о нормативных правовых документах, регулирующих вид профессиональной деятельности

Фармацевтический рынок в Российской Федерации неуклонно развивается, а продажи фармацевтической продукции постоянно возрастают. Весьма значительным является потенциал роста рынка, в результате чего объем рынка (с учетом финансово-экономической ситуации) должен достигнуть 1000-1500 млрд. рублей к 2020 году. При этом концепцией долгосрочного социально-экономического развития Российской Федерации на период до 2020 г. поставлена государственная задача достигнуть среднеевропейского уровня потребления лекарственных средств на душу населения, с учетом увеличения численности населения. Однако, согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года, в настоящее время в России ощущается нехватка высококвалифицированных кадров для современного фармацевтического производства и индустриальной науки, а также их недостаточная подготовка. Налаживание опережающей подготовки и переподготовки таких специалистов, способных разрабатывать инновационные эффективные фармацевтические продукты, в том числе наноструктурированные, является ключевым условием успешной реализации настоящей Стратегии. 

Задачей специалистов-разработчиков новых рецептур наноструктурированной фармацевтической продукции является создание и выбор оптимальных наноструктурированных составов и готовых лекарственных форм на их основе, а также методов и режимов их получения, в соответствии с поставленными задачами. При этом необходимо учитывать масштабируемость оптимальной рецептуры и ее стабильность при наличии наночастиц.

Наноструктурированная фармацевтическая продукция представляет собой биологические активные системы терапевтического назначения, один из компонентов которых представлен в форме наночастиц. Это могут быть новые фармацевтические препараты с повышенной эффективностью за счет использования активных веществ (субстанций) в форме наночастиц, системы адресной доставки лекарственных веществ (Drug Delivery) с повышенной селективностью – по сравнению с обычными, не содержащими наночастиц, системами, и др. Важным условием создания таких составов является сохранение стабильности (размера и формы) наночастиц, которые обладают развитой поверхностью и, вследствие этого, склонны к агломерации/ коалесценции. 

Основными методами получения наночастиц фармацевтического назначения можно считать методы коацервации (разделения фаз) и эмульсионные (например, экстракция/ испарение растворителя), которые успешно реализуются как в лабораторной практике, так и в промышленном масштабе. При правильном подборе условий и использовании современного оборудования этими методами возможно получать однородные наночастицы с узким распределением по размерам, в том числе липосомы и подобные им структуры. 

С учетом приведенной специфики, нормативными правовыми документами, регулирующими деятельность специалистов по разработке наноструктурированной фармацевтической продукции являются:

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 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 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);

·  Общероссийские квалификационные справочники (ОКЗ, ЕКСД, ОКПДТР, ОКСО);

· 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.).
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.66

· 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.

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


[image: image4]
3.1 Информация о порядке профессионально-общественного обсуждения

Цель профессионально-общественного обсуждения проекта профессионального стандарта

«Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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-исследователь по разработке рецептуры 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:

1.  Проект профессионального стандарта в течение двадцати пяти дней размещен на 11 сайтах: 

- на сайте Национального совета при президенте Российской Федерации по профессиональным квалификациям http://spknano.ru/news/576/; 

- на сайте Межотраслевого объединения наноиндустрии (МОН) http://monrf.ru/pressroom/news/1582/; 

- на сайте Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации http://profstandart.rosmintrud.ru/nationalnews/71130/; 

- на сайте ВНИИ труда Минтруда России: http://www.vcot.info/news/professionalno-obshchestvennoe-obsuzhdenie-vosmi-proektov-professionalnyh-standartov/;

- путем размещения в течение 45 дней и обсуждения материалов и различных версий проекта профессионального стандарта на сайте Национального агентства 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/)

- на сайте 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/ 

- на сайте НПФ «Материа Медика Холдинг» https://materiamedica.ru/news/Proektyprofessionalnykhstandartovdlyananoindustriiprofessionalnoobshchestvennoeobsuzhdenie/ 

- на сайте ЗАО «Институт фармацевтических технологий» http://ipt.ru.com/professionalno-obshhestvennoe-obsuzhdenie-proektov-professionalnyh-standartov-dlya-nanoindustrii  

2. Осуществлено участие в двух круглых столах: «Обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» во ФГБОУ ВО «Московский технологический университет» (ИТХТ им. М.В. Ломоносова), г Москва, на кафедре Биотехнологии и промышленной фармации 24.01.2018 и в ОАО «Асклепий», г. Белгород 13.03.2018;

3. Опубликованы три работы в специальных (отраслевых) изданиях:  

- Кедик С.А., Бабиков А.Н., Жаворонок Е.С., Твердохлебова А.М. Формирование требований к специалисту-исследователю по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции// Молодые ученые и фармация XXI века: сборник научных трудов пятой научно-практической конференции. – М: ВИЛАР. – 2017. – С.61-64. 

- Кедик С.А., Бабиков А.Н., Жаворонок Е.С., Твердохлебова А.М. Концептуальная модель профессионального стандарта по подготовке специалистов-исследователей по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции// сборник материалов Всероссийской научно-практической конференции с международным участием /под общ. ред. С.Г. Марданлы, В.В. Помазанова, В.А.Киселевой. ‒ Орехово-Зуево: ГГТУ, 2017. – С.94-96.

- Кедик С.А., Бабиков А.Н., Жаворонок Е.С., Твердохлебова А.М. Формирование требований к специалисту-исследователю по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции// Разработка и регистрация лекарственных средств. – 2018. – №1(22). – С.72-75.


Экспертиза проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» 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.

Таким образом, общественное обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» осуществлено на 11 электронных ресурсах сети Интернет и 2 круглых столах. По разработке проекта профессионального стандарта сделаны 2 доклада, а также 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 – 306, в частности принято – 231 замечание и предложение, частично принято – 71, отклонено – 47. По отклоненным замечаниям и предложениям дано аргументированное обоснование его отклонения или частичного принятия. При этом большинство экспертов отметили высокий уровень разработки проекта профессионального стандарта, обозначив его актуальность и своевременность. 

Сводные данные о поступивших замечаниях и предложениях к проекту профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры 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:

· Письмо поддержки Совета по профессиональным квалификациям в наноиндустрии;

· Письмо поддержки Союза профессиональных фармацевтических организаций;

· Письмо поддержки НП «Межотраслевое объединение наноиндустрии»;

· Письмо поддержки ФГБОУ «Научно-исследовательский институт по изысканию новых антибиотиков им. Г.Ф. Гаузе»;

· Письмо ФГБНУ «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений»;

· Письмо поддержки ООО «Сплатенсис»;
· Письмо поддержки ООО «МАКИЗ-ФАРМА»;
· Письмо поддержки ФГБОУ ВО «Курский государственный медицинский университет»;
· Письмо поддержки ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета».
Сводные данные, подтверждающие обсуждение проекта профессионального стандарта, приведены  в Приложении 5 к Пояснительной записке.

На основании вышеизложенного можно сделать вывод, что проект профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» является полноценным законченным документом, отражающим специфику профессиональной деятельности в области разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции, 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.х.н.
	Кедик С.А. 

	1. 
	
	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.



	
	
	Заведующий исследовательской лабораторией
	Симаев В.М.

	
	
	Заведующий научно-исследовательской лабораторией 
	Петрова А.О.

	
	
	Руководитель научно-исследовательских работ 
	Алинкина Е.С.

	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 
	Филиппов Ю.В.

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

	13.
	Некоммерческая организация «Союз Профессиональных фармацевтических организаций», г. Москва
	Исполнительный директор
	Титова Л.В.

	14.
	Общество с ограниченной ответственностью «Ксантис Фарма», г. Москва
	Руководитель службы качества
	Красникова Н.Б.

	15.
	Открытое акционерное общество «Мосхимфармпрепараты им. Н.А. Семашко», г. Москва
	Начальник центральной лаборатории 
	Полковникова Е.В.

	16.
	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.

	17.
	Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Российский университет дружбы народов», г. Москва
	Начальник отдела научных разработок.
	Емшанова С.В.

	18.
	Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Курский государственный медицинский университет» Минздрава России
	Проректор по непрерывному образованию и международному сотрудничеству, д.ф.н, профессор
	Комиссинская И.Г.

	19.
	Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений», г. Москва.
	Заместитель директора 
	Мизина П.Г.

	20.
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Белгородский государственный национальный исследовательский университет», г. Белгород
	Заведующая кафедрой фармацевтической технологии, д.ф.н. профессор
	Жилякова Е.Т.

	21.
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет»
	Проректор по учебной работе, к.ф.н.
	Ильинова Ю.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».
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	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-ФАРМА»
	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:
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	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. 
	
	
	
	Доцент кафедры биотехнологии и промышленной фармации (БТиПФ) Московского технологического университета
	Жаворонок Е.С.

	66. 
	Обсуждение на сайте ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	февраль 2018
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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. Эксперты, представляющие научно-производственные организации

	1.
	Симаев 

Виктор Михайлович
	Заведующий исследовательской лабораторией ООО «НФП Материя Медика Холдинг»
	Стр. 3 в таблице в трудовой функции А/03.4 необходимо убрать фразу «заданной»
	Принято. Новая редакция в разделе А/03.4 «Выпуск опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Стр. 4 в таблице в трудовой функции С/04.6 необходимо заменить фразу «получения готовой» на «получения «новой»
	Частично принято. Термин «готовая лекарственная форма» может относиться и к новым продуктам. Новая редакция в разделе С/04.6 «Подготовка документации по разработке технологии получения новой готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	2.
	Волошина Ирина Александровна
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт труда» Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации (ФГБУ «ВНИИ труда» Минтруда России), к.п.н., директор по развитию системы профессиональных квалификаций
	Группа занятий: Коды и наименования начальных групп ОКЗ размещаются от меньшего кода к большему в соответствии с Z.
	Принято. Коды и наименования ОКЗ в разделе I проекта профессионального стандарта расположены зигзагообразно. 

	
	
	
	А/01.4, по известным методикам: Необходимо уточнить формулировку ТФ.  Испытания можно готовить, проводить, организовывать и т.д.  Уточнение «известным методикам» является излишним. В других ТФ используется определение «стандартные методики». Это разные методики: известные и стандартные. Одинаковые сущности должны иметь одинаковые формулировки по всему тексту ПС.
	Принято. Новое наименование ТФ А/01.4: «Проведение лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции на его основе по стандартным методикам»

	
	
	
	Наименование А, продукции: Формулировка ОТФ и ТФ через перечисление, которое затем дублируется в ТФ и ТД, не допускается в ПС. Необходимо предлагать обобщенные формулировки, которые раскрываются (детализируются) на последующих уровнях декомпозиции деятельности.


	Принято. Новое наименование ОТФ А: «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»

В: «Обеспечение научно-методических основ разработки наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В/01.5, и пр.: Открытые перечни не используются в ПС.
	Принято. Новая формулировка В/01.5: «Разработка стратегии экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 В/01.5, информации: Некорректная формулировка ТФ: когда анализируете литературу не анализируете информацию?
	Принято. Новая формулировка В/01.5: «Поиск и анализ научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Требования к образованию и обучению, звена: Этот уровень образования более подходит 5 уровню квалификации. Необходимо проверить корректность уровня квалификации.
	 Отклонено. Новая формулировка ОТФ А, согласно замечаниям эксперта: «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции». Такие исследования подразумевают работу лаборанта по стандартным методикам под контролем сотрудника более высокой квалификации, поэтому не требуют квалификации 5 уровня.


	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Трудовые действия: Формулировки ТД, НУ и НЗ должны отражать специфику профессиональной деятельности (соответствовать ТФ, ОТФ, ВПД).  Общие формулировки не допускаются.
	Принято. Формулировки восьми ТД, восьми НУ и пяти НЗ исправлены – введено указание на наноструктурированную фармацевтическую продукцию.

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №3, по известным методикам: Это ТД шире, чем ТФ. Необходимо уточнить наименование ТФ. Затем скорректировать перечень ТД, НУ и НЗ.

Каждое ТД, НУ и НЗ необходимо указывать отдельно.
	Принято. ТД №3 разделено на два ТД: «Отбор проб исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции для проведения их лабораторных испытаний» и «Лабораторные испытания исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам»

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые умения, №1, после отбора проб: Калибруют посуду и оборудование до и после отбора проб?
	Принято. Новая формулировка «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды и оборудования для отбора проб наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые умения, №7, рабочую документацию: НУ не должно повторять формулировку ТД.
	Принято. НУ №7 заменены на «Оформлять необходимую научно-техническую документацию по лабораторным испытаниям наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, уровень квалификации 5: Уровень не соответствует наименованиям должностей и предлагаемому уровню образования. Необходимо уточнить.
	Принято. Формулировка ОТФ,  возможные наименования должностей и уровень образования изменены, уровень квалификации оставлен 5й, поскольку он соответствует низшему звену руководства.

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №5, анализа литературы: Это очень крупно для ТД.  Скорее подходит для ТФ. Необходимо уточнить наименование ТФ и затем переработать перечень ТД.
	Принято. Новая формулировка ТФ В/01.5: «Разработка стратегии экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции»; перечень ТД соответственно скорректирован. 

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Трудовые действия, №1, по литературному поиску: Формулировка не содержит специфики ВПД и ОТФ.
	Принято. ТД №1 исправлена на «Оформление аналитического обзора по литературному поиску в области новых составов и технологий производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Необходимые умения, обрабатывать научно-техническую информацию: Что делать? Не допускается использование слов, имеющих множественную трактовку.
	Принято. НУ №2 Исправлена на «Анализировать научно-техническую информацию для составления аналитических отчетов в области поиска новых составов и технологий производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО 2.28.03.03: Указана информация только по бакалавриату. А специалитет?
	Принято. Добавлены два кода ОКСО: 1.04.05.01
 - Фундаментальная и прикладная химия и 3.33.05.01 - Фармация

	
	
	
	А/01.4, лабораторные испытания: Формулировки д.начинаться с отглаголенных существительных. Это описание деятельности человека.
	Принято. ТД №4 заменено на «Испытания в лаборатории исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам»

	
	
	
	 А/03.4, выпуск опытно-промышленной партии: Он выпускает? В выпуске партии принимает участие много людей, в т.ч. руководитель. Уточнить.
	Принято. Название А/03.4 заменено на «Сопровождение выпуска опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции в техническом отношении»


	
	
	
	 А/04.4, лабораторные испытания: аналогично
	Принято. Название А/04.4 заменено на «Испытания опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции в лаборатории по стандартным методикам»

	
	
	
	 А/05.4, Математическая и статистическая обработка: аналогично. Дальше на это не буду обращать внимание.
	Принято. Название А/04.4 заменено на «Обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции с помощью известных математических и статистических приемов и методик»

	
	
	
	В, Поиск и анализ литературы, разработка, выпуск и исследования: очень ировка формулировка. Выпуск - \и исследование – это весть этот ПС. В формулировке ОТФ не м.б. поиска и анализа литературы. Это средство для решения какой-то задачи.
	Принято. ОТФ В заменена на «Обеспечение научно-методических основ разработки наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 B/01.5, Поиск и анализ научно-технической литературы: Не формулировка ТФ. Это не самостоятельная задача. Зачем он это ищет?
	Принято. ТФ В/01.5 заменена на «Разработка стратегии экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 B/05.5, Оформление результатов исследований новой: Все вышеуказанные ТФ сформулированы неправильно. Отсюда нестыковка – непонятно, откуда взяд\лись результаты исследования, когда он их не проводит, все в\что-то выбирал. Выбор методов, сырья – это в умения и знания.
	Принято. ТФ В/05/5 заменена на «Заключение о возможности и целесообразности выпуска опытно-промышленной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы»

	
	
	
	С, Разработка и выпуск опытной: Выше тоже был выпуск. Все-таки выпуск – это целый блок задач, в решении которых участвуют разные специалисты. Этот специалист что делает в рамках выпуска?
	Принято. ОТФ С заменена на «Руководство разработкой оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней»

	
	
	
	 D/01.6, Выбор методов и способов: Не формулировка ТФ. Больше об этом не пишу.
	Принято. ТФ D/01.6 заменена на «Выбор способов обеспечения микробиологической чистоты опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	D, Проведение и анализ результатов биологических испытаний: Не формулировка ОТФ и ТФ.  В чем цель деятельности этого специалиста?
	Принято. ОТФ D заменена на «Руководство биологическими испытаниями сырья и опытно-промышленной партии лекарственной формы на основе разработанной наноструктурированной фармацевтической рецептуры»

	
	
	
	 E/01.7, Определение направлений: Можно определять неактуальные?
	Принято. ТФ Е/01.7 заменена на «Определение базовых направлений в области разработки наноструктурированной фармацевтической продукции и организация разработки технического задания на создание новой рецептуры целевого назначения»

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКЗ: Определить один код.
	Принято. Для ОТФ А оставлен один ОКЗ: 3116 -
Техники в химическом производстве.

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые умения, Д отраслевые стандарты: е\везде проверить – действующие, актуальные – не пишется. Все д.б. действующее и актуальное.


	Принято. Проверка проведена,  сделана замена «Актуальных» стандартов на «Действующие».

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №4, наночастиц in situ: ин. Слова не используются.
	Принято. ТД №4 заменено на «Получение наночастиц для создания наноструктурированной фармацевтической продукции по заданным рецептурам»

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №5: Типы, правила оформления? Что именно д. знать? Требования?
	Принято. НЗ №5 заменено на «Принципы оформления лабораторного журнала, протоколов, актов испытаний и пр. по установленным правилам»

	3.
	Петрова 

Анастасия Олеговна
	Зав. научно-исследовательской лабораторией ООО «НФП Материя Медика Холдинг
	А/01.4 Лабораторные испытания сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции на его основе по известным методикам: в разделе «Трудовые действия» отсутствует запись «Ведение лабораторного журнала, оформление рабочей документации и протоколов испытаний». Предлагается ее внести 
	Принято. 

Новый пункт трудовых действий внесен.

	
	
	
	А/01.4 Лабораторные испытания сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции на его основе по известным методикам: в разделе «Необходимые знания» отсутствует запись «Стандартные методы работы с реактивами и химическими веществами». Предлагается ее внести 
	Принято. 

Соответствующая запись внесена.

	
	
	
	А/02.4 Изготовление экспериментальных составов полупродуктов и готовых лекарственных форм наноструктурированной фармацевтической продукции по заданным рецептурам: в разделе «Необходимые знания» отсутствует запись «Требования санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды, порядок действий при чрезвычайных ситуациях». Предлагается ее внести 
	Принято. 

Соответствующая запись внесена.

	
	
	
	А/04.4 Лабораторные испытания опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам: в разделе «Трудовые действия» отсутствует запись «Ведение лабораторного журнала, оформление рабочей документации и протоколов испытаний». Предлагается ее внести 
	Принято. 

Соответствующая запись внесена.

	
	
	
	А/04.4 Лабораторные испытания опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам: в разделе «Необходимые умения» предлагается заменить запись «Уметь работать с лабораторными приборами по стандартным методикам: ИК- и УФ-спектрофотометры, вискозиметры, рефрактометры, анализаторы размеров частиц и проч.» на «Уметь работать со средствами измерений, испытательным, вспомогательным и технологическим оборудованием.».
	Принято. 

Формулировка изменена на «Работать со средствами измерений, испытательным, вспомогательным и технологическим оборудованием»

	
	
	
	В «Поиск и анализ литературы, разработка, выпуск и исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»: в разделе 3.2 «Требования к образованию» предлагается заменить «Высшее образование – бакалавриат» на «Высшее образование – бакалавриат, магистратура, специалитет»
	Отклонено.

Согласно нормативным документам Минтруда, данный квалификационный уровень соответствует уровню образования «бакалавриат»

	
	
	
	В «Поиск и анализ литературы, разработка, выпуск и исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»: в разделе 3.2 «Требования к опыту практической работы» отсутствует запись «Опыт подготовки научных обзоров, написания научных статей». Предлагается ее внести.
	Отклонено.

Опыт подготовки обзоров и написания статей является желательным, но не обязательным. 

	
	
	
	С. Разработка и выпуск опытной партии по оптимальной рецептуре наноструктурированной фармацевтической продукции: в разделе 3.3.1 «Необходимые знания» отсутствует запись «Общая техника безопасности при работе на производстве и в лаборатории»
	Частично принято. 

Формулировка изменена на «Требования санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды, порядок действий при чрезвычайных ситуациях»

	4.
	Алинкина Екатерина Сергеевна
	Руководитель научно-исследовательских  работ ООО «НФП Материя Медика Холдинг
	При выполнении исследований и разработки новых продуктов необходимо документально защитить полученные результаты. Поэтому, предлагаю добавить в «Виды трудовой деятельности (группы занятий» - «2613 Специалисты по патентной работе и защите авторских прав».
	Отклонено. 

Специалисты, занимающиеся патентной защитой полученных результатов, не включены в процесс разработки рецептуры

	
	
	
	Раздел «Отработка составов, выпуск опытно-промышленной партии и лабораторные испытания наноструктурированной фармацевтической продукции». При выполнении каждой процедуры все действия должны быть в обязательном порядке зафиксированы. В этой связи, предлагаю «трудовые функции» дополнить «ведением лабораторных журналов, заполнением учетных форм и т.д.».
	Отклонено. 

Оформление документации зафиксировано в Трудовых действиях соответствующих трудовых функций.

	
	
	
	Раздел D «Проведение и анализ результатов биологических испытаний сырья и готовой лекарственной формы на основе разработанной наноструктурированной фармацевтической рецептуры» необходимо записать «Проведение и анализ результатов биологических испытаний сырья и опытно-промышленной партии лекарственной формы на основе разработанной наноструктурированной фармацевтической рецептуры». На указанном этапе работ еще не может быть «готовой лекарственной формы».
	Принято. 

Соответствующие изменения сделаны.

	
	
	
	E «Руководство разработкой рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава в соответствии с техническим заданием» предлагаю заменить на «Руководство разработкой рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава  и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием».
	Принято. 

Соответствующие изменения сделаны.


	5.
	Мизина Прасковья Георгиевна
	ФГБНУ «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений», г. Москва, д.фарм.н., профессор, заместитель директора
	  3.1. Обобщенная трудовая функция А, дополнить: Отработка составов и технологии, выпуск опытно-промышленной партии и лабораторные испытания наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущего эксперта, ОТФ А переименована в «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции», причем перечисления в названии не рекомендуются

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции А (пункт 3.1.) и В (пункт 3.2.) рекомендуется поменять местами, расположив их в логической последовательности, так как вначале работнику необходимо провести поиск и анализ научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции и анализ полученной информации, а затем осуществить отработку составов и технологии.
	Отклонено. Описание ОТФ выполняется в последовательности от меньшего уровня квалификации к большему. ОТФ В требует более высокой квалификации (5й), чем ОТФ А (4я), поэтому поменять их местами нельзя.

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция D: заменить «наноструктурированной фармацевтической рецептуры» на «наноструктурированной фармацевтической продукции», так как биологические испытания проводят на конкретной продукции, а не рецептуры.


	 Принято. ОТФ D заменена на «Руководство биологическими испытаниями сырья и опытно-промышленной партии лекарственной формы на основе разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Необходимо указать во всех трудовых функциях в разделах «Необходимые знания» не только отраслевые стандарты, технические условия и нормативы на определение показателей качества, но выделить и знания требований Государственной фармакопеи Российской Федерации (ГФ РФ) к исходным активным фармацевтическим субстанциям (АФС) и вспомогательным веществам (ВВ).
	 Принято. НЗ «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам» внесено в разделы НЗ ТФ.


	6.
	Полковникова Елена Викторовна


	ОАО "Мосхимфармпрепараты" им. Н.А. Семашко, начальник центральной лаборатории
	Общие сведения, Группа занятий: Группе занятий «Руководители подразделений по научным исследованиям и разработкам присвоен неверный код – 1323. Необходимо исправить его на код 1223 в соответствие с ОКЗ.
	Принято. Ошибочный код ОКЗ 1323 заменен на правильный 1223

	
	
	
	Общие сведения, Группа занятий: Группа занятий 2149 «Специалисты в области техники, не входящие в другие группы» по своим трудовым функциям, описанным в ОКЗ, не соответствует заявленной теме профессионального стандарта. Предлагаю исключить.
	Принято. Код ОКЗ 2149 исключен.

	
	
	
	Общие сведения, Группа занятий, добавить: 2141 - Инженеры в промышленности и на производстве, 2262 - Провизоры (в том числе в соответствии с базовыми знаниями, изучаемыми в ВУЗе), 3133 - Операторы по управлению технологическими процессами в химическом производстве.
	Принято. Коды ОКЗ 2141 - Инженеры в промышленности и на производстве и 3133 - Операторы по управлению технологическими процессами в химическом производстве добавлены.

Код ОКЗ 2262 - Провизоры исключен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	Общие сведения, Группа занятий, не вошли в таблицу, добавить: 3119 - Техники в области физических и технических наук, не входящие в другие группы, 2131 - Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий.
	Принято. Коды ОКЗ 3119 - Техники в области физических и технических наук, не входящие в другие группы, 2131 - Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий добавлены

	
	
	
	 Общие сведения, Отнесение к видам экономической деятельности: Предлагаю установить код ОКВЭД 72.19.3 «Научные исследования в области нанотехнологий» более подходящий по описанию трудовых действий к тексту стандарта.
	Отклонено. ОКВЭД 72.19.3 «Научные исследования в области нанотехнологий» охватывает слишком широкую область деятельности. Мы ориентируемся на предназначение выпускаемой продукции (фармация), поэтому выбираем ОКВЭД 72.11 Научные исследования и разработки в области биотехнологии

	
	
	
	В наименовании обобщенной трудовой функции А и трудовых функциях А/03.4 и А/04.4 необходимо заменить название «опытно-промышленной партии» на «опытной партии».
	Принято. В ОТФ А и ТФ А/03.4 и А/04.4 выражение «опытно-промышленная партия» заменено на «опытная партия» и скорректировано по замечаниям других экспертов

	
	
	
	 Рекомендую перенести трудовую функцию А/05.4 в функцию В/05.5, т.к. данная трудовая функция превышает требования к уровню квалификации 4.
	Частично принято. ТФ А/05.4 изменена на «Обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции с помощью стандартных математических и статистических приемов и методик», ТФ В/05.5 изменена на «Заключение о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы»

	
	
	
	  Трудовую функцию В/03.5 перенести из трудовой функции С/02.6 функцию «подбор оптимального состава», т.к. на этапе, описанном в обобщенной трудовой функции С состав лекарственной формы уже должен быть выбран.
	Частично принято. ТФ С/02.6 переименована в «Выбор оптимального состава и производство опытной наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с ее назначением», однако перенести ее в ОТФ B нельзя, поскольку выбор оптимальной рецептуры осуществляет более квалифицированный сотрудник, чем  инженер-химик или инженер-лаборант 5го квалификационного уровня.

	
	
	
	  В трудовой функции В/04.5 дополнить формулировку следующим образом «Отработка технологических методов и методик контроля, выбор оборудования для проведения лабораторных испытаний…»
	Частично принято. В соответствии с замечаниями ФГБУ «ВНИИ труда» МинТруда РФ ТФ В/04.5 сформулирована, как «Выбор методологии проведения лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции». Эта формулировка включает в себя рекомендованные дополнения.

	
	
	
	  Описание трудовой функции В/05.5 дополнить формулировкой из трудовой функции А/05.4 «Математическая и статистическая обработка результатов лабораторных испытаний…», т.к. эта функция более соответствует уровню квалификации 5.
	Частично принято. Новые формулировки ТФ В/05.5 и А/05.4, сделанные на основании рекомендаций эксперта Волошиной И.А. устраняют необходимость выполнения этого замечания.

	
	
	
	  В наименовании обобщенной трудовой функции С заменить формулировку «Разработка и выпуск опытной партии…»  на «Разработка и выпуск опытно-промышленной партии…» в соответствии с описанием в трудовых функциях С/02.6 и С/04.6.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями эксперта Волошиной И.А. ОТФ С заменена на «Руководство разработкой оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней»

	
	
	
	  Убрать из трудовой функции С/02.6 формулировку «подбор оптимального состава …». Разработку состава перенести в трудовую функцию В/03.5, т.к. на этапе опытно-промышленного производства оптимальный состав уже должен быть выбран. Трудовую функцию изложить в следующей редакции: «Производство опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фарм. продукции»
	Частично принято. В соответствии с замечаниями эксперта Волошиной И.А. ТФ С/02.6 заменена на «Выбор оптимального состава и производство опытной наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с ее назначением», что может осуществлять только специалист с уровнем квалификации не ниже 6

	
	
	
	  В трудовой функции С/04.6 уточнить – о подготовке какой документации идет речь – о проекте опытно-промышленного регламента или об отчете о фармацевтической разработке. Внести уточнение в текст.
	 Частично принято. В соответствии с замечаниями первого эксперта, в названиях ОТФ и ТФ не рекомендуются перечисления. Поэтому соответствующие уточнения сделаны в ТД этой ТФ.

	
	
	
	  Наименование трудовой функции Е/03.7 изложить в соответствии с последовательностью этапов разработки в следующей редакции «Организация исследований экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фарм. продукции». Внести соответствующие изменения в раздел 3.5.3.
	Принято. Новая редакция ТФ Е/03.7: «Организация исследований экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В профессиональном стандарте не освещены вопросы проведения валидации технологического процесса и разработанных методик контроля, требующих достаточной квалификации. Необходимо выделить их в отдельную трудовую функцию.
	Принято. Введена новая ТФ В/05.5 «Проведение валидации технологического процесса и методик контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  Ни в одной трудовой функции не описано кто и когда разрабатывает проекты технологических регламентов (лабораторного, опытно-промышленного и др.). Необходимо определить и описать этот вид трудовой деятельности.
	Частично принято. Разработку регламентов  подразумевает ТФ С/04.6 «Подготовка документации по разработке технологии получения новой готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции». В нее добавлено новое ТД «Разработка и оформление лабораторных и опытно-промышленных регламентов получения  готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции», а также соответствующее НУ

	
	
	
	В свете постоянно совершенствующих отраслевых требований необходимо осветить вопросы соответствия фармацевтической разработки и производства наноструктурированных лекарственных препаратов требованиям «Правил производства и контроля качества лекарственных средств (GMP)».
	Принято. В НУ добавлено новое требование: «Требования «Правил производства и контроля качества лекарственных средств»»

	
	
	
	Помимо дополнительных профессиональных программ по повышению квалификации и программ профессиональной переподготовки по профилю деятельности рекомендуется включить участие в современных дистанционных образовательных технологиях (образовательном портале и вебинарах), участие в конгрессах, конференциях, посещение выставок и семинаров по профилю деятельности специалистов.
	Принято. Раздел ТФ «Другие характеристики» скорректирован, как «Дополнительные профессиональные программы – программы повышения квалификации по профилю деятельности, участие в современных дистанционных образовательных технологиях, конгрессах, конференциях, посещение профильных выставок и семинаров» 

	
	
	
	Рекомендуется в текст проекта стандарта включить ответственность, контроль и за осуществление предметно-количественного учета наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров.
	Принято. В ТД всех ТФ введена строка «Осуществление предметно-количественного учета наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров»

В НУ всех ТД введена строка «Проводить учет наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров»

В НЗ всех ТД введена строка «Правила хранения и учета наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров»

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция: «Отработка составов, выпуск опытной партии и лабораторные испытания наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. В соответствии с замечаниями первого эксперта, ОТФ А имеет новое название «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКЗ код 3119 – «Химики в области физических и технических наук, не входящие в другие группы», не включен в общую таблицу на стр.2 «Группы занятий» на стр.2. Необходимо внести.
	Принято. Код ОКЗ 3119 «Техники в области физических и технических наук, не входящие в другие группы» уже внесен в подраздел «группа занятий» раздела I, в соответствии с замечаниями этого же эксперта.

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики: Дополнительно включить в ОКЗ 3133 «Операторы по управлению технологическими процессами в химическом производстве».
	Отклонено. В соответствии с замечанием Волошиной И.А. в описании ОТФ полагается оставить только один код ОКЗ. 



	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики: ЕКС – добавить наименование должности – «Техник-лаборант».
	Принято. Наименование должности «Техник-лаборант» в ЕКС добавлено.

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики: ОКПДТР – специальность лаборант-препаратор код 33325 не соответствует заявленной трудовой функции. Рекомендуется исключить.
	Принято. Код ОКПДТР – специальность лаборант-препаратор код 33325 исключен

	
	
	
	  3.1. и 3.2. Обобщенная трудовая функция: Необходимо перенести в 3.1. из 3.2. специальность 23696 Лаборант-исследователь (в области химии) в соответствии с требованиями к образованию и квалификации.
	Принято. Специальность 23696 Лаборант-исследователь (в области химии) перенесена из п.3.1 в п.3.2

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция: Среднее специальное образование и уровень квалификации 4 не предполагает умения работать на всех аналитических, испытательных и пр. приборах. Предлагаю везде по тексту трудовой функции 3.1.1. уточнить, что лаборанты работают с простейшими аналитическими лабораторными приборами, средствами измерения и простейшим испытательным оборудованием. Осуществляют контроль по базовым методам работы.
	Принято. По тексту ТФ А/01.4 внесены уточнения о «простейших приборах» и «стандартных методиках»

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Трудовые действия: Предлагаю внести пункт «Разгружать оборудование без нарушения стабильности и качества продукта».
	Принято. Внесено ТД «Разгружение оборудования без нарушения стабильности и качества полученного наноструктурированного фармацевтического продукта»

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Необходимые умения: Предлагаю пункт «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды и оборудования…» в редакции «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды, настройку оборудования…».
	Принято. Новая редакция этого НУ: «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды, а также настройку оборудования для получения экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые умения и Необходимые знания: добавить к соответствующим формулировкам, что работы производятся с простейшими аналитическими лабораторными приборами, по базовым методам анализа.
	Принято. По тексту ТФ А/01.4 внесены уточнения о «простейших приборах» и «стандартных методиках»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция: Внести корректировку в наименование трудовой функции 3.1.3.  и «Описания трудовых действий» и «Необходимых умений» в соответствии с заменой в разделе II формулировки «опытно-промышленной партии» на «опытную партию».
	Принято. Во всех ТФ проекта стандарта произведена замена «опытно-промышленной партии» на «опытную партию».

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: В связи с заменой сформулировать пункт «Загрузка сырья в оборудование и получение наноструктурированной фармацевтической продукции на опытно-промышленном оборудовании в соответствии с Проектом технологического регламента» на «Загрузка сырья в оборудование и получение наноструктурированной фармацевтической продукции на опытном оборудовании в соответствии с Проектом лабораторного технологического регламента».
	Принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, новая формулировка этой ТФ «Наработка в лабораторных условиях на основе выбранной рецептуры и технологии укрупненных серий   лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: в редакции «Контроль процесса получения полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции на опытном оборудовании в соответствии с проектом лабораторного технологического регламента».
	Принято. Новая формулировка этого ТД «Контроль процесса получения полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции на лабораторном оборудовании в соответствии с проектом лабораторного технологического регламента»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия и Необходимые умения: Предлагаю внести пункт «Проводить разгрузку оборудования без нарушения стабильности и качества продукта».
	Принято. Внесено новое ТД «Разгружение оборудования без нарушения стабильности и качества полученного наноструктурированного фармацевтического продукта» и новое НУ: «Работать с оборудованием для получения опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №4: заменить формулировку «…проектом регламента на производства…» на «Проектом лабораторного технологического регламента».
	Принято. Новая формулировка: «Контролировать режим работы опытного оборудования и получение наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с проектом лабораторного технологического регламента»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №5: предлагаю использовать как основной, сложившийся в фармацевтической отрасли термин «Маршрутная карта». Учитывая возможность использования на других предприятиях смежных отраслей другой терминологии, предлагаю термины «операционная и технологическая карты» поставить в скобках, как пояснительные.
	Отклонено. В соответствии с комментариями Волошиной И.А. перечисление в скобках не допускается

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция: Внести корректировку в наименование трудовой функции 3.1.4.  и «Описания трудовых действий» и «Необходимых умений» в соответствии с заменой в разделе II формулировки «опытно-промышленной партии» на «опытную партию».
	Принято. Во всех ТФ проекта стандарта произведена замена «опытно-промышленной партии» на «опытную партию».

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция: Внести дополнения текст раздела, аналогичные для 3.1.1.
	Принято. Дополнения, ранее обозначенные для ТФ А/01.4, внесены в ТФ А/04.4

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые умения: пункт «Сопроводительная документация…» изложить в редакции «Умение оформлять сопроводительную документацию при определении показателей качества наноструктурированной фармацевтической продукции: акты отбора проб, протоколы испытаний и пр.».
	Отклонено. Строка «Сопроводительная документация при определении показателей качества наноструктурированной фармацевтической продукции: акты, протоколы испытаний и пр.» относится к НЗ, в подразделе НУ есть строка «Оформлять необходимую научно-техническую документацию по получению наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.5. Трудовая функция: Трудовую функцию 3.1.5. (А/05.4) перенести в функцию В/05.5, т.к. данная трудовая функция превышает требования к уровню квалификации 4.
	Частично принято. ТФ А/05.4 изменена на «Обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции с помощью стандартных математических и статистических приемов и методик», ТФ В/05.5 изменена на «Заключение о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы»

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Возможные 

наименования 

должностей, профессий: убрать должность «Инженер-лаборант», внести должность «Инженер-технолог».
	Принято. Должность «Инженер-лаборант» убрана, введена  должность «Инженер-технолог».

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Требования к образованию и обучению: дополнить «…или специалитет».
	Принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, требования к образованию и обучению снижены до «Среднее профессиональное образование – программы подготовки специалистов среднего звена» 

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Требования к опыту практической работы: внести формулировку «опыт работы не менее 1 года по специальности в области фармацевтической разработки».
	Принято. В требования к опыту практической работы введена формулировка «Не менее одного года по специальности в области фармацевтической разработки»



	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКЗ: дополнительно включить специальности - 2141 «Инженеры в промышленности и на производстве» и

2262 «Провизоры».
	Принято. В дополнительные характеристики этой ОТФ введен код ОКЗ «2141 «Инженеры в промышленности и на производстве». Код ОКЗ «Провизоры» исключен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ЕКС: добавить наименование должности – «Инженер-технолог» и «Провизор».
	Принято. В дополнительные характеристики введена строка ЕКС «инженер-технолог». Должность «Провизор», поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКПДТР: рекомендуется включить 22854 «Инженер-технолог».
	Принято. В соответствующую строку внесен код ОКПДТР: 22854 - Инженер-технолог.

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: убрать 2.19.03.01. «Биотехнология»,

добавить 3.33.02.01 «Фармация».
	Частично принято. Введены новые коды ОКСО для специалитета «1.04.05.01
Фундаментальная и прикладная химия» и «3.33.05.01 
Фармация»

	
	
	
	  3.2. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: Заменить 2.28.03.03. «Наноматериалы» на 2.28.04.04. «Наносистемы и наноматериалы» и 2.28.06.01. «Нанотехнологии и наноматериалы».
	Отклонено. Коды ОКСО *.**.04.** относятся к образованию в магистратуре, а *.**.06.** - в аспирантуре. Такой уровень образования не требуется для инженера-химика или инженера-технолога.

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №5: изменить формулировку пункта на «Участие в разработке направлений исследований по результат анализа литературы и патентной базы», т.к. эта функция для 5 уровня квалификации является избыточной.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, новая формулировка этого ТД такова: «Определение методов синтеза и анализа конкретных наноструктурированных фармацевтических продуктов по результатам анализа литературы»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые умения и Необходимые знания: внести «умение работать с отечественными и зарубежными патентными базами данных, знание гражданского патентного законодательства», необходимо прописать требования к знанию иностранных языков.
	Принято. В НУ прописано «Владеть иностранным языком на техническом уровне»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Трудовые действия: формулировки №1 и №2 заменить на «Изучение показателей качества…», т.к. определение говорит о необходимости разработки состава, что не относится данной функции.
	Частично принято. Вместо «Определение...» указан «Выбор...», так как именно это заложено в данную ТФ

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: Заменить формулировку на «Анализ сведений о физико-химических и технологических свойствах субстанций, вспомогательных веществ различных торговых марок и производителей». 

Термины сырье и субстанции является синонимами.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Анализ сведений о физико-химических и технологических свойствах субстанций и вспомогательных веществ различных торговых марок и производителей для создания наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые умения и Необходимые знания: добавить формулировку «Знать и оценивать влияние физико-химических и технологических свойств фармацевтической субстанции и вспомогательных веществ, различных торговых марок и производителей на свойства готовой лекарственной формы».
	Отклонено. Уже имеющееся НУ «Оценивать ожидаемый вклад и влияние фармацевтической субстанции и вспомогательных веществ, в том числе наноструктурированных, на свойства готовой лекарственной формы» фактически описывает предлагаемую формулировку

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция: Изложить в формулировке «Подбор и отработка оптимального состава, выбор технологии и оборудования для изготовления экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. Эта ТФ касается только выбора методов и оборудования для изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции. Однако внесены изменения в следующую ТФ, новая формулировка которой: «Выбор методологии и проведение лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции». Соответствующие дополнения сделаны в ТД, НУ и НЗ этой ТФ

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Трудовые действия: В каждом пункте заменить термин «метод изготовления» на более конкретный «технология изготовления».
	Принято. В тексте ТФ В/03.5 термин «метод изготовления» заменен на термин «технология изготовления»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: изложить в редакции «Подбор информации о технических особенностях, поставщиках и стоимости оборудования для выбранной технологии изготовления».
	Частично принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, ТД3 изложена так: «Подбор информации о технических особенностях, поставщиках, функциональных возможностях и стоимости оборудования для выбранной технологии изготовления»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Трудовые действия: Добавить пункт «Проведение сравнительной оценки полупродуктов и готовой формы полученных с помощью различных технологий изготовления составов. Выбор оптимального состава готовых лекарственных форм наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Частично принято. В ТД этой ТФ (в новой редакции Проекта - В/04.5) Это ТД сформулировано, как «Проведение сравнительной оценки полупродуктов и готовой формы полученных с помощью различных технологий изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: изложить в редакции «Адаптировать выбранные составы и технологии к техническим особенностям традиционного или нового лабораторного и опытно-промышленного оборудования для получения наноструктурированных лекарственных форм фармацевтического назначения».
	Частично принято. Новая редакция НУ№3 ТФ В/03.5 следующая: «Адаптировать выбранные составы и технологии к техническим особенностям традиционного или нового лабораторного и опытного оборудования для получения наноструктурированных лекарственных форм фармацевтического назначения»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция: Во всем тексте раздела заменить соответствующие термины «Разработка …методов и методик…» на более конкретные «Разработка существующих (или новых) технологических методов и методик контроля для проведения испытаний…».
	Частично принято. В соответствии с вышеприведенными замечаниями того же эксперта, «..методы..» в этой ТФ заменены на «..технологии».

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция: Описание функции В/05.5 трудовой функции 3.2.5. дополнить формулировкой из трудовой функции 3.1.5. (А/05.4) «Оформление результатов исследований новой наноструктурированной фармацевтической продукции. Математическая и статистическая обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов. Заключение о возможности выпуска опытно-промышленной партии».
	Принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, новая формулировка этой ТФ «Заключение о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы». Перечисление через точку в названии ТФ, согласно эксперту Волошиной И.А., не допускается.

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция: Дополнить текст раздела соответствующим описанием из перенесенной трудовой функции 3.1.5 (А/05.4).
	Частично принято. Это замечание уже учтено выше. 

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Наименование: заменить «опытно партии» на «опытно-промышленной партии» в соответствии с изменениями в разделе II.
	Отклонено. В разделе II делали обратную замену. В результате оставили «опытную партию». 

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Возможные наименования должностей, профессий: дополнить должностями «Инженер-технолог производственного участка» и «Начальник производственного участка».
	Частично принято. Возможные наименования должностей, профессий дополнены должностью «Инженер-технолог производственного участка»

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКЗ: внести должности 2141 «Инженеры в промышленности и на производстве» и 2262 «Провизоры».
	Принято. В коды ОКЗ  этой ОТФ внесена должность 2141 «Инженеры в промышленности и на производстве». Должность «Провизор» исключена, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ЕКС: дополнить должностями «Инженер по качеству», «Провизор».
	Принято. В ЕКС этой ОТФ снесена должность «Инженер по качеству». Должность «Провизор» исключена, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКПДТР: рекомендуется включить 22854 «Инженер-технолог».
	Принято. Код ОКПДТР 22854 Инженер-технолог внесен в дополнительные характеристики этой ОТФ.

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: добавить 3.33.02.01 «Фармация».
	Отклонено. В предлагаемом коде ОКСО подразумевается уровень образования – среднее специальное, а ОТФ С предполагает высшее образование. Однако, по замечаниям предыдущих экспертов, в ОКСО введен код 3.33.05.01 -
Фармация для специалитета. 

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: Заменить 2.28.03.03. «Наноматериалы» на 2.28.04.04. «Наносистемы и наноматериалы» и 2.28.06.01. «Нанотехнологии и наноматериалы».
	Отклонено. Коды ОКСО *.**.04.** относятся к образованию в магистратуре, а *.**.06.** - в аспирантуре. Такой уровень образования не требуется для химика-исследователя или инженера-технолога.

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция: В заголовке и в тексте рекомендуется заменить термин «заготовки» на «комплектующие» в соответствии с терминологией, принятой в фарм.отрасли.
	Принято. Везде по тексту проекта стандарта «заготовки» заменены на «комплектующие».

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Необходимые умения: №2 не соответствует теме раздела. Предлагаю заменить термин «Разрабатывает» на «Оценивает технические требования…».
	Принято. Новая формулировка НУ №2 этой ТФ «Оценивать технические требования к производству новой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция: Убрать из трудовой функции 3.3.2 пункт С/02.6 формулировку «подбор оптимального состава …». Разработку состава перенести в трудовую функцию В/03.5, т.к. на этапе опытно-промышленного производства оптимальный состав уже должен быть выбран. Заголовок изложить в следующей редакции: «Производство опытно-промышленной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры ноноструктурированной фарм. продукции»
	Принято. В соответствии с уже сделанными замечаниями, формулировка этой ТФ такова: «Производство опытной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции» Дополнительно введена новая ТФ «Выбор оптимальной рецептуры готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Трудовые действия: вместо принесенных действий по разработке состава включить подробную информацию по организации производства и выпуску опытно-промышленной партии.
	Принято. Старая ТФ С/02.6 разделена на две новые ТФ С/02.6 и С/02.7, в первой из которых описан выбор оптимальной рецептуры, а во второй – производство по ней опытной партии. Соответственно, разделены и дополнены все ТД, НУ и НЗ. 

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые умения и Необходимые знания: Изложить основные принципы подготовки и проведения опытно-промышленной загрузки (ОПЗ):

- Выбор основных единиц технологического оборудования на производственном участке, определение технологической схемы для проведения ОПЗ;

- Определение критических параметров технологического процесса и допустимых интервалов их вариабельности. Корректировка параметров технологического процесса при ОПЗ;

- Определение необходимых надбавок субстанции и вспомогательных веществ и технологических потерь. Составление материального баланса производства;

- Разработка технологической и производственной документации (МК, досье и др.).
	Принято. В НЗ ТФ новой С/03/6 внесены дополнительные строки:

«Выбирать основные единицы технологического оборудования на производственном участке с определением технологической схемы для получения опытной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции

Определять критические параметры технологического процесса и допустимые интервалы их вариабельности для корректировки параметров технологического процесса получения  опытной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции

Определять необходимые надбавки субстанций и вспомогательных веществ, а также технологических потерь

Составлять материальный баланс производства

Контролировать правильную эксплуатацию опытного оборудования для получения наноструктурированной фармацевтической продукции 

Контролировать технологические параметры производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция: Необходимо осветить вопросы проведения валидации технологического процесса и разработанных методик контроля Т.к. эта процедура весьма объемна и требует достаточной квалификации можно выделить ее в отдельную трудовую функцию.
	Частично принято. Соответствующая ТФ, по предыдущим замечаниям, сформулирована в пункте В/05.5 и выглядит, как строка «Составление протоколов валидации разрабатываемых методик анализа наноструктурированной фармацевтической продукции» в ТД и «Методы валидации в фармации» в НЗ

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №1: изложить в уточненной редакции «Проведение аналитических и технологических испытаний…».
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, эта строка в новой ТФ С/04.6 выглядит, как «Проведение технологических испытаний опытных образцов наноструктурированной фармацевтической продукции с целью оценки соответствия заданным в техническом задании требованиям»

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №1: изложить в редакции «Проводить аналитический контроль наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанным методикам анализа». Т.к. на данном этапе и при уровне квалификации этой трудовой функции контроль должен проводиться всеми разработанными методами, а не только простейшими.
	Принято. Новая формулировка этого НУ такова: «Проводить аналитический контроль наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанным методикам анализа»»

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: изложить в редакции «Анализировать технологические свойства наноструктурированных готовых лекарственных форм на основе данных, прилученных при разработке оптимального состава и технологии».
	Принято. Внесена формулировка «Анализировать технологические свойства наноструктурированных готовых лекарственных форм на основе данных, прилученных при разработке оптимального состава и технологии»

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция: Пункт С/04.6 конкретизировать о подготовке какой «документации по разработке технологии» идет речь – о проекте опытно-промышленного регламента или об отчете о фармацевтической разработке. Внести уточнение в текст.
	Принято. Новая формулировка «Оформлять необходимую научно-технологическую документацию, включающую проект опытно-промышленного регламента и отчет о фармацевтической разработке»

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: убрать слово разработка.  На данном этапе схема только оформляется. Ее выбор проводился в другой трудовой функции.
	Принято. В новой ТФ С/05.4 в ТД №4 слово «разработка» убрано. Новая формулировка: «Оформление технологической схемы получения готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция, Возможные наименования должностей, профессий: дополнить должностью «Микробиолог».
	Принято. В описание ОТФ D возможная должность «микробиолог» внесена.

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКЗ: должность 2131 «Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий» необходимо внести в сводную таблицу группы занятий на стр.2.
	Принято. Дополнительный код ОКЗ 2131 «Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий» внесен в общее описание на С.2. Проекта стандарта

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ЕКС: дополнить должностью «Микробиолог».
	Принято. В описание ОТФ D добавлена дополнительная возможная должность «микробиолог»

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: добавить 3.33.02.01 «Фармация».
	Отклонено. В предлагаемом коде ОКСО подразумевается уровень образования – среднее специальное, а ОТФ D предполагает высшее образование. Однако, по замечаниям предыдущих экспертов, в ОКСО введен код 3.33.05.01 -
Фармация для специалитета. 

	
	
	
	  3.4. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: Заменить 2.28.03.03. «Наноматериалы» на 2.28.04.04. «Наносистемы и наноматериалы» и 2.28.06.01. «Нанотехнологии и наноматериалы».
	Отклонено. Коды ОКСО *.**.04.** относятся к образованию в магистратуре, а *.**.06.** - в аспирантуре. Такой уровень образования не требуется для биолога-исследователя или микробиолога.

	
	
	
	  3.4.1. Трудовая функция, Необходимые знания: описать требования к знанию иностранных языков и уровню владения.
	Принято. В НУ прописано «Владеть иностранным языком на техническом уровне»

	
	
	
	  3.4.3. Трудовая функция, Трудовые действия: внести пункты «Выбор показателей и направлений для клинических исследований» и «Подбор безопасной лечебной дозы наноструктурированной лекарственной формы».
	Принято. В ТД этой ТФ внесена новая строка «Выбор показателей и направлений для клинических исследований опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.4.3. Трудовая функция: Объем доклинических исследований, описанных в разделе подходит только для воспроизведенных препаратов-дженериков. При проведения доклинических исследований инновационных препаратов, которыми являются наноструктурированные лекарственные препараты, выбираю гораздо больший спектр исследований. Необходимо отразить это при описании трудовых функций, необходимых умений и знаний.
	Принято. В ТД этой ОТФ внесена строка «Выполнение расширенных биологических исследований инновационной наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.4.3. Трудовая функция: это другая профессиональная специализация и требует дополнения разделов ОКЗ, ЕКС, ОКПДТР другими должностями.
	Частично принято. В ОКЗ присутствует код «2131 Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий», в ЕКС – «Биолог», в ОКПДТР введен код «20321 Биолог», а в ОКСО есть код «2.19.03.01
Биотехнология»

	
	
	
	  3.4.4. Трудовая функция: Если принимается рекомендация по разделу 3.4.3., то необходимо дополнить в «Трудовых действиях» пункты, касающиеся отчетности по доклиническим испытаниям.
	Принято. В ТД введена строка «Разработка и оформление отчета по расширенным биологическим исследованиям инновационной наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5. Обобщенная трудовая функция, Требования к опыту практической работы: Установить срок не менее 5 лет.
	Принято. Новое требование к опыту работы гласит «Не менее пяти лет работы в области разработки фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: добавить 2.18.03.01. «Химическая технология».
	Отклонено. Предлагаемый код ОКСО предназначен для уровня образования «бакалавриат», что недостаточно для должности начальника исследовательской лаборатории

	
	
	
	  3.5. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики, ОКСО: Заменить 2.28.03.03. «Наноматериалы» на и 2.28.06.01. «Нанотехнологии и наноматериалы».
	Отклонено. Предлагаемый код ОКСО предназначен для уровня образования «аспирантура», что избыточно для должности начальника исследовательской лаборатории

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция: Рекомендации – 7 уровень квалификации предполагает определение стратегии по направлению деятельности и номенклатуре. В трудовых функциях раздела описано только целевое планирование. Необходимо внести пункт по стратегическому управлению, выбор направлений разработок на основании литературного поиска, изучения патентных баз и пр., перспективы развития предприятия.
	Принято. Внесены два новых ТД: «Стратегическое управление направлением разработок на основании литературного поиска, изучения патентных баз данных» и «Определение перспектив развития предприятия в отношении выпуска новой наноструктурированной фармацевтической продукции»



	
	
	
	  3.5.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: изложить в редакции «Согласование номенклатуры и технических характеристик субстанций и вспомогательных материалов, приобретаемых для разработки и производства наноструктурированной фарм. продукции».
	Принято. Новая редакция этого ТД: «Согласование номенклатуры и технических характеристик субстанций и вспомогательных материалов, приобретаемых для разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция: Удалить опечатку в конце заголовка.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих рецензентов, эта ТФ сформулирована так: «Организация исследований экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Наименование: изложить в редакции «Организация исследований экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фарм. продукции». Внести соответствующие изменения в раздел II.
	Принято. Новая редакция названия этой ТФ, в соответствии с замечаниями других экспертов:» «Организация получения и исследования экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Трудовые действия: внести пункт «Утверждать итоговую отчетную документацию по разработке составов наноструктурированных лекарственных препаратов».
	Принято. В ТД этой ТФ внесена строка «Утверждение итоговой отчетной документации по разработке составов и технологии получения  наноструктурированных лекарственных препаратов»

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция: В наименовании трудовой функции Е/04.7 и описании раздела «Трудовые действия» убрать слово «Исследований».
	Частично принято. Слово «исследований» убрано из названия этой ТФ, но оставлено в тех ТД, где это необходимо (речь идет об исследованиях произведенной опытной партии).

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция: Необходимо также внести изменения, аналогичные трудовым функциям, на которые дается ссылка в тексте (например: изготовление заготовок, фармако-технологические исследования, и пр.).
	Принято. Произведены замены «заготовок» на «комплектующие», «фармако-технологические» на «технологические» по всему тексту

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция: Привести в соответствие с разделом II код трудовой функции – Е/04.7 заменить на Е/05.7.
	Принято. Соответствующая опечатка в ТФ 3.5.5. исправлена: Е/04.7 заменено на Е/05.7.


	7.
	Жилякова Елена Теодоровна
	Зав.кафедрой фармацевтической технологии, медицинского института ФГАОУ «Белгородский государственный национальный исследовательский университет»
	Предлагаю скорректировать название профессионального стандарта «Специалист-исследователь по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»: термин «рецептура» заменить на термин «состав», так как термин «рецептура» используется больше в аптечном производстве и не несет в себе тех разнообразных и обобщенных функций, которым посвящен стандарт.
	Отклонено. Корректировка названия профессионального стандарта невозможна, так как название уже утверждено. 


	
	
	
	В разделе I    «Описание трудовых функций»    при определении группы занятий удалить  термин   «обрабатывающей   промышленности»   так,  как   этот  термин  скорее применим    к объектам, относящимся к добывающей индустрии (Обрабатывающая промышленность   -  совокупность   производств  по   переработке   промышленного  и сельскохозяйственного сырья, получаемого добывающей индустрией в природе (добыча полезных    ископаемых,    сельское    хозяйство).    Возможно,        замена    на    термин фармацевтической промышленности или наноиндустрии будет более корректным
	Отклонено. Наименование групп занятий по ОКЗ не подлежит произвольной корректировке. С другой стороны нельзя оставить только ОКЗ 1223 - Руководители подразделений по научным исследованиям и разработкам, поскольку это выключает руководителей производственных подразделений фармацевтической промышленности, участвующих в разработке и апробации нового продукта.

	
	
	
	В разделе II «Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт» предлагаю внести следующие изменения и корректировки:

1)   при описании наименования трудовых функций (код операции С/02.6) изменить термин «выбор» на термин «разработка», как более полно описывающий процесс и составляющий в определенной мере, основную идею профессионального стандарта;
	Отклонено. В данном случае речь идет именно о выборе наилучшего состава продукта из нескольких разработанных. Разработке же рецептуры фактически посвящена значительная часть данного стандарта. 

	
	
	
	2)   при описании наименования трудовых функций раздел Е добавить трудовую функцию «разработка плана эксперимента и технического задания, как обобщающие понятая этого раздела.
	Отклонено. Суть этой трудовой функции уже учтена в ТФ В/01.5, С/01.6, Е/03.7 и, частично, в  иных ТФ

	
	
	
	Подраздел 3.1.1. убрать термин «простейшее» в отношении оборудования, так нигде не описано какое оборудование относится к простейшему;
	Отклонено. Считаем нужным оставить этот термин для отличия оборудования и приборов, с которыми может справиться лаборант, от оборудования и приборов, для работы с которыми нужна более высокая квалификация (реометры, калориметры, хроматографы и т.п.). Отнесение оборудования к «простейшему» остается на усмотрение начальника лаборатории. 

	
	
	
	В разделе необходимые знания подраздела 3.1.1 конкретизировать НД, которой должны владеть работники: «Приказ Министерства промышленности и торговли от 14 июня 2013 г. № 916 "Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств". Национальный стандарт РФ «Правила производства и контроля качества лекарственных средств» GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS (GMP) ГОСТ Р 52249-20094 и т.д.
	Отклонено. На наш взгляд, такая детализация нормативной документации не необходима. 

	
	
	
	Подраздел 3.1.2

He совсем понятны трудовые действия «Разгружение оборудования без нарушения стабильности и качества наноструктурированной фармацевтической продукции». Возможно, более корректным будет формулировка «Выгрузка наноструктурированной фармацевтической продукции»; формулировку «без нарушения стабильности и качества наноструктурированной фармацевтической продукции» предлагаю убрать, так как в ней информативно заложено понятие о производстве нестабильной и некачественной наноструктурированной фармацевтической продукции», что противоречит основным целям разрабатываемого стандарта.
	Частично принято. В соответствии с замечанием эксперта Красниковой Т.Б. дДля этого ТД введена формулировка «Разгрузка оборудования после получения наноструктурированного фармацевтического продукта согласно инструкциям»

	
	
	
	Подраздел 3.2.1.

Предлагаю объединить описание трудовых действий «поиск обобщенной информации (и далее по тексту) и описание трудовых действий «использование найденных ссылок и информации (и далее по тексту).
	Частично принято. ТД1 заменено на «Широкий поиск  информации о наноструктурированной фармацевтической продукции с использованием современных офлайн и онлайн баз данных и каталогов библиотек». Объединять ТД1 и ТД2 нецелесообразно, в силу того, что это – разные этапы поиска научно-технической со своей спецификой и приемами. 

	
	
	
	Подраздел 3.2.6.

Предлагаю изменить формулировку: оформление отчета на основе технологических и аналитических исследований, так как фармацевтическая разработка является более полным документом и включает доклинические, токсикологические и клинические исследования, трудовых действия которых описаны в подразделе 3.4.3,
	Принято. ТД5 изменено на «Оформление отчета на основе технологических и аналитических исследований готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Подраздел 3.3.2. добавить в трудовые действия формулировку «изучение сроков годности экспериментальных образцов (и далее по тексту).
	Принято. Добавлено ТД «Изучение сроков годности лабораторных образцов готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Подраздел 3.4.3 - добавить в трудовые действия формулировку «изучение сроков годности»
	Отклонено.  В рассматриваемой ТФ осуществляется только контроль над выполнением биологических исследований разрабатываемого состава на базе сторонней организации. Специалист, выполняющий этот контроль, не должен проводить изучение сроков годности образцов состава или биологического материала. 

	
	
	
	Подраздел 3.4.3 - рекомендую в формулировку трудовых действий добавить: «контроль за проведением доклинических исследований»; в этом же подразделе изменить термин «Клинических исследований» на термин «доклинических исследований», что логично вытекает из описания трудовых функций.
	Частично принято. ТД1 изменено на «Контроль за выбором показателей и направлений для доклинических исследований опытной партии наноструктурированной фармацевтической продукции, выполняемых сторонней организацией».

	8.
	Пятигорская Наталья Валерьевна
	Заместитель директора по научной работе, заведующий кафедрой Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Министерства здравоохранения Российской Федерации д.фарм.н., профессор, член Совета по профессиональным квалификациям в области фармации
	Более правильно использовать термин «состав», т.к. «Рецептура» относится к лекарственным препаратам аптечного изготовления. Либо: рецептура - это технический документ, который разрабатывается на вещества и продукцию, состоящие из более чем одного компонента. Но тогда это не фармацевтический продукт! В 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» нет термина «фармацевтическая продукция»!
	Отклонено. Данное исправление требует изменить уже утвержденное название проекта профессионального стандарта. В текущей же формулировке оно позволяет учесть работу специалистов по разработке  новых составов не только в виде лекарственных средств, но и в более широком отношении – разработки других видов наноструктурированной продукции. 

	
	
	
	Почему в перечне нет провизоров?. Только их учат разрабатывать состав
	Принято. В перечень ОКЗ внесены провизоры.

	
	
	
	Разве мы говорим только о биотехнологическом производстве?  А субстанции синтетического происхождения разве не могут включаться в наноносители? Или наночастицы получаются только биотехнологическим путем?

Правильнее взять этот вид деятельности: 72.1
Научные исследования и разработки в области естественных и технических наук
	Принято. В перечень ОКВЭД внесен код  72.1 Научные исследования и разработки в области естественных и технических наук

	
	
	
	По всему тексту стандарта: Не верно распределение трудовых действий. Он либо сам проводит, либо руководит
	Принято. Исправлено по всему тексту стандарта

	
	
	
	П.3.1, возможные наименования должностей, профессий: Это должность предполагает высшее  образование!!!
	Принято. Должность «лаборант-исследователь» исключена

	
	
	
	П.3.1. Другие характеристики. Это для рабочих 4 уровня квалификации? См. приказ МТ № 148н
	Принято. Выражение «участие в современных дистанционных образовательных технологиях, конгрессах, конференциях, посещение профильных выставок и семинаров» для лаборантов убрано.

	
	
	
	П.3.1, коды ОКСО. Исправить 3.33.01.01 на 3.33.00.00
	Отклонено. Коды ОКСО приведены с учетом уровня квалификации специалистов.




	2. Эксперты, представляющие систему профессионального образования


	9.
	Емшанова Светлана Витальевна
	ЦКП (НОЦ) РУДН, д.фарм.н., начальник отдела научных разработок
	Общероссийский классификатор занятий ОКЗ 1323 «Руководители подразделений по научным исследованиям и разработкам» исправить на 1223.
	Принято. Ошибочный код 1323 замене на правильный 1223.

	
	
	
	Общие сведения: Добавить ОКЗ 2262 “провизоры”, так как провизоры осуществляют хранение, приготовление, дозирование лекарственных препаратов и консультирование о надлежащем использовании и побочных явлениях применения лекарственных средств.  на основании рецептов.  Они оказывают содействие при исследовании, испытании, приготовлении, назначении и контроле медикаментозного лечения в целях улучшения здоровья человека”.
	Отклонено. Код ОКЗ «Провизор» отклонен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	Отнесение к видам экономической деятельности: Расширить вид экономической деятельности, вместо кода ОКВЭД 72.11 «Научные исследования и разработки   в области биотехнологии» записать код 72.1 Научные исследования и разработки в области естественных и технических наук, а также добавить:

21.1.  Производство фармацевтических субстанций

21.2. Производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых в медицинских целях.
	Отклонено. ОКВЭД 72.1 «Научные исследования и разработки в области естественных и технических наук» охватывает слишком широкую область деятельности. Мы считаем, что ОКВЭД 72.11 Научные исследования и разработки в области биотехнологии наиболее адекватно характеризует область деятельности для данной профессионального стандарта. 

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции представить в следующем виде, с небольшой корректировкой:

А. Наработка в лабораторных условиях опытных образцов 

наноструктурированной фармацевтической продукции по заданной рецептуре и технологии и проведение их испытаний.

Корректировка формулировки обобщенной трудовой функций А необходима, поскольку специалисты 4-ой категории проводят в лабораторных условиях только наработку и анализы опытных образцов наноструктурированной фармацевтической продукции по заданной рецептуре и технологии. 
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, формулировка этой ОТФ уже изменена на «Стандартные лабораторные и опытно-промышленные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции», которая подчеркивает простейший характер работы специалистов 4 уровня. 

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Возможные наименования должностей, профессий, добавить: лаборант-техник; Лаборант физико-химических исследований; Лаборант-исследователь.
	Принято. В описании ОТФ А внесены должности «лаборант-техник, лаборант физико-химических исследований, лаборант-исследователь»

	
	
	
	  3.1. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные характеристики: предлагается дополнить список должностью 26999 техник-лаборант.
	Принято. В описание ОТФ А ЕКС дополнен должностью «техник-лаборант»

	
	
	
	 А/03.4: корректировка – Наработка в лабораторных условиях на основе выбранной рецептуры и технологии укрупненных серий   лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Формулировка А/03.4 еще раз изменена на «Наработка в лабораторных условиях на основе выбранной рецептуры и технологии укрупненных серий   лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 А/04.4: корректировка – Лабораторные испытания укрупненных серий наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам.
	Принято. Новая формулировка ТФ А/04.4: «Испытания укрупненных серий наноструктурированной фармацевтической продукции в лаборатории по стандартным методикам»

	
	
	
	А/01.4 «Оформление лабораторного журнала, протоколов, актов испытаний и пр. по установленным правилам», А/02.4 «Ведение лабораторного журнала, оформление рабочей документации и протоколов испытаний», А/03.4 «Ведение необходимой технологической документации», А/04.4 «Вести лабораторный журнал, оформлять протоколы экспериментов и рабочую документацию» добавить «в соответствии с требованиями GMP».
	Принято. В этих ТФ введена формулировка ТД «Ведение лабораторного журнала, заполнение рабочей документации и протоколов испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с требованиями надлежащей производственной практики», поскольку иностранные аббревиатуры не допускаются.

	
	
	
	 А/05.4: Трудовую функцию А/05.4 «Математическая и статистическая обработка результатов лабораторных испытаний сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции с помощью известных приемов и методик»  можно не выделять в качестве самостоятельной, а  входящие в ее состав трудовые действия   техников-лаборантов, которые  реализуются  в процессе работы (действия, умения, знания), нужно разнести по другим функциям.
	Отклонено. Соответствующие ТД, НУ и НЗ выделены в отдельную ТФ, поскольку требуют специфических навыков и знаний, которые многократно повторялись бы в остальных ТФ, если были бы распределены между ними. 

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: в соответствии с правилами техники безопасности лаборатории.
	Принято. Новая формулировка этого ТД «Испытания в лаборатории исходного сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам в соответствии с правилами техники безопасности лаборатории»

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые умения, №1: продукции до и после отбора проб.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, это НУ изменено на «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды и простейшего оборудования для отбора проб наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая методики из ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам» 

	
	
	
	  3.1.1. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить перед «Оформление лабораторного журнала…»: Общие требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ добавлена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №1: теормообработка, микронизирование и пр.
	Принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, формулировка этого ТД заменена на «Подготовка сырья и полупродуктов для изготовления экспериментальных составов»

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №6: испытаний в соответствии с требованиями GMP.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Ведение лабораторного журнала, заполнение рабочей документации и протоколов испытаний сырья, полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с требованиями надлежащей производственной практики», поскольку иностранные аббревиатуры не допускаются.

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая методики из ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам» 

	
	
	
	  3.1.2. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить перед «Методы подготовки компонентов…»: Общие требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ добавлена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №1: для изготовления укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Подготовка сырья и полупродуктов для изготовления укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции по заданной рецептуре»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: изготовления укрупненных серий готовой…
	Принято. Новая формулировка этого ТД «Подготовка оборудования для изготовления укрупненных серий готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции по заданной рецептуре»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: получение укрупненных серий   лекарственной формы наноструктурированной…; проектом лабораторного регламента…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Загрузка сырья в оборудование и получение укрупненных серий   лекарственной формы наноструктурированной наноструктурированной фармацевтической продукции  на лабораторном оборудовании в соответствии с проектом лабораторного регламента»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №1: изготовления лекарственной формы укрупненных серий наноструктурированной…
	Принято. Соответствующее изменение внесено

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: подготавливать лабораторное оборудование…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Подготавливать лабораторное оборудование для получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №4: работы лабораторного оборудования и получение укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…; с проектом лабораторного регламента.
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Контролировать режим работы лабораторного оборудования и получение укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с проектом лабораторного регламента»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №5: карты лабораторного производства укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Вести  маршрутную, операционную и технологическую карты лабораторного производства укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №6: Эксплуатировать и очищать оборудование после получения укрупненных серий готовой…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Эксплуатировать и очищать оборудование после получения укрупненных серий готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая методики из ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания…; получения укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Остальные изменения внесены.

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить перед «Методы подготовки сырья»: Общие требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ введена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: для получения укрупненных серий наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Методы подготовки сырья и полупродуктов для получения укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»



	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: для получения укрупненных серий наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Методы подготовки и настройки оборудования для получения укрупненных серий наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с правилами техники безопасности лаборатории»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: получения укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Режим и особенности контроля процесса получения укрупненных серий наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №5: получения укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Сопроводительная документация производства укрупненных серий фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №5: с правилами техники безопасности лаборатории…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Утилизация продуктов, полученных в результате проведения лабораторных анализов наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с правилами лаборатории»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: качества укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Подготавливать аналиты и реагенты для контроля качества укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: свойств и готовить из них…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Отбирать пробы готовых лекарственных форм наноструктурированной фармацевтической продукции без нарушения стабильности и свойств и готовить из них образцы для исследований»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые умения, №4: качества   укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Подготавливать, настраивать и калибровать лабораторные приборы для контроля качества укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые умения, №6: качества укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Осуществлять лабораторный контроль качества укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая методики из ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания…; получения укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной…
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Остальные изменения внесены.

	
	
	
	  3.1.4. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить перед «Методы подготовки лабораторной посуды…»: Общие требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ введена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.1.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая методики из ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.1.5. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить перед «Методы работы с программным обеспечением…»: Общие требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ введена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции представить в следующем виде, с небольшой корректировкой: В. Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции.

Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции, проведение аналитического контроля качества предполагает наличие специалистов 5-го разряда, которые должны осуществлять поиск составов и технологий наноструктурированной фармацевтической продукции, работая по общепринятым методикам, оценивать ситуацию и принимать самостоятельные решения, основанные на проведенных анализах и результатах исследований. 
	Принято. Формулировка ОТФ В, откорректирована, как «Фармацевтическая разработка состава и технологии наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 B/01.5: корректировка – Поиск и анализ научно-технической литературы (монографии, периодические издания, патенты, диссертации и пр.) о составах, технологиях получения и методах анализа наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Частично принято. В соответствии с рекомендациями предыдущих экспертов, ТФ B/01.5 сформулирована, как «Разработка стратегии экспериментальных исследований по результатам поиска и анализа научно-технической литературы о наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: в современных отечественных и зарубежных журналах…
	Принято. Новая формулировка этого ТД такова: «Использование найденных ссылок и информации о наноструктурированной фармацевтической продукции для уточнения выбранного направления в современных отечественных и зарубежных журналах и других печатных изданиях»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: химической технологии, фармацевтической технологии, биологии…
	Принято. Это НУ заменено на «Работать с современными базами данных в области химии, химической технологии, фармацевтической технологии, биологии и нанотехнологии»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: химической технологии, фармацевтической технологии, биологии…
	Принято. Это НУ заменено на «Обобщать и анализировать научно-техническую информацию в области химии, химической технологии, фармацевтической технологии, биологии и нанотехнологии»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации, а также ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Это НЗ теперь выглядит, как «Фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить после «Технологические требования к сырью»: Требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ добавлена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.2.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: Современные технологии и методы получения наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ «Современные технологии и методы получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 корректировка B/02.5: Выбор сырья и материалов для получения…
	Принято. Новая формулировка этой ТФ: «Выбор сырья и материалов для изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции, в соответствии с ее назначением»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №1: Определение и выбор основных…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Определение и выбор основных компонентов разрабатываемой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: Определение и выбор вспомогательных…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Определение и выбор вспомогательных веществ разрабатываемой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: наноструктурированных, на качество готовой…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Оценивать ожидаемый вклад и влияние фармацевтической субстанции и вспомогательных веществ, в том числе наноструктурированных, на качество готовой лекарственной формы»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: веществ, в том числе наноструктурированных, в готовой лекарственной форме.
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Оценивать доступность и целесообразность использования  фармацевтической субстанции и вспомогательных веществ, в том числе наноструктурированных, в готовой лекарственной форме»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации, а также ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить после «Действующие отраслевые стандарты…»: Требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ внесена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Современные технологии производства наноструктурированных…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Современные технологии производства наноструктурированных фармацевтических составов»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: опытно-промышленного и промышленного технологического…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Правила эксплуатации лабораторного, опытно-промышленного  и промышленного технологического оборудования для получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 корректировка B/03.5: Выбор технологии и оборудования для…
	Принято. Новая формулировка этой ТФ «Выбор технологии и оборудования для изготовления экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: новые виды технологий получения…
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Разрабатывать усовершенствованные традиционные или новые виды 

технологий получения наноструктурированных лекарственных форм фармацевтического назначения  с использованием выбранного оборудования»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации, а также ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить после «Действующие отраслевые стандарты…»: Требования надлежащей производственной практики.
	Принято. В НЗ этой ТФ добавлена новая строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: фармакопейные требования к…; формам наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовым лекарственным формам наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: для производства    наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Правила эксплуатации оборудования для производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: методы получения наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ, в соответствии с комментариями других экспертов: «Технология производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 корректировка B/04.5: испытаний фармако-технологических характеристик экспериментальных…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этой ТФ.

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №1: формы наноструктурированной фармацевтической продукции. 
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Исследование и анализ существующих методов и методик для проведения лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: поставщиках, функциональных возможностях и стоимости…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Подбор информации о возможных поставщиках, функциональных возможностях и стоимости оборудования для выбранных технологий получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: формы наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Выбор технологического оборудования для изготовления экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: для анализа фармако-технологических характеристик полупродуктов…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НУ.

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии валидационных испытаний.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации, а также ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовым лекарственным формам наноструктурированных фармацевтических составов»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Фармакопейные и технические требования…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные и технические требования к реагентам, материалам и лабораторным приборам для контроля качества наноструктурированных фармацевтических составов»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: продукции, методы их калибровки и квалификации.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Методы работы с приборами и оборудованием для контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции, методы их калибровки и квалификации»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №5: Фармакопейные методы определения фармако-технологических характеристик наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные методы определения фармако-технологических характеристик наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №6: Современные технологии производства...
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	Корректировка B/05.5: результатов разработки и исследований…; о возможности наработки опытно-промышленной партии…
	Частично принято. В соответствии с комментариями предыдущих экспертов, новая формулировка этой ТФ такова: «Заключение о технической возможности и целесообразности выпуска опытной партии новой наноструктурированной фармацевтической продукции на основании анализа научно-технической литературы»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: подходящего сырья и материалов для изготовления…
	Принято. Новая формулировка этого ТД в обновленной ТФ В/06.5 такова: «Оформление отчета по выбору подходящего сырья и материалов для изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: формы наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД в обновленной ТФ В/06.5 такова: «Оформление отчета по выбору методов и оборудования для изготовления экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: формы наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД в обновленной ТФ В/06.5 такова: «Оформление отчета по выбору методов, методик и оборудования для проведения лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Трудовые действия, №5: с требованиями регистрационного досье в формате СТD.
	Принято. Новая формулировка этого ТД в обновленной ТФ В/06.5 такова: «Оформление обобщающего отчета по выполненным исследованиям в соответствии с требованиями регистрационного досье в формате Общей технической документации» Термин CTD (Common Technical Documentation) общеупотребим в фармации, но в проекте стандарта иностранные термины не допускаются. 

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №5: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии валидационных испытаний.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». 

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция, Необходимые знания, добавить после «Действующие отраслеые стандарты»: Правила надлежащей производственной практики. Требования к формированию регистрационного досье.
	Принято. В список НЗ этой ТФ внесены строки: «Правила надлежащей производственной практики» и «Требования к формированию регистрационного досье» 

	
	
	
	  Трудовые функции В/02.5 «Выбор сырья  и материалов для  получения  наноструктурированной фармацевтической продукции  в соответствии с  ее назначением»  и  В/03.5  «Выбор технологии и оборудования для изготовления экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»  могут быть объединены в одну трудовую функцию «Выбор сырья  и материалов,  технологии и оборудования для  получения  наноструктурированной фармацевтической продукции»  поскольку  трудовые действия  в этих функциях самым тесным образом связаны и не могут выполняться раздельно. 
	Отклонено. В соответствии с комментариями первого эксперта, перечисление в названиях ТФ нежелательно. 

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции представить в следующем виде, с небольшой корректировкой: С. Наработка опытно-промышленных серий   наноструктурированной фармацевтической продукции по оптимальной рецептуре. Корректировка формулирования обобщенной функции С проведена в связи со сложностью её выполнения. Требуется квалификация специалиста 6 уровня.
	Частично принято. В соответствии с комментариями предыдущих экспертов, новая формулировка этой ОТФ «Руководство разработкой оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и выпуском опытной партии по ней», что отражает уровень сложности работы специалиста.

	
	
	
	  3.3. Обобщенная трудовая функция, Дополнительные зарактеристики: добавить в ОКПДТР 25856 Провизор-технолог, 27142 Технолог.
	Частично принято. Код ОКПДТР 27142 Технолог добавлен, код ОКПДТР «Провизор» отклонен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	 изменение формулировки С/01.6: Составление технического задания на проектирование, изготовление и закупку оснастки для производства новой наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Частично принято. Новая формулировка это ТФ: «Составление технического задания на проектирование,  изготовление и закупку комплектующих и оснастки для производства новой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: для получения наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Составление перечня технических требований, предъявляемых к оснастке для получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №4: безопасности оснастки для получения наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Разработка и оформление условий эксплуатации, требования к техническому обслуживанию и ремонту оснастки для получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Трудовые действия, №7: оснастки, его согласование и утверждение.
	Частично принято. Утверждением ТЗ занимается специалист более высокого уровня. 

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологию проведения и оценки валидационных испытаний.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Для валидации предусмотрена новая ТФ В/05.5

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Современные технологии, методы и оборудование производства…
	Частично принято. Новый вариант этого НЗ: «Технология, методы и оборудование производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Фармакопейные и технологические требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные и технологические требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: технической документации, правила надлежащей производственной практики.
	Принято. Добавлена строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	 корректировка С/02.6: опытно-промышленной серии наноструктурированной…
	Принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, эта ТФ была разделена на две, с другими формулировками ТД. Новая формулировка новой С/03.6: «Производство опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: различных вспомогательных веществ на основе исследований их свойств и совместимости.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, эта ТФ была разделена на две, с другими формулировками ТД

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Трудовые действия, после «Выпуск опытно-промышленной партии» добавить: Проведение валидации технологического процесса.
	Отклонено. Проведению валидации отдельно посвящена новая ТФ В/05.5, введенная согласно замечаниям других экспертов

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: Контролировать и проводить наработку опытно-промышленной…
	Частично принято. Формулировка этого НУ изменена на «Контроль за осуществлением технологического процесса получения  опытной партии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции и ее наработкой»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологию проведения и оценки валидационных испытаний.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Для валидации предусмотрена новая ТФ В/05.5

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные и технологические требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Фармакопейные и технологические требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Современные технологии, методы получения и оборудование для получения  наноструктурированной…
	Частично принято. Формулировка этого НЗ теперь такова: «Технология, методы и оборудование для производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: правила его эксплуатации, поверки, квалификации.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технология, методы и оборудование для производства наноструктурированной фармацевтической продукции, правила  эксплуатации, поверки и квалификации оборудования»

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №5: Современные методы анализа…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.3.2. Трудовая функция, Необходимые знания, №6: продукции, включая правила надлежащей производственной практики.
	Принято. Была введена отдельная строка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	Корректировка С/03.6: результатов наработки и исследования опытно-промышленной серии готовой…
	Частично принято. В соответствии с комментариями предыдущих экспертов, новая формулировка новой ТФ С/04.6 такова: «Проведение аналитических и технологических испытаний опытной партии готовой лекарственной формы на основе оптимальной рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции и заключение о технической возможности промышленного производства» 

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: образцов наноструктурированной фармацевтической продукции методом «ускоренного старения» и долгосрочного хранения.
	Принято. Новая формулировка этого ТД в новой ТФ С/04.6 такова: «Изучение стабильности опытных образцов наноструктурированной фармацевтической продукции по результатам долгосрочных и ускоренных испытаний»

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: контроля образцов наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого НУ в новой ТФ С/04.6 такова: «Проводить аналитический контроль наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанным методикам анализа»

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологию проведения и оценки валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Для валидации предусмотрена новая ТФ В/05.5

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные и технологические требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ в новой ТФ С/04.6 такова: «Фармакопейные и технологические требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Корректировка С/04.6: Подготовка документации по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы…
	Принято. Новая формулировка этой ТФ по новому наименованию: «Подготовка документации по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы наноструктурированной…
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Разработка и оформление отчета по наработке опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №3: Оформление отчета о валидации опытно-промышленной серии готовой лекарственной формы.
	Частично принято. Для валидации предусмотрена новая ТФ В/05.5

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии проведения и оценки валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам». Для валидации предусмотрена новая ТФ В/05.5

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные и технологические требования…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ из новой ТФ С/05.6 такова: «Фармакопейные и технологические требования к сырью, полупродуктам и готовым лекарственным формам наноструктурированных фармацевтических составов»

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Современные технологии, методы и оборудование для производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.3.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: эксплуатации, поверки, квалификации лабораторного…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ из новой ТФ С/05.6 такова: «Правила эксплуатации, поверки и квалификации лабораторного, опытно-промышленного   и производственного оборудования»

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции представить в следующем виде, с небольшой корректировкой: D. Проведение и анализ результатов биологических испытаний сырья и готовой лекарственной формы   разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции.  Предлагается убрать данную обобщенную трудовую функцию, так как её выполнение требует специальных знаний по микробиологии, микробиологическим методам анализа, их выборам и оценки, а также умения и навыков работы с питательными средами, оборудованием, микроорганизмами и др. 

Кроме того, в данную обобщенную функцию входит выполнение фармакодинамического исследования наноструктурированной фармацевтической продукции и ее фармакологической активности, выполнение фармакокинетического исследования и фармакологической активности, выполнение доклинических токсикологических исследований.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, новая формулировка этой ОТФ «Руководство биологическими испытаниями сырья и готовой лекарственной формы   разработанной наноструктурированной фармацевтической продукции». Убрать эту ОТФ не представляется возможным, поскольку при разработке новой наноструктурированной фармацевтической продукции биологические и микробиологические исследования обязательны.

	
	
	
	  Обобщенные трудовые функции представить в следующем виде, с небольшой корректировкой: E. Руководство разработкой рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического продукта   и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, новая формулировка этой ОТФ такова: «Организация разработки рецептуры нового наноструктурированного фармацевтического состава  и его лекарственной формы в соответствии с техническим заданием»

	
	
	
	  3.5. Обобщенная трудовая функция, Возможные наименования должностей, профессий, добавить: Заведующий лабораторией исследований и разработок, Руководитель центра исследований и разработок, Начальник лаборатории научных исследований.
	Принято. В список возможных должностей для этой ОТФ добавлены Заведующий лабораторией исследований и разработок, Руководитель центра исследований и разработок и Начальник лаборатории научных исследований.

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Трудовые действия, добавить: Управление проектами в соответствии с утвержденными планами.
	Принято. В ТД этой ТФ добавлена строка «Управление проектами в соответствии с утвержденными планами разработки новой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Трудовые действия, добавить: Подготовка и согласование отчетов о фармацевтической разработке наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с международными требованиями в формате ОТД регистрационного досье.
	Принято. В ТД этой ТФ добавлена строка «Подготовка и согласование отчетов о фармацевтической разработке наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии с международными требованиями в формате общего технического документа регистрационного досье»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Трудовые действия, добавить: Подготовка и согласование отчетов о валидации технологического процесса получения наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. В ТД этой ТФ добавлена строка: «Подготовка и согласование отчетов о валидации технологического процесса получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые умения, добавить после «Согласовывать и утверждать научно-техническую…»: Планировать этапы и осуществлять контроль их выполнения.
	Принято. В НУ этой ТФ добавлена строка: «Планировать этапы разработки новых видов наноструктурированной фармацевтической продукции и осуществлять контроль их выполнения»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые умения, добавить после «Осуществлять обратную связь…»: Принимать решения по актуализации, продолжению или прекращению проектов.
	Принято. В НУ этой ТФ добавлена строка: «Принимать решения по актуализации, продолжению или прекращению проектов по разработке новых видов наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии проведения и оценки валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики, соответствующие документы ICH.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам», а также строки «Методология проведения и оценки валидационных испытаний» и «Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком», поскольку иностранные слова не допускаются

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ такова: «Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Технические и фармакопейные требования к реактивам…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ такова: «Технические и фармакопейные требования к реактивам, материалам и оборудованию для анализа наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: Современные технологии производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.5.2. Трудовая функция, Необходимые умения, №3: по закупкам сырья и оборудования.
	Принято. Новая формулировка этого НУ: «Согласовывать и утверждать финансово-экономические документы по анализу рынка наноструктурированной фармацевтической продукции и сырья для нее, а также по закупкам сырья»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики, соответствующие документы ICH, надлежащей практики хранения и дистрибуции.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам», а также строки «Методология проведения и оценки валидационных испытаний» и «Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Современные технологии производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.5.1. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: отчетности в соответствии с требованиями регуляторных органов.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Порядок оформления, согласования и утверждения технической документации и отчетности в соответствии с требованиями регуляторных органов» 

	
	
	
	 корректировка E/03.7: Организация получения и исследования…
	Принято. Новая формулировка Е/03.7 такова: «Организация получения и исследования экспериментальных составов, выбора оптимальной рецептуры и технологии изготовления наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Согласование последовательности и объема физико-химических и технологических исследований сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Трудовые действия, №5: рецептуры и технологии получения наноструктурированной…
	Частично принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, новая формулировка этого ТД такова: «Общий контроль за выполнением плана работ по исследованию сырья и экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №2: новых составов наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Новая формулировка этого НУ такова: «Контролировать выбор и последовательность физико-химических, микробиологических и биологических испытаний сырья и новых составов наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые умения, №4: Осуществлять эффективное взаимодействие исследовательской…
	Принято. Новая формулировка этого НУ такова: «Осуществлять эффективное взаимодействие исследовательской лаборатории с остальными подразделениями производства»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики, соответствующие документы ICH, надлежащей практики хранения и дистрибуции.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам», а также строки «Методология проведения и оценки валидационных испытаний» и «Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные и технологические требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Фармакопейные требования к реактивам…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технические и фармакопейные требования к реактивам, материалам и оборудованию для анализа наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.3. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: Современные технологии производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	 корректировка E/04.7: опытно-промышленной серии наноструктурированной…
	Принято. В соответствии с замечаниями других экспертов, новая формулировка этой ТФ такова: «Организация выпуска опытной серии наноструктурированной фармацевтической продукции по разработанной оптимальной рецептуре и заключение о технической возможности промышленного производства»

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция, Трудовые действия, №2: опытно-промышленной партии, плана проведения валидации процесса.
	Принято. Новая формулировка этого ТД такова: «Согласование плана выпуска опытно-промышленной партии и валидации процесса получения наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики, соответствующие документы ICH, надлежащей практики хранения и дистрибуции.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам», а также строки «Методология проведения и оценки валидационных испытаний» и «Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком»

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ такова: «Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Современные технологии и нанотехнологии производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.5.4. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: опытно-промышленного и промышленного производства…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технология опытного и промышленного производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	 Е/05.7: Трудовую функцию E/05.7 «Проверка и согласование документации по разработке технологии получения готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»  возможно не выделять в качестве самостоятельной, но  поскольку  входящие в ее состав трудовые действия  реализуются  в процессе работы руководителей  проектов разработки, то описание трудовой функции (действия, умения, знания) нужно разнести по другим функциям.
	Отклонено. Эти ТД однотипны и объединены едиными НЗ и НУ. В случае распределения по другим ТФ, они излишне увеличат объем последних.

	
	
	
	  3.5.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №1: продукции, включая ФС, ОФС, НД, ГФ РФ 13 издания, требования ведущих зарубежных фармакопей, методологии проведения и оценки валидационных испытаний, правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики, соответствующие документы ICH, надлежащей практики хранения и дистрибуции.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в НЗ этой ТФ внесена строка «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам», а также строки «Методология проведения и оценки валидационных испытаний» и «Правила надлежащей производственной практики, правила надлежащей лабораторной практики и соответствующие документы Международной конференции по гармонизации технических требований для регистрации фармацевтических препаратов, используемых человеком

	
	
	
	  3.5.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №2: Фармакопейные требования к сырью…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «
Технические, технологические и фармакопейные требования к сырью, полупродуктам и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №3: Фармакопейные требования к реактивам…
	Принято. Новая формулировка этого НЗ: «Технические и фармакопейные требования к реактивам, материалам и оборудованию для анализа наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.5.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №4: Современные технологии и нанотехнологии производства…
	Отклонено. Сохранили более широкую формулировку этого НЗ.

	
	
	
	  3.5.5. Трудовая функция, Необходимые знания, №6: фармацевтической продукции, порядок проведения квалификационных мероприятий.
	Принято. Новая формулировка этого НЗ такова: «Правила работы с  оборудованием и материалами для проведения испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции, порядок проведения квалификационных мероприятий.»

	10.
	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. 


	Эксперты, представляющие бизнес-сообщество

	11.
	Смирнов Алексей Владимирович


	АО «Фармославль», д.т.н., заместитель генерального директора по трансферу технологий


	 B/04.5: При наименовании трудовой функции код В/04.5 «Выбор методов, методик и оборудования для проведения лабораторных испытаний экспериментальных полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции» логичнее бы было использовать «Разработка методов, методик и выбор оборудования…», т.к. при разработке новых технологий приходиться создавать методики «с нуля», т.к. зачастую, имеющиеся не подходят.
	Частично принято. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, ТФ B/04.5 сформулирована, как «Выбор методологии и проведение лабораторных испытаний экспериментальных составов полупродуктов и готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Для всех трудовых функций, подразумевающих у кандидата наличия высшего образования (либо части из них, например, группы В и С), стоило добавить знание английского языка не ниже уровня intermediate. Это требование объясняется тем, что вся мировая научная информация публикуется на английском.
	Принято. Соответствующие изменения внесены в виде строки в НЗ «Иностранный язык на уровне свободного общения» и расширены не только на английский, но и на другие иностранные языки (например, немецкий).

	12.
	Филиппов Юрий Валерьевич


	АО «Татхимфармпрепараты», к.х.н., доцент, начальник исследовательского отдела


	  3.1.5. Трудовая функция, Трудовые действия дополнить: проведение квалификации разрабатываемых методик по разработанным протоколам валидации.
	Частично принято. Проведение валидации требует более квалифицированного специалиста, чем работник уровня 4. В соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, в ОТФ В внесена новая ТФ  В/05.5 «Проведение валидации технологического процесса и методик контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.2.4. Трудовая функция, Трудовые действия дополнить: оформление проекта НД на готовую лекарственную форму; составление протоколов валидации разрабатываемых методик.
	Принято. В ТД этой ТФ внесен новый пункт «Оформление проекта нормативной документации на готовую лекарственную форму наноструктурированной фармацевтической продукции». В новую ТФ В/05.5 внесены  новые пункты: в ТД: «Составление протоколов валидации разрабатываемых методик анализа наноструктурированной фармацевтической продукции» и в НЗ «Принципы составления отчетной документации: Акты, протоколы валидации, аналитические отчеты»

	
	
	
	  3.2.5. Трудовая функция: Трудовые действия дополнить оформление отчета о фармацевтической разработке.
	Принято. В ТЖ этой ТФ (новый пункт 3.2.6) внесен новый пункт «Оформление отчета о фармацевтической разработке готовой лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	  3.3.3. Трудовая функция: Трудовое действие «изучение стабильности опытно-промышленных образцов методом «ускоренного старения»» поменять на «изучение стабильности опытно-промышленных образцов долгосрочными и ускоренными испытаниями». Так как изучение стабильности фармацевтических препаратов методом «ускоренного старения» не всегда показательно.
	Принято. В ТД этой ТФ внесена новая формулировка: «Изучение стабильности опытных образцов по результатам долгосрочных и ускоренных испытаний»


	13.
	Титова Лилия Викторовна
	Исполнительный директор некоммерческой организации «Союз Профессиональных фармацевтических организаций»
	Трудовая функция А/03.4, трудовое действие №3 – следует убрать повторяющееся слово «наноструктурированной»
	Принято. Повторяющееся слово удалено. 

	
	
	
	Трудовая функция А/05.4, необходимое умение №4 – в умения лаборанта не обязательно входит анализ документации по математическому и статистическому анализу свойств продукции; слово «анализировать» лучше убрать.
	Принято. Новая формулировка этой ТФ: «Оформлять необходимую научно-техническую документацию по математическому и статистическому анализу свойств наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Трудовая функция D/03.6 «Выбор методик и проведение лабораторных биологических (доклинических) испытаний опытной партии» не осуществляется на фармацевтическом производстве, а выполняется в сертифицированных учреждениях. Следует заменить эту трудовую функцию на другую, отражающую приготовление образцов для доклинических исследований на стороне, или вообще убрать ее.
	Принято. Все ТД и наименование самой ТФ заменены на «Контроль за проведением/ выполнением..» и т.п.

	
	
	
	Трудовые функции С и D – считаю, что для представителей соответствующих должностей во все необходимые знания везде тоже должны быть введены требования по знанию иностранного языка.
	Принято. Соответствующие требования к владению иностранным языком введены во все ТФ. 

	14.
	Красникова Наталья Борисовна
	Руководитель службы качества ООО «Ксантис Фарма»
	Согласно Приказу Минпромторга РФ № 1418 от 18.12.2015г, который вносит изменение в Приказ Минпромторга РФ №916 от 14.06.2013г, в пп. 3.1.1, 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4, 3.1.5, 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4, 3.2.5, 3.2.6, 3.3.1, 3.3.2, 3.3.3, 3.3.4, 3.3.5, 3.4.1, 3.4.2, 3.4.3, 3.4.4 в разделе «Необходимые знания» изложить в редакции «Требования надлежащей производственной практики» и «Требования надлежащей лабораторной практики», где это применимо.
	Принято. В соответствующие НЗ введена формулировка «Общие требования надлежащей производственной практики и надлежащей лабораторной практики»

	
	
	
	В п.3.1.1. в описании трудовых действий в формулировках «простейшее оборудование» и «простейшие лабораторные приборы» предлагаю исключить слово «простейшее», т.к. нет общепринятого определения, какое оборудование относится к простейшему. Предлагаю дополнить трудовое действие по контролю сроков годности рабочих растворов, реактивов, стандартных образцов.
	Отклонено. Считаем нужным оставить этот термин для отличия оборудования и приборов, с которыми может справиться лаборант, от оборудования и приборов, для работы с которыми нужна более высокая квалификация (реометры, калориметры, хроматографы и т.п.). Отнесение оборудования к «простейшему» остается на усмотрение начальника лаборатории. 

	
	
	
	В п.3.1.2. трудовое действие «Подготовка сырья и полупродуктов для изготовления экспериментальных составов» предлагаю разделить на два трудовых действия и сформулировать: «Подготовка сырья для изготовления экспериментальных составов согласно инструкциям» и «Изготовление полупродукта для получения экспериментальных составов согласно инструкциям», т.к. обе операции выполняются последовательно в порядке, описанном соответствующими внутренними инструкциями.
	Принято. Вместо старого введены два новых ТД: «Подготовка сырья для изготовления экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкциям» и «Изготовление полупродукта для получения экспериментальных составов наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкциям»

	
	
	
	Формулировку трудового действия «Разгружение оборудования без нарушения стабильности и качества полученного наноструктурированного фармацевтического продукта» предлагаю изложить в редакции «Разгрузка оборудования после получения наноструктурированного фармацевтического продукта согласно инструкции», т.к. это действие, выполненное надлежащим образом несет в себе смысл сохранения стабильности и качества продукта.
	Принято. Для этого ТД введена формулировка «Разгрузка оборудования после получения наноструктурированного фармацевтического продукта согласно инструкциям»

	
	
	
	В п.3.1.3. трудовое действие «Подготовка сырья и полупродуктов для изготовления укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции по заданной рецептуре» предлагаю изложить в двух трудовых действиях «Подготовка сырья для изготовления укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкции» и «Изготовление полупродуктов при получении укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкции», т.к. обе операции выполняются последовательно в порядке, описанном соответствующими внутренними инструкциями.
	Принято. Эти ТД изложены в предложенном экспертом варианте:

«Подготовка сырья для изготовления укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкции» и «Изготовление полупродуктов при получении укрупненных серий лекарственной формы наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкции».

	
	
	
	В п.3.1.4. предлагаю дополнить трудовые действия по контролю сроков годности рабочих растворов, реактивов и стандартных образцов.

В формулировке «простейшее аналитическое оборудование» предлагаю исключить слово «простейшее», т.к. нет общепринятого определения, какое оборудование относится к простейшему.
	Частично принято. Введено новое ТД «Определение сроков годности рабочих растворов, реактивов и стандартных образцов наноструктурированной фармацевтической продукции по стандартным методикам». Что касается термина «простейшее», то считаем нужным оставить его для отличия оборудования и приборов, с которыми может справиться лаборант, от оборудования и приборов, для работы с которыми нужна более высокая квалификация (реометры, калориметры, хроматографы и т.п.). Отнесение оборудования к «простейшему» остается на усмотрение начальника лаборатории. 

	
	
	
	В п.3.2.1. предлагаю дополнить трудовую функцию: «Определение и  обоснование методов синтеза и анализа наноструктурированного фармацевтического продукта по результатам анализа литературы».
	Принято. Формулировка этого ТД изменена на «Определение и обоснование методов синтеза и анализа конкретных наноструктурированных фармацевтических продуктов по результатам анализа литературы»

	
	
	
	В п.3.2.5. в описании трудовых функций предлагаю в формулировку «валидация технологического процесса и контроля качества» внести уточнение «валидация технологического процесса и методик контроля качества», т.к. объектом валидации являются методики, а не контроль качества.
	Принято. Текущая формулировка этой ТФ: «Проведение валидации технологического процесса и методик контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции». Также сделаны соответствующие изменения в ТД№1-№3 этой ТФ.

	
	
	
	В п.3.2.5 в формулировке «обобщающий отчет по валидации» предлагаю исключить слово «обобщающий», т.к. общепринятым документом является отчет по валидации процесса/методики.
	Принято. Введена новая формулировка этого ТД «Оформление отчета по валидации технологического процесса и контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п. 3.4.1. предлагаю дополнить трудовые действия по разработке программы микробиологического мониторинга производственной среды при производстве опытных партий готового нанофармацевтического продукта.
	Принято. Введено новое ТД «Разработка программы микробиологического мониторинга производственной среды при производстве опытных партий готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.4.2  предлагаю дополнить трудовые действия по отбору проб для проведения микробиологических исследований входного сырья и материалов.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Отбор проб для проведения микробиологических исследований входного сырья, материалов, полупродуктов и опытных образцов.»


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.
	Формирование требований к специалисту-исследователю по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции
	Молодые ученые и фармация XXI века: сборник научных трудов пятой научно-практической конференции. – М: ВИЛАР. – 2017. – С.61-64.
	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,  ведущий научный сотрудник  ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Жаворонок Е.С., 

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Твердохлебова А.М.

	2.
	Концептуальная модель профессионального стандарта по подготовке специалистов-исследователей по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции
	сборник материалов Всероссийской научно-практической конференции с международным участием /под общ. ред. С.Г. Марданлы, В.В. Помазанова, В.А.Киселевой. ‒ Орехово-Зуево: ГГТУ, 2017. – С.94-96.
	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,  ведущий научный сотрудник  ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Жаворонок Е.С., 

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Твердохлебова А.М.

	3.
	Формирование требований к специалисту-исследователю по разработке рецептуры наноструктурированной фармацевтической продукции
	Разработка и регистрация лекарственных средств. – 2018. – №1(22). – С.72-75.
	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,  ведущий научный сотрудник  ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	Жаворонок Е.С., 

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Твердохлебова А.М.


[image: image5.png]- Adobe Acrobat Professional - (Cooprn 2018 parl NS

T ain Peaswrupossnne Mpocuorp Aocyuen Kommenrapun Vincrpywenres fononwrenswo Owwo Crpasea
=

BEESE S @ W (Bt B cosamror- [F- s1- Q- -

) T sogereme g | @, - © h - ® | Wi e

55 3auena T, Mpsowavescra + 2 wrawn + ¥ + 63+ | 2 noasrs -

MHCTUTYT AEKAPCTBEHHBIX 1 APOMATUYECKHX
PACTEHUI

[ crparuue i Nognucu |; 3aknagww

MOAOABIE VUEHBIE

1 ®APMALIMSA X X1
BEKA

CBOPHHK HAVYHBIX TPYAOB BHAAP 2017
TATO! HAVYHO-TIPAKTHYECKOIT

KOH®EPEHIINHN

i o M i et

1 (113269 (<]

Word

Beraska  Qopust Cepeuc  Tabnuua

SV B

- TimesNewRoman - 12

MathType Owro  Crpaska

{3 trenwe |

.-

LRI L2 S e e e e e 1151

rouryper- \ N\ 01O & 14
660/688  Ha 2,1cu  Cr 2

Kon 1

Bl & Saog
pyccui (Po

2 © 8 9 BNEEEE





[image: image6.png]‘Adobe Acrobat -

T osin_Pesaruposanme Mpocuorp_AorywernKouwertapun_UncrpywermsJononvamenwo o Crpaska

2e2BsE & 5l Awwseoovera | T covere o - |5+ - - f-

& I osmenewe i @ - [[[I] 4 © 7% - @®

' Hasan

(=) 3auerca T, Mpama vescra + 2 Wraun = T - @3

Conepaanue

SOSAPVALEBTVNECKIIE ICCIETOBARILS PASPABOTARIO]! HOBOT! TEKAP-
'CTBEHHOH $OPMBI KAPAHTTAIIN METMLIMHCKHE IN VTTRO.

Azemsisosa K.JO. 1

‘COYTABIE METATUTHVECKITX HAHOUACTHIT HA OCHOBE BTOPUYHBIX VETA-
'BQIITOB PACTEHIL! CEVENICTRA ACHOTKOBSE

20

Beaosa ML, Uepeasruerxo M.IO.

CPABHIITETSHOE @UTOXIMIMECKOE NCCTETOBAHUE, CTAHTAPTIBAINIE
CBIPAY I HACTOEK TOMEOTIATUMECKITX MATPIHEIX TIONCHEAHIKA BO-
POHOBA (GALANTHUS JTORONOWT LOSINSK), IT. BETIOCHERHOTO (G. MVALIS
L)

Boxos 1.0, Cavssmna HLA.
‘CHCTEMHO-BHOTOTFHECKIA TIOTXOT B $APMAKOTHOIMHL
Uepeammerxo M.IO.,

AHATONO.THATHOCTYVECKITE IYBHAI IOTSEI1 XOTOTHOf TRABSI 0.
B TN TPABS

[ crpanue  nognun f; 3aknagwa

Knranraanosa C]

Isiaenosa EIL, Panzazosa T.
Pagmaesa LT

TPUMEHEHIE PATOB HA OCHOBE JIEXAPCTBEHEBIX PACTEHIII B TTPO-
‘SIAKTIMECKOI JESTETBHOCTY BRAUA CTOMATOIIOTA

MT. Teayansos,

SUONHMINECKIE  OCOSEHHOCTH  CUHICKH TOMYEOlf  (POLEMONTUM
CAERULEUM)

Taasynosa AB.

AHATIN3 MHSOPMAIINOHHBIX TOTPEBHOCTEH TIOTPESUTENEI SHTOTPEMA-
PATOB

Tpuéxona EHL, Tamsna A, Crofacsa AP,

UETEBHE HIBKOMOTEKVIPHBIE  GPATVEHTS METABOTOMA  STIRAY
OFFICIVALIS L. B COCTABE MEHOBAITOHHBIX TEKAPCTBEHHBIX $OPM

56

N

49

53

Xasava Jusa, Cycamna C. H., Xowus A. C.,

SOPMIIPOBAHIE TPESOBAIIIK CIIEITIATIICTY, HCCIETOBATETIOTIOPASEA-
BOTKE PELENTYPBI HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI $APMAIEBTUMECKO ITPO-
VK

Keaux: C.A., Babuxos AH, Kasoponox E.C., Taepaoxtedosa AM., 61

‘CHOPHITK TPYI0B IIATOH FAYURO-TPAKTINECKON NOHSEPERIIIL
ACTIPAHTOB IMQTOTSIX YUERBIX MOTIOTBIE Y UFHBIE I SAPMAITIA XXIBERA

i o M i et

[m]

Boaea Oopuar Cepsuc Isonua MsthType Quwio  Crpasia
RIVE| S LB S0 -8 0[RS
<X & 4|

- TimesNewRoman - 12

| & q 8%

Bacaue sonpoc g
-~ © | 4 trenme
B-v-A-

LB L E S e e e e e 1151

savecTHTeTs reepaTHOT0 FpEIpa 330
HECTYT e TR TewEo T,

TaGopast xapempst THII® Mockosckoro
TeXEQTOMHIEGKOrO HECTHTYTE

[ 14 4 seez b pI| O O]

»

= 3 &’

MOAOABIE VUEHBIE
A XX

par N N O M A8 8 &) &-2- A
660/688  Ha 21 Cr2  Konl

AT MCTP BV 34N pycaani (Po| @)

=]

“om 4





[image: image7.png]‘Adobe Acrobat Professional -

T osin_Pesaruposanme Mpocuorp_AorywernKouwertapun_UncrpywermsJononvamenwo o Crpaska

i o M i et

VK 66112019, 331103 11
©OPMHPOBAHHE TPEFOBAHHIT K CIEITHAJTH-
CTY-HCCIEIOBATEIO 110 PA3PABOTKE PEIEI-
TYPBI HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI ®APMAIEB.
THYECKOII IPOTYKIHA

Keaux C.A,
271 mpodeccop, 3. xapexpoit Saorexaorsm 1 MpossmITeRof paprianm (TallS) ST
5OV BO Mocxozcrat rexeatormsecris yemepertep: (MITXT me. MB. loomocoea) M-
‘mcreperea oSpasosienm  mayw Poccmicrof Senepauim, rerepasti perrop 340 -
B ————
Badmson AH.,
pestop no Kamecrey 1 pasmano TpomBacTER 000 (HIT Marepea Memma Yoz,
Moama
HKapoponox E.C.,

xxn. Zonen ragerpn SuoTexEQTor u TpovSIIETERol gapam (STI%) STEOY BO
Mocroncri Texmonorecrat yezmeparteD (MITXT me. M. Jlawonocoss) Marmcrep-
rm3 oGpasossrs sy Poccadicrof Bexepamn, sexymak nay ik corpyzma 340 Il
ey gapanernmecran: ressarorsth, Mocxza
Tocpaoxaciona AM.,

cryzseasa 7o xypea GaxaTaspuATa xagezps GaOTEIOTOrII: i TpOEIITERECH papI
(BTHl1) $TBOY BO Mocroscrai rexmonormecxa ymuzeperen (MIITXT me. MB. Tlo-
omocoss) Mammcrepersa oGpasosasa ey Poccricno denepamn, Mocrza

KCmosesste ca0sa TpogeccORATS A CTOMIADY, HAHOCTPYXTYApOBAITIAS IPOTYIIIEE, Qo
HeBTIeCY HpOIYRIILA, paspaGOTEa pererypet

Cornaceo Crpatersss paseies dapsanesssecsofi rpossmmterocTa Pocciicso Beaepa-
1  mepinox 70 2020 1o (yeprezena Mprsasoss Mismponcropra P4 or 23,10 2009 Nedes)
1] pocemicrsi §ephuanesrirecuai psaiox TpeICTABTAET o000 S HAKGOTeS TSR
i GuiCTpopacTy IS Merpossss peos. [ ero TS0 JCRETIOrD paSEHTER TPe-
TCA BHCORD KBTI OSSFEBIe KATpSL OTEND B HACTORIES Bpes 5 Poccis OIyIBeTES
5 HEXBATE 73 COBPeNEHHOrD (P BIeSTICKOTO TPOBOICTSA ATy CTPHATSHOH YKL 3
‘Taloke 1% HEIOCTATOA TOTOTOBER, O S CrOCOG0R MOSHIENSS YpOSER KSaTAumarsin
paboTion nAETCR CovAe TpeCOBENE K CHETATACTAN HCCTRIONTETEN 10 Paspasorse.
eyt EOCTy Ty pEpoBaIERO3 QapaesTirsecso MpaTysIi. B Cas ¢ sex paspacor-

‘CEOPHITK TPYI0B IO/ FAY JHO-IPAKTIME CROF KOREPERITIL

ACTIPAHTOBITNQTOTSIX YSE HBIX A OTIOTBIE YUE HBIE H SAPMAITA XXIBER =

> 1o

[I4 4 ssee b pI[© O |

= M T

Boraska Oopuar Cepeuc Tsbmuua MathType Okwo  Crpaska Baegure sonpoc
RIFE|S 2B I

- TmesNewRoman =12 | K & 4

T T R TR I R R PE R SRR EERE SN ST S PR

660

INcDoHEAS BRI S - L A== 8d
661/689 Ha2,lcw Cr1 Kom2  3AT WCTP B 34 pycconi (o ()

=]

“om 4





[image: image8.png]‘Adobe Acrobat Professional -

T osin_Pesaruposanme Mpocuorp_AorywernKouwertapun_UncrpywermsJononvamenwo o Crpaska

2e2AsE g AN

& I osmenewe i @ - [[[I] 4 © 7% - @®

[

(=) 3auerca T, Mpama vescra + 2 Wraun = T - @3

B L T T —————
asTyaTsRof mpoSTENOL.

B camic ¢ srang, STB0V BO «Mocmsci rexsororsmsecsa yrmeperer) (VMIITXT) co-
Busecrso ¢ HI® «Marepea Me:pia o), obmepocesicn ofe pimerses pacoTome-
‘26 (Poccuicsui co1s TpoeIITeRs 1 MpeTpmEDETeTein, 000 HAHOTEK, 000
ssapuzso Bapniay, 000 (Hasogapnia Teneromvenm), 0A0 Tarsospaprperapansy, a tas-
22 3A0 (Hscrany dapianesTITIeCKIn: TexEATorih) PISpACETHBSeT IPOSKT TpOJeCcHonaTs-
HOTO CTAIIEPTS (CSIIATICT HCCTEI08TeT 0 PASPACOTEE PEIEITySl HAHOCTPYETYposas-
o dapanessseckof rponyED)

‘TexsI070r pAspaGOTKE TPOSKTOR TPOeCERORATSAAEK CTAHIAPTOR COOTBRTCTaYET HOTORE-
‘e, onpesersmmns Tocrasosnesex Ipasinremersa Poccuicroi Sezspanss Ne23 (O Tipa-
BT pApAGOTRE, YIpeTeHE i IANEHESTIR HpOecCHORATHAS: CraApToR) o7 22 sEmapa
2015 £ ¢ mvenemenn i zonomersen: or 23 cemrsops 2014 1 [2] u Tpmason Mirrpya
Poceim Nol T0a Merozmssecksse peroseHTatsss o paspaboTse TpoeCCORATHEORD CTaRIEpTS)
o7 29 anpens 2013 £ [3]. CrpysTypa TPORKTOR TPOJECCHORATHESEE CTARIAPTOR COOTRETCTEY-
e TpeGosaumuas Marera IpOQeccHORTIORD CTAITpTA, yapeATaEOrD mpimasos: MimTpyTa
Poceim Nol 4706 yapeserma Maxera npoeccronamsnoro cranapray o 12 anpens 2013 7
4] mpesasons Misrpyma Poccis Ni665s O mecerns wncemerti  Maxer mpogeccomas-
Horo cartepra, yupeszemoro mpisaso MaeTpyza Poccint o 12 anpexs 2013 1 eldT o1
29 cenatpa 2014 3]

Tlpossx mpofpeccaomamioro cramzapra «CHeUHATICT HCCTEI0BaTeMs 1o Paspasorse pe-
Ty P BaBOCTpy Ty pHpOSaEO eSO IpOIYKIHID) COTepAUT TPYORSE QYR
U COOTBeTC TSN 1 KB T EKAEHOFTe TPeSOBAE X CISTEATICTAN 10 PaspaOTEE
PememIypst HaHOCTpy Ty pApOBaIIHO3 apanesTirseckol TpoTyXIT

Ocaossoe coreprase mpoesTa TpodeccHORTEOMD CranmpTa (CIAEATICT ECCTero-
BaTes o paspaCoTRE eleTps: EaHOCTPYSTypAposasci dapanesTieckDil TpOIyIIAD)
‘pescrasteno s site oGoSEHESDS TPy Gy «OTpaCOTA COCTAROS, BACE OIBIT-
EO-TpON IO TapTiD 1 TaCOpATOP S T TSR EHOCTpY Ty OO dappianesti
‘2ecxii pponysnD, (TTOHCH i 873 THTEpaTyBL, PaspaOTES, BSTCK H HCCTeTOBGEINS HAE-
CrpyTypposaOf GapaesTiecEn mpoyIE), PaspaGOTEA B OTBITHOR TapT
00 OGO ereType HaEOCTPYETypHposarEOi QapiaresTvecicit mpoxym, (Tlpo-
ezesiie & aHATES PesySTATOR GHOTOIFISCHIDG HCITARGS: CHPSS H TOTOBOR TesapoTmemci
bopaet 5 ockose paspaCoOTIEOR HAROCTPYTyPHpOSaIIOH apANeSTINIeCko PeeTTypED.
(PyACBOTCTS0 paspAGOTEDHE PeITypBt HOBOTO HHOCTPYKTYPAPOBSEIECTO (A aesTiFectoro
cocTasa 8 cooTBeTCTRIE € TeNEIIGE KIS ST

PaspaCimsmaniadi TpoekT MpogeccHORMTOND CTaRIpTA QOpEpYeT samuaOR-
e TpeSOSAER X CHETATHCTAN 5 OGIACTE PaSpACOTES PELEITy i HAHOCTPY Y pApoSaEmci

[ crpanue  nognun f; 3aknagwa

'CEOPHIIK TPYI0B ITOI FAY 4O IPAKTIHE CROF KOR@E PEHIITI
= ACTIPAHTOBIMOTOTSIN VIERBIX A IOTOTIE VUEHBIE T $APMAIIA NI BERA

i o M i et

> 1o

[I4 4 2@e2 b pI ][O O]

= M Dy |

Boraska Oopuar Cepeuc Tsbmuua MathType Okwo  Crpaska

Bacaure sonpoc

i

INNOOE E Ao @R &2 A

661/690

Ha 12,4n Cr 2

Kon 2

AT UCTIP BT AN pycounii (Po

@

“om 4





[image: image9.png]‘Adobe Acrobat

T osin_Pesaruposanme Mpocuorp_AorywernKouwertapun_UncrpywermsJononvamenwo o Crpaska

i o M i et

bapanesririeckoil rponysI. CymeCTSOB NS CTUIpTA i SHINTHEHHS YCTAHORTSREAS 1

AT FapUETIpYer MoTyenee KA )0 HeOCKOTNSDS SHAMH H e B X JSATETBHOCTE, 3

Teloke BOCTPeOOSAEOCTS CISIITHCTOS 32 P GaphALeSTNeCkDi IpOMITeREOCTH.

Cracox marepaTypeL.

1. Crparers passires gapanes arseckoit npossmersiocra Poccricrof Sereparsi ma ne-
Pz 20 2000 ro. Vrneprezesa Tipacasons Mimmpensropra P or 23.10.2000 Y965

2. Mocramosnenme Mpamirercrsa Poccsficeoi ®eaepamse Ne23 «O Tlpasistax paspadorsss,
yroeptens  npinieneres mpogeccHoRa T craxmpros) o1 22 maapa 013 1

3. Tipsmas Mimrpyaa Poccamn No 1700 (08 yraepaciems eroTiseckans pesovesaumi 1o
paspacorse mpogeccomamL crasapros» o 29 arpers 013

4. Tipumas Messrpyaa Poceant e 147 05 yrsepacenmas Masera rpogeccommoro cran-
apra o7 12,04 2013 (pezasanss o 29.09.2014). Japerncrpuposans s Myzmocre Poceia nox
N28489 0724052013 7

5. Tipsmas Mizsrpyaa Poceamt Ne 63 «O maecesims mseserii » Maser HpogeccuoRaTseoro.
Cramaapta, yroep et rpuEasos: MECTEpCTS? TPYRA H cOmITBEOR sanmiTs: Pocci-
cxoii Gezepamat or 12 anpens 2013 roza Ne 147 or 29 cemmacpa 2014 .

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

. Head of Deparment of Biotechnology and Indusial Pharmacy, Instite of Fine
Chemscal Technology, Federal state budgetary educational insttution of higher professional
education Moscow techuological Universty, Ministry of education and science of the Russian
Federation, Executve Director of the company «lastinte of Pharmscestical Technologies,
Moscow
Babikov AN
chief qualty and product offcer of the company Materia Medica Holdingy, Moscow
Zhavoronok ES..

PHD, Assistant Professor, Depariment of Biotechnology and Indusial Phammacy, Instnie of
Fine Chemical Technology, Federal state budgetary educational instfution of higher professional
education Moscow techuological Universty, Ministry of education and science of the Russian
Federation, Leading Researcher of the company Institute of Phamacentical Technologies,
Moscow
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Tverdokhlebova A.M.,

40 year student of bachelor’s degree of Deparment of Biotechnology and Industrial Phamacy,
Instinte of Fine Chemical Technolog, Federal state budgetary educational instintion of higher
professional edcation (Moscow technoloical Uiversity», Ministry of education and science of
the Russian Federation, Moscow

Keywords: profesional standare, nanostuctued pharmaceuicals, explorer in development of
receipt.

Developraent of professional standard forqualificaion “Specialist-esplorerin development of
seceipt of nanosructured pharmaceutiels”
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Peuersentnt:
Avenuna E.A. — KamIHIAT GHOTOTENCKIK Hay, HATATSHEE OTIeTa nep-
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‘moaTensexzi otzen ITTY, 2017~ 300 ¢

ISBN 978.5.87471.271.6
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H0ro 1 mpogeceiHaTsAB CTazIApTCR. COOPHIK PACCTINTAR KA HAYTHEIX pa-
GorrKo, MPOGeCcOpCRO-TPENOTBATETBCKI COCTaE BY205, PYKOROTITE-
e COTpYANIKOD GapMALeSTIIECKIX TpeTTpRATI PISTATESS GopN
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VIIK 661.12.01/9, 331.103.11
KOHIENTVATHAS MOJE/Th IPOSECCHOHATBHOTO CTAHIAPTA
TI0 IO ITOTOBKE CIIELHATHCTOB-HCCTEIOBATETER
110 PA3PAFOTKE PELENTYPHI HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI
SAPMANEBTHYECKOI IPOIYKIIHH

Keour C.A*, Baburos AH., Kasoponox E.C.', Teepooxaebosa A M
*$TEOY BO «Mocxoscinit Texso0rIecksfl yRsepcuTer, 1. Mockza:
*3AQ @lncTuTyT gapuanesTimeci: TexRomorb), T. Mockza;
000 «HI1® Marepra Mezuxa Xonzmary, r. Mocxza

[ crpanue  nognun f; 3aknagwa

Cornacso CrpaTernn paseTAA GapMANESTHYECKOH MPOMBIITERHOCTE
Poccmitckoi betepannn Ha meprox 20 2020 roma (yEepaTena Ipukason
Musmpoxropra P® or 23.10.2009 Ne965) [1], pocerickrii dapanesirte-
Cii PHIHOK IPEICTABTAET COGOR OTHE 13 HARGOTee THHAMHTHSIX H GEICTPO-
PACTYINHX MHDOBSIX PEIEKOE. EAErOTHO 3amyCKAIOTCA HOBHE MpEINDHATIE,
TMPHIBANEEE YBETHYHTS 0T OTTeCTECHESIN TeKADCTBEHEEIX CDEICTB Ha
‘pocemiickon prtse. Ho 1715 3G eKTHEHOR KORKYDEHIH C JATATHEIMI KOM-
"MaHHSMH HeOGKOTEMO PA3PACATHIBATE HHEOBAIMORHHE IPOIYKTSE H TEXHOTO-
‘i TIpieHeRHe HAHOTEXHOTOTHI MOKET 12Ts OrPOMEEI CKANEK B PAIEHTHI
(DAPAAIIEBTHER, OTEAKO, HEIOCTATOK 3 BHICOKOKEATHOHIMPOSAEEHLX HCCTET0-
‘BTETECKITX KATAX TOPMOIAT STOT Mpottecc. OTEM K3 CTIOCOG0B MOBHIIERRT
YPOBHS KBATHOKAIHH PACOTHHKOB ABTAETCA CO3IAHHe TPEGOBARNIT K CrIElHa-
THCTAN-HCCTETORATE M 10 PA3ABOTKE PEENTYpH BAEOCTPYKTY PDOBAHEOH
apanesTirteckoll mponykmm. TI0STOMy pa3pAGOTKA MPOJECCHORATHOTO
CTaEI12pTa A% TOITOTOBK BHIe YKAJAHHKIX CHEHMATHCTOS ABTAETCH AKTY-
ansHof mpoGTeMOf

B casam ¢ a1, STBOY BO (MOCKOBCKI TeXHOTOTHTECKTH YEHBED-
caren) (MHTXT) coyectso ¢ HII® «Matepa Mexixa Xonzmer, Obme-
‘pocemiickms ofbeTHEeRHes paGOTORATE el (POCCHICKEIE COM3 MPOMSIITER-
KOS  npemprEmMaTe Ty, 000 (HAHOIEK, 000 «Hamodapa Tese-
Tomer), OAO «TaTxmuapumpenaparsn:, a Taxke 3A0 (HHCTHTYT Gapsa-
"MEBTHYECKHX TeXHOTOTHID) PA3PACATHIZAET MPOEKT MPOPECCHORATEROTO CTaK-
4PTA (CTENHATHCT-HCCTEIOBATES 10 PA3PaGOTKe PEENTYPE HAHOCTPYKTY-
‘PHpOBaREOH dapMATIESTETECKO TPOTyKITHM)

TexHOTOTHA PaspaGOTH IPOEXTOB TPODECCHORATEHAIX CTAHIAPTOR CO-
oTsercrayer monoxemmay, onperenéamzn Tlocrasosternen TpasHTenscrea
Poccmitcxoi Peaepann Ne 23 «O TpaBuTa paspaGoTH, yIPEATEENA H IDH-
MEHEHHA TPOQECCHOHATSREIX CTARTapToy of 22 #HBaps 2013 T. ¢ mveRe-
AT B TonoTHeRRAME O 23 centsops 2014 1. [2] 1 Mpuxason Muatpysa
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Poccmn Ne 1708 «MeTomieckite pexoMesTamHs o paspadoTke mpodeccio-
‘HaTbHOTO CTarAapTa) OT 29 ampens 2013 T [3]. CTpyKTypa mpoexTos mpodpec-
CHOHATHHSIX CTARIADTOB COOTEETCTBYeT TpeGopammaM Makera mpodeccio-
HATHHOTO CTAEIApT, YApEATEHEOTO mpHKasor Mummtpyza Poccmm NeldTm
«O6 yupeszernn Makera MpOQecCHOHATSHOTO CTaEIapTay or 12 ampent
2013 1. [4] m npmxason Murtpyna Poccm Ne 665 «O BHecesn maMesexHii 3
MaKeT IpOQECCHORATERONO CTAHIAPTA, YHpERIERHOTO MpHKason MumTpyza
Poccan ot 12 anpes 2013 . Nel47e» o7 20 certatps 2014 [5]

TIpoexT mpodecchoRaTsHOTo CTaR1APTa (CTENHATHCT-HCCTET0BATETS
10 PaspaGOTKe PeNENTYPB HAHOCTPYXTy PHPOBARHOR (PMANIEBTHIECKOR Tpo-
IYKIHI) TOIB0TAET OTIDETETHTS TPEGOBARAA K KATECTEY IPODECCHORATEHOR
"MOATOTOBKH CTIENHATACTOR, 12€T OGHEXTHERYI0 OIIeHKY KBATHQHKAIIHH Mepco-
54712 IpEIMPHATHS B 0G7TACTH PAIPACOTKH PELENTYp HAHOCTPYKTY PHPOBAHEOH
(bapiareBTITIeCkoR TPOTYKIHH 1 OMACHEAET TPY0BHIe GYHKIAH CHeNHATE-
cTa Ha paGosen Mecte.

Coflepxasie MPOEKTa TPOQECCHORATEHOTO CTaHTapTa (CremmaTACT-
HCCTEN0BATETs MO PAIPACOTKE. PENENTYPHI HAHOCTPYKTYPHPOBARHOR Gapsa-
IeTHYeCKO} MPOTYKIHMM) MDEICTABTEHO B SHIe OGOOIIEHHEIX TPYIOBEIX
ymKmE «OTPaGOTKA COCTABOB, BEIMYCK ONHTEO-IPOMSIIMITERHOH MapTHI 1
TaG0pATOHste HCTEITAHA HAHOCTPYKTYPHPOBARHOR (apMATIEBTHIECKOR IO~
yxuny, (TIOHCK H AHATH3 THTEPATYPH!, PASPACOTEA, BHIYCK H HCCTETORAHNS
‘HAHOCTPYKTYPHPOBANHOR (apMANEBTHYECKOR TpOTyKImmy, (PaspadoTka 1
SBIIYCK ONSITHOR MAPTHN 10 ONTHMATSEO PEMIENTYPe HAHOCTPYKTYPHPOBAR-
o GapuanesTveckoft mpoxyKmmy, ([IpOBETERHE H AEATH3 PEITSTATOR
GHOTOTHECKI. HCMSITANME CHPSA H TOTOB0H TEKAPCTBEREOH GOPMET HA 0C-
HoBe PAIPACOTANHON HAHOCTPYKTYPHDOBAHHOH (apMAIIEBTHYECKOH pettenTy-
B0, (PYXOBOZCTBO PaspaGoTKOM PEMENTYPH! HOSOTO HAROCTPYKTyPAPOBARHO-
TO (J2PMATIEBTHTECKOTO COCTABA B COOTBETCTBH C TEXHHTECKHN 3TARHEN)

‘PaspaGaTHIEGeMsI MOEXT TpOQECCHOHATSHOTO CTAHIAPTA GOPNHPYET
KBATHQHKANHOEESIE TPEGOBAMIE K CHEIHATHCTAM B OGTACTH PAIPICOTEH Pe-
HeNTYDH HAHOCTDYKTYPHPOBAHEOH (ApMANERTHTECKOR IPOTYKIKH, KOTOpHE
‘HEOGXOTHIO YIHTEIBATS TIDH PaspaGoTKe METOTHIECKIX IPOTPaMI OGPAIOEa-
TETSHHME JIDEATCHIAMH H BYSQMEH, KOTOHE QHHTEDECOBAHBI B IAHHOM
CTaETapre. CymecTROBANHE CTOHIAPTA H BSMOTHEHHE JCTAHOBTEHEEIX M
MPABRT TAPARTHDYET MOMyTeRHe KATAMH HEOGKOTHMELX SHARMIT H YMEHHH B
X IeATETSHOCTH, A Tak&e BOCTPEGOBARHOCTS CMENMATHCTOB B2 PHEKE (ap-
MANEBTHYECKOR TPOMHIIITERHOCTH
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1. Crpaternn pasemmns gapuanesmimeckofi mpousmemmocT: Pocerickofi
Pezepaumn 5 mepron 20 2020 roza. Visepena prkason Mummporopra
P ot 23.10.2009 N 965,

2. Mocranosaenme Mpaarexscrsa Poccniicro exepaumm Ne23 «O Mpasmaax
[PAGPIOTI, YTECPAACHIA T MPHMCHERIA IPOQECCHORATONSLS CTARIAPTOD)
0122 mmmapa 2013 .

3 Tpmea: Memrpyaa Poccrm Ne 170m <08 yroepsemmm serommiecrams
‘pexonerzmii no paspaborxe npoQeccHoRATHRALS CTarIIpToR) or 19 anpert
20131

4Tpma Mumpyza Pocomm N 1478 06 yraepmaemmn Masera
npogecenonamoro cramzapray or 12.042013 (petaxmma ot 29.09.2014)
3aperncrpmpona: » Mmocte Poccrm mon Ne 26489 o7 24.05.2013 1.

5. Tipmea: Mmmpyza Pocomn Ne 663w «O pmecermm moeremmii » Marer
APOGECCHORATIOTO CTARIAPT, yTEepAIeRRME TpEKASON Mumncrepcrea
pyan u commasrof sammrTst Pocemicxoft deacpamm ot 12 anpeax 2013
roza Ne 147m) o1 20 cerabpa 2014 1.

VK 331.103.11::661.12
TPEATOCELTKH H METO10.TOFHS PASPABOTKH
MPOSECCHOHATHHOTO CTAHIAPTA 10 IOITOTOBKE
CIIEIHATHCTOB 110 TEXHOIOTHH [IPOH3BOJCTBA
HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI $APMANEBTHUECKOH IPOTYKIHI

Hooux C.4. ", Babuxos 4 H’, Iamazos 10, Kosaronco 4B
3A0 (HmcramyT gapanesTiaeesi: TexsoTorI), 7. Mockza;
*HII® Marepra Meazxa Xonmuery, 1. Mocksa:
¥ $IBOY BO «Mocxoacsit Texsonorecki yRuseperter, r. Mocksa

B cooTBeTCTEMA CO CTpATErHelt PasBHTAA GapMANEBTHTECKOR MPOMEII-
emzocTn Pocciickoit eepan Ba neprox 10 2020 roza [1], poccitckuit
(bapMaIeBTITECK I PIHOK IPECTABIAET COGOR HAMGOTee THHAMMIHSE i 051~
CTpopactymt MHpoBof peHOX. OTHAKO, B HacToRmee pens 8 Poccin cyme-
CTBYeT HeXBATKZ BHCOKOKBATHQMIHDOBAHHSIX KATDOS I1% COBDEMEHHOTO
(DAPMAIIEBTIIECKOTO TPOMIBOTCTEA, A TAKAKE HX HEMOTHOUEHHAR TOTTOTOSKA
HaTkwsagme onepexanmell MOTOTOBKH 1 NEPETOTTOTORKH TAKHX CTIElHa-
THCTOB FBTRETCA TTABHEIM YCTOBHEM YCMENHOR PeATHSAmNE HacTommed
Crparersn. JlasHat 391392 TPHOGPETACT XaPAKTEPHYI0 AKTYATHHOCTS, YIHTE:-
5% CHTYATHEHO, CBF30EHOE C KDH3HCHEN! NEPHOTOM, BHCEOGORIEHHE TPy I0-
BEIX PECYPCOB, KOTOPHE MOTYT GHITH 3a1efiCTROBAHS! 3 (apMAIIEBTHTECKOM
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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
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Центра стандартизации в инновационной сфере
	http://innovcenter.ru/news/496/


	9.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте ФГБОУ ВО «Московский технологический университет» (ИТХТ им. М.В. Ломоносова) МОН РФ
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт Московского технологического университета (ИТХТ им. М.В. Ломоносова) МОН РФ
	https://www.mirea.ru/ads/professional-and-public-discussion-of-projects-of-professional-standards-for-the-nanoindustry/ 

	10.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта  на сайте НПФ «Материа Медика Холдинг»
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт НПФ «Материа Медика Холдинг»
	https://materiamedica.ru/news/Proektyprofessionalnykhstandartovdlyananoindustriiprofessionalnoobshchestvennoeobsuzhdenie/ 

	11.
	Обсуждение проекта профессионального стандарта на сайте ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	февраль-март 2017 г.
	Электронный ресурс – сайт ЗАО «Институт фармацевтических технологий»
	http://ipt.ru.com/professionalno-obshhestvennoe-obsuzhdenie-proektov-professionalnyh-standartov-dlya-nanoindustrii


1.
Скриншоты страниц официальных сайтов организаций-разработчиков 

и организаций, принявших участие в обсуждении Проектов 

профессиональных стандартов

Сайт Национального совета при президенте Российской Федерации

по профессиональным квалификациям 
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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
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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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Easosslit LeHTp
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BriGepuTe ORDASAEN

Cosersimo
TpodeccHoHaTBHEM
KBanMOUKALIM

HoBocTH

TpodeccronansHo-
OGIeCT e HHAs AKKPEAHTALIS

PeryOHaIbHEle HOBOCTH

Axamemys paseuTHS
KBanmupuKamuit

KaneHpgapb co6b1THI

< 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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Basosmui entp

06CyXIeHNIe IIPOEKTOB
e npodeccHoHANbHBIX CTAHAAPTOB LIS
HAHOMHAYCTPUHA

npogeccuoRanRBM
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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
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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).

] i ]2]v]o]

© 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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O KommAH#A

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).

Oxourswm  Haywmewccneaoeaws  Haumyonrw  Mpoavwm  Hosoo  Kowrawmian whopuaus





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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KPYTJIBIH CTON
B paxax pocclicio-IBeHIIBPCKOro HayHHOTo ceMiHzpa
«Hnosayuonoe passumue princa nepenexmuansic Guomeduyieric: u
dapuayeomiusecracx mexuonoeui

23 sumaps 2018,
Mocxoscxit rexsonormeckuit yusepeirer, HTXT mw. Jlomosocona

Obeyxcaerne IPOSKTOD MPOGECCHONATBHEX CTaiIZpTO:

* CReMHICT-HECTeA0BATe TS TIO paspaboTe peuenTypH
~BAHOCTYKTYpHpOBGNHOT (apManesTIecKoli npozyuEy

* CRIEUMRIICT 10 TEXHOTOTHH TPOIBOETEA HAHOCTPY KTy PHPOBAHHOT:
apvattesTITIEcKol npozyKIIY

 «CHEHATICT 10 KOWTPOTIO H MpOBEReRIO eMbTamii KaiecTsa.
HAHOCTPYKTYPHpOBAHHOH depMaLBTICCKo MpOYKIIHI»

* «CHEIRAMICT 10 NOATOTOBKE H IKCI1Ty ATatl 0GOpYOBANNA ATH IPOSBOACTA
HAHOCTPYKTYPHpOBAIIOf (apManesTISccKofi npoxyKiL»

Jlata nposexesus: 23 snnaps 2018
Bpewis nposexemms: 10.00-14.00

Mecro nposeacums: HHcrirmyT o ximteciar rexiozorii m. M.B,
Jloworocose, ®TBOY BO «Mockosckii Texsoorieciit yisepeiTers, ropox
Mociss, mpocnext Beprarckoro, 86

Oprammatopsi meponpuaTs: 3A0 (HIHCTHTYT GapyaLesTHCCKIX
‘TexsonorHy, , 000 HI® «Marepia Mexika Xonwtirs

Mogepatop: 3as. xadoapoii BTII® Mocxosexoro rexsozoruecxoro
ymumepciera (MTXT . JIowoH0C08a), AOKT. Tex. nay, npodieccop C.A.
Kemnc

Lie/n MepoMpRATHS; 0GCyAICHKE NPOEKTON HPOGCCCHORATHINX CTAHIAPTOR
«CrenpaiCT-HCCTenOBaTe 1o paspaborke pexerrrypst
HAHOCTPYKTYPUPOBANHOFi (papMAICSTHYECKOH NOLYKLMID), «CTWATHCT [0
TEXHOJOTMH  TPOWIBOACTBA  HAHOGTPYKTYPHpOBAMHOH  (apMancETIECKOH
POy, «CHETHATHET o KORTPOTIO 1 NpoBEeREIO HemsTAM KasceTsa
‘HaHOCTpYXTypUpoBaOli GapaneaTAECKol NpoAYKIUND i (CIeUHATICT 1o
NOAOTOBKE W OKcmnyeTamm  OGOPYiOBAHAS AT TPONIBOLCTER
~HAHOCTpYXTYPHPOBaHHOM apMALeRTHICCKOM TPORYKILAID.
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KPVTJIBIE CTOTBI

'Kpyrastii CTaT B PaMKAX POCCHiCKo-INB EHIAPCKOTO HAYSHOTO CAMIHIPA
«JIHHOB AIHORHO® PASBHTIE PHIHKA TIEDCTIEKTHBHLIX GHOMETHITTHCKILX It
PapMANEBTITIeCKIIX TexH0T0NHD. OGCYATEHIE NPOEKTOR IOhECCHORATHHE
CTamzapToB: «CHOIIAHCT-HCCTEI0BATTh 10 PA3PAGOTKe PenerTy Pt
"HAHOCTYKTY DUDOBAHROF (JapMANEBTITeckDii MPOAVKINID, «CTemATHCT 10
TEXHOTOTIIN IPOIIBOICTBA RAHOCTPYKTYPHDOBAHKOI GaPMAIIESTIECK i TPOAVKIIID;
«CremATHCT 1o KOHTPOH0 T MPOB eEHIT0 MATITARM KavecTBa

"HaHOCTPYKTYPHPOBaHHOIi $apMaueBTIeckofi poTy KD, «CTEMAINCT o
‘MOATOTOBKe 1t KCITYATAIINNI 0GOPY I0BAHIS 115 IOIGEOXCTEA HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOH
‘papmaneBTITTeQKoii mpoAyKIITD:.
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Paspa6oTka npoekTa
npoceccUoHanbLHOro cTaHAapTa

«Cneyuanucm-uccriedosamersib

o paspabomke peyenmypbi
HaHOCMPYKmMypupoeaHHo

¢hapmayeemu4eckol MPooyKyuu»

MpocheccuonansHoe obcyxaeHue Mpoekra npodeccuoHanbHOro craHaapra
Ha UHKEHEPHYIO AESATENBHOCTE Ha NPeANPUATUAX HAHOUHAYCTPUU
B pamKax Kpyrnoro crona
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AKTyanbHOCTb pa3paboTku

[Ans ycnewHoro pasB1TMA OTEYECTBEHHOTO (hapMaLIeBTUYECKOTO PhIHKa, B
COOTBETCTBMU cO Cmpamezuel passumus hapmayee muyeckoi
npombiwneHHocmu Pocculickol dedepayuu Ha nepuod do 2020 200a
(ymeep:xdena lMpukasom Murnpommopza P® om 23.10.2009 N2965),
TPebyIoTCA BbICOKOKBaNM(UUMPOBaHHbIE Kaapbl — B TOM YMcne
Pa3paboT4MK1 MHHOBALMOHHbIX CyGCTaHLUMIA M NeKapcTBeHHbIX hopm. B
OTnMYMe OT Pa3paboTHMKOB TPaAULMOHHLIX NPENapaToBs, Takue CNeLnanucTbl
AOMKHBI MMETb BLICOKYI0 KBanugukaumio B 061nacT HaHOTEXHONOMMI, YT
oBycnosnmBaeT He06X0ANMOCTb Pa3paboTKM COOTBETCTBYHOWEro
NpPo¢eCcCHOHaNLHOO CTaHAApTa, PernaMeHTMPYIoWero X AeATeNbHOCTL.
Takum oBpasom, cozfaHue npoeccuoHanbHoro cTaHaapTa «Cneyuanucm-
uccnedoeamerib Mo pazpabomke peyenmypsl HAHO CMPYKMyPUPOEaHHO I
¢hapmayesmuyeckol npodyKyuu» ABNAETCA aKTyanbHOW 3aaajei.
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MpotheccHonankHoe obcyxaeHHe Mpoexra npoceccHoHanbHOTO CTaapTa
Ha WHKeHePHYIO AESTENBHOCTE Ha NpeANPHATSX HaHOWHAYCTPHM
B pawKax Kpyrmoro cTona
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Mockea, 23 sinsaps 2018 r
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HopmaTuBHbIE fOKYMEHTbI
. |

MUccnedyembliil npogheccuoHanbHbIl cmaHdapm coomeemcemeyem cnedyowum
HOPMamueHbLIM OOKyMeHMaM, MPUHAMbIM U UCIIONL3yeMbIM Ha MeppUmopuu
Poccuiickol ®edepayuu:

MocTaHosnexne MpasuTenbcTsa Poccuiickoit Pegepaymnm oT 22 aHBapa 2013 T.
Ne23: «O Mpasunax paspaboTku, yTBEPKAEHNA N NPUMEHEHNSA NPOdecCOHamNbHbIX
cTaHAapToB»;

Mpukaa MuHTpyaa Poccum P ot 29 anpens 2013 r. Ne170H: «MeToanueckme I R
peKoMeraaLuM o pa3paBoTke NPOMECCHOHANBHOO CTaHAAPTaY; q s [ a e e Eg\lg

Paspasorsa npocrra

Mpukaa MuHTPyAa Poccun P oT 29 ceHTaBps 2014 r. NeBE6H: « OB yTBepKASHMA : pobecehaemats anaspr
METOAMYECKIX PEKOMEHAALMI MO OPraH3aLi MPOhECCHOHANBHO-0BLECTBEHHOTO
06CyKAEHUA U IKCMEepTU3bl NPOEKTOB NPOMECCUOHANbBHBIX CTAHAAPTOBY;

Mpukas MuHTpyaa Poccun Po oT 29 ceHTabpa 2014 r. Ne667H: «O peecTpe
NPO(ECCUOHAbHBIX CTAHAAPTOB (NEPEYHe BUAOB NMPOMECCHOHANBHOM
AEATENbHOCTN)».
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Crpyktypa
npodeccHoHanLHOro cranaapra
N

marepia ﬁ”( MeAKa
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TpyAoBble PYHKLUN

1. O6ume coenenn

11 Orwcane TpyRoBLIX By, SxoRmN &
npodeccuonanbHLIH CTanAapT
(Bynrumonanuas KapTa oaa TpyAOSOR
estensuocTi)

11 XapaxTepucrika ooSuenuix TPYAOSMIX
oy

V. Goeenus o6 opramksauenx - paspatorumax
npodeccuonanLHOro CranaspTa

A. CTaHAapTHLIE NaGOPaTOPHLIE M OMLITHO-NPOMBILINEHHBIE NCCNIEA0BaHNA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

B. ®apmaueBTMYecKasi pa3paboTka cocTaBa U TeXHONOrMn
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

C. PykoBoACTBO pa3paboTKoi ONTUManbHON peuenTypbl
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHO (hapMaLIeBTMHECKON MPOAYKUMM 1 BbIMYCKOM
ONBLITHOW NapPTUM NO Hel

D. PyKOBOACTBO GMONOrNY4eCKUMM NCNLITAaHUAMU ChIPbA U FOTOBOM
neKapcTBeHHON (hopMbl  pa3paboTaHHON HAHOCTPYKTYPUPOBaHH O
thapMaueBTM4eCcKON NPOoAYKUMM

O6uwve ceepenus

E. OpraHusaums pa3paboTku peLenTypbl HOBOro HAHOCTPYKTYPUMPOBaHHOIo
(hapMaLIeBTMHECKOrO COCTaBa M ero NiekapcTBeHHOM (hopMbI B COOTBETCTBUN
C TEXHMYECKNM 3alaHNem
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A. CtaHpapTHble nabopaTopHble U ONbITHO-
NPOMBbILLNEHHBIE UCCNe0BaHNA HAHOCTPYKTYPMPOBaHHON
hapmaLieBTMHECKOW NPOAYKLUM (4 KBaN. YPDOBEHb)

TpoBeaeHMe NaGOPaTOPHBIX UCTILITaHMIA ChIPbA U SKCMEPUMEHTANLHBIX COCTABO0B
HaHOCTPYKTYPMPOBAHHOI (hapMaLIEBTU4ECKO/ MPOAYKUMM Ha €ro OCHOBE Mo
CTaHOAPTHBIM MeToAMKaM

MsroToBneHie SKCMIEPUMERTaNbHBIX COCTABOB NONYNPOAYKTOB M FOTOBLIX
NeKapCTBEHHBIX hOPM HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hap MaLIeBTUYECKOl NPOAYKLMM MO
3amaHHbIM peuenTypan

Hapa6oTka B 1aGOPaTOPHBIX YCTIOBUSX Ha OCHOBE BbIBPaHHON PeLienTypbI 1
TEXHOTIOMUM YKPYMHEHHBIX CEPHIt NEKAPCTBEHHON hOPMbI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
thapmaLieBT4ECKoil MPOAYKLMM

MICrbITaHUs YKPYMHEHHBIX CEPUil HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTM4E CKOI
NPOAYKLMM B Na6OPaTOPUH M0 CTAHAAPTHBIM METOAMKAM

0BpaboTka pesy IbTaTOB Na6OPaTOPHBIX UCMIBITAHMI CIPbS M SKCMEPUMEHTANLHBIX
COCTABOB HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO! (hapMALEBTHYECKOV NPOAYKLMY C MOMOLIbIO
CTAHOAPTHBIX MATEMaTUHECKHX M CTATMCTUYECKUX PUEMOB 1 METOANK
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B. ®apMaleBTM4ecKan pa3paboTka COCTaBa U TEXHONOMUMN e

HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLieBTMHeCKO! NpoayKumumn ot m———"
(5 xBan. ypoBeHb)

PaspaboTka CTPaTerii SKCNEPUMEHTaNbHBIX MCCNEAOBaHMIE N0 Pesy IbTaTaM nocka i
aHanu3a Hay4HO-TEXHIHECKOI NIMTEPATYPbI O HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO!
thapmaLieBTHECKoil MPoAYKLMM

Bbi6Op ChIPbS 1 MaTePUANoB ANIs USTOTOBNEHHA HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
(hapMaLIeBT4ECKOIl MPOAYKLIM, B COOTBETCTBUM C €€ HasHAUEHHEM

BbI60p TeXHONOMMN 1 0GOPYACBAHUS ANA NITOTOBNEHNS IKCMEPUMEHTANBHBIX
COCTaBOB NONYNPOAYKTOB U FOTOBOV NEKAPCTBEHHON hOPMbI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
thapmaLieBT4ECKoil MPOAYKLMM

BbIGOp METORONOMMM 1 NPOBEAeHUe NaGOPaTOPHBIX MCTILITAHMIT SKCTIEPUMEHTANBHBIX B - =
[R———

COCTaBOB nonyn| ] ] ] H MPOMMLINEHHIE HCCIEA0BANMA MANOCT osaron
YIPOAYKTOB U FOTOBOR NeKaPCTBEHHOM (hOp Ml HAHOCTPYKTY PHPOBAHHOH |
thapmaLieBT4ECKoil MPOAYKLMM —

MpoBeseHne Banuaaunmn TEXHONOMNYECKOro NPOLIECCa U METOAVK KOHTPONS KayecTsa
HaHOCTPYKTYPMPOBAHHOI (hapMaLIeBTHYECKOi NPOAYKLUMM

3aKnHouEHME O TEXHIYECKON BOSMOKHOCTH 1 LIENeCO06PasHOCTH BbINYCKa OMLITHO!
NapTUN HOBOI HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIEBTM4ECKOI MPOAYKUMM Ha OCHOBaHMY
aHanusa Hay4HO-TEXHNHECKO NMTEpaTYpbI
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C. PYKOBOACTEO pa3paboTKOW ONTUManbHOW peuenTyp
HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLieBTMHEeCKOW NPoayKUMumn
1 BbINYCKOM ONbITHOW NapTUMX NO Hell (6_KBan. ypoBeHb)

COCTaBIEHME TEXHIMECKOTO 3aAaHNS Ha 3aKYMKY, NPOEKTUPOBAHHE U U3TOTOBNEHME
KOMNIEKTYIOLLUX M OCHACTKU ANISt NPOM3BOACTEA HOBOI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
thapmaLieBT4eCKoil MPOAYKLMM

Bbi160p ONTUMaNbHOI PELENTYphI FOTOBOI NEKapCTBEHHOI dhopMbI
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTHYECKOi NPOAYKUMM

TPOM3BOACTEO OMLITHO-MPOMBILINEHHOI! CEPHM FOTOBOI NIEKAPCTEEHHON hOPMbI Ha
OCHOBE ONTUMANLHOI PELENTYPbI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIEBTHYECKOl
npoayKkuMn

TpoBeAeHe aHANUTUYECKVX 1 TEXHOMOTMYE CKUX MCTILITAHMI1 OMBITHOV NAPTUM FOTOBOI
neKapCTBEHHO hOPMbI Ha OCHOBE ONTUMANIEHOI PELIeNTYPbI HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
(hapMaLIeBTI4ECKOI MPOAYKUMM 1 3aKTKOHEHME O TEXHUYECKOT BOSMOKHOCTH
MPOMBILINIEHHOTO NPOM3BOACTEA

TMoAroToBKa AOKYMEHTALMM N0 HAPaBOTKE OMBITHO-NPOMBILIIEHHON CEPUN FOTOBOI
NeKapCTBEHHO (hOPMbI HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON hapMaLIEBTHYECKO NPOAYKUMM
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D. PyKoBOACTBO GMONOrMYECKUMM UCTIBITAHUAMM Cbl
roTOBOW NeKapcTBEHHON hOpMbl pa3paboTaHHON
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLieBTMHeCKO! NPpoayKumumn

is KBan iEOBeHhI

+ BbiGOp CrIOCOBOB 0GeCredeHIs MUKPOBHONOTM4E CKOI YUCTOThI OMITHOI NapTMk
FOTOBOi NeKapCTBEHHOI (OPMBI HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIEBTMHECKOI
npoayKkuMn

Bb160p METOAVK M MPOBEAEHNE NaGOPATOPHBIX MUKPOBHONOTMYECKIX UCTILITaHMIA
MONYNPOAYKTOB M OMLITHOV NAPTUM HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO! (hapMaLIeBTHHECKol
npoayKkuMn

KoHTpon 3a MpoBeAeHMe M NaGopaTopHbIX GUONIOMN4ECKIX (HOKNMHIYECKIX)

MCMILITaHMI OMBITHOV NAPTUY HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMALEBTHECKOM NPOAYKLIMN
CepTUhNLMPOBaHHOI CTOPOHHE! OpraHmMsaLmeit

rowoscreo paspasrmoi onmmansoi peserribus
el st e
e e ey

OchopMreHHe pesyNbTATOB UCCNIEA0BaHMIA 1 3aKI0HEHHE O KaYeCTBe OMbITHOM NapTHM
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMaLIeBTHYECKOl NPOAYKUMM
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E. OpraHusauusa paspaboTku peuenTypbl HOBOro
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOTO ¢hapMaLleBTU4ECKOro cocTaBa
1 ero neKkapcTBeHHOMN hOpMbI B COOTBETCTBUM C

TEXHUYECKUM 3afaHueM i7 KBan iEOBeHhI 568

Onpepenetite 6a3oBbIX HanPaBMeHNii B 0GNACTH Pa3paGOTKN HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
(hapMaLIeBT4ECKOI! MPOAYKLIM 1 OPraHH3aLMA Pa3paGOTKIl TEXHMYECKOTO 3aAaHUA Ha I
co3/aHNe HOBOW PeLienTypbI LIENeBOoro HasHaYeHUs!

OpraHM3aLIs MOUCKa HAYHHO-TEXHUYECKOI 1 NIOTMCTUKO-9KOHOMIHECKOI MHAOpMaLIMN
© CylIeCTBYIOLLelt HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI hapMaLIeBTH eCKoM NPOAYKLMH 1
AOCTYNHOM Chipbe ANs ee NPON3BOACTBA

OpraHM3aLMs NOMY YEHNS M MCCTEAOBAHNA FKCMIEPUMEHTANHBIX COCTABOB, BbIGOPa
ONTUMANEHOI PELIENTYPbI U TEXHONOTUN USTOTOBNEHNS HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
thapmaLieBT4ECKoi MPOAYKLMM

OpraHmM3aLMs BbINYCKa OMLITHO! CEPUM HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIe BTHHECKOI
MPOAYKLMM N0 PasPaBoTaHHON ONTUMANILHOI PELIENTYPE U 3aKMIOHEHNE O TEXHMUYECKON
BOSMOXHOCTH MPOMBILINIEHHOTO NPOM3BOACTEA

TpoBepKa i CornacoBaHme AOKY MEHTALMM N0 PaspaBoTKe TEXHONOrUM Nony4eHs
FOTOBOi NeKapCTBEHHOI (OPMBI HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI thapMaLIEBTMHECKOI
npoayKkuMn
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OTBETCTBEHHaR OpraHM3aLIA-PaspaBoTHHK: DOHA MHAPACTPYKTYPHBIX 1
o6pasosarentHbIx nporpamm (POCHAHO), ropoa Mocksa

OpraHmsaLmMu-paspaBoTHMKM:

OBiwepoccuiickoe 06 beauHeHIe paGoToaareneii <Poccuiickuii coros
MPOMbILINIEHHVKOB W MPEANpUHMMaTe neit», ropoa Mocksa

3aKPbITOE aKUMOHEPHOE OBLLIECTEO «HCTUTYT (hapMaLIEBTHECKIX TEXHONOT Wit

Hay4Ho-nponssopcTEeHHas dupma «Matepua Meavka XonauHr», ropon Mocksa, ropos
YensiGuHCK (unman)
(dunuan) i G ®
OTKPLITOE aKUMOHEPHOE 06LecTEO « TaTXMMdapMnpenapaTel», ropoa KasaHi T T
E ok pope s coomerrine s

o ooty

OBILeCTBO ¢ OrpaHitHeHHOI OTBETCTBEHHOCTEI0 «HAHOIEK», ropoa Mocksa

OBILUECTEO C OrPaHIHEHHOI OTBETCTBEHHOCTBIO «HaHodapMa [IeBenonMeHT», ropoa
Kasatb

@enepaniHoe rocyAapCTBEHHOE GIOAKETHOE 06pa3soBaTeNsHO® Y 4pexaeHie BiicLero
o6pasoBanys "MOCKOBCKHil TeXHONOTMYeCKwii yHUBepcuTeT” (UTXT u. M.B. flomoko,
coBa) MuHMCTepCTEa 0Bpa3soBaHms u Hayiku Poccuiickoii Gegepauni, ropog Mocksa 12
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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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13 mapra 2018,

o L"
B R KPYIIbIH CTOT
g KPYTTIBIN CTOI 3 B Kpyrhiii cTo1 B pavKax HayqHoro cevmmapa PA3PABOTKA
B pavKaX fey<Horo cewiapa IPOPECCHOHA TEHBIX CTAHIAPTOB B OB.IACTH IIPOH3BOJICTBA
«PASPABOTKA IPOGECCHOHAJTHHBIX CTAHJIAPTOB B OBJACTI 3 'HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOH ®APMAIEBTHYECKOH IIPOJIYKIIHID.
TIPOH3BOICTBA HAHOCTPYKTYPHPOBAHHO! = - ‘OfcyAtaite OEKTOB Mo eCCIIORATE BT CTAR1PTOB: «CTEWIANCT-HCCTET0BATE T
g ‘DAPMALIEBTHUECKO! [TPOTYKLIH» A " 10 Pa3paBOTICe PeLENTYPEI HAHOCTPYKTYPHP OB IO aPMALEBTIITeCKDfi MPOTYKIID;
i r B «CHIeUNATIICT O TEXHOTOTIIH TPOIGBOACTEA HAKOCTPYKTY PHDOBaHHOIT

‘papvanesTIeckoil NPOAYKINID «CMIEUMATIICT 10 KOKTPATIO M IPOBECHINO HCTLITaIT
OAO «Acnemiv: KaeCTBa HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOii iapMamesTIrIeckoit mpoIyKmmD; «Cremmaticr mo
= - "MOATOTOBKe I SKCITyaTaIN 0G0PYA0BAHIIS 275 IPOIGEOACTEA HAHOCTPYKTY PHDOBaHEHOH
OGey3Kzenie NPOCKTOB NPOdhecCHONAIBHIX CTaNAapTOB: N ‘bapmanesTirzeacoii npoxyKIID.
* (CreMATHCT-HCCTET0BATe 10 PAIPABOTIe peremTypst ol - Tlporoxoa xpyr-toro croa
HAHOCTDYKTYppOBatHOf dapmanenTirecKofi mponyKitue X
 CIRUMATHCT 10 TEXHOTOTHH TPOHSBORCTEA NAHOCTPYKTY PHPOBAHHOT =
apmanesTIEcKof mpoayKwmm
* (CROHAHCT 10 KOMTPOI0 # TPOBE AEHIIO HCTsITaNAT KatecTsa
HAHOCTPYKTYPHPOBANHOT GapNALETHSECKo! Mpoxy KM

* «CIEWHATCT 0 HOATTOBKC 1 IKCILTy ATALIH 0GOY AOREHIA 1A NPOH3BOLCTED

HAHOCTPYKTypHpORSIIHOI apaLOBTIiecKoH Mpoy Iy £
Jlaa nponenema: 13 wapra 2018 3
Bpews nposexenna: 10.00-14.00 |

Mecro mponenenus: OAO cAckneniv, . Benropos, y. Hofess, 2. 65, | >
Oprammsatopss mepompusus: 3AO «HcriTyT GapwaesTieciin 4
Tesoormi, 000 (HIIG MATEPHA MEZVIKA XOJIVHI>, w
Mozeparop: 3

* seyul sayumsi corpyasnk 3AO eyt epmanesTirIecKi

‘Texzonoraib, Kasoponok E.C.

* savecTimes reneparsioro mupexropa 3A0 «Hscrutyt
apmanieTHsecix Texionoryip, Illaaos JLO.

Tlean meponpusrus: OGCyKIEHHe MPOSKTOR MPOGECCHONATKHEX CTaNTIpTOD
«Crewramer-ncenenopaTes o paspaborxe pexenTyp
HAROCTPYKTYpHpOBAKOi GapanesTIeckoli mpoayKumy, «CremHaTICT 1m0
TEXHOTOFMH  IIDOKSBOICTSA  WAHOCTPYKTYPHpORaHHOIt  (apMaeRTIECKol
TPOAYK, «CIIATHCT 110 XOMTPOTIO H NpOBEACHIIO KT K9ECTRA
HAHOCTDYKTYPHPOBaIIION BapMAIICBTHNECKoi MpOAYII 1 (CHOWHAIHCT T
TomOTOBKe W OKcwiyatamm  OfopyioumA A% NpowsSOZCTEA
HAHOCTPYKTYPHPOBAIION GAPMALEBTITIECKoH TpOLY KIUMIDY.
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OopMaTuUBHbLIE OOKYMEHTbDI

MUccnedyembiii npogheccuoHanbHell cmaHdapm coomeemcmeyem criedyrouum I
HOPMamueHLIM OOKyMEHMaM, PUHAMBIM U UCTIOL3YeMbIM Ha MEPPUMOPUY
Poccuiickoli Pedepayuu:

MocTaHoBneHue MpasutenbcTBa Poccuiickon ®eaepaunm ot 22 sHeaps 2013 .
Ne23: «O Mpasunax pa3paGoTku, yTBEPXASHUA U NPUMEHEHNs
NPOeCcCUOHANELHBIX CTaHAAPTOBY;

Mpukas MunTpyaa Poccun P® ot 29 anpens 2013 r. Ne170H: «MeToanyeckne
PeKoMeHAauumn No pa3paboTke NPodeccHoHanbHOro cTaHAapTa»;

Mpukas MuHTpyaa Poccumn P® ot 29 ceHTsbps 2014 r. Ne666H: «O6
YTBEPKAESHNN METOANYECKMX PEKOMEHAALMIA MO OpraHu3aLum
NPOhecCUOHaNLHO-06UECTBEHHOTO 06CYKAESHNS 1 IKCMIEPTU3 LI NPOSKTOB
NPOeCcCUOHANELHBIX CTaHAAPTOBY;

Mpukas MuHTpyaa Poccun P® ot 29 ceHTabpsa 2014 r. Ne667H: «O peectpe
NpodeccMoHanbHbLIX CTaHAApPTOB (NepeyHe BUAOB NpodeccuoHanHon
[eATeNbHOCTH)».
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Bup npodeccuoHanbHoii aesTenbHocTu: PaspaboTka peuentypbl
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMalleBTUNECKO NPoAYKLUM

OcHoBHas Lenb BuAa npoceccuoHanbHoili aesTenbHocTn: O6ecneyeHne
MONHOTO LKA pa3paboTku HAaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX (hapMaLleBTUYECKUX
npenaparos

Pricsoaren nopmaa
Ompmaacume s opatammaanc

Fpynna 3aHsaTuit:

o e

Bup 3xoHomuyeckoil aestenbHocTu: kog OKB3M 72.11 — HayuHble
nccrnenoBaHus U pa3paboTku B obnacTu GuotexHonorun
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A. CTaHAapTHLIE NaGOPaTOPHLIE M OMLITHO-NPOMBILINEHHBIE NCCNIEA0BaHNA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn [

B. ®apmaueBTMYecKasi pa3paboTka cocTaBa U TeXHONOrMn
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn

C. PykoBoACTBO pa3paboTKoi ONTMManbHol peuenTypbl
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHO (hapMaLIeBTMHECKON MPOAYKUMM 1 BbIMYCKOM
'ONLITHOW NapTUK MO Hen

D. PyKOBOACTBO GMONOrNY4eCKUMM NCNLITAaHUAMU ChIPbA U FOTOBOM
neKapcTBeHHON (hopMbl  pa3paboTaHHON HAHOCTPYKTYPUPOBaHH O
hapmaueBTUYeCKOI NPoAYKUUN

E. OpraHusaums pa3paboTku peLenTypbl HOBOro HAHOCTPYKTYPUMPOBaHHOIo
hapmMaLIeBTUYECKOTO COCTaBa U ero NeKapcTBEHHO (hOPMbI B COOTBETCTBUM
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A. CTaHAapTHble nabopaTopHbIE U ONbITHO-
NpPOMBbILNEHHbIE UCCNeAoBaHUA
HaHOCTPYKTYpUPOBaHHON chapMaLIeBTUHECKOH

npoAayKuuu (4 KBan. yposeHb)

MpoBeneHme NaGOPaTOPHBIX UCTILITAHMIE ChIPbS U IKCMEPUMEHTANIBHBIX COCTABOB
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalieBTUHECKO NPOAYKLMM Ha €r0 OCHOBE Mo
CTaHAapTHBIM MeToAMKaM

MsroToBreHMe SKCNEPUMEHTANIBHLIX COCTABOB NOMYNPOAYKTOB M rOTOBLIX
NeKapCTBeHHBIX (hOPM HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO hapMaLleBTUYECKOi NPOAYKUNN
no 3aaaHHBIM peuentypam

Hapa6oTka B TaGOPATOPHBLIX YCIIOBUAX HA OCHOBE BLIGPaHHO PeuenTypbl 1
TEXHOTMOTMM YKPYHEHHBIX CEPUit NeKapCTBEHHOI dopMb
HaHOCTPYKTY PUPOBAHHOI (hapMalleBTUHECKO NPOAYKUMM

MicnbITaHNA YKPYNHEHHBIX CEPUil HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTH e CKO
NPOAYKUNN B NaGOPaTOPUN NO CTAHAAPTHBIM METOAUKaM

06paBoTka pesynbTaTos NaGOPATOPHBIX UCMLITAHMI CHIPLA U
3KCMepUMEHTaNbHbIX COCTaBOB HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOM (hapMaLie BTHHECKOl
NPOAYKUMM C NOMOWLBIO CTAHAAPTHBLIX MaTeMaTUYECKUX U CTaTUCTUYECKUX
NpMeMOB 1 MeTOAUK
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B. ®apmaueBTMYecKan paspaboTka cocTasa u
TEXHOMOrUN HAHOCTPYKTY PUPOBaHHOM

chapmaLieBTU4ECKO NPOAYKLUMM (5 KBan. YPOBEHb)

Pa3pa6oTka CTPaTerMy SKCMEPUMEHTaNbHBIX UCCTIEA0BAHMI N0 PesynbTaTam

hapmaLieBTUYeCKOi NPOAYKLMHN

BbiGOp ChIpbS 1 MATEPUANOB ANA U3rOTOBMEHNS HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO
hapMaLieBTU4ECKO NPOAYKUNM, B COOTBETCTBHUM C e HasHaueHM e

BobiGop TexHonornu n 060pyA0BaHNA AN USTOTOBNEHNUS 3KCNEPUMEHTaNbHbIX
COCTaBOB NONYNPOAYKTOB U FOTOBOI NeKapCTBEHHOI chopMbI
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI hapMalle BTYECKO NPOAYKUNM

Bb16Op METOAOMOMMM M NPOBeAeHME NaGOPATOPHBIX UCbITaHMI
3KCMIepUMEHTanNbHBIX COCTaBOB NONYNPOAYKTOE U FOTOBO NeKapCTBEHHOIM
OPMBI HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO (hapMaLIeBTU4ECKO NPOAYKUNN

MpoBeneHme BanNNAALMN TEXHOMOTMYECKOrO MPOLECCA U METOAMK KOHTPONS
KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO/ (hapMaLeBTUNECKOl NPOAYKLMH

3aKroueHMe O TEXHUUECKOI BOSMOKHOCTM M LENecoo6pasHOCTH Bbinycka
ONBITHOI NAPTUM HOBOI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLleBTHHECKO
NPOAYKUMN Ha OCHOBAHM AHANN3a HAY4HO-TEXHUHECKOM NUTEPATYPbI
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C. PykoBoAcTBO pa3paboTKoil ONTUManbHOIi peue
HaHOCTPYKTYpUPOBaHHON chapMaLIeBTUHECKOI
NpOAYKUWM U BbINYCKOM ONbITHOI NapTUM No Heii (6

KBan. ypoBeHb)

+ CoCTaBreHMe TEXHUIECKOrO 3aAaHUs Ha 3aKYMKY, POEKTUPOBaHME U
M3rOTOBMEHME KOMMMIEKTYIOWMX U OCHACTKN ANSt NPOMIBOACTEA HOBOV
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalleBTUHECKO NPOAYKUMM

Bb160p ONTUMAanbHO PELeNTYPLI FOTOBOM NeKAPCTBEHHOI dOpMbI
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalleBTUMECKO NPOAYKUMM

MPOM3BOACTEO ONBITHO-NPOMBILINIEHHOM CEPUM FOTOBOI NleKaPCTEEHHO hopMbI
Ha OCHOBE ONTUManNbHOI PELENTyPb HAHOCTPYKTYPUPOBAHHO!
hapmaLieBTUYeCKOI NPOAYKLMH

MpoBeneHme aHANMTUYECKIX M TEXHONOTMHECKUX UCTbITAHMI ONBITHOIM NapTUM
FOTOBOI! NeKapCTBEHHO hOPMbI Ha OCHOBE OMTUMANLHOI PeenTypbl
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalleBTUHECKO NPOAYKUMM 1 3aKMIOUeHMe O
TEXHU4ECKOI BO3MOKHOCTI NPOMbILINIEHHOrO NPOUIBOACTEA

MoAroToBKa AOKYMEHTaLMM M0 HAPaGOTKe OMbITHO-NPOMBILNEHHO CepUi
FOTOBOI! NekapCTBEHHO hOPMbI HAHOCTPYKTY PUPOBAHHOI (hapMaLeBTUHECKOi
npoaykuun
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D. PyKoBOACTBO GMONOrMYeCKUMM UCNbITAaHUSAMMU ChIPbA
W roTOBOW NeKapcTBeHHON ¢hopMbl  paspaboTaHHON
HaAHOCTPYKTYpPUPOBaHHOI (hapMaLeBTU4EeCKOH
npoaykuuu (6_Kkean. yposeHb)

BbiGop cnocoGoB 06ecnedeHItsi MUKPOGHOMOrMHECKol YUCTOThI ONBITHO! NapTUy
FOTOBOI! NekapCTBEHHO hOPMbI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI dhapMaLeBTUHECK O
npoaykuun

P T A

Bb160p METOANK 1 NPOBEAeHHUe NaBOopPaTOPHBIX MUKPOGHONOTMHECKUX UCTbITAHMI
MONYNPOAYKTOB U OMLITHOI NAPTMM HaHOCTPYKTY PUPOBAHHOM (apMalie BTUHECKOI
npoaykuun

KOHTpOmNb 3a NpoBeaeHiem Na6opaTopHbIX GHONOrMHEckX (OKMMHMMECKHX)
MCMILITaHMI ONBITHOM NAPTUM HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOM (apMaLIeBTHNECKOI
NPOAYKUNIN CEPTUGULNPOBAHHOM CTOPOHHEI OpraHusaumeit

OchopmrieHie pesynbTaTos UCCTIENOBAHMIA U 3aKITIOUEHHE O Ka4eCTBe ONbITHOI
NapTUN HAHOCTPYKTYPUPOBAHHO thapMaLIeBTUYECKO NPOAYKLIMN
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E. OpraHusauus paspa W peLenTypbl HOBOTO
HaHOCTPYKTYpUPOBaHHOTO (hapMaLIeBTUMECKOro COCTaBa
" ero neKapcTBEHHOI (hOPMbI B COOTBETCTBUM C
TEeXHUYECKUM 3aAaHneMm (7 KBan. ypoBeHb)

+ Onpenenehue 6a3oBbIX HaNPaBeHNiil B 06NacTh paspaGoTKu
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMalieBTUHECKOi NPOAYKUMM U OpraHu3aums
PaspaboTKN TEXHUECKOTO 3aAaHNA Ha CO3AAHME HOBO PeLIenTypbI Lenesoro
HasHaveHus

OpraHN3aUMA NOUCKA HAY4HO-TEXHU4ECKOI U NIOTMCTUKO-SKOHOMUYECKOI
MHGOPMALMM O CYLLeCTBYIOLLEN HaHOCTPYKTY PUPOBAHHOM (apMaLIeBTHIECKOI
NpoAYKUMM 1 AOCTYNHOM ChIPbe ANs ee NPOU3BOACTBA

‘OpraHW3aLMs NONYYeHUs U UCCreOBaHMNs IKCEPUMEHTANbHBIX COCTABOB,
BbI60Pa ONTUMANbBHO PELeNTYPLI 1 TEXHOMOTUM M3TOTOBNEHUS
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalleBTUHECKO NPOAYKUMM

OpraHN3aUs BLINYCKa ONBITHOI CEPUM HAHOCTPYKTY PUPOBAHHOIM
apMaLieBTUYeCKOI! NPOAYKLMN NO Pa3paBoTaHHOIM ONTUMarbHO PeLienType U
3aKIHOHEHME O TEXHUYECKOI BO3MOKHOCTH NPOMBILINIEHHOTO NPOUIBOACTEA

Mposepka U cornacosaHue AOKYMEHTaLUMM Mo PaspaGoTKe TEXHONOrMM NONyYeHUs
FOTOBOt MekapCTBEHHOM hOpMl HAHOCTRYKTYPUPOBANHOH hapMaLEBTINECKOH 4 o
npoayKuun
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OpraHu3aunu — pa3paboTumkm
npoeKTa NpoheCcCMOHaNbHOro
cTaHpapTa

OTBeTCTBEHHAR OPraHM3aLMs-paspaboT Mk: GOHA UHAPACTPYKTYPHBIX U
o6pasoBatenHbix nporpamm (POCHAHO), ropon Mocksa

OpraHu3aunM-paspacoTMKM:

+ OBuepoccuiickoe o6 beanHeHHe paBoToaaTenei «PoccHiickuii colos
NPOMBILINEHHUKOE M NPeANpUHUMaTenei», ropoa Mocksa

3aKpbITOE AKUMOHEPHOE OBLIECTBO «MHCTUTYT hapMALIEBTUYECKHX TeXHONOTHII»
HayuHo-npoussoacTaeHHas dupma «Matepua Meavka XonauHr», ropoa Mocksa,
ropoa Yensbutck (dpunman)

OTKpBITOE aKLMOHepHOE 06lecTBo « TaTxuMdbapmnpenapaTbi, ropoa Kasab
OBecTBO ¢ OrpaHNieHHOI OTBETCTBEHHOCTLIO «HAHOJEKY, ropoa Mocksa
OBIeCTBO ¢ OrpaHNuEHHOI OTBETCTBEHHOCTLIO «HaHodapma [lesenonmeHT»,
ropon KasaHb

DenepanbHoe rocyaapcTEeHHoE GIOMXeTHOE 06pa3soBaTeNLHOE yupeXaeHie
Bbiclero o6pasosanus "MoCKOBCKUiA TeXHONOTUYECKUit yHuBepCHTeT" (UTXT M.
M.B. NlomoHoco8a) MHMCTEPCTS OGPasOBAHIA M HaYKI PoccHiicko Geaepaily
ropoa Mocksa
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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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‘mpn Tpesigente PoceniicKofi jeRepaiit
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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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