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

Российский фармацевтический рынок, согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года (утверждена Приказом Минпромторга РФ от 23.10.2009 №965), является одним из наиболее динамичных и быстрорастущих мировых рынков. Его потенциал роста значителен – не менее 10-12% в год в рублях с 2003 года. В результате объем этого 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.

Согласно Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года, в настоящее время российская фармацевтическая промышленность использует около 8 тыс. условных тонн фармацевтических субстанций в год, из которых около 1.7-1.9 тыс. условных тонн производят российские предприятия. При этом доля высокотехнологичных субстанций (более шести стадий синтеза) составляет 35% – в том числе 15%, произведенных в РФ. Что касается готовых лекарственных форм, то их в Российской Федерации производится гораздо большее количество, причем в этой области активно участвуют частный бизнес и венчурные инвесторы. Большей интерес вызывают современные инновационные препараты, включая продукцию, содержащую микро- и наночастицы. 

Увеличение объемов производства фармацевтических субстанций и готовых лекарственных форм согласно инновационной модели развития фармацевтической отрасли, предлагаемой в Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года, подразумевает увеличение количества специалистов, непосредственно принимающих участие в производстве – в том числе, специалистов, осуществляющих контроль качества сырья, полуфабрикатов и готовой продукции. Современные требования к производству фармацевтических препаратов предполагают строгий контроль качества продукции, который в Российской Федерации с 2017 года должен осуществляться по стандартам GMP (Good Manufacturing Practice). Налаживание опережающей подготовки и переподготовки специалистов, работающих в соответствии с требованиями GMP,  является ключевым условием успешной реализации Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года.
Задачей специалистов по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции является обеспечение высокого уровня качества и безопасности выпускаемых лекарственных средств. Необходимо учитывать, что наноструктурированная фармацевтическая продукция имеет специфику, связанную с размером и поведением наночастиц, что находит отражение в подлежащих контролю свойствах и методиках их определения – прежде всего, это касается разрешающей способности методов. Это должно быть отражено в подготовке соответствующих специалистов и требованиях, предъявляемых к ним. Основными показателями, по которым осуществляется контроль качества наноструктурированной фармацевтической продукции, являются:

1. Состав. При описании состава указывают модифицированные международные непатентованные названия веществ в именительном падеже; допускается приводить в скобках их торговые названия. Количество десятичных знаков должно быть одинаковым при указании количества каждого вещества. В нормативной документации для всех компонентов приводят нормативные документы, регламентирующие их качество, в фармакопейной статье предприятия – фирму-производителя и страну для основных лекарственных веществ и нормативные документы – для вспомогательных. Вещества, используемые в технологическом процессе и не содержащиеся в готовой лекарственной форме (например, вода или органические растворители), в состав не включают; при необходимости их остаточное содержание регламентируется в других разделах. Если активное вещество присутствует в виде соли или гидрата, то следует указывать его содержание в пересчете на массу активной части молекулы.

2. Описание. Основные требования к описанию лекарственной формы нанопрепаратов приводятся в общих фармакопейных статьях (монографиях), регламентирующих качество лекарственной формы.

3. Подлинность. Установление подлинности относится к универсальным испытаниям для всех лекарственных средств. К основным методам установления подлинности относят спектрометрические (прежде всего ИК-, УФ- и ЯМР), и хроматографические методы. Приоритетным хроматографическим методом идентификации является высокоэффективная жидкостная хроматография (ВЭЖХ) Также для установления подлинности используются метод тонкослойной хроматографии (ТСХ), нередко в комбинации с ВЭЖХ. Оценку подлинности по ИК-, УФ- или ЯМР-спектрам можно проводить как сравнением положения максимумов и минимумов, соответствующих определенным функциональным группам и фрагментам, так и путем сопоставления спектров стандартного и испытуемого образцов целиком. 

4. Содержание посторонних примесей.  Контроль примесей обычно осуществляют методами ВЭЖХ и ТСХ в равной степени. Методология количественной оценки примесей основана на максимальной суточной дозе, которую получает пациент, принимающий препарат. Побочные продукты синтеза, уже проконтролированные в субстанции до производства препарата, в готовой лекарственной форме определять нет необходимости. Однако информация о примесях в фармацевтических субстанциях доступна только тем, кто знает детально свойства исходного лекарственного вещества. Для химика-аналитика, который имеет дело только с готовой лекарственной формой, профиль примесей, обусловленных синтезом лекарственного вещества, является средством оценки фармакопейного качества субстанции, которая была использована. При применении хроматографических методов анализа, чтобы избежать использования дорогостоящих и труднодоступных стандартных образцов примесей для оценки разделительной способности    системы,    возможно    применение   приема «искусственного старения» – частичной деструкции субстанции в стрессовых условиях, например, при повышенной температуре, или ее модификации в результате реакций гидролиза, окисления, галоидирования, термо- и фотодеструкции и т.п. (в зависимости от химической природы субстанции). Цель такой обработки - получить возможные продукты разложения определяемого вещества, которые затем можно использовать для проверки разделяющей способности хроматографической системы.
5. Потеря в массе при высушивании (содержание воды). Этот раздел вводят для препаратов антибиотиков и в некоторых других случаях, когда содержание воды может влиять на свойства лекарственного вещества, стабильность препарата и др. Кроме того, указанный показатель обязателен для лекарственных форм, полученных способом лиофильной сушки.

6. Остаточные органические растворители. Прямое определение органических растворителей должно быть предусмотрено, если органические растворители использованы в технологическом процессе приготовления нанопрепарата. Основным методом анализа содержания органических растворителей является метод газовой хроматографии. Норма содержания органического растворителя должна рассчитываться из предельно допустимой суточной дозы растворителя и из максимальной суточной дозы препарата, указанной в инструкции по медицинскому применению. Остаточные органические растворители могут присутствовать в лекарственном и вспомогательных веществах, а также использоваться в технологическом процессе – например, при приготовлении полимерных наночастиц. Если органические растворители не использовались в технологическом процессе приготовления нанопрепарата, то предлагаются два альтернативных варианта: расчет суммарного содержания, исходя из возможного присутствия во  всех ингредиентах, или аналитическое определение  остаточных  количеств в препарате. Если расчетное  количество остаточного содержания  органических  растворителей удовлетворяет установленным требованиям, то вводить соответствующий показатель в спецификацию нет необходимости. В тех случаях, когда расчетное значение превышает рекомендуемые пределы, тестирование в лекарственном препарате должно подтвердить снижение  содержания  органических  растворителей в процессе производства до приемлемого уровня.
7. Однородность дозирования. Однородность дозирования представляет собой характеристику распределения лекарственного вещества по единицам дозирования   лекарственного  средства. Требование   однородности дозирования  лекарственного  вещества  связано  с  тем,  что высокая биологическая активность многих лекарственных веществ обусловливает содержание их в лекарственной форме  в  очень  малых  терапевтических  дозах  (0.005  г  и менее). Вещества, применяемые в таких небольших дозировках, обычно обладают сильным фармакологическим действием и малой терапевтической широтой. В связи  с этим, испытание на однородность дозирования приобретает большое значение. Нормирование отклонений содержания от среднего значения дает возможность закладывать количество лекарственного вещества на нижнем пределе его содержания в препарате. Регламентация по пределам не позволяет выявить факт смешивания двух и более серий препарата в одну. В настоящее время фармакопейной дискуссионной группой (PDG)  подготовлена  гармонизированная монография «Uniformity of dosage units», в которой предусмотрен унифицированный подход к оценке однородности дозирования для разных лекарственных форм. Новые критерии основаны на вычислении доверительного интервала, учитывающего  сдвиг  распределения относительно эталонного значения. Определение проводится двумя способами: прямое определение однородности содержания лекарственного вещества в единице дозирования и расчетное, исходя из массы дозированной единицы и результата, полученного при количественном определении. Введенный критерий приемлемости позволяет оценивать как разброс значений, так и сдвиг распределения относительно номинального значения. 

8. Количественное определение компонентов. В целях повышения качества выпускаемой продукции количественное определение содержания активных веществ проводится не только в готовых лекарственных формах (лиофилизат, раствор, эмульсия и др.), но и на промежуточных технологических стадиях. В ФСП на лекарственную форму подробно описываются приемы пробоподготовки и методики количественного определения при использовании методов ВЭЖХ, спектрофотометрии, титриметрии и пр.
9. Микробиологическая чистота. Этот показатель является обязательным при оценке качества лекарственных препаратов. Требования ГФ XIII по микробиологической чистоте гармонизированы с требованиями Ph. Eur.
10. Размер наночастиц и их распределение по размерам. Эти показатели являются специфическими для наноструктурированной фармацевтической продукции и подразумевают использованные высокоточных экспериментальных методов, к которым относятся:

· Микроскопические методы: электронная, флуоресцентная, атомно-силовая и иные виды микроскопии с высоким разрешением, позволяющим визуализировать наночастицы. Общая характеристика методик микроскопии – это то, что информация о размере и форме частиц получается напрямую. В подходящих случаях это позволяет получить перспективную структурную информацию не только о самих частицах, но также о структуре агрегатов, образованных из частиц;

·  Спектральные методы: к ним обычно относят методы исследования поверхности твердых тел, основанные на анализе энергетических спектров отраженных излучений, возникающих при облучении изучаемого материала электронами, ионами и фотонами. Таких методов в настоящее время известно несколько десятков, однако не все они пригодны для исследования наноматериалов в силу недостаточной разрешающей способности. К подходящим методам для анализа наноструктурированных составов относятся, например, электронная Оже-спектроскопия (разрешение – от 50 нм) и масс-спектрометрия вторичных ионов (разрешение – от 40 нм), которые по изменению интенсивности спектральных линий, соответствующих материалу наночастиц, позволяют оценить склонность наночастиц к агрегации и скорость этого процесса.

· Лазерный микрозондовый анализ: этот метод основан на использовании пучка импульсного лазерного излучения, под действием которого происходит испарение микрообъема материала из выбранной точки поверхности и его ионизация. Образующиеся ионы анализируются масс-спектрометром (разрешение – от 100 нм). 

· Динамическое лазерное светорассеяние или фотонная корреляционная  спектроскопия: этот метод полезен для определения размера частиц (от 1-2 нм), диспергированных в низковязкой среде. Он основан на количественном измерении флуктуации интенсивности рассеянного света, по которой рассчитывают коэффициент диффузии наночастицы в среде и ее размеры. Метод непригоден для анализа твердых и высоковязких образцов, где не обеспечивается броуновское движение наночастицы.

· Кондуктометрия (счетчик Коултера): согласно этому методу микрочастицы пропускают через электрически чувствительную зону, находящуюся под вакуумом, и фиксируют сопротивление электрическому полю. Это сопротивление пропорционально объему частиц, проходящих через постоянный объем ячейки. В данном случае окрашенность и сорбция света наночастицами несущественна, данных об их показателе преломления также не требуется, однако следует учитывать специфические особенности электрически чувствительной зоны при анализе определенных диапазонов размеров частиц. Метод позволяет получать информацию о числе, объеме и массовом распределении частиц по размерам. 

· Электрокинетические методы: основаны на направленном перемещении наночастицы в электрическом поле по направлению к электроду противоположного заряда (электрофорез). Скорость этого перемещения можно использовать для характеристики заряда частиц, а электростатический потенциал на плоскости сдвига (дзета-потенциалу) имеет отношение к стабильности дисперсии заряженных наночастиц.

Следует особо отметить, что применение указанных методов определения размера наночастиц в аналитической лаборатории подразумевает достаточно высокий уровень подготовки специалиста по контролю качества наноструктурированной фармацевтической продукции. 

Таким образом, нынешнее состояние в области анализа и стандартизации нанотехнологий и наноматериалов характеризуется разработкой норм, требований, методологий и стандартов, применение которых в ходе изучения физико-химических, фармако-токсикологических свойств продуктов нанотехнологий, экологических последствий и собственно нанотехнологических процессов позволит обеспечивать строгий контроль качества наноструктурированной фармацевтической продукции. Это подразумевает существенное обновление подготовки специалистов как в области наноиндустрии, так и в области контроля качества фармацевтической продукции. 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 по контролю качества 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 «Контроль качества наноструктурированной фармацевтической продукции». Основная цель вида профессиональной деятельности – «Обеспечение полного цикла испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции».

Для описания вида профессиональной деятельности проанализированы технологические карты ряда организаций, занимающихся производством фармацевтической продукции, в том числе наноструктурированной. Эти карты представляют собой детальное описание работы лабораторий контроля качества сырья и готовой продукции. Также проанализированы должностные инструкции специалистов, занятых контролем качества сырья, полупродуктов и готовой фармацевтической продукции, в том числе наноструктурированной. 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 по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» направлен на раскрытие профессиональной деятельности специалистов, связанных общей задачей контроля качества промышленно выпускаемой 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 по контролю и проведению испытаний качества 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 исследовательское оборудование.

Второй этап разработки профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» составлен в соответствии с макетом профессионального стандарта (Приказ Минтруда России от «29» сентября 2014 г № 665н «О внесении изменений в Макет профессионального стандарта, утвержденный приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 12 апреля 2013 года № 147н») и методическими рекомендациями по разработке профессиональных стандартов Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации (Приказ Минтруда России «29» апреля 2013 г. № 170н «Об утверждении методических рекомендаций по разработке профессиональных стандартов»).
Проект профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 «Контроль качества 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
	Проведение отбора проб и стандартных лабораторных исследований наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	2
	Исследование физико-химических показателей сырья, производственной  среды, а также наноструктурированной фармацевтической продукции 
	5

	3
	Исследование микробиологических показателей сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	5

	4
	Управление персоналом по выполнению задач и функций в области физико-химического контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	5
	Управление персоналом по выполнению задач и функций в области контроля микробиологической чистоты  наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	6
	Организация контроля качества при промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции
	7


При выделении обобщенных трудовых функций разработчики ориентировались не только на объективную структуру профессиональной деятельности, но и на удобство использования перечня в сфере образования и сфере труда (при приеме на работу, сертификации и т.д.). 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 по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» содержит пять  обобщенных трудовых функций, отражающих производство наноструктурированной фармацевтической продукции.

ОТФ А. «Проведение отбора проб и стандартных лабораторных исследований наноструктурированной фармацевтической продукции. Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к  лаборанту/ контролеру.  Эта категория работников отнесена к четвертому квалификационному уровню. Лаборант выполняет следующие обязанности: отбирает и транспортирует в физико-химическую и микробиологическую лаборатории пробы сырья, материалов, объектов производственной среды и самой наноструктурированной фармацевтической продукции для контроля качества и стабильности согласно инструкциям, подготавливает лабораторную посуду, оборудование и реактивы для анализа отобранных проб, проводит анализы проб согласно инструкциям и оформляет лабораторный журнал исследований. 
ОТФ В. «Исследование физико-химических показателей сырья, производственной  среды, а также наноструктурированной фармацевтической продукции».  Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции химика/ химика-аналитика/ химика контроля качества лекарственных препаратов пятого квалификационного уровня. К должностным обязанностям данной категории специалистов относятся: проведение контроля сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям, учет реактивов, контрольных образцов сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции для изучения стабильности и архивного хранения при контроле по физико-химическим показателям, проведение валидации и оформление результатов валидации методик физико-химического контроля, квалификация и обслуживание приборов и оборудования для проведения физико-химического анализа, а также разработка и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции.
ОТФ С. «Исследование микробиологических показателей сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции микробиолога или фармаколога контроля качества лекарственных препаратов пятого квалификационного уровня. В обязанности указанных специалистов входит: проведение контроля сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по микробиологическим показателям, учет реактивов, питательных сред, тест-штаммов, контрольных образцов сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции для изучения стабильности и архивного хранения при микробиологическом контроле, проведение валидации и оформление результатов валидации методик микробиологического контроля качества, квалификация, обслуживание, подготовка к поверке, калибровке средств измерений и аттестации испытательного лабораторного оборудования для проведения микробиологического анализа, а также разработка и оформление документации по микробиологическому контролю качества сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов. 
ОТФ D. «Управление персоналом по выполнению задач и функций в области физико-химического контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает квалификационные требования, которые предъявляются к заведующим контрольно-аналитической или физико-химической лабораторией шестого уровня квалификации. Указанные специалисты осуществляют: планирование, организацию и контроль отбора/ транспортировки проб для физико-химического анализа, проведения физико-химических анализов проб, учета и хранения проб и необходимых материалов, проведения квалификации и технического обслуживания, аттестации испытательного лабораторного и  поверки средств измерения для физико-химического анализа проб, а также разработку, согласование и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции.
ОТФ Е. «Управление персоналом по выполнению задач и функций в области контроля микробиологической чистоты  наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции заведующего микробиологической лабораторией, имеющего шестой квалификационный уровень. К его должностным обязанностям относятся: планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для микробиологического анализа, проведения самих микробиологических анализов и валидации соответствующих методик, учета и хранения реактивов, питательных сред, тест-штаммов, стандартных образцов, контрольных образцов, архивных образцов и образцов для изучения стабильности сырья и наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по микробиологическим показателям, проведения квалификации и технического обслуживания, аттестации испытательного лабораторного и приборов для микробиологического анализа, а также разработка, согласование и оформление документации по микробиологическому  контролю качества наноструктурированной фармацевтической продукции. 
ОТФ F. «Организация контроля качества при промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции». Данная обобщенная трудовая функция описывает трудовые функции начальника отдела контроля качества седьмого квалификационного уровня. К его должностным обязанностям относятся: управление контролем качества сырья, материалов, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов, одобрение или отклонение исходного сырья, материалов, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов, обеспечение проведения квалификации, обслуживания оборудования и валидации методик анализа сырья, материалов, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов и разработка мероприятий по техническому перевооружению, реконструкции лабораторий контроля качества 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 контроля  качества наноструктурированной фармацевтической продукции были сформулированы 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. Проведение отбора проб и стандартных лабораторных исследований наноструктурированной фармацевтической продукции

	А/01.4
	Отбор и транспортировка проб сырья, материалов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции для контроля качества и стабильности согласно инструкциям
	4

	А/02.4
	Отбор проб и пробоподготовка объектов производственной среды для микробиологического мониторинга производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	4

	А/03.4
	Подготовка лабораторной посуды, оборудования и реактивов для анализа отобранных проб сырья, материалов, объектов производственной среды,  наноструктурированной фармацевтической продукции и пробоподготовка образцов для дальнейших исследований 
	4

	А/04.4
	Проведение анализов отобранных проб сырья, материалов, объектов производственной среды,  наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкциям
	4

	А/05.4
	Оформление документации лабораторного анализа сырья, материалов, объектов производственной среды,  наноструктурированной фармацевтической продукции
	4


Таблица 4 – Трудовые функции на 5 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ B. Исследование физико-химических показателей сырья, производственной  среды, 

а также наноструктурированной фармацевтической продукции

	В/01.5
	Проведение контроля сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям
	5

	В/02.5
	Учет реактивов, контрольных образцов сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции для изучения стабильности и архивного хранения при контроле по физико-химическим показателям
	5

	В/03.5
	Проведение валидации и оформление результатов валидации методик физико-химического контроля сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/04.5
	Квалификация и обслуживание приборов и оборудования для проведения физико-химического анализа сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	В/05.5
	Разработка и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	5

	ОТФ С. Исследование микробиологических показателей сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов

	С/01.5
	Проведение контроля сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по микробиологическим показателям
	5

	С/02.5
	Учет реактивов, питательных сред, тест-штаммов, контрольных образцов сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции для изучения стабильности и архивного хранения при микробиологическом контроле
	5

	С/03.5
	Проведение валидации и оформление результатов валидации методик микробиологического контроля качества сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	5

	С/04.5
	Квалификация, обслуживание, подготовка к поверке, калибровке средств измерений и аттестации испытательного лабораторного оборудования для проведения микробиологического анализа сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	5

	С/05.5
	Разработка и оформление документации по микробиологическому контролю качества сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	5


Таблица 5 – Трудовые функции на 6 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ D. Управление персоналом по выполнению задач и функций в области физико-химического контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции

	D/01.6
	Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для физико-химического анализа сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/02.6
	Планирование, организация и контроль проведения физико-химических анализов сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/03.6
	Планирование, организация и контроль проведения валидации аналитических физико-химических методик контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/04.6
	Планирование, организация и контроль учета и хранения реактивов, сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции для изучения стабильности по физико-химическим показателям
	6

	D/05.6
	Планирование, организация и контроль проведения квалификации и технического обслуживания, аттестации испытательного лабораторного и  поверки средств измерения для физико-химического анализа сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	D/06.6
	Разработка, согласование и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции
	6

	ОТФ E. Управление персоналом по выполнению задач и функций в области контроля микробиологической чистоты  наноструктурированной фармацевтической продукции

	E/01.6
	Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для микробиологического анализа сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	6

	E/02.6
	Планирование, организация и контроль проведения микробиологических анализов сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	6

	E/03.6
	Планирование, организация и контроль проведения валидации микробиологических методик контроля качества сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	6

	E/04.6
	Планирование, организация и контроль учета и хранения реактивов, питательных сред, тест-штаммов, стандартных образцов, контрольных образцов, архивных образцов и образцов для изучения стабильности сырья и наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по микробиологическим показателям
	6

	E/05.6
	Планирование, организация и контроль проведения квалификации и технического обслуживания, аттестации испытательного лабораторного и приборов для микробиологического анализа сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	6

	E/06.6
	Разработка, согласование и оформление документации по микробиологическому  контролю качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	6


Таблица 6 – Трудовые функции на 7 уровне квалификации

	№ п/п
	Наименование ТФ
	Уровень

квалификации

	ОТФ E. Организация контроля качества при промышленном производстве наноструктурированной фармацевтической продукции

	E/01.7
	Управление контролем качества сырья, материалов, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	7

	E/02.7
	Одобрение или отклонение исходного сырья, материалов, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	7

	E/03.7
	Обеспечение проведения квалификации, обслуживания оборудования и валидации методик анализа сырья, материалов, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов
	7

	E/04.7
	Разработка мероприятий по техническому перевооружению, реконструкции лабораторий контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	7


Анкетирование работников на ведущих предприятиях по 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 «Отбор и транспортировка проб сырья, материалов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции для контроля качества и стабильности согласно инструкциям» декомпозирована на следующие трудовые действия:

· Подготовка лабораторной посуды для отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов согласно инструкциям

· Подготовка оборудования для отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов согласно инструкциям

· Выполнение отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов  согласно инструкциям

· Транспортировка проб сырья, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов в физико-химическую и микробиологическую лаборатории в соответствии с производственными требованиями

· Выполнение маркировки проб сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов  в соответствии с инструкцией

· Выполнение развески проб сырья, полупродуктов и наноструктурированной фармацевтической продукции для проведения контроля качества по физико-химическим и микробиологическим показателям

· Размещение проб сырья, производственной среды и наноструктурированной фармацевтической продукции на хранение согласно инструкции в случае невозможности провести лабораторный анализ немедленно и для долговременной  оценки стабильности

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, начальник отдела контроля качества (ОТФ F) должен уметь: формировать требования к контролю качества сырья, материалов, производственной среды, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов и выбирать наилучшие, составлять рекламации на сырье и упаковку, а также  рассматривать рекламации на готовую продукцию свое го предприятия, обобщать и оценивать результаты валидации методик контроля качества, организовывать мероприятия по подбору, верификации, техническому обслуживанию, поверке и аттестации испытательного лабораторного оборудования и измерительных приборов лабораторий, осуществлять связь отдела контроля качества с остальными подразделениями производства и пр.
К основным типам знаний, которые обеспечивают профессиональную деятельность специалиста по контролю и проведению испытаний качества 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 контролем качества промышленно производимых 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: image2]
2.1 Информация об организациях, на базе которых проводились исследования, и обоснование выбора этих организаций.

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

Разработка и экспертиза проекта профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 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 «ВНИИС»;

· Акционерное общество «Группа компаний Р-Фарм»
· 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»;

· Совет по профессиональным квалификациям в наноиндустрии;

· Совет по профессиональным квалификациям в области фармации.

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

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

· 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 учреждение «ВНИИ труда»;

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

;
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 «Группа компаний Р-Фарм», город Москва - российская высокотехнологичная фармацевтическая компания полного производственного цикл. «Р-Фарм» – вертикально интегрированная фармацевтическая компания, основным направлением деятельности которой являются исследования, разработки и производство препаратов различных терапевтических групп. Компания демонстрирует высокую устойчивость, предоставляя все более современную, высокоэффективную продукцию и наращивая объемы производства.(http://r-pharm.ancs.ru/ru/company/about).
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 «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).

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).

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 бюджетное научное учреждение «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России –  Основным содержанием деятельности центра является решение фундаментальных проблем в области эпидемиологии, медицинской и молекулярной микробиологии, инфекционной иммунологии. В этих исследованиях особое место занимают общие и частные закономерности распространения и эпидемического проявления инфекционных заболеваний; структура и динамика инфекционной патологии населения; возникновение, функционирование и эпидемическое проявление природных очагов болезней человека; генетика, молекулярная биология, экология и персистенция патогенных микроорганизмов; проблемы общей и инфекционной иммунологии, включая иммунорегуляцию и иммунокоррекцию, пути и средства диагностики и профилактики инфекционных болезней; биотехнология; нанотехнологии (http://www.gamaleya.org/index.php/).

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

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

На этапе разработке квалификационных требований была сформирована выборка объектов исследования – ведущих производственных объединений, разрабатывающих и использующих наноструктурированную фармацевтическую продукцию. Основной задачей при выборе организаций – ее репрезентативность по следующим критериям: статистический, ресурсно-экономический, аналитический. 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 контроля качества и производства наноструктурированной фармацевтической продукции. Все члены экспертной группы помимо знаний особенностей деятельности в области производства  и контроля качества 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 контроля качества, а также свойства наноструктурированной фармацевтической продукции;

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

· 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 контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции.

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

– специалист, занимающий руководящую должность на предприятии по производству 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 по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции», были выбраны следующие:

– Крохина Елена Владимировна – заместитель директора по качеству (уполномоченное лицо) НПФ «Материа Медика Холдинг», стаж работы в данной или аналогичной области – 13 лет;

– Краснова Ирина Юрьевна – заместитель директора филиала по качеству НПФ «Материа Медика Холдинг», стаж работы в данной или аналогичной области – 6 лет;

– Ермолаев Андрей Дмитриевич – заведующий контрольно-аналитической лабораторией НПФ «Материа Медика Холдинг», стаж работы в данной или аналогичной области – 4 года;

– Воскобойникова Инна Васильевна – генеральный директор ЗАО «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР», ведущий научный сотрудник ФГБНУ «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений» , стаж работы в данной или аналогичной области – 4 года;

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

– Потанина Ольга Георгиевна – директор центра исследований и разработок ЦКП (НОЦ) ФГАОУ ВО «Российский университет дружбы народов», стаж работы в данной или аналогичной области – 25 лет;

– Садыкова Елена Ромилевна – начальник отдела контроля качества АО «Татхимфармпрепараты», стаж работы в данной или аналогичной области – 19 лет;

– Шалыгина Елена Евгеньевна – директор департамента по качеству АО «Фармославль», стаж работы в данной или аналогичной области – 15 лет;

– Вязьмина Татьяна Михайловна – директор по качеству ГК АО «Р-Фарм», стаж работы в данной или аналогичной области – 32 года;

– Чувирова Татьяна Сергеевна – директор по качеству ООО «АЛКОЙ», стаж работы в данной или аналогичной области – 28 лет;

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

В ходе профессиональной экспертизы проекта стандарта по инженерным видам деятельности в области разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» также были учтены замечания и предложения 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, на основании Соглашения (приложение  6) – Совета по профессиональным квалификациям в области фармации (Н.В. Пятигорская, профессор, член совета).
Таким образом, в экспертную группу проекта профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 по контролю и проведению испытаний качества 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 221 замечание, из которых 156 было принято, 28 - частично принято, 37 - 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 – 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.

Формы экспертного заключения на втором и третьем этапе бизнес-процесса проектирования профессионального стандарта отражали следующие 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

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. 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. Все это подразумевает увеличение количества и улучшение подготовки специалистов в области инновационной фармации – разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции, в том числе специалистов, осуществляющих контроль качества сырья, полуфабрикатов и готовой продукции. Обучение таких специалистов подразумевает умение осуществлять строгий контроль качества наноструктурированной фармацевтической продукции в соответствии со стандартами GMP (Good Manufacturing Practice). Задачей специалистов по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции является обеспечение высокого уровня качества и безопасности выпускаемых лекарственных средств. Также необходимо, чтобы соответствующие специалисты имели представления о тонкостях и спецификах разработки и производства наноструктурированной фармацевтической продукции. 

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. Контроль же качества такой продукции подразумевает  описание продукта, определение его подлинности, состава, содержания основного вещества (компонентов) и посторонних примесей, воды, органических растворителей и пр., а также однородности дозирования и микробиологической чистоты. Особенно важным для наноструктурированной фармацевтической продукции является определение размера частиц наноразмерного компонента и их распределения по размерам. Для этого используются высокоточные экспериментальные методы – такие, как различные виды микроскопии (электронная, флуоресцентная, атомно-силовая и иные, с высоким разрешением, позволяющим визуализировать наночастицы), спектральные методы, лазерный микрозондовый анализ, динамическое лазерное светорассеяние (фотонная корреляционная спектроскопия), кондуктометрия (счетчик Коултера), электрокинетические методы (электрофорез) и пр. Применение указанных методов определения размера наночастиц в аналитической лаборатории подразумевает достаточно высокий уровень подготовки специалиста по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции.  
С учетом приведенной специфики, нормативными правовыми документами, регулирующими деятельность специалистов по контролю качества 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: image3]
3.1 Информация о порядке профессионально-общественного обсуждения

Целью профессионально-общественного обсуждения проекта профессионального стандарта

«Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» было обеспечение контроля качества разработки проекта. Основными задачами профессионально-общественного обсуждения являются:

проведение экспертизы проекта профессионального стандарта;

подготовка заключений по представленному на экспертизу проекту профессионального стандарта;

доработка проекта профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 по контролю и проведению испытаний качества 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., Ахмедова Д.А., Засыпкина Н.А. Разработка стандарта по подготовке специалиста по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции// Молодые ученые и фармация XXI века: сборник научных трудов пятой научно-практической конференции. – М: ВИЛАР. – 2017. – С.69-72. 

- Кедик С.А., Бабиков А.Н., Жаворонок Е.С., Ахмедова Д.А., Засыпкина Н.А., Краснова И.Ю. Формирование требований к специалисту по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции// Разработка и регистрация лекарственных средств. – 2018. – №1(22). – С.62-66.

- Кедик С.А., Бабиков А.Н., Жаворонок Е.С., Ахмедова Д.А., Засыпкина Н.А.  Формирование требований к специалистам по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции с применением методологии структурного анализа// 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.91-93.

Экспертиза проекта профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества 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 по контролю и проведению испытаний качества 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 – 221, в частности принято – 156 замечаний и предложений, частично принято – 28, отклонено – 37. 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 по контролю и проведению испытаний качества 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-сообществы:

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 по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции» является полноценным законченным документом, отражающим специфику профессиональной деятельности в области контроля качества промышленно производимой  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. 

	
	
	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.



	
	
	Заместитель директора по качеству (уполномоченное лицо)
	Крохина Е.В.

	
	
	Заместитель директора филиала по качеству 
	Краснова И.Ю.

	
	
	Заведующая контрольно-аналитической лабораторией
	Ермолаев А.Д.

	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 «Р-фарм»
	Директор по качеству 
	Вязьмина Т.М.

	12.
	Акционерное общество «Татхимфармпрепараты», г. Казань
	Начальник отдела контроля качества
	Садыкова Е.Р.

	13.
	Акционерное общество «Фармославль», г, Ярославль
	Директор департамента по качеству
	Шалыгина Е.Е.

	14.
	Закрытое акционерное общество «Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР», г. Москва
	Генеральный директор
	Воскобойников И.В.

	15.
	Общество с ограниченной отвественностью «АЛКОЙ» , г. Москва
	Директор по качеству
	Чувирова Т.С.

	16.
	Общество с ограниченной ответственностью «Ксантис Фарма», г. Москва
	Руководитель службы качества
	Красникова Н.Б.

	17.
	Открытое акционерное общество «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А. Семашко, г. Москва
	Начальник центральной лаборатории 
	Полковникова Е.В.

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

	19.
	Федеральное государственное бюджетное автономное образовательное учреждение высшего образования «Российский университет дружбы народов», г. Москва
	Директор центра исследований и разработок
	Потанина О.Г.

	20.
	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.

	21.
	Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений», г. Москва.
	Заместитель директора 
	Мизина П.Г.

	22.
	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.

	23.
	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».
	 23 января 2018

10.00-14.00

Москва, проспект Вернадского, 86


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

	
	
	
	
	технолог отдела развития производства
	Балдаев А.Е.

	
	
	
	
	начальник производственного отдела
	Веременко О.Н.

	
	
	
	
	заместитель главного механика
	Гарипов А.А.

	
	
	
	
	зав. научно-исследовательской лабораторией
	Петрова А.О.

	
	
	
	
	младший научный сотрудник
	Федорова М. М.

	
	
	
	
	главный механик
	Столяров М.В.

	
	
	
	
	заместитель директора по производству
	Наумов А.О.

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

	
	
	
	
	лаборант
	Щеголева И.К.

	
	
	
	
	администратор
	Васильева О. В.

	
	
	
	ООО «Splatensis»
	генеральный директор
	Кочкина Ю.В.

	
	
	
	
	технический менеджер
	Евсеева А.С.

	
	
	
	
	директор по развитию
	Смирнов С. А.

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

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

	
	
	
	
	директор по науке
	Панов А.В.

	
	
	
	
	старший научный сотрудник
	Шняк Е.А.

	
	
	
	
	инженер
	Домнина Ю.М.

	
	
	
	
	. младший научный сотрудник
	Беляков С.В

	
	
	
	
	главный специалист
	Кирьянов Н.А.

	
	
	
	
	инженер
	Иванов И.С.

	
	
	
	
	ведущий научный сотрудник
	Жаворонок Е.С.

	
	
	
	
	заместитель генерального директора
	Шаталов Д.О.

	
	
	
	
	старший научный сотрудник
	Ворфоломеева Е.В.

	
	
	
	
	научный сотрудник
	Карпов Н.В.

	
	
	
	
	заведующая лабораторией твердых лекарственных форм
	Богунова И.В.

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

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

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

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

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

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

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

	
	
	
	
	директор по качеству
	Павлова Т.В.

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

	
	
	
	
	ведущий научный сотрудник
	Грамматикова Н.Э.

	
	
	
	LLC Rohrer
	генеральный директор
	Фрадкин С.

	
	
	
	Wingflow AG
	директор компании
	Гербст А.

	
	
	
	ООО Вингфлоу Ист
	генеральный директор
	Наземцева Л. В.

	
	
	
	
	технический менеджер
	Гроховский В. В.

	
	
	
	ООО «МАКИЗ-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:

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


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

	3. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Тимошенко Е.Ю.

	4. 
	
	
	
	Доцент
	Козубова Л.А.

	5. 
	
	
	
	Доцент
	Сень Т.В.

	6. 
	
	
	
	Ассистент
	Сабельникова Н.Н.

	7. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Кузьмичева О.А.

	8. 
	
	
	
	Доцент
	Новикова М.Ю.

	9. 
	
	
	
	Ассистент
	Цветкова З.Е.

	10. 
	
	
	
	Старший преподаватель
	Бондарев А.В.

	11. 
	
	
	
	ассистент
	Иванова Л.Л.

	12. 
	
	
	
	Заведующий кафедрой
	Новиков О.О.

	13. 
	
	
	
	Доцент
	Малютина А.Ю.

	14. 
	
	
	
	Доцент
	Шестопалова Н.Н.

	15. 
	
	
	
	Доцент
	Казакова В.С.

	16. 
	
	
	
	Ассистент
	Бочарникова М.А.

	17. 
	
	
	
	Профессор
	Писарев Д.И.

	18. 
	
	
	
	Ассистент
	Васильев Г.В.

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

	20. 
	
	
	
	Менеджер
	Глупанов П.В.

	21. 
	
	
	
	Научный сотрудник
	Похил С.Э.

	22. 
	
	
	
	Химик
	Бесюк И.А.

	23. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Жильцова И.А.

	24. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Абузарова М.Р.

	25. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Кочмарева Т.А.

	26. 
	
	
	
	Лаборант
	Клещева Е.Г.

	27. 
	
	
	
	Заведующий производственной лабораторией
	Мялкина С.В.

	28. 
	
	
	
	Инженер по обеспечению качества
	Куварзина Л.В.

	29. 
	
	
	
	Начальник отдела контроля качества
	Ермолаев А.Д.

	30. 
	
	
	
	Заместитель заведующего микробиологической лабораторией
	Фирстова Л.В.

	31. 
	
	
	
	Технолог
	Скакун Д.А.

	32. 
	
	
	
	Менеджер
	Сунина А.О.

	33. 
	
	
	
	Менеджер
	Столяркова И.Н.

	34. 
	
	
	
	Химик
	Кузнецова М.В.

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

	36. 
	
	
	
	Начальник отдела метрологии
	Волкова Л.А.

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

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

	39. 
	
	
	
	Доцент кафедры фармацевтической химии
	Курегян А.Г.

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

	41. 
	
	
	
	Технолог отдела главного технолога 
	Ладыгина П.Ю.

	42. 
	
	
	
	Химик-аналитик
	Заливская А.В.

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

	44. 
	
	
	Научно-образовательный центр «Фармация»
	Младший  научный 

сотрудник 
	Бойко Н.Н.

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

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

	47. 
	
	
	 «Реттенмайер Рус»
	Начальник

Фармацевтического Департамента
	Гайченко А.Ю.

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

	49. 
	
	
	
	генеральный директор
	Кедик С.А.

	50. 
	
	
	
	заместитель генерального директора
	Шаталов Д.О.

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

профессор
	Алексеев К.В.

	52. 
	
	
	
	заведующая лабораторией
	Блынская Е.В.

	53. 
	
	
	IMCD Rus LLC
	Менеджер 
	Демин М.

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

	55. 
	
	
	
	Менеджер 
	Морозов А.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

	65. 
	
	
	
	Доцент кафедры биотехнологии и промышленной фармации (БТиПФ) Московского технологического университета
	Жаворонок Е.С.

	66. 
	Обсуждение на сайте ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	февраль 2018
	ЗАО «Институт фармацевтический технологий»
	генеральный директор
	Кедик С.А.

	67. 
	Обсуждение на сайте ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОДИНГ»
	февраль 2018
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОДИНГ»
	директор по качеству и развитию производства
	Бабиков А.Н.


Приложение № 3 к Пояснительной записке

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

	№

п/п
	ФИО

эксперта
	Организация, должность
	Замечание, предложение
	Принято, отклонено,

частично принято (с обоснованием причин отклонения)

	1. Эксперты, представляющие научно-производственные организации

	1.
	Крохина 

Елена Владимировна
	Заместитель директора по качеству
	ОТФ D. Требования к образованию и обучению. «Высшее образование, бакалавриат» заменить на «Высшее образование - бакалавриат, магистратура, специалитет»
	Частично принято. Требования к образованию и обучению заменены на «Высшее образование  - магистратура, специалитет»

	
	
	
	ОТФ D. Требования к опыту практической работы «не менее одного года» заменить на «не менее трех лет работы»
	Принято. В соответствующий раздел ОТФ D внесена запись «не менее трех лет работы по специальности на инженерно-технических должностях в области контроля качества фармацевтического сырья и продукции»

	
	
	
	ОТФ E. Требования к образованию и обучению. «Высшее образование, бакалавриат» заменить на «Высшее образование - бакалавриат, магистратура, специалитет»
	Частично принято. Требования к образованию и обучению заменены на «Высшее образование  - магистратура, специалитет»

	
	
	
	ОТФ E. Требования к опыту практической работы «не менее одного года» заменить на «не менее трех лет работы»
	Принято. В соответствующий раздел ОТФ Е внесена запись «не менее трех лет работы по специальности на инженерно-технических должностях в области контроля качества фармацевтического сырья и продукции»

	
	
	
	3.1.4. Добавить в Трудовые действия: термостатирование приготовленных образцов и эталонов («холостых проб») в заданных методиками условиях
	Принято.  В ТФ А/04.4 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Термостатирование, в случае необходимости, приготовленных образцов и эталонов («холостых проб») в заданных методиками условиях»

	
	
	
	3.1.4. Добавить в Необходимые знания: стандартные методы работы с реактивами, питательными средами и штаммами микроорганизмов
	Принято. В ТФ А/04.4 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Стандартные методы работы с реактивами, питательными средами и штаммами микроорганизмов для микробиологических исследований производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.4.6. Добавить в Трудовые действия: назначение ответственных за ведение научно-технической документации разных видов
	Принято.  В ТФ D/06.6 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Назначение ответственных за ведение научно-технической документации разных видов»

	
	
	
	3.4.6. Добавить в Необходимые знания: основы ведения научно-технической документации
	Принято. В ТФ D/06.6 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Основы ведения научно-технической документации: Акты, протоколы исследований, аналитические отчеты»

	
	
	
	3.5.6. Добавить в Трудовые действия: назначение ответственных за ведение научно-технической документации разных видов
	Принято.  В ТФ E/06.6 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Назначение ответственных за ведение научно-технической доку-ментации разных видов»

	
	
	
	3.5.6. Добавить в Необходимые знания: основы ведения научно-технической документации
	Принято. В ТФ E/06.6 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Основы ведения научно-технической документации: Акты, протоколы исследований, аналитические отчеты»

	
	
	
	3.6.2. Добавить в Необходимые умения: участвовать в формировании требований к выбору сырья для производства наноструктурированной фармацевтической продукции
	Принято. В ТФ F/02.7 в раздел «Необходимые умения» добавлен пункт «Участвовать в формировании требований к выбору сырья для производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	2.
	Ермолаев Андрей Дмитриевич
	Заведующий контрольно-аналитической лабораторией
	3.1.1 Добавить в трудовые действия: транспортировка проб в химическую и микробиологическую лабораторию.
	Принято. В ТФ А/01.4 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Транспортировка отобранных проб в химическую и микробиологическую лаборатории в соответствии с производственными требованиями».

	
	
	
	3.1.1 Добавить в Необходимые умения: калибровка лабораторной посуды.
	Принято. В ТФ А/01.4 в раздел «Необходимые умения» добавлен пункт «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды для отбора проб жидких, вязких и твердых материалов».

	
	
	
	3.1.1 Добавить в Необходимые знания: знание техники безопасности.
	Принято. В ТФ А/01.4 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Общая техника безопасности при работе на производстве и в лаборатории».

	
	
	
	3.1.2 Добавить в трудовые действия: транспортировка проб в микробиологическую лабораторию.
	Принято. В ТФ А/02.4 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Транспортировка отобранных проб в физико-химическую и микробиологическую лабораторию в соответствии с производственными требованиями».



	
	
	
	3.2.2 Добавить в Необходимые знания: требования системы экологического менеджмента.
	Частично принято. В ТФ В/02.5 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Требования санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды, порядок действий при чрезвычайных ситуациях»

	
	
	
	3.2.5 Добавить в трудовые действия: заключение о квалификации оборудования.
	Принято. В ТФ В/05.5 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Оформление Заключений о валидации экспериментальных методик, а также о квалификации приборов и их пригодности для проведения контроля качества сырья, полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.3.2 Добавить в Необходимые знания: требования системы экологического менеджмента.
	Частично принято. В ТФ С/02.5 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Требования санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды, порядок действий при чрезвычайных ситуациях»

	
	
	
	3.3.5 Добавить в трудовые действия: заключение о квалификации оборудования.
	Принято. В ТФ С/05.5 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Оформление Заключений о валидации экспериментальных методик, а также о квалификации приборов и их пригодности для проведения контроля качества сырья, полупродуктов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.4.2 Добавить во все трудовые действия: промежуточная продукция.
	Принято. В ТФ D/02.6 в раздел «Трудовые действия» во все пункты добавлена промежуточная продукция.

	
	
	
	3.5.2 Добавить во все трудовые действия: промежуточная продукция.
	Принято. В ТФ Е/02.6 в раздел «Трудовые действия» во все пункты добавлена промежуточная продукция.
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охраны и экономики труда», 

Директор по развитию системы профессиональных стандартов 
	Общие сведения, Группу занятий (ОКЗ): 

Коды и наименования начальных групп ОКЗ размещаются от меньшего кода к большему в соответствии с Z
	Принято. Порядок размещения групп ОКЗ исправлен от меньшего кода к большему.

	
	
	
	ОТФ А, Наименование:

уточнить специфику ВПД.
	Принято. Новая формулировка ОТФ А «Стандартные лабораторные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	ОТФ А, Наименование, проведение простейшего контроля: 

Наименования ОТФ и ТФ не должны формироваться через перечисление. Необходимо предложить обобщенное наименование, включающее «предмет-действие-контекст»
	Принято. Новая формулировка ОТФ А «Стандартные лабораторные исследования наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	ТФ А/05.4 , В/05.5, С/05.5, D/06.6, Е/06.6 

Наименование ТФ должно отражать специфику ВПД/ОТФ
	Принято. Формулировки изменены «Оформление документации лабораторного анализа сырья, материалов, объектов производственной и технологической среды,  наноструктурированной фармацевтической продукции», «Разработка и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции», «Разработка и оформление документации по микробиологическому контролю качества сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов», «Разработка, согласование и оформление документации по физико-химическому контролю качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции», «Разработка, согласование и оформление документации по микробиологическому  контролю качества наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	ОТФ В, Наименование:

уточнить специфику ВПД.
	Принято. Формулировка изменена на «Исследование физико-химических показателей сырья, технологических и производственных сред, а также наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	ТФ В/01.5, Наименование:

Знак / в ПС не используется. Надо заменить на ().
	Принято. Знак слеша / убран из текста профессионального стандарта с заменой на скобки.

	
	
	
	ТФ В/04.5, Наименование,

Квалификация, обслуживание, подготовка к поверке/ калибровке/ аттестации приборов и оборудования для проведения физико-химического анализа:

Наименования ОТФ и ТФ не должны формироваться через перечисление. Необходимо предложить обобщенное наименование, включающее «предмет-действие-контекст»
	Принято. Новая формулировка этой ТФ «Квалификация и обслуживание приборов и оборудования для проведения физико-химического анализа наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	ОТФ С, набор ТФ,ТД совпадает с ОТФ В. Непонятно. Химик и Микробиолог делают одно и тоже? Если да – объединить, если нет развести по ТФ, НУ и НЗ. 
	Отклонено. Химик и микробиолог исследуют одни и те же образцы, но химик – по физико-химическим показателям, а микробиолог – по микробиологическим. В подготовке специалистов для этого и используемых методиках анализа – существенные различия, поэтому объединить эти ОТФ нельзя.

	
	
	
	ОТФ Е:практически полностью дублирует ОТФ D. НУ и НЗ – ОДНИ и ТЕ ЖЕ. Необходимо указать специальные знания, иначе зачем делить на 2 ОТФ? 
	Отклонено. То же самое: подготовка руководителя группы химиков (ОТФ С) сильно отличается по существу от подготовки  руководителя группы микробиологов (ОТФ D). Но исследуют они пробы одного и того же продукта. Отбор проб и пробоподготовка для химических и микробиологических анализов при этом тоже могут иметь различия. 

	
	
	
	п.3.1. ОТФ А, Другие характеристики: исправить на «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности »
	Принято. Соответствующие исправления внесены, формулировка «Дополнительное профессиональное образование – программы повышения квалификации по профилю деятельности».

	
	
	
	п.3.1. ОТФ А, Дополнительные характеристики (ОКЗ):

оставить один ОКЗ, который больше всего подходит к данной ОТФ.
	Принято. Соответствующие исправления внесены, оставлен один код ОКЗ – «3116 – Техники в химическом производстве».

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4 

Трудовые действия: Перечень ТД дублирует наименование ТФ, а должен раскрывать содержание деятельности. 
	Принято. Новая формулировка этой ТФ «Отбор и транспортировка проб сырья, материалов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции для лабораторного анализа качества и стабильности». Внесены изменения в формулировки ТД.

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4, Трудовые действия, по установленным: Только в этом ТД должны использоваться установленные стандартные методики? Обратите внимание на то, чтобы одинаковые сущности имели одинаковые формулировки по всему тексту ПС. Но, в данном случае рекомендуется указать для чего готовятся пробы, а не с использованием каких методов.

Профессиональная специфика должны указываться во всех частях ПС (в ОТФ, ТФ, ТД, НУ и НЗ). Перечень ТД подходит любому лаборанту. Тогда зачем отдельная ОТФ в данном ПС?
	Принято. Везде указаны только «стандартные методики», которые способен выполнять лаборант. Внесены изменения в формулировки ТД, НУ и НЗ, указывающие профессиональную специфику. 

Обсуждаемый перечень ТД подходит любому лаборанту, в том числе специально выделенному для отбора проб. И ОТФ – тоже для лаборантов. Без них процесс контроля качества неосуществим.

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4, Трудовые действия, Обеспечение хранения отобранных проб в случае невозможности провести лабораторный анализ немедленно: 

Только в этом случае, а в других не надо обеспечивать хранение? Необходимо отредактировать формулировки с учетом определения ТД
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Обеспечение хранения проб исходного сырья, воды промывной и воды очищенной, образцов полупродуктов и образцов готовых лекарственных форм наноструктурированной фармацевтической продукции в случае невозможности провести лабораторный анализ немедленно и для долговременной оценки стабильности»

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4

Необходимые умения:

НУ не должны дублировать ТД. Для отбора пробл надо уметь отбирать пробы.
	Принято. Соответствующее НУ изменено на «Работать с пробоотбирающим оборудованием без нарушения стабильности и свойств наноструктурированных фармацевтических материалов»

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4, Необходимые знания, действующие  отраслевые стандарты: Излишнее уточнение. 
	Принято. Формулировка изменена на «Отраслевые стандарты, технические условия и нормативная документация на определение показателей качества сырья, производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4,  Необходимые знания: 

Нормативы – это тип документа? По аналогии с отраслевыми стандартами? 
	Частично принято. Нормативы (нормативная документация) – это вид документа. 

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4,  Необходимые знания, Стандартные методы работы : где? Что за работа? 


	Принято. «Методы работы» заменены на «приемы работы». Лаборант должен уметь обращаться с посудой без жертв и разрушений. 

	
	
	
	3.1.1. ТФ А/01.4,  Необходимые знания,

Стандартные методы работы со стеклянной, кварцевой, пластмассовой и иной лабораторной посудой: В Пс не используются открытые перечни.
	Принято. Формулировка изменена на «Стандартные приемы работы с различными видами лабораторной посуды»

	
	
	
	п. 3.2. ОТФ B,

Уровень квалификации не соответствует уровню образования. Начальным группам ОКЗ. Необходимо уточнить.
	Принято. Уровень образования изменен на «Среднее профессиональное образование – программы подготовки специалистов среднего звена»

	
	
	
	п. 3.2. ОТФ B,

Требования к опыту практической работы: Не менее трех лет работы по специальности на научной должности в области контроля качества фармацевтических составов» непонятно, если это вход в профессию, где получит опыт работник 
	Принято. Исправлено на «Не менее одного года по специальности в области контроля качества фармацевтических составов»

	
	
	
	п. 3.2. ОТФ B и п. 3.6. ОТФ F
Другие характеристики:

Программы профессиональной переподготовки по профилю деятельности - для кого? 
	Частично принято. Для специалистов в области контроля качества сырья, производственных сред и готовой наноструктурированной фармацевтического продукции. Формулировка изменена на «Дополнительные профессиональные программы – программы повышения квалификации по профилю деятельности, посещение профильных выставок и семинаров»

	
	
	
	п. 3.2. ОТФ B, 

Дополнительные характеристики  (ОКЗ):

оставить один ОКЗ, который больше всего подходит к данной ОТФ.
	Принято. Соответствующее исправление внесено, оставлен один код ОКЗ – «2113 – Химики».

	
	
	
	3.2.1. ТФ B/01.5 Наименование:

знак / в ПС не используется (заменить на ())
	Принято. Здесь и далее произведены соответствующие замены знака слеша на двойные скобки.

	
	
	
	п. 3.3. ОТФ С, Уровень квалификации не соответствует уровню образования. Начальным группам ОКЗ. Необходимо уточнить.
	Принято. Формулировка уточнена «Не менее одного года по специальности в области микробиологического контроля качества фармацевтических составов».

	
	
	
	п. 3.3. ОТФ С,

Требования к опыту практической работы:
Не менее трех лет работы по специальности на научной должности в области контроля качества фармацевтических составов непонятно, если это вход в профессию, где получит опыт работник.
	Принято. Это не вход в профессию, вход – лаборант. Три года исправлены на один год. 

	
	
	
	п. 3.3. ОТФ С, 

Дополнительные характеристики  (ОКЗ):

оставить один ОКЗ, который больше всего подходит к данной ОТФ.
	Принято. Соответствующее исправление внесено., оставлен один код ОКЗ – «2131 – Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий».

	
	
	
	3.3.1. ТФ С/01.5, Трудовые действия Выбор либо разработка оптимальных методов и режимов микробиологического контроля сырья и материалов, производственных сред, а также промежуточной, не расфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции: Каждое ТД должно указываться отдельно
	Принято. Новая формулировка этого ТД «Разработка и выбор оптимальных методов и режимов микробиологического контроля сырья и материалов, производственных сред, а также промежуточной, не расфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.3.1. ТФ С/01.5, Необходимые умения, работать : Для формулировки НУ рекомендуется использовать следующую конструкцию: « Применять (использовать) что-то для выполнения (получения) чего-то»
	Принято. Соответствующие изменения внесены в формулировки НУ: «Работать с технической литературой соответствующего профиля на русском и  иностранном языках для выбора микробиологических методик анализа сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов», «Работать с оборудованием и материалами для проведения микробиологических испытаний сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов».

	
	
	
	3.3.1. ТФ С/01.5, Необходимые знания, Нормативная информация – это что? Формулировки необходимо уточнить. 
	Принято. Речь идее о нормативной документации – виде документов. Здесь и везде по тексту произведены соответствующие замены.

	
	
	
	3.3.1. ТФ С/01.5, Необходимые знания, периодическая литература:  Может быть то, что содержится в периодике? Так и надо указать.
	Принято. Соответствующее исправление внесено, формулировка «Нормативная и справочная информация, а также информация из периодической литературы по проблемам контроля качества образцов, имеющих отношение к наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.4. ОТФ D, Другие характеристики, программы профессиональной переподготовки по профилю деятельности: для кого, почему это требование 
	Принято. Новая формулировка «Дополнительные профессиональные программы – программы повышения квалификации по профилю деятельности, посещение профильных выставок и семинаров»

	
	
	
	п. 3.4. ОТФ D, 

Дополнительные характеристики  (ОКЗ):

оставить один ОКЗ, который больше всего подходит к данной ОТФ.
	Принято. Соответствующее исправление внесено, оставлен один код ОКЗ – «2113 – Химики».

	
	
	
	п. 3.4. ОТФ D, 

Дополнительные характеристики (ЕКС): все таки , специалист или начальник? 
	Принято. Соответствующее исправление внесено, формулировка «Начальник производственной лаборатории (по контролю производства)».

	
	
	
	п. 3.4. ОТФ D, 

Дополнительные характеристики (ОКСО)  1.04.03.02 , 2.18.03.01 , 2.28.03. 03 - это коды бакалавриата
	Принято. Внесен код для подготовки специалистов по программе специалитета – «3.33.05.01 – Фармация».

	
	
	
	п. 3.4.1. ТФ D/01.6 Трудовые действия, Назначение ответственных за обеспечение и проведение подготовительных работ, а также собственно отбор и транспортировку проб производственных сред в физико-химическую лабораторию это можно вписать в дол. Инструкцию, а не в ПС. Рекомендовано исключить по  аналогии по всему тексту 
	Принято. Данный пункт, как и его аналоги по всему стандарту удалены.

	
	
	
	п. 3.4.2. ТФ D/02.6, Необходимые знания, «Действующие»: убрать по всему тексту 
	Принято. Соответствующие исправления внесены на протяжении всего профессионального стандарта, формулировка «Отраслевые стандарты, технические условия и нормативная документация на составы и методы получения наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	п. 3.4.6. ТФ D/06.6, Трудовые действия , Организация и обеспечение: непонятно, что делает  работник 
	Принято. Новые формулировки «Организация ведения...»

	
	
	
	п. 3.6.2. ТФ  F/02.7, Необходимые умения: Формировать требования к выбору реактивов и материалов для контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции -это скорее ТД 
	Принято. «Формировать требования..» заменено на «Выбирать..»

	
	
	
	п. 3.6.2. ТФ  F/02.7, Необходимые умения, Участвовать в  формировании требований к выбору сырья для производства  наноструктурированной фармацевтической продукции: уметь участвовать, разрабатывать предложения ;  это ТД
	Принято. «Формировать требования..» заменено на «Выбирать..»

	
	
	
	п. 3.6.3. ТФ  F/03.7, Необходимые умения, Организовывать проведение:  удалить
	Принято. Соответствующее исправление внесено, формулировка «Обобщать и оценивать результаты валидации методик контроля качества реактивов, сырья, материалов, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов».

	4.
	Воскобойни-кова Инна Васильевна
	ЗАО«Фармацевтическая производственная компания ФармВИЛАР»

Генеральный директор
	3.2.1. Трудовая функция   B/01.5, «Проведение контроля сырья и материалов/ воды очищенной и воды промывной/, промежуточной, не расфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям» дополнить трудовым действием: «Работа с технической литературой на английском языке».
	Отклонено. ТД 1 и 2 подразумевают работу с литературой на русском и иностранных языках, соответствующее умение прописано в НУ

	
	
	
	3.1.5.  Трудовая функция A/05.4 «Оформление документации», включить необходимое умение: «С обязательным указанием даты, времени, используемого оборудования и реактивов, а также условий эксперимента» 
	Принято. Соответствующее исправление внесено, добавлен пункт «Своевременно вносить отметки в журнал работы с аналитическим оборудованием с информацией о фамилии, имени и отчестве работника, дате и времени работы, используемом оборудовании и реактивах, а также условиях эксперимента».

	
	
	
	3.2.5  Трудовая функция В/03.5 «Проведение и оформление валидации методик физико-химического контроля», дополнить необходимым знанием: 

«Методы математического анализа в химии и химической технологии» 
	Принято. Формулировка изменена на «Методы математического анализа в химии и химической технологии».

	
	
	
	3.3.1.  Трудовая функция С/01.5 «Проведение контроля сырья и материалов/ воды очищенной и воды промывной/, промежуточной, не расфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции по микробиологическим показателям» 

добавить необходимое знание: «Действующие техническое условия» - и необходимое умение: «Работа с технической литературой на английском языке»; 
	Принято. Добавлены два пункта в необходимые знания «Действующие техническое условия»;  «Работа с технической литературой на английском языке».

	
	
	
	3.6.2. Трудовая функция F/02.7 «Одобрение/отклонение исходного сырья, материалов, а также промежуточной, не расфасованной и готовой продукции»  дополнить необходимым умением: «Оценивать результаты и экономический эффект выбора сырья и материалов для производства и контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции» 
	Принято. Добавлен пункт в необходимые умения «Оценивать результаты и экономический эффект выбора сырья и материалов для производства и контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция A/02.4 «Отбор проб объектов производственной среды для микробиологического мониторинга, пробоподготовка образцов для дальнейших исследований» добавить в «Необходимые умения» запись «Отбирать газообразные и жидкие пробы, репрезентативно характеризующие состояние воздуха и рабочих поверхностей производственного оборудования и инвентаря по установленным методикам»
	Принято. Добавлен пункт в необходимые умения «Отбирать газообразные и жидкие пробы, репрезентативно характеризующие состояние воздуха и рабочих поверхностей производственного оборудования и инвентаря по установленным методикам».

	
	
	
	3.1.4. Трудовая функция А/04.4 «Проведение простейших анализов по утвержденным процедурам» добавить необходимые знания «Стандартные методы работы со стеклянной, кварцевой, пластмассовой и иной лабораторной посудой» 
	Принято. В соответствии с замечанием первого эксперта, новая формулировка этого НЗ такова: «Стандартные приемы работы с различными видами лабораторной посуды для анализа производственных сред  и наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	3.3.5  Трудовая функция С/05.5 «Разработка и оформление документации» добавить трудовые действия «Ведение Журналов учета реактивов, оборота реактивов, питательных сред, эталонных штаммов, сдачи отходов на хранение, регистрации рабочих растворов и прочее» 
	Принято. Добавлен пункт в раздел трудовые действия «Ведение Журналов учета реактивов, оборота реактивов, питательных сред, эталонных штаммов, сдачи отходов на хранение, регистрации рабочих растворов и прочее».

	5.
	Полковникова

Елена

Викторовна
	ОАО"Мосхимфармпрепараты" им. Н.А. Семашко

Начальник центральной лаборатории 
	Группу занятий (ОКЗ) дополнить следующей записью:
 2131 Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий.
	Принято. Соответствующее исправление внесено, добавлена группа занятий ОКЗ 2131 Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий

	
	
	
	ОТФ В рекомендуется контроль производственной среды заменить на контроль технологических сред, т.к. вода очищенная и промывная являются технологическими средами, а не производственной средой (среда в которой работает персонал). 
	Принято. Новая формулировка ОТФ В «Исследование физико-химических показателей сырья, технологической и производственной среды, а также наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В/01.5  «Трудовые функции» рекомендуется дополнить перечнем технологических сред: водой инъекционной, паром, сжатым воздухом и газами, которые также, как и вода очищенная и промывная, должны подвергаться контролю качества по физико-химическим показателям. А в перечень трудовых функций включить также контроль качества упаковочных и печатных материалов.

Исключить расшифровку материалов, как вода очищенная и промывная (это технологические среды).
	Принято. В соответствии с замечаниями первого эксперта, во избежание излишних перечислений, принята формулировка «сырья и материалов, технологических и производственных сред, а также промежуточной, нерасфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции». Расшифровка воды исключена по всему тексту.

	
	
	
	С «Обобщенные трудовые функции» внести такие же рекомендации по терминологии относительно воды очищенной и промывной как для обобщенных функций код В. 
	Принято. Соответствующая замечанию терминология внесены по тексту профессионального стандарта.

	
	
	
	код С/01.5 «Трудовые функции»  рекомендуется включить контроль качества упаковочных материалов, исключив расшифровку материалов, как вода очищенная и промывная (это технологические среды). 
	Принято. Соответствующие исправления внесены., формулировка «Проведение контроля сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по микробиологическим показателям.

	
	
	
	В текст таблицы «Проведение контроля сырья и материалов /воды очищенной и воды промывной/ промежуточной, нерасфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции по микробиологическим показателям» включить упаковочные материалы такие, как ампулы, флаконы, предварительно заполняемые шприцы, капсулы и т.д., которые тоже необходимо подвергать микробиологическому контролю.

Рекомендуется включить микробиологический контроль объектов производственной среды и технологических сред.
	Принято. Соответствующие исправления внесены, формулировка «Отбор проб и пробоподготовка объектов производственной среды для микробиологического мониторинга наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.1.  Трудовая функция А/01.4, Раздел «Необходимые умения»: рекомендуется термин производственные среды заменить на термин технологические среды, т.к. трудно представить как среда, в которой работает персонал, может быть жидкой, вязкой или твердой. Согласно  ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств» вода инъекционная, очищенная, пар, газы, сжатый воздух и т.д. отнесены к технологическим средам.
	Принято. Соответствующие исправления внесены по всему тексту, с формулировкой в текущем разделе «Проводить очистку и калибровку лабораторной посуды для отбора проб сырья, технологических и производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.1.1.  Трудовая функция А/01.4, раздел «Трудовые действия»: текст стандарта «Расконсервирование (в случае необходимости) отобранных проб и приготовление из них образцов производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции для лабораторного анализа по установленным стандартным методикам» рекомендуется заменить на «Расконсервирование (в случае необходимости) отобранных проб образцов производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции и проведение пробоподготовки этих образцов для лабораторного анализа по установленным стандартным методикам».
	Принято. Соответствующее ТД в ТФ А/03.4 заменено на «Расконсервирование (в случае необходимости) отобранных проб образцов производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции и проведение пробоподготовки этих образцов для лабораторного анализа по стандартным методикам»

	
	
	
	3.1.2. Трудовая функция А/02.4 описывает отбор объектов производственной среды (воздуха, смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря) для микробиологического мониторинга. В то же время в «Трудовых действиях» прописана отправка отобранных образцов не только в микробиологическую лабораторию но и в физико-химическую.

Предлагается убрать из трудовых действий упоминание о физико-химической лаборатории.
	Отклонено. Лаборант (ОТФ А) отсылает отобранные пробы и в физико-химическую и в микробиологическую лаборатории

	
	
	
	3.2.1.  Трудовая функция B/01.5, раздел «Трудовые действия»: самостоятельный поиск, анализ и оценка профессиональной информации, а также самостоятельная разработка – это шестой уровень квалификации. Эти действия необходимо исключить из трудовых действий химика (3.2.), т.к. они имеют пятый квалификационных уровень, который предполагает решение задач с элементами проектирования (разработки).
	Принято. «Самостоятельный поиск» в B/01.5 исключен. 

	
	
	
	3.2.1.  Трудовая функция B/01.5, раздел «Трудовые действия»: также необходимо исключить из трудовых действий химика (3.2.) организацию получения необходимого оборудования и материалов для испытаний, т.к. это трудовое действие начальника лаборатории.
	Принято. «Организация» исключена

	
	
	
	3.2.4.  Трудовая функция B/04.5 , раздел «Трудовые действия»: Рекомендуется исключить из трудовых действий химика (3.2.) организацию поверки приборов. Организация предполагает выбор внешней организации, аттестованной для поверки оборудования (за редким исключением, когда крупное производство можем позволить себе своего аттестованного специалиста, т.к. имеет большой парк контрольно-измерительного оборудования), с последующим обращением к выбранной от имени предприятия. Это действие должно войти в трудовые действия руководства.
	Принято. Из ОТФ В и С исключена «организация» каких-либо действий

	
	
	
	3.2.5.  Трудовая функция B/05.5, раздел «Трудовые действия»: Рекомендуется исключить из трудовых действий химика (3.2.) оформление протоколов аттестации и поверки оборудования. При поверке оборудования выдается свидетельство о поверке оборудования и делает это сторонняя организация, проводящая поверку. Аттестацией оборудования и выдачей протокола занимается служба метрологии предприятия.
	Принято. Соответствующее ТД отсутствует. 

	
	
	
	3.2.5.  Трудовая функция B/05.5, раздел «Трудовые действия»:

В трудовых действиях химика (3.2.) нет оформления протоколов анализов. Это действие переложено на лаборанта. Но исполнителю гораздо легче заполнить самому протокол, чем передавать свой журнал второму лицу, для заполнения протокола, возможно, давать пояснения по ходу заполнения. К тому же должна быть отработана процедура передачи журналов химиков (3.2.) лаборанту и возврат журналов их владельцам лаборантом
	Принято. Соответствующее ТД внесено в ТФ В/05.5 и С/05.5 

	
	
	
	3.3.1   Трудовая функция С/01.5, раздел «Трудовые действия»:

Самостоятельный поиск, анализ и оценка профессиональной информации, а также самостоятельная разработка – это шестой уровень квалификации. Эти действия необходимо исключить из трудовых действий микробиолога (3.3.), т.к. они имеют пятый квалификационных уровень, который предполагает решение задач с элементами проектирования (разработки).
	Принято. Соответствующее ТД отсутствует. 

	
	
	
	3.3.1   Трудовая функция С/01.5, раздел «Трудовые действия»:

Также необходимо исключить из трудовых действий микробиолога (3.3.) организацию получения необходимого оборудования и материалов для испытаний, т.к. это трудовое действие начальника лаборатории.
	Принято. Соответствующее изменение внесено, «микробиолог» удален из пункта.

	
	
	
	3.3.4.  Трудовая функция С/04.5 , раздел «Трудовые действия»:

Рекомендуется исключить из трудовых действий микробиолога (3.3.) организацию поверки приборов. Организация предполагает выбор внешней организации, аттестованной для поверки оборудования (за редким исключением, когда крупное производство можем позволить себе своего аттестованного специалиста, т.к. имеет большой парк контрольно-измерительного оборудования), с последующим обращением к выбранной от имени предприятия. Это действие должно войти в трудовые действия руководства. 
	Принято. Соответствующее ТД внесено в ТФ В/05.5 и С/05.5 

	
	
	
	3.3.5.  Трудовая функция С/05.5, раздел «Трудовые действия»:

Рекомендуется исключить из трудовых действий микробиолога (3.3.) оформление протоколов аттестации и поверки оборудования. При поверке оборудования выдается свидетельство о поверке оборудования и делает это сторонняя организация, проводящая поверку. Аттестацией оборудования и выдачей протокола занимается служба метрологии предприятия.
	Принято. Соответствующее изменение внесено, должность микробиолог удален из раздела Трудовые действия.

	
	
	
	3.3.5.  Трудовая функция С/05.5 , раздел «Трудовые действия»:

В трудовых действиях микробиолога (3.3.) нет оформления протоколов анализов. Это действие переложено на лаборанта. Но исполнителю гораздо легче заполнить самому протокол, чем передавать свой журнал второму лицу, для заполнения протокола, возможно, давать пояснения по ходу заполнения. К тому же должна быть отработана  процедура передачи журналов  микробиологов (3.3.) лаборанту и возврат журналов их владельцам лаборантом.
	Принято. Соответствующее изменение внесено, введена формулировка «Ведение журналов учета реактивов, оборота реактивов, питательных сред, эталонных штаммов, сдачи отходов на хранение, регистрации рабочих растворов и проч.».

	
	
	
	Рекомендуется унифицировать название лабораторий. В тексте проекта профессионального стандарта, на указанных страницах встречаются названия химическая, физико-химическая и аналитические лаборатории. В отношении лаборатории, занимающейся контролем качества физико-химическими методами лучше сохранить название физико-химическая. Микробиологическая лаборатория не является аналитической, поэтому к ней лучше не применять это название 
	Принято. Установлены названия «физико-химическая» и «микробиологическая» лаборатории

	
	
	
	Согласно тексту проекта стандарта только химики (3.2.) и микробиологи (3.3.) должны работать с технической литературой на английском языке, что предполагает знание английского языка в объеме технического перевода. Вышестоящие руководители могут вообще не знать английский язык, т.к. в необходимых знаниях этих специалистов это знание не прописано.
	Принято. Соответствующие исправления сделаны по всему тексту, формулировка в текущем разделе «Иностранный язык на уровне чтения технической литературы».

	
	
	
	Нет исполнителей испытаний по контролю качества физико-химическими методами и микробиологическими методами. Лаборант (3.1.) выполняет только простейшие анализы. Химик (3.2.) и микробиолог (3.3) контролируют выполнение анализов. Начальники лабораторий назначают ответственных за обеспечение и проведение испытаний контроля качества.
	Принято. Уже были произведены замены в текстах ТД, согласно которым химик и микробиолог выполняют основной анализ образцов, а начальники лабораторий осуществляют руководство ими.

	
	
	
	В трудовых действиях специалистов не прописан контроль упаковочных материалов и печатных материалов, включая правильность маркировки.
	Принято. Ранее в ТД, НУ и НЗ была введены «упаковочные материалы». Излишне конкретизировать, согласно замечаниям первого эксперта, нежелательно. 

	
	
	
	Включить для химиков (3.2.)  и микробиологов (3.3), начальников физико-химической (3.4) и микробиологической лабораторий (3.5) и начальника отдела контроля качества (3.6) использование современных дистанционных образовательных технологий (образовательный портал и вебинары), участие в конгрессах, конференциях, посещение выставок и семинаров по профилю деятельности. 
	Принято. Для ОТФ В-F введена строка «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. Соответствующие изменения внесены в подходящие ТД с формулировкой «Осуществление предметно-количественного учета наркотических, психотропных веществ и их прекурсоров».

	
	
	
	Отсутствует разработчик должностных инструкций для специалистов физико-химической и микробиологической лабораторий. 
	Принято. Соответствующие изменения внесены в ТД ОТФ D и E с формулировкой «Разработка должностных инструкций для специалистов физико-химической лаборатории».

	
	
	
	Для начальников лабораторий (3.4. и 3.5.) прописаны только хозяйственные трудовые действия. Возможно, трудовые действия по планированию и контролю работы сотрудников лабораторий описаны термином подготовка. Но термин весьма расплывчатый и не конкретный, особенно в части подготовки видов физико-химических (микробиологических) анализов и методов физико-химических (микробиологических) исследований. Хотя у начальников лабораторий (3.4. и 3.5.) записано в необходимых умениях умение контролировать правильный и своевременный физико-химический (микробиологический) анализ, но в трудовых действиях контроль не прописан. Но в необходимых умениях нет даже упоминания об умении планировать работу лаборатории. 
	Принято. В ТД и НУ внесены дополнения по контролю соответствующих процессов и умению планировать соответствующую работу лаборатории

	
	
	
	В тексте проекта стандарта для специалистов (3.2., 3.3., 3.4., 3.5. и 3.6.) слабо представлены такие трудовые функции как анализ и интерпретация результатов испытаний, расследование случаев, когда результаты испытаний выходят за пределы спецификации и степень ответственности в организации расследования подобных случаев. Нет упоминания о ежегодных обзорах качества (подготовка, ответственность, исполнители). 
	Принято. Соответствующие изменения внесены в ТД указанных ОТФ: «Утверждение результатов расследования случаев, когда результаты физико-химических и микробиологических испытаний выходят за пределы спецификации для наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Рекомендуется включить в трудовые действия начальника отдела контроля качества (3.6.) рассмотрение и согласование договоров о передаче деятельности, касающейся производства и контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции, другим организациям (в случае отсутствия возможности произвести необходимую деятельность своими ресурсами).
	Принято. Соответствующее ТД добавлено «Рассмотрение и согласование договоров о передаче деятельности по производству и контролю качества наноструктурированной фармацевтической продукции другим организациям в случае отсутствия возможности произвести необходимую деятельность своими ресурсами».

	
	
	
	В тексте проекта стандарта не указан разработчик спецификаций для входного и выходного контроля качества сырья, упаковочных и печатных материалов, технологических сред, промежуточной, не расфасованной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям.
	Принято. Соответствующие ТД внесены в ОТФ В, С, D и E: «Разработка спецификаций для входного и выходного контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов по физико-химическим показателям».

	
	
	
	В тексте проекта стандарта нет упоминания о методиках проверки очистки оборудования от остатков наноструктурированной фармацевтической продукции физико-химическими методами.
	Принято. Соответствующее ТД внесено в ТФ B/01.5: «Выбор методик проверки очистки оборудования от остатков наноструктурированной фармацевтической продукции».
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	Рекомендуется добавить в «Группу занятий»: 3213 – Фармацевты; 2262 – Провизоры; 2131 - Микробиологи 
	Частично принято. Соответствующие ОКД внесены в раздел I, за исключением кода ОКД «2262 – провизоры», поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	ОТФ 3.2. Дополнить «Возможные наименования должностей, профессий» – провизор-аналитик .
	Отклонено. Провизор отклонен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	ОТФ 3.3. Дополнить «Возможные наименования должностей, профессий» – провизор-аналитик .
	Отклонено. Провизор отклонен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	3.2.1.  Трудовая функция B/01..5, раздел «Необходимые знания»   дополнить:

-требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к методам анализа и показателям качества воды, воды очищенной, фармацевтических субстанций и лекарственных форм;
	Принято. Соответствующий раздел дополнен формулировкой «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам» 

	
	
	
	3.2.2.  Трудовая функция B/02..5, раздел «Необходимые знания»   дополнить:

- требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов, а также соответствующих общих статей и монографий Европейской фармакопеи (руководства ICH и Европейского Союза – ЕС) к проведению исследований по стабильности фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов.
	Принято. Соответствующий раздел дополнен формулировкой «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к проведению исследований по стабильности фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов

	
	
	
	3.2.4.  Трудовая функция B/04.5, раздел «Необходимые знания»   дополнить:

- «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации» 
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации».

	
	
	
	3.2.5.  Трудовая функция B/05.5, раздел «Необходимые знания»   дополнить:

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации аналитических процедур» 
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации аналитических процедур».

	
	
	
	3.3.1.  Трудовая функция С/01.5 » дополнить:

- требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к методам микробиологического анализа и показателям качества воды, воды очищенной, фармацевтических субстанций и лекарственных форм.
	Принято. Соответствующий раздел дополнен формулировкой «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к исходным активным фармацевтическим субстанциям и вспомогательным веществам»

	
	
	
	3.3.2.  Трудовая функция С/02.5 » дополнить: требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к реактивам, питательным средам, эталонным штаммам, контрольным образцам сырья и материалам, образцам для изучения стабильности и архивного хранения.
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к реактивам, питательным средам, эталонным штаммам, контрольным образцам сырья и материалам, образцам для изучения стабильности и архивного хранения.».

	
	
	
	3.3.3.  Трудовая функция С/03.5 дополнить «Необходимые знания»:

- «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации»,

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации методик микробиологического контроля».
	Принято. Корректировки внесены -   два пункт в раздел необходимые знания «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации», «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации методик микробиологического контроля».

	
	
	
	3.3.4.  Трудовая функция С/03.5 дополнить:

- «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации». 
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Методы математического и статистического анализа в химии, химической технологии и фармации».

	
	
	
	3.3.5.  Трудовая функция С/05.5 дополнить «Необходимые знания»:

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации методик микробиологического контроля».
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации методик микробиологического контроля».

	
	
	
	3.4.1.  Трудовая функция D/01.6  дополнить «Необходимые знания»:

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к отбору проб и транспортировке фармацевтических субстанций и лекарственных средств».
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к отбору проб и транспортировке фармацевтических субстанций и лекарственных средств».

	
	
	
	3.4.1.  Трудовая функция D/01.6 скорректировать название подраздела «Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для физико-химического анализа», поскольку в дальнейшем речь идет не только о пробах для физико-химического анализа, но также о сырье, промежуточной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции. 
	Принято. Название раздела скорректировано «Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для физико-химического анализа», поскольку в дальнейшем речь идет не только о пробах для физико-химического анализа, но также о сырье, промежуточной и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.4.2.  Трудовая функция D/02.6  дополнить «Необходимые знания»:

- Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к методам анализа фармацевтических субстанций и лекарственных форм.

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к проведению исследований по валидации аналитических процедур». 
	Принято. Новая общая формулировка в НЗ: «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к активным фармацевтическим субстанциям, вспомогательным веществам и методам исследования»

	
	
	
	3.4.3.  Трудовая функция D/03.6  дополнить «Необходимые знания»:

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к реактивам, стандартным образцам, контрольным образцам, архивным образцам и образцам для изучения стабильности».
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к реактивам, стандартным образцам, контрольным образцам, архивным образцам и образцам для изучения стабильности».

	
	
	
	3.5.1.  Трудовая функция Е/01.6   дополнить «Необходимые знания»:

- «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к отбору проб для микробиологического анализа и транспортированию фармацевтических субстанций и лекарственных форм».
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов к отбору проб для микробиологического анализа и транспортированию фармацевтических субстанций и лекарственных форм».

	
	
	
	3.5.1.  Трудовая функция Е/01.6 скорректировать название  «Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для микробиологического анализа», поскольку пробы для микробиологического анализа и фармацевтические субстанции и лекарственные средства отличаются по своим понятиям. Обычно транспортируют фармацевтические субстанции и лекарственные средства для проведения микробиологического контроля, пробы готовят непосредственно перед проведением анализа. 
	Частично принято. Согласно ГФ 13, пробой называют одну или несколько выборочных единиц, отобранных в соответствии с установленной процедурой выборки из генеральной совокупности. Таким образом, называть пробой отобранную на месте часть из партии субстанции или вспомогательного вещества уместно. Однако, в соответствии с замечаниями предыдущих экспертов, данная ТФ переформулирована, как «Планирование, организация и контроль отбора и транспортировки проб для микробиологического анализа наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Включить Требования Государственной Фармакопеи РФ и других нормативных документов в «необходимые знания» в последующие подразделы аналогично представленным выше 
	Принято. Соответствующие изменения сделаны по всему тексту: «Требования Государственной фармакопеи Российской Федерации и ведущих зарубежных фармакопей к активным фармацевтическим субстанциям, вспомогательным веществам и методам исследования».

	
	
	
	3.6. Трудовая функция F   дополнить «Необходимые знания»: «Требования к организации производства и контроля качества лекарственных средств для медицинского применения - Правила надлежащей производственной практики (GMP)». 
	Принято. Корректировка внесена, дополнен пункт в раздел необходимые знания «Требования к организации производства и контроля качества лекарственных средств для медицинского применения - Правила надлежащей производственной практики».

	7.
	Садыкова

Елена

Ромилевна
	АО «Татхимфарм препараты»

Начальник ОКК
	В основную цель вида профессиональной деятельности включить термин «качество»: Обеспечение полного цикла испытания качества наноструктурированной фармацевтической продукции.
	Принято. Соответствующее изменение внесено, формулировка «Обеспечение полного цикла испытания качества наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	Группу занятий (ОКЗ) отсутствие профессии «микробиолог» и рабочей профессии — лаборант, контролер
	Частично принято. В действующем ОКЗ не предусмотрен отдельный код для микробиологов, а есть код 2131-Биологи, ботаники, зоологи и специалисты родственных занятий, к которым относятся, в том числе, бактериологи, микробиологи и фармакологи. То же самое и с лаборантами, для которых предусмотрены коды техников, уже указанные в разделе I

	
	
	
	Вести нумерацию страниц
	Принято. Номера страниц вставлены.

	
	
	
	В таблице «II. Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида трудовой деятельности)" дополнить название столбцов с одинаковыми названиями уточняющими терминами.
	Отклонено. Название столбцов задано формой отчета и в должной мере отражает их содержание.

	
	
	
	привести расшифровку «Кодов» и ссылку к трудовой функции 
	Отклонено. Каждый код является условным обозначением ОТФ и ТФ, название которой приведено рядом, в той же строке.

	
	
	
	В наименовании ОТФ А заменить термин «простейшего контроля» на «простые (не сложные) испытания»
	Частично принято. В соответствии с комментариями предыдущих экспертов, многие названия ОТФ и ТФ переформулированы, с использованием термина «стандартные исследования (испытания, методики и проч.)»

	
	
	
	В ОТФ В, не приемлема ТФ В/03.5 
	Отклонено. В соответствии с комментариями предыдущих экспертов, валидация методик является важной частью контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции и не может быть исключена.

	
	
	
	3.1.  ОТФ А,  дополнить «Возможные наименования должностей, профессий» должностью «Контролер», т. к. часто функции по отбору и транспортировке проб выполняет контролер.
	Принято. Список возможных должностей был дополнен – Контролер.

	
	
	
	Во всех ОТФ заменить термин «Требования к образованию» на «Требования к квалификации» или «Характеристика квалификационного уровня»
	Отклонено. Форма ПС задается Заказчиком ПС и разработчики не могут ее менять

	
	
	
	3.1.3.  Трудовая функция А/03.4 в разделе «Необходимые умения» заменить «Проверка годности реактивов и штаммов» на «Верификация реактивов и штаммов»
	Принято. Соответствующее изменение внесено, формулировка «Верификация реактивов и штаммов».

	
	
	
	3.1.3.  Трудовая функция А/03.4, раздел «Необходимые умения»: «Приготавливать стандартные образцы для лабораторных физико-химических и микробиологических исследований»  входит в сферу деятельности специалистов имеющих высшее химическое, фармацевтическое и микробиологическое образование.
	Отклонено. Приготовление стандартных образцов и выполнение стандартных лабораторных анализов входит в должностные обязанности лаборанта

	
	
	
	3.1.3.  Трудовая функция А/03.4, раздел «Трудовые действия»: ввести «Подготовка боксов и ламинаров к работе», «Автоклавирование материалов».
	Принято. Соответствующие изменения внесены в ТФ А/03.4  и А/04.4: «Подготовка боксов и ламинаров к работе с образцами производственных сред  и наноструктурированной фармацевтической продукции», «Термостатирование и автоклавирование, при  необходимости, приготовленных образцов сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированной фармацевтической продукции в заданных стандартными методиками условиях».

	
	
	
	3.1.5.  Трудовая функция А/05.4, раздел «Трудовые деятельности»: включить «Ведение журнала, листов и т. д. по подготовке боксов, ламинаров», «Ведение журнала обеззараживающих устройств (бактерицидных ламп, ультрафиолетовых бактерицидных облучателей, рециркуляторов)», «Ведение журнала работы автоклава».
	Принято. Соответствующее изменение внесено, формулировка «Ведение лабораторного журнала, фиксирующее подготовку боксов, ламинаров и обеззараживающих устройств к исследованию проб исходного сырья, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря».

	
	
	
	3.2.1.  Трудовая функция B/01.5, раздел «Трудовые деятельности»: дополнить «Анализ реактивов, стандартизация сырья и материала и т. д.» 
	Принято. Внесена информация о реактивах в соответствующие ТД с формулировкой «Анализ оборудования, реактивов и материалов, необходимых для физико-химического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.2.2.  Трудовая функция B/02.5, раздел «Трудовые деятельности»: дополнить «Обеспечение правильных условий хранения реактивов, сырья, стандартных образцов и т. д.»
	Частично принято. Данная идея содержится в ТД «Обеспечение правильных условий содержания реактивов, сырья и материалов для изучения стабильности и архивного хранения наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям»

	
	
	
	3.2.5.  Трудовая функция B/05.5, раздел «Трудовые деятельности»: дополнить «Ведение записей по анализу реактивов,   стандартизации сырья и материалов», «Ведение записей по квалификации, обслуживанию, подготовки к проверке/ калибровке/ аттестации приборов оборудования для проведения физико-химического анализа»
	Частично принято. Эти ТД содержатся в ТФ А/05.4

	
	
	
	3.4.1 Трудовая функция D/01.6, раздел «Трудовые деятельности»: дополнить «Организация и анализ работы контрольно-аналитической лаборатории «, «Контроль за правильностью проведения все видов анализа и испытаний», «Подготовка заключения по проведенным испытаниям, анализа и т. д.», «Анализ выполненных контролей и испытаний» 
	Частично принято. Выражение «Организация и анализ работы контрольно-аналитической лаборатории» является очень общим и, фактически, перекрывается с названием ОТФ. Выражения «Контроль за правильностью проведения все видов анализа и испытаний» и «Анализ выполненных контролей и испытаний» учтены в ТФ D/02.6

	8.
	Шалыгина

Елена

Евгеньевна
	АО «Фармославль»

Директор департамента по качеству
	п.3.1., 3.2., 3.3., раздел «Особые условия допуска к работе»: 

необходимо дополнить прохождением обязательного психиатрического освидетельствования при приеме на работу и периодическое один раз в пять лет, в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 28.04.1993 N 377 (ред. от 23.09.2002 N 695) "О реализации Закона Российской Федерации "О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании" (вместе с "Перечнем медицинских психиатрических противопоказаний для осуществления отдельных видов профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источником повышенной опасности»). 
	Отклонено. Все специалисты в области контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции должны Прохождение обязательных предварительных (при поступлении на работу) и периодических медицинских осмотров (обследований), а также внеочередных медицинских осмотров (обследований) в порядке, установленном законодательством Российской Федерации (Приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 N 302н (ред. от 05.12.2014) «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда» (Зарегистрировано в Минюсте России 21.10.2011 № 22111)). Для обсуждаемых должностей и профессий специальное отдельное психиатрическое освидетельствование является избыточным.

	
	
	
	п.3.1. раздел «Особые условия допуска к работе»:  целесообразно дать ссылку на документ ЕТКС (Постановление Госкомтруда СССР, Секретариата ВЦСПС от 31.01.1985 N 31/3-30 (ред. От 20.09.2011) «Об утверждении "Общих положений Единого тарифно-квалификационного справочника работ и профессий рабочих народного хозяйства СССР"; раздела "Профессии рабочих, общие для всех отраслей народного хозяйства" Единого тарифно-квалификационного справочника работ и профессий рабочих, выпуск 1") 
	Отклонено. Рассматриваемые специалисты имеют профессии, не относящиеся к рабочим, поэтому указаны коды ЕКС, а не ЕТКС. Ссылка на ЕКС приведена в конце проекта ПС.

	
	
	
	п.3.3. Гармонизировать требования, прописываемые в данном документе (образование, опыт работы, особые условия допуска к работе и др.) с уже утвержденным профессиональным стандартом для микробиолога (Приказ Минтруда России от 31.10.2014 N 865н (ред. От 12.12.2016) «Об утверждении профессионального стандарта «Микробиолог» (Зарегистрировано в Минюсте России 24.11.2014 N 34868); добавить ссылку на ЕКС в таблицу «Дополнительные характеристики» (Микробиолог).
	Частично принято. Для ОТФ С и Е в особые условия допуска к работе добавлено «Получение допуска работы с патологическими биологическими агентами каждые пять лет». Ссылка на ЕКС приведена в конце стандарта и дается не для каждой ОТФ, а только для первой (ОТФ А).

	
	
	
	п.3.2., раздел «Требования к опыту практической работы»: изменить формулировку на «Не менее года работы по специальности в области контроля качества лекарственных средств»; рассмотреть и добавить альтернативное наименование должности/профессии - Химик-аналитик. 
	Принято. Формулировка изменена на «Не менее года работы по специальности в области контроля качества лекарственных средств». Добавлено в список возможных должностей «Химик – аналитик». 

	
	
	
	ОТФ код F соответствует  ТФ кодам Е/01.7, D/02.7, D/03.7, D/04.7   заменить кодировки на F/01.7, F/02.7, F/03.7, F/04.7 соответственно.
	Принято. Соответствующие изменения внесены с заменой ошибочных кодировок.

	
	
	
	п. 3.6.4, номер Кода E/04.7, необходимо заменить на F/04.7
	Принято. Соответствующие изменения внесены с заменой ошибочной кодировки.


	2. Эксперты, представляющие систему профессионального образования


	9.
	Краснова Ирина Юрьевна
	Заместитель директора филиала по качеству
	3.1.3 Добавить в Трудовые действия: очистка и проверка качества иной лабораторной посуды.
	Принято. В ТФ А/03.4 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Очистка и проверка качества стеклянной, пластмассовой, кварцевой и иной лабораторной посуды».

	
	
	
	
3.1.5 Добавить в Трудовые действия: ведение лабораторного журнала, фиксирующего хранение отобранных проб.
	Принято. В ТФ А/05.4 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Ведение лабораторного журнала, фиксирующего транспортировку и хранение отобранных проб».

	
	
	
	3.2.4 Добавить в Трудовые действия: подготовка тестовых образцов и материалов для калибровки прибора.
	Принято. В ТФ В/04.5 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Подготовка необходимых тестовых образцов и материалов для калибровки прибора, и собственно калибровка».

	
	
	
	3.3.4 Добавить в Трудовые действия: подготовка тестовых образцов и материалов для калибровки прибора.
	Принято. В ТФ С/04.5 в раздел «Трудовые действия» добавлен пункт «Подготовка реагентов, питательных сред и штаммов, тестовых образцов и материалов для калибровки приборов для микробиологических исследований, и собственно калибровка».

	
	
	
	3.4.5 Добавить в Необходимые знания: основы технического обслуживания приборов.
	Принято. В ТФ D/05.6 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Основы технического обслуживания, поверки и аттестации приборов и средств измерения для фармацевтической продукции».

	
	
	
	3.6.4 Добавить в Необходимые знания: особенности эксплуатации оборудования.
	Принято. В ТФ F/05.7 в раздел «Необходимые знания» добавлен пункт «Особенности эксплуатации контрольно-аналитического оборудования для проведения экспериментальных исследований наноструктурированной фармацевтической продукции».

	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. 

	11.
	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., член Совета по профессиональным квалификациям в области фармации
	Почему в перечне нет провизоров?. Только их учат разрабатывать состав
	Принято. В перечень ОКЗ внесены провизоры.

	
	
	
	«Руководители подразделений по научным исследованиям и разработкам». А эта группа занятий где?
	Отклонено. Научными исследованиями и разработками наноструктурированной фармацевтической продукции занимаются специалисты, предусмотренные другим стандартом.


	3. Эксперты, представляющие бизнес-сообщество

	12.
	Чувирова Т.С.
	Директор по качеству ООО «Алкой»
	В разделе «I. Общие Сведения» добавить «2262 Провизоры»
	Отклонено. Код ОКЗ 2262 - Провизоры исключен, поскольку на провизоров есть отдельный проф.стандарт.

	
	
	
	В разделе «I. Общие Сведения») в п. «Отнесение к экономической деятельности» добавить «21.1 Производство фармацевтических субстанций»
	Отклонено. Используемый код ОКВЭД 21.20
  - Производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых 

в медицинских целях более широко характеризует область экономической деятельности в данной области

	
	
	
	В разделе II «Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида трудовой деятельности): для ОТФ  «А» в таблице заменить «....стандартные лабораторные исследования» на исследования.
	Отклонено. Слово «стандартные» здесь несет особый смысл, заключающийся в том, что специалист 4 квалификационного уровня должен быть подготовлен к выполнению простых «стандартных» исследований, а реализация более сложных методик – прерогатива специалиста 5 уровня 

	
	
	
	В разделе «II. Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида трудовой деятельности) для ОТФ «А» уровень квалификации заменить на 6
	Отклонено. Уровень квалификации 6 для лаборанта – это чрезмерно завышенное требование. 

	
	
	
	В разделе «II. Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида трудовой деятельности) в столбце наименование привести все в соответствие с ПРИКАЗОМ от 14 июня 2013 г. N 916 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ».
	Частично принято. Проведена проверка наименований, использованных для ОТФ и ТФ, сделаны отдельные корректировки. 

	
	
	
	ОТФ «В»: Уровень (подуровень) квалификации повысить уровень до 6.  6-й уровень требует высшего образования по программе бакалавриата или среднего специального образования. Предполагает исключительно самостоятельную работу или работу по управлению группой людей (организацией или частью крупной организации). Характер умений — внедрение (улучшение) определенных технологических или методологических решений).


	Отклонено. В требованиях к образованию и обучению указываются минимальная подготовка кандидата. Считаем, что для должности химика или микробиолога достаточно среднего проф.образования, при условии достаточного опыта работы. 

	
	
	
	ОТФ «D». Уровень (подуровень) квалификации - повысить уровень до 7
	Отклонено. В требованиях к образованию и обучению указываются минимальная подготовка кандидата. Считаем, что для должности зав. химической лабораторией  минимальный уровень - бакалавриат, при условии достаточного опыта работы. 

	
	
	
	ОТФ «Е» Уровень (подуровень) квалификации - повысить уровень до 7
	Отклонено. В требованиях к образованию и обучению указываются минимальная подготовка кандидата. Считаем, что для должности зав. микробиологической лабораторией  минимальный уровень - бакалавриат, при условии достаточного опыта работы. 

	
	
	
	П. 3.1.4 Трудовые функции Заменить и далее по тексту «Проведение простейших анализов» на проведение исследований
	Отклонено. Считаем нужным оставить этот термин для отличия методик и приборов, с которыми может справиться лаборант, от методик и приборов, для работы с которыми нужна более высокая квалификация (реометрия, калориметрия, хроматография и т.п.). Отнесение методик и приборов к «простейшим» остается на усмотрение начальника лаборатории.

 

	
	
	
	П. 3.1.4. Уровень (подуровень) квалификации повысить уровень до 6
	Отклонено. В требованиях к образованию и обучению указываются минимальная подготовка кандидата. Считаем, что для должности лаборанта достаточно среднего проф.образования 

	
	
	
	П. 3.1.4. Описание «Трудовые действия» «Необходимые умения» привести в соответствие с ПРИКАЗом от 14 июня 2013 г. N 916 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ». 
	Частично принято. Проведена проверка наименований ТД и НУ этой ТФ, сделаны отдельные корректировки. 

	
	
	
	3.1.5. Трудовая функция Уровень (подуровень) квалификации повысить уровень до 6
	Отклонено. В требованиях к образованию и обучению указываются минимальная подготовка кандидата. Считаем, что для должности лаборанта достаточно среднего проф.образования 

	
	
	
	3.1.5. Описание «Трудовые действия» «Необходимые умения» привести в соответствие с ПРИКАЗом от 14 июня 2013 г. N 916 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ».


	Частично принято. Проведена проверка наименований ТД и НУ этой ТФ, сделаны отдельные корректировки. 

	
	
	
	П. 3.2.3. Изменить трудовые действия на:

* Выбор типа валидации (квалификации) объекта

* Разработка протокола валидации (квалификации) объекта, проходящего валидацию (квалификацию)

* Проведение испытаний объектов и процессов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации)

* Проведение расчетов и обработки данных, предусмотренных протоколом валидации (квалификации)

* Оформление и согласование отчета по валидации (квалификации
	Частично принято. Введены новые ТД:

* «Выбор типа валидации методик контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции»

* «Разработка Протоколов валидации методик физико-химического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции»

* Оформление и согласование отчета по валидации методик физико-химического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции и пригодности этих методик для анализа сходных образцов

но оставлена часть старых ТД, необходимых для выполнения этих новых. 

	
	
	
	Рекомендую разделить стандарт на два, так как исследования по физико-химическим показателям, отличается от исследований по микробиологическим показателям.
	Отклонено. Это – излишняя детализация трудовых функций, направленных на одну цель: контроль качества наноструктурированной фарм. продукции. Разница в работе химиков и микробиологов учтена ТФ В-С и D-F, соответственно
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	В п.3.1.1. предлагаю изменить формулировку «по стандартным методикам» на «согласно инструкциям», т.к. не все способы подготовки к пробоотбору могут иметь утвержденную стандартную методику.
	Принято. По всему тексту проекта стандарта по стандартным методикам» заменено на «согласно инструкциям»

	
	
	
	В п.3.1.1. дополнить подпункт трудовым действием по подготовке материалов, например, идентификационных этикеток.
	Отклонено. Подготовка идентификационных этикеток входит в обеспечение хранения проб сырья, детализацию считаем излишней

	
	
	
	В п.3.1.1. предлагаю формулировку «Выемка проб сырья» изменить на «Выполнение отбора проб», т.к. извлечение пробы предполагает последовательно утвержденные действия при проведении отбора проб.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Выполнение отбора проб сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов  согласно инструкциям»

	
	
	
	В п.3.1.1. Предлагаю дополнить пункт трудовым действием «Выполнение маркировки проб в соответствии с инструкцией», т.е. эта операция является неотъемлемой часть идентификации пробы.
	Принято. Добавлено новое ТД «Выполнение маркировки проб сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов  в соответствии с инструкцией»

	
	
	
	В п.3.1.1. Предлагаю дополнить пункт трудовым действием «Выполнение развески проб для проведения контроля качества по химико-физическим и микробиологическим показателям», т.к. эта операция должна выполняться в том помещении, которое указано в инструкции и, например, для отбора стерильного сырья, где проба контактирует с воздухом помещения, помещения классифицируются по чистоте.
	Принято. В ТД добавлен новый пункт «Выполнение развески проб сырья, полупродуктов и наноструктурированной фармацевтической продукции для проведения контроля качества по физико-химическим и микробиологическим показателям»

	
	
	
	В п.3.1.1. предлагаю формулировку «Обеспечение хранения проб сырья» изменить на «Размещение проб сырья на хранение согласно инструкции», т.к. обеспечение хранения может потребовать дополнительных ресурсов, например, холодильное хранение, и 

сотрудник должен следовать инструкции на этот случай.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Размещение проб сырья, технологических и производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции на хранение согласно инструкции в случае невозможности провести лабораторный анализ немедленно и для долговременной  оценки стабильности»

	
	
	
	В п.3.1.2. предлагаю изменить формулировку «по стандартным методикам» на «согласно инструкциям», т.к. не все способы подготовки к пробоотбору могут иметь утвержденную стандартную методику.
	Принято. В соответствии со сделанным ранее замечанием этого же эксперта, замена формулировки «по стандартным методикам» на «согласно инструкциям» проведена по всему тексту. 

	
	
	
	В п.3.1.2. предлагаю формулировку «Обеспечение хранения отобранных проб» изменить на «Размещение проб на хранение согласно инструкции», т.к. пробы микробиологического мониторинга имеют ограниченный срок хранения.
	Принято. Это ТД заменено на «Размещение отобранных проб на хранение согласно инструкции в случае невозможности провести лабораторный анализ немедленно»

	
	
	
	В п.3.1.3. предлагаю формулировку «простейшая настройка» исключить слово «простейшая», т.к. нет общепринятого понятия, какая настройка относится к простейшей.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Очистка настройка стандартного оборудования для контроля качества  производственных сред  и  наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.1.3. предлагаю дополнить пункт трудовыми действиями по проверке сроков годности рабочих растворов, реактивов, стандартных образцов, питательных сред; приготовлению рабочих растворов и проверке их титра.
	Отклонено. Проверка сроков годности реактивов и штаммов заложена в ТД «Верификация реактивов и штаммов для анализа отобранных проб производственных сред  и  наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.1.3. предлагаю изменить формулировку «по стандартным методикам» на «согласно инструкциям» и формулировку «расконсервирование» на «Подготовку проб, находящихся на хранении», т.к. для этого действия не всегда может быть стандартная утвержденная методика.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Подготовка, в случае необходимости, отобранных проб образцов производственных сред и наноструктурированной фармацевтической продукции, находящихся на хранении, для лабораторного анализа согласно инструкциям»

	
	
	
	В п.3.1.4. предлагаю исключить формулировку «простейшее» для оборудования и анализов, т.к. нет общепринятого определения, какое оборудование или анализы относятся в простейшим.
	Принято. В п.3.1.4 выражение «простейшее» убрана, поскольку формулировки предусматривают работу согласно инструкциям. 

	
	
	
	В п.3.2.2 предлагаю дополнить трудовую функцию по контролю сроков годности реактивов.
	Принято. Введено новое ТД: «Контроль за сроками годности реактивов, сырья и материалов для изучения стабильности и архивного хранения наноструктурированной фармацевтической продукции по физико-химическим показателям»

	
	
	
	В п.3.2.3. предлагаю формулировку «Оформление заключения о валидации» заменить на «оформление отчета по валидации», т.к. в последовательности оформления валидационных документов за протоколом валидации следует отчет.
	Принято. Это ТД, в соответствии с вышеприведенными замечаниями, уже сформулировано, как «Оформление и согласование отчета по валидации методик физико-химического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции и пригодности этих методик для анализа сходных образцов»

	
	
	
	В п.3.2.4. предлагаю дополнить трудовую функцию по составлению периодических планов-графиков проведения квалификации и обслуживание, т.к. деятельность этого сотрудника должна обеспечивать надлежащую деятельность лаборатории.
	Принято. Добавлена новая ТФ: «Составление периодических планов-графиков проведения квалификации и обслуживания измерительного оборудования для физико-химического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.2.5. предлагаю дополнить трудовые действия по контролю сроков годности реактивов и рабочих растворов. 
	Отклонено. Это ТД подразумевается в первом ТД этой ТФ: «Ведение Журналов учета реактивов, оборота реактивов, сдачи отходов на хранение, регистрации рабочих растворов и проч.»

	
	
	
	В п.3.2.5 предлагаю формулировку «Оформление заключения о валидации» заменить на «оформление отчета по валидации», т.к. в последовательности оформления валидационных документов за протоколом валидации следует отчет.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Оформление отчета по валидации экспериментальных методик, а также о квалификации приборов и их пригодности для проведения контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.3.2. предлагаю добавить трудовое действие по контролю сроков годности реактивов, сырья и материалов, используемых при анализе.
	Принято. Добавлено новое ТД «Контроль срока годности реактивов, сырья и материалов, используемых при анализе стабильности образцов сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.3.3. предлагаю формулировку «Оформление заключения о валидации» заменить на «оформление отчета по валидации», т.к. в последовательности оформления валидационных документов за протоколом валидации следует отчет.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Оформление отчета по валидации методик микробиологического контроля качества сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов и пригодности этих методик для анализа сходных образцов»

	
	
	
	В п.3.3.4. предлагаю формулировку «Проведение необходимых микробиологических экспериментов, направленных на квалификацию измерительного оборудования заменить на «Поведение квалификации измерительного оборудования», т.к. для квалификации измерительного оборудования не проводятся микробиологические эксперименты.
	Принято. Новая формулировка этого ТД: «Проведение квалификации измерительного оборудования, предназначенного для микробиологического контроля качества сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов»

	
	
	
	В п.3.3.4. при необходимости, трудовые действия можно дополнить действием по проведению контроля ростовых свойств питательных сред.
	Отклонено. В п.3.3.4 рассматривается оборудование, к которому питательные среды не относятся. С другой стороны, ростовые свойства питательных сред подразумевается в ТД С/02.5

	
	
	
	В п.3.3.4. предлагаю дополнить трудовую функцию по составлению периодических планов-графиков проведения квалификации и обслуживания, т.к. деятельность этого сотрудника должна обеспечивать надлежащую деятельность лаборатории.
	Принято. Добавлена новая ТФ: «Составление периодических планов-графиков проведения квалификации и обслуживания измерительного оборудования для микробиологического контроля качества сырья, материалов и наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	В п.3.3.4. предлагаю дополнить трудовые действия по контролю сроков годности реактивов, рабочих растворов, питательных сред.
	Отклонено. Контроль сроков годности реактивов и штаммов не относится к квалификации оборудования, а в ТФ С/02.5 это ТД уже внесено. 

	
	
	
	В п.3.3.5. предлагаю формулировку «Оформление заключения о валидации» заменить на «оформление отчета по валидации», т.к. в последовательности оформления валидационных документов за протоколом валидации следует отчет
	Принято. Новая формулировка этой ТФ: «Оформление отчета по валидации экспериментальных методик, а также о квалификации приборов и их пригодности для проведения контроля микробиологической чистоты сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированной фармацевтической продукции и упаковочных материалов»

	
	
	
	В п.3.5.2. формулировку «результаты физико-химических испытаний» изменить на «результаты микробиологических испытаний», т.к. трудовая функция относится к микробиологическому контролю.
	Принято. Новая формулировка этой ТФ: «Расследование случаев, когда результаты микробиологических испытаний выходят за пределы спецификации для наноструктурированной фармацевтической продукции»

	14.
	Вязьмина

Т.М.
	Директор по качеству ГК АО 

«Р-Фарм»
	Для гармонизации с существующими нормативно правовыми актами (далее НПА) и правильной трактовки понятий предлагаю включить в профессиональный стандарт определения в соответствии со Статьей 4., ФЗ 61 «Об обращении лекарственных средств»:

1) лекарственные средства - вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности и полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или животного, растений, минералов методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным средствам относятся фармацевтические субстанции и лекарственные препараты;

20)   нормативная документация - документ, содержащий перечень определяемых по результатам соответствующих экспертиз показателей качества лекарственного средства для медицинского применения, методов контроля его качества и установленный его производителем;

21)     нормативный документ - документ, содержащий перечень определяемых по результатам соответствующих экспертиз показателей качества и (или) методов контроля качества лекарственной формы, описания биологических, биохимических, микробиологических, физико-химических, физических, химических и других методов анализа лекарственных средств для ветеринарного применения, требования к используемым в целях проведения данного анализа реактивам, титрованным растворам, индикаторам и установленный его производителем;

22)   качество лекарственного средства - соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа;
	Частично принято. По всему тексту «лекарственные препараты» заменены на «лекарственные средства» (кроме формулировки кода ОКВЭД, не подлежащей изменению). 

«Нормативно-техническая документация» заменена на «нормативную, однако выражение «нормативная... информация» оставлено, поскольку в данном случае имеется в виду не только НД, но и другие виды справочной нормативной информации.  Включения самих приведенных экспертом определений в текст профессионального стандарта не предусмотрено. Введена новая формулировка основной цели вида профессиональной деятельности: «Обеспечение полного цикла испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Необходимо дать определение термину «Наноструктурированная фармацевтическая продукция» . В НПА такое понятие не найдено. В соответствии с    ПРИКАЗОМ от 19 сентября 2011 г. N 404 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ СТАТИСТИЧЕСКОГО ИНСТРУМЕНТАРИЯ ДЛЯ ОРГАНИЗАЦИИ ПИЛОТНОГО СТАТИСТИЧЕСКОГО НАБЛЮДЕНИЯ ЗА ДЕЯТЕЛЬНОСТЬЮ ПРЕДПРИЯТИЙ И ОРГАНИЗАЦИЙ В СФЕРЕ НАНОТЕХНОЛОГИЙ:

«Продукция наноиндустрии - (товары, услуги), произведенная с использованием нанотехнологий и обладающая вследствие этого ранее недостижимыми технико-экономическими показателями.»

«...фармацевтические препараты с активными наночастицами» или иное, приемлемое по сути.
	Частично принято. Включение каких-либо определений в текст профессионального стандарта не предусмотрено его макетом, однако определение наноструктурированной фармацевтической продукции дается в разделе 1.1.1. Перспективы развития профессиональной деятельности Пояснительной записки к проекту. 

	
	
	
	В лабораториях фармпредприятий есть химики, старшие химики, которые проводят контроль качества лекарственных препаратов физико-химическими методами. Есть микробиологи, старшие микробиологи, которые проводят контроль качества, используя микробиологические методы. Есть фармакологи, которые проводят контроль качества биологическими методами. Перечисленные специалисты не взаимозаменяемые в связи с необходимостью специфических знаний и навыков работы. Таким образом, нет возможности сделать общий профессиональный стандарт на «Специалиста по контролю и испытаниям наноструктурированной фармацевтической продукции».
	Отклонено. В стандарте предусмотрены требования к образования, опыту практической работы и уровню квалификации, в соответствии с которыми будет производиться набор специалистов на соответствующие должности. Формулировки термины и определения, приводимые в стандарте, универсальны  и позволяют регламентировать деятельность любого из специалистов, задействованных в области контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции. Таким образом, проект стандарта не сужен до позиции специалиста одного направления работы, а позволяет регламентировать деятельность  любого специалиста в области контроля качества наноструктурированной фармацевтической продукции

	
	
	
	Контроль   качества   и   испытания      -  это   синонимы . Рекомендуется убрать слово испытания, оставив следующие названия:

Химик контроля качества лекарственных препаратов

Микробиолог контроля качества лекарственных препаратов

Фармаколог контроля качества лекарственных препаратов
	Принято. В разделе I ведена новая формулировка основной цели вида профессиональной деятельности: «Обеспечение полного цикла испытаний наноструктурированной фармацевтической продукции». В Возможные наименования должностей, профессий ОТФ В введена формулировка «Химик контроля качества лекарственных препаратов», а в ОТФ С формулировки изменены на «Микробиолог контроля качества лекарственных препаратов» и «Фармаколог контроля качества лекарственных препаратов». 

	
	
	
	В п. 3.2. Трудовая функция - написано про «...пробоподготовку объектов производственной среды для микробиологического мониторинга          наноструктурированной          фармацевтической

продукции» поясняю :

объектами производственной среды являются вентиляционный воздух, сжатые газы, поверхности помещений и оборудования, технологическая одежда персонала и т.д.

Не возможно в принципе провести их "Пробоподготовка» (слово надо удалить).    Кроме    того,    проводится    микробиологический    мониторинг производственной среды,  а не наноструктурированной  фармацевтической продукции. Поэтому фразу надо откорректировать или удалить.
	Частично принято. Требования нормативной документации предусматривают стадию подготовки проб воздуха, вод, смывов и проч. для проведения микробиологических исследований, что мы и называем пробоподготовкой. Поэтому пробоподготовка остается. ТФ А/02.4 откорректирована, как «Отбор проб и пробоподготовка объектов производственной среды для микробиологического мониторинга производства наноструктурированной фармацевтической продукции»

	
	
	
	Транспортировку проб в микробиологическую лабораторию можно в соответствии с отвалидированной методикой и условиями.
	Принято. Формулировка ТФ А/01.4 изменена на «Отбор и транспортировка проб сырья, материалов и готовой наноструктурированной фармацевтической продукции для лабораторного анализа качества и стабильности согласно инструкциям»

	
	
	
	При обозначении среды для мониторинга предлагаю применять термин «производственной среды», как наиболее использующийся в надлежащей производственной практике. «Технологическая и производственная среда» в приведенном контексте стандарта являются синонимами.
	Принято. По всему тексту проведена замена «технологических и производственных сред» на «производственной среды»

	
	
	
	Калибровка проводится для средств измерений, аттестация - для испытательного лабораторного оборудования.
	Принято. По всему тексту введены понятия калибровки для средств измерений и аттестации - для испытательного лабораторного оборудования.

	
	
	
	В разделе Необходимые знания указано : «Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств (GMP)».   Так называется ОСТ 42-510-98. В данное время есть Приказ Минпромторга России от 14,06.2013 N 916 (ред. от 18.12.2015) "Об утверждении Правил надлежащей производственной практики" (Зарегистрировано в Минюсте России 10.09.2013 N 29938). Поэтому правильнее оставить ссылки на приказ №916, который актуальный и включает в себя все содержательную часть ОСТ 42-510-98.
	Принято. Всюду по текстру профстандарта в НЗ введена формулировка «Общие требования надлежащей производственной практики»

	
	
	
	Важно внести требования про дополнительные навыки:

-   умение проводить расследование отклонений от требований спецификаций с составлением протокола,

-  умение в рассмотрении рекламаций на готовые лекарственные средства, выпускаемые предприятием,

-  знания методик отбора проб с поверхности технологического оборудования для контроля за остаточными количествами активных ингредиентов после проведения очистки оборудования, помещений
	Частично принято. В  НУ ТФ D/01.6, D/02.6,  D/04.6, Е/01.6, Е/02.6,  Е/04.6 добавлено новое НУ: «Проводить расследование отклонений от требований спецификаций с составлением Протокола».

В НУ ТФ F/01.7добавлено новое НУ «Рассматривать рекламации на готовую наноструктурированную фармацевтическую продукцию, выпускаемую предприятием». В НУ ТФ F/02.7 добавлено новое НУ «Составлять рекламации на исходное сырье, материалы и упаковку, закупаемую предприятием». Знания же методик отбора проб входят в различные виды НЗ, приведенный в каждой ТФ

	
	
	
	В сам стандарт внесены комментарии в режиме правок, которые рекомендуется применить ко всему тексту документа
	Частично принято. Часть этих комментариев уже была обозначена выше и либо принята, либо частично принята, либо отклонена. 

	
	
	
	ТФ А/02.4 принятый термин: контроль качества. предлагаю также заменить по всему тексту
	Принято. Выражение «контроль качества» унифицировано по всему тексту.

	
	
	
	ТФ А/02.4 Лекарственные средства подвергаются контролю качества. А микробиологическому мониторингу подвергается производственная среда
	Частично принято. Терминология проверена по всему тексту ПС и приведена в соответствие. 

	
	
	
	ТФ В/03.5 Ввести замену: «Проведение валидации и оформление результатов валидации»
	Принято. Соответствующие замены сделаны по всему тексту. 

	
	
	
	С/02.5. Заменить «эталонных штаммов» на «тест-штаммов».
	Принято. Соответствующие замены сделаны по всему тексту.

	
	
	
	ТФ А/01.4 Добавить в ТД «Проведение контроля качества воды очищенной, произведенной в лабораториях  ОКК и наработанной на производственных участках по европейской фармакопее и ФС;

Участие в валидации системы подготовки воды очищенной;

Оформление аналитических листков на воду;»
	Отклонено. Излишняя конкретизация действий лаборанта нецелесообразна

	
	
	
	ТФ А/01.4 Добавить в ТД «Проведение контроля качества полупродуктов, готовой продукции, проб с поверхности технологического оборудования;

Оформление  документов, удостоверяющих соответствие полупродуктов и готовой продукции  установленным требованиям;

Участие в рассмотрении рекламаций на готовые лекарственные средства, выпускаемые предприятием;

Участие в расследовании отклонений от требований спецификаций с составлением протокола (в части ГЛС и полупродуктов); 

Своевременное и правильное ведение записей  о качестве;

Контроль за состоянием испытательного оборудования и средств измерения и их техническим обслуживанием»
	Отклонено. Излишняя конкретизация действий лаборанта нецелесообразна, а контролирующие функции не присущи лаборанту, они обозначены в ТД специалистов более высоких квалификационных уровней.

	
	
	
	ТФ А/01.4 НУ2 - это не для каждого оборудования сможет сделать лаборант
	Частично принято. Сложными случаями занимается Химик или Микробиолог, что обозначено в их НУ. 

	
	
	
	ТФ А/01.4 НУ3 странное требование. Я бы убрала . заменила на "Проводить отбор проб ....  в соответствии с отвалидированными методиками"
	Частично принято. Новая формулировка этого НУ, в соответствии с замечаниями другого эксперта: «Работать с пробоотбирающим оборудованием для отбора проб сырья, производственной среды и наноструктурированной фармацевтической продукции согласно инструкциям»

	
	
	
	По всему тексту в НЗ: «организации производства...»

предлагаю заменить на Правила Надлежащей производственной практики, как теперь называется документа по организации производства и контроля каечства  ЛС и объединить две строки в одну
	Принято. Соответствующие изменения внесены во все НЗ.

	
	
	
	ТФ А/02.4 ТД7 добавить «в соответствии с отвалдированными условиями транспортировки»
	Принято. Новая формулировка этого ТД «Транспортировка отобранных проб в микробиологическую лаборатории в соответствии с производственными требованиями и отвалидированными условиями транспортировки»

	
	
	
	ТФ А/03.4 НУ 3 добавить «сроки годности»
	Отклонено. Определение годности подразумевает проверку срока годности.

	
	
	
	ТФ А/04.4, ТД1 «сборка имееся в виду?»
	Частично принято. Да, сборка. Мы сочли, что термин «составление» более подходит.


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.
	Разработка стандарта по подготовке специалиста по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	Молодые ученые и фармация XXI века: сборник научных трудов пятой научно-практической конференции. – М: ВИЛАР. – 2017. – С.69-72.
	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
	Ахмедова Д.А.

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Засыпкина Н.А.

	2.
	Формирование требований к специалисту по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции
	Разработка и регистрация лекарственных средств. – 2018. – №1(22). – С.62-66.
	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
	Ахмедова Д.А.

	
	
	
	Лаборант кафедры БТиПФ Московского технологического института
	Засыпкина Н.А.

	
	
	
	Заместитель директора филиала ООО «НПФ Материа Медика Холдинг» по качеству
	Краснова И.Ю.

	3.
	Формирование требований к специалистам по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированной фармацевтической продукции с применением методологии структурного анализа
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‘TpeGOBaHHSM, KOTOPHe OF 3 CeGe HeceT, TAPARTHpYET IOy IeHHE KATANH He-
OGXOTHMHIX 3 X paGOTe IHANEH U YMeHHE, ITO BETeT K BOCTPEGOBAHHOCTE
KA7IPOB Ha PHIEKE GAPMANERTHIECKOR IPOMHIILTERHOCTH

Cruncox ureparypst

1. Crpaterns pasemmms gapuanesmmmeckofi mposmemmocT Pocerickofi
Pexepaumm ma neprioa 2 2020 roza. Vrsepzena lprrazon Murmposropra
P or 23.10.2009 Ne965.

2 Tipixas Mummpyza Poccum Ne 170m «OF yTepaesmim setomieckars
PRI 0 AT O ECCHORETBI STRISPISE) o7 29 anpens

3. Tocranoserme Tparmrenscrsa Pocenfesof dexepammm Ne23 «O Tpasmaax
[PA3PIOTI, YTEEPAACHIA T MPHNCHERIA MPOECCHORATONED CTAIIAPTOD)
0722 awpapa 2013 .

4 Tlpma: Mmmpyaa Pocemx Me 147n (06 yrsepmemmm Maxera
npogeccmonamoro cramzapray or 12.042013 (peaaxmma ot 29.09.2014).
3aperncrpmponax » Mmocte Poccrm mon Ne 26489 o7 24.05.2013 1.

5. Tipmea: Mumpyza Pocomn Ne 663% «O pmecermm maenemmi  Marer
mpogecconaTHoro crarzapta, yTeepacunti mprason Mummcreperea
pyan u commasrof sammrTst Pocemiicxof beaepamm ot 12 anpeax 2013
roza Ne 147 or 29 cestatpa 2014 .

VK 661.12; 378.2
©OPMHPOBAHHE TPEFOBAHHH K CHEIHATHCTAM
110 KOHTPO.TIO H POBEEHHIO HCTIBITARMI KAYECTBA
HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOH ®APMANEBTHYECKOH IIPOTYKIIHI
C IPHMEHEHHEM METOI0TOTHH CTPYKTYPHOTO AHATH3A

Keour €4, Baguxos A H*, Kasoponox E.C,
Axuedosa JA”, Jacsmuna H.A
*®TEOY BO «Mockoscxait rexsonornaeckrii yamsepenters, r. Mocksa
1340 dHrermryr apuanepTmecians rexsonorain, T Mocksa
3000 «HIT® Marepra Memnxa Xommmmry, r. Mocxsa

VeeTterne 0SEeMOB TDOHIEOICTED (APMANIEBTHTECKIX CYOCTARMAIY i
TOTOBBIX 7TeXaPCTBEHKEIX (GOPN COTTACHO HEROBAUHORHOH MOTETH PASHTHSE
(bapianeBTIIECKOR OTPACTH, MpeTTAraeMOf B CTpATErHA AIBHTHI Gapa-
‘epTHeCKOR MPOMHIITEREOCTH POCCHICKOf eepamin Ha meprox 20 2020
TOTA, MOPasyMeaeT 0T oGO YEETHTEHHE KOTHTECTSA CIEHATCTOR, TPH-
MO YIGCTHE B IPOMIBOICTEE, B TOM THCTE CHENHATHCTOB, OCYIIECTE-
TEOM KORTPOT KATECTEA CHPEA. TOTY}AGPHKATOR  TOTOBO NDOTYKIHE
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TaK KK COBpeMeHHKIe TPeGOBAHNA X TPORIBOTCTEY GapMANEETHTECKEX Mpe-
‘MapaTOR MPETMONATAIOT CTPOTH KORTPOT KAYECTEA IPOTYKITHH, TO EATAKH-
‘BaEHe OMepeAANMER TOITOTOBKI  NEPEMOITOTOBKH CTIENHATICTOR, ABTAETCE
KTKTERHI YCTOBHeM YomemsOf peammauin CTPATETHE PAIBHTHS GapHanies-
‘Tirteckoft npoMEITeRsOCTH Poccitckoft belepalHy Ha Iepaox 10 2020 rota
[1]. Taxms 06pason, paspagoTxa TpeGOBAHHE K CHENHATHCTY 1O KOHTPOTI
MposelenmIo HCTHTARII KATECTSA HAHOCTPYKTYPHPOBANHOR GApNANEETHTe-
CKOf MPOTYKIIHH ABTAETCE AKTYATSHOR IPOGTEMOR

‘Pa3paGoTka IPOEKTTA IPOGECCHORATEHOTO CTAHIAPTA «CTEMAATHCT O
KOHTPOTO H NPOBETEHMIO HCNSITAHH KATECTSA HAEOCTPYKTYDHDOBAHHOR
(bapianeBTIrTeCKof MPOIYIIIAY M0 Mopy Terio PORAA HEQPACTDYKTYPHSIX &
o6pazosatemsars mporpayne (POCHAHO) paspadatstator 000 (HIT® Ma-
Tepra Mexuxa» COBMECTEO ¢ 3A0 (HIHCTHTYT GapMAIIEBTHYECKHX TEXHOTO-
rmy @ ®TBOY BO «Mockosckmt TexHoTornseckit VHHSepcaTeD)
(MUTXT mi. MB. Jomosocosa). Ofmepoccritckoe 03beTHesie pagoroza-
Texelt (PoCCHACKNE ORI IDOMHIIVIEHRHKOE ¥ MpEIIPHEMMGTETeRy, 000
«HAHOIEK», 000 «Hasogapya Jlesetomenns, OAO «Tarsmupapympe-
‘mapatsn,

TIOpAZOK T MeTOTHA PASpACOTKH TPOEKTA MPOBECCHORATEHOTO CTas-
4PTA COOTBETCTEYIOT MoToXeHmAM, onpeteTensent TlocTanosesen Tpaps-
Temscrea Poccatickoit dexepanni Ne23 «O TIpasmiax paspacoTks, yTaepate-
4 B MpmMeReHns TpodeccHORATEEEIX CTa1apTony (2], a Takxe TTpaKazoN
Musrpyza Poccas Ne 1708 «OG YTBepATEHHE METOTHTIECKEX PeKOMeERTAIH
70 paspacoTEe TpodeccHORATHE CTAHZAPTOB» [3]. CTPYKTypa mpoexta
"MPOQECCHOHATEROTO CTAHIAPTA COOTBETCTEYeT TpeGopammmy Maxeta mpodec-
cHOHATEHOTO CTaTapTa, yTBepxzemsoro Ilpmkasom Mmmrpyza Poccmt
Nel475 [4]  H3MeHeRME, BHeCeHHHIX B 3T0T MakeT, yT3epATESHAIX IPHKAION
MuszcTepeTsa Tpyaa i commaTs O samuTer Poccmiickok exepann Ne 6655
151

TIpOeKT MpOGeCCHONATSOTO CTaRAapTa «CTIENRATHCT MO KOHTPOTIO
MpOBeeRmI0 HCTITARM KATECTBA HAHOCTPYKTYPHPOBANHOR GapNANEETHTe-
CKOff IPOYKIHID) COREPHT TPYZOBSIe QYHKIEH H KBATHOHKAUHOKHHE Tpe-
G0BARMA K CHEHATHCTAM 0 KORTPOTO H MPOSETERHI0 HCMSITARKIY KaTecTsa
‘HaHOCTPYKTY PHPOBANHO ($apMALEBTHYECKOR IPOyKIHE

OCHOBHHM COTEpEAHHEM MPOEKTA TPOQECCHOHATEHOTO CTARIApTa
«CTemHATHCT MO KOHTPOTIO B MPOBEXERHIO HCMSITARNI KATECTEQ HAHOCTPYK-
TYPHPOBANKOT GAPMANEBTHYECKOR TPOIYKUHH) NPEICTABIEHO 3 BHIE 0606-
‘MeHEEIX TpyT0BsIX Gy «OTGOP H TPAHCTIOPTHDOBKA PO, TOTTOTORKA
126OPATOPHOH MIOCYAE!  OOPYAOBANNS, IPOBEICHHE MPOCTEAIETo KORTPO-
1%, (IposeTexie EXOTHOTO, MEKOMEPAHORHOTO H GHEATEHOTO DHIKO-
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XHMIEeCKOTO KOHTPOT, MORHTOPHATA H KORTPOTS MPOH3BOTCTBEHEOR CPETst,
miyenne CrabHTBROCTI), «([poBETeRHE BXOTHOTO, MEAOMEDANNORHOTO i
(HEATEHOTO MHKPOGHOTOTHTECKOTO KOHTPOTL, MOHHIODHETA H KOHTPOTE
"MPOMIBOTICTBEHHOR CPETI, H3YTeHHe CTAOHTEROCTID), «VTIpABTenHe MepCORa-
T0M 10 BAIMOTHERMI0 3470 H GYHKIH 3 057TACTH GH3HKO-XHMITECKOTO KOH-
TPOTE KATECTEA HAHOCTPYKTYPHPOBASHOR (BapMANEBTHYECKOR MpOIYKIHI),
«VIpaBTestie MEPCORATOM TI0 BAITOTHEHAI0 34,129 H QYK 3 0GTACTH KOH-
TPOTH MHKPOSHOTOTHECKOH HCTOTS! HAHOCTYKTYPHPOEAEHOH GapMaItesTH-
“tecxoft MOy Ky, «OPrAHIIAEL KORTPOTA KaTECTBA TPH MPOMBIITERHOM
‘MPOMIBOTICTEE HAHOCTPYKTY PHPOBAHEOM GADMAIIEBTHYECKOR IOTYKITHID).
Tam 0Gpasow, paspaCOTEA TDOEKTA IPOGECCHORATEHOTO CTARAGpTA
ClemmATHCTa IO KORTPOTIO H MPOBETERI0 HCMSITARHH KATECTEA HAHOCTPYK- .
TypHpOBAREOR QapMANESTHYECKOR NDOIYKIHH GOPMHPYET HeoSKOTMMHE e
KBATHQHKANHORESe TPeGOBAHHS, KOTOpHE HYAHO NPHHEMAT 50 BENMANHE
P KORIENTYATHANMA 0GPA30BATETSHEIX CTAHIAPTOR. B CEOI 0%epems, 310
TOMORET BEICHIHM J9IGHEIM 32BEICHRAM BEIIYCKATH EHCOKOKBATHQHIHDO-
'SQEEEIX CHETHATHCTOB B Cepe KOHTPOTE H IDOBETEHH0 HOBITANAIT KateCTsa
‘HaHOCTPYKTyPHPOBANHOT (§apMALEBTHYECKOR IPOKIHE

[ crpanue  nognun f; 3aknagwa

Crncox mureparypst

1. Crparernx paseiTas GapuanesTiveckoli mpoMIITEREOCTE PoccHicxof
@eacpumm ma mepmoz a0 2000 rom Vrsepaewa Ilpmasou
Mismporzopra P4 o7 23.10.2009 Ne 965,

2. Tocrasosnese Tpasmescrsa Poceriicxofi Pegeparua Ne23 «O Tlpapiza:
[PA3PAGOTEN, JTDEPAACHNA I HPIMEHERIR TOAECCHORATEREIS CTANIIpTOR)
o7 22 zsapa 2013 .

3.Tlprxas Mumpyza Poccumm Ne 170 (OB yTRepaemin Meromiaeckit:
peKoMeRzALIE To paspadoTe MPOECCHORATSHSS CTaEAEpTOR) OF 29
anpen 2013 .

4 Tipmxas Mrmpysa Pocomn N 147 (06 yroepaewmm Maxera
npogeccnonamsmoro cramgapray ox 12.042013 (peaaxma ox 29.092014)
3aperncrpmposa » Muzmocre Poccrm oz Ne 28489 o1 24.05.2013 1

5 Tipuas Mamrpyaa Pocomn Ne 66%% (O enecesm movenermi » Maxer
‘mpogeccuonaTsROro cTamaapra, yTepaeneni npuxaso Mumcrepersa
Tpyaa 1 comnamsioit sammmat Pocemickofi Pexepar o 12 ampens 2013
roza ) 147> ot 29 cexmadps 2014 .
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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 Проекта 

профессионального стандарта
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





Сайт Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации

http://profstandart.rosmintrud.ru/nationalnews/71130/
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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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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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e npodeccHoHANbHBIX CTAHAAPTOB LIS
HAHOMHAYCTPUHA
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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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MpodeccuoHansHo-06leCTBEHHOE OBCYKACHHE NPOEKTOB MPOhECCHOHANEHBIX CTAHAAPTOS ANS HAHOHAYCTPUH
2 Gespans 2018

@TBOY BO «Mockosckwii Texsonormueckiii ynusepcurer» (UTXT umer M.B. flomorocoss) cosmectho ¢ IO «Matepwa Menvka Xonawsin> u 3A0 «/IHCTUTYT GZpMaLEBTUNECKYX TEXHOROHIP
10 NopyueHio DOHAA UHOPECTDYKTYpHIX M 06p2308aTensHEIX Nporpamy (POCHAHO) pazpabaTsisaer ueThipe NPOGECCHOHaNLHSIX CTaHAAPTS MO NOATOTOBKE CEUMBNUCTOB & 0BnacTH
P23paBOTKM 1 NPON3BOACTES HaHOCTDYKTYPHPOBZHHO GAPMALEETHUECKOT MpOaYKuMM:

+ «CheuMaNUCT-MCEneR08aTenk M0 Pa3paBOTe PELLENTYphI HaHOCTPYKTYPHPOBAHHO GAPMALEETHYECKOH NPOAYKLMAY,
+ «CREUMENVCT 10 TEXHONOTUM MPOH3BOACTES HAHOCTPYKTYPHPOEAHHOT (GEPMALEETHNECKD NPORYKLIMA?,

+ «CEUMENYCT 10 KOKTPOMID 1 MPOBEACHYIO UCMITAHMI KaHECTEA HaHOCTPYKTYPHPORAHHOH GApMAIEETHYECKOM NPOAYKLMAY,

+ «CReUMENYCT 10 MOATOTORK W SKCAYETaUMY 06OPYA0B2HYS ANA NPOUIEOACTEE HHOCTPYKTYPHPORHHON GAPMELLEETHIECKO NPOYKLAH?.

TeKCT NPOGECCHOHANLHLIX CTZHAZPTOB NPANATZIOTCS.

33MeUaHS W NIDEATOXEHYS M0 AZHHSIM NPOEKTEM NPOCKM HANPaBASTS 8 CPOK 10 28 despans no aapeca: kedik@mirea.ru  (Keauk Cranmcnae AwzTonsesuu), babikovan@materiamedica.ru
(Babukos AwTow Hukonaeswu), zhavoronok elena@mail.ru Kasoponok Enexa Cepreeswa), shatalov_d@mirea.ru (llizranoe flesnc Onerosu).
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01.022018

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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Pa3paboTtka npoekra
npoceccuoHanbLHOro cTaHpapTa

«Cneyuanucm Mo KOHMPOJIO U NPo8edeHUI0
ucnbimaHull Kayecmea HaHOCMPYKMYpPUPO8aHHOU
¢hapmayesmuyeckoli NPodyKyuu»

o

MNpodeccuoHansHoe o6cyxaeHue NMpoekTa NpoeccuoHansHoro craHaapTa
Ha MHXEHEPHYI0 AeATENLHOCTL Ha NPEeANPUATUAX HaHOMHAYCTPUM
B pamMKax Kpyrnoro crona

MockBa, 23 auBapsa 2018 r
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b pa3paboTku

Ans peanu3auuu rocyaapcTBEHHON NOMUTMKN B 06nacTi pa3Butus
HaHOMHAYCTpUM (MopyyeHus lpasumenscmea Poccuiickol ®edepayuu om 4
Masi 2008 2. Ne B3-117-2702 u 22 uroHsi 2012 200a Ne Or-I18-3488 no peanusayuu
TMpesudeHmckol uHUYUamuebl «Cmpameaus pa3sumus HaHOUHOYcmpuu»,
ymeep:kdeHHol lMpesudenmom Pocculickol Pedepayuu 24 anpens 2007 200a
Ne [1p-688), a TakKe ANA Pa3BMTMA OTEYECTBEHHOrO (hapMaLIeTU4ECKOro phiHKa
(cornacHo Cmpamezuu paseumus (hapMayee mu4eCKol MPOMbIUIIEHHOC MU
Poccuiickoli Pedepayuu Ha nepuod do 2020 200a, ymeepkdeHHol [Tpukasom
Murnpommopaa P® om 23.10.2009 Ne965) Heo6xoanMma noaroToBka
BbICOKOKBaNM(NLMPOBaHHLIX CNELManicToB B 06N1acTH KOHTPONS KayecTsa
HaHOCTPYKTYpPMPOBaHHOW (hapmaLeBTUYeCKOl NpoayKuun. 3To o6ycnosnmsaeT
Heo6xoaAMMOCTL pa3paboTku NnpodeccrMoHanLHoro cTaHaapTa,
PEernameHTUPYIOLLEro UX AeATENLHOCTL. TakuM 06pa3oM, CozfaHne
npogeccUoHanbHOro cTaHaapTa «Creyuaaucm no KOHMPOK U NPoeedeHuo
ucnsImaHu i Ka4ecmea HaHO CMPyKMypup 06aHHo U hapMayesmuyecko
npodyKyuu» ABNAETCA aKTyanbHON 3aaaven.
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B Dpuaisamiiacros PpoOyeues

N Mccnedyembiii npocpeccuoransHeiii cmandapm coomeemcmeyem criedyiowum

H HOPMamue HiIM AOKYMeHMaM, MPUHSMBIM U UCTOMbSYEMBIM Ha MepPPUMOPUY

- Poccutickoi dedepayuu:

B MocraHosnexue MpasutenscTea Poccuiickoi Geaepaumi ot 22 sHsaps 2013 1.

B Ne23: «O Mpasunax paspaGoTku, yTBEPXKAEHUS U NPUMEHEHUS

s NPOchecCHOHanBHBIX CTaHAAPTOBY;

B Mpukas MunTpyaa Poccum PO ot 29 anpens 2013 r. Ne170H: «MeToauueckue

& PpeKoMeHAauuM nNo paspaboTke NPOKIECCUOHANBHOTO CTaHAAPTAY;

B Mpukas MuHTpyaa Poccum PO ot 29 ceHTsGPS 2014 . N2666H: «O6 yTBepkaeHUM

H MeTOAMYECKUX PEKOMEHAALMIT N0 OPraHM3aLMM NPOECCHOHANBHO-

- obwecTBeHHOro 06CYXAEHNA U 3KCNEPTU3bI NPOEKTOB NPodie CCUOHANbHbIX

w cTaHAapToBY;

K Mpukas MuHTpyaa Poccum PO ot 29 ceHTAGPS 2014 1. N2667H: «O peecTpe

B NPOdECCHOHANLHBIX CTaHAAPTOB (MepeyHe BUAOS NPOcheCcCHOHANbHOM

- ResTenbHOCTH)».
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IV. CBepeHus 06 opraHusaumsax — paspaboTumkax
npoceccuoHanbHOro craHgapTa

IR TR R R ZU R U R ARy PR PR r TS RERY T RY YR S RE TRy YRF S RT SYRC NN SR

«

3averin k cnariny

e « v
§ feticzona~ [15]] Asroguype- \ N 01O 1 1 4l £
Cnaiig 4 w3 13 Ppycckuii (Poccns)
= — m
v wswenenws: 14.02.2018 1737 Hassarine: Cnaiia 1 i Pucosanme~ s | Asroduypei~ \ N\ [ O & (8 4l £ (8] & & - o - =z asf
o BR Crp. 578  Paan 26 578/655 Ha 13,7c4 CT 3 Kon 1 3AN| uecne| Ban pycowii (Po G

2 O ® 9 EEINam B N





[image: image43.png]o] Microsoft L0} =) ) =

i3] Gaiin Mpasca Bup Borasxa Oopuar Cepeuc Mokascradigos Owso MathType Cnpaska  AdobePDF x| [Bcranca Oopwer Cepauc Tsbnua MsthType Ouwo Crpaeka Becaure sonpoc - x
 Times NewRoman ~ + 18 A X A - | (= Koncrpyxrop <] Cozgars cnaiia FRIS B0 S8 FER G 5% 2 @] Hrenme i
f B <] 81% B i [g =1 B (2] & | Times New Roman g g L® AL
INEHREIS ]S Bi> B 6000 ol Horz il New Ror 12 X« u =[=] H-®-A

L2 LI 0 0B 1T 16 15 1A 13 12 1L 10 1L 12 13 1A 15 7B 19 10 AL 1121 T A T I T

e I e N e aE e

HopmaTuBHbIe A0KyMeHTEI

B meanka
H Bua npodpeccuonanbHoi aesTensHocT: KOHTponb KayecTsa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMaLie BTUYECKOi MPoayKUMH i

- OcHOBHas Lenb BUAa NPOeCCHOHANLHOM AEATENLHOCTH: OBeCNeyeHne NONHOro

B UMKNa MCNbITaHMIl Ka4eCTBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOM hapMaLeBTHecKoin

5 npoAykumm Pyrcsozem Hompmacemi

H | (oo » 11| Xmew

B possmemoc:

B Bitozorn, Soramnat, so0tor 1

B 21| nemmamens poacermass 215 | Hxesepsnomn

Py
B pynna sansTwii: s o Crpyxwpazﬁ:! g
H 2uis | o e opmmes pyme | 3111 | FgumSt s e e ‘HpocheccuonanLHoro cranaapra
rpymss

H ‘Cremmamcrs Tewmars ofac 1 06une congennn

H i | Tewmms soaseckos Sy | OHOTCHICOu necrezosas T em—

H posmozcme (Ganacmosemen cpemero podeccnoNaAA CTANASPT

o sezmmCROro nepcoRT) (Enomruras s s yosos

B 25| eapanem [ m——

K = s = s ptoney

z . B e —

~ Buabl 3KOHOMUYECKOI AesTenbHOCTY: kon OKB3/] 21.20 — MponssoacTso

B neKapCTBeHHbIX NPenapaTos U MaTepuanos, NPUMEHSEMbIX B MeANUMHCKNX

B uensix

3ameTki k caiigy g
=k »

Aeicrona~ [I5]| Asrogmeyper~ \ N 1O ] sl ol £ (8] (8| - - A~ zasf

Crafia 5 12 13 Keappast pycawii (Poccus)
- — m 0
Zara wawenenu: 140220181737 Hazeawue: Craiial Bucosarme s | Asopuyper N N IO M AG @R &-Z-A-S=zad)
Astoper BX Crp. 578 Pam 26 578/656  Ha 24,51 Cr4  Konl AT VTP BT AV pycooni (Po OX

2 O ® 9 EEINam





[image: image44.png]o] Microsoft Lo} |
i3] Gain Opssca Bua Berasxs Oopwst Cepauc Morsscnaigos Owio MathType Crnpsexs Adobe PDF x |[Bcrasca Oopuar Cepsnc Tasnus MathType Owio  Crpssea Bacaure sonpoc
TimesNewRoman - 18 | X & 4 s |[E] I3 A A A | = Koncrpykrop =) Cosgars cra A N A AL e N e G191 5% - @ | didreme
INEHREIS ]S - -] 81% - imes New Roman -2 - |xx u | E[F] 0-%-A-

| RO

2L 10D 19 1B 17 16 15 1A 3 20 L 10 L 2 4 e 3 e 5 G Y 1B g D AL 12

g

T

O6006LeHHbIe TPYyAOBLIE quHKuMM

A. MpoBeneHue 0T60pa NPo6 U CTaHAAPTHLIX NaBOPATOPHbIX MCCTEAOBaHMI
HaHOCTPYKTY PUPOBAHHOI (hapMalleBTUHECKO NPOAYKUMM

B Vccrienosanme dU3NKO-XUMUHECKHX NOKA3aTENei ChIPbs, TEXHOMOTUUECKUX U
NpPOM3BOACTBEHHbIX CPeA, a Takke HaHOCTPYKTYPUPOBaHH O
apMaLieBTUYeCKOI NPOAYKLIMHN

C. ViccrienoBanie MUKPOGHONOrMeckHX NOKa3aTeNeit Chipbs, TEXHOMOTMHECKUX U
NPON3BOACTBEHHBIX CPeAl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOM (apMaLie BTUIECKOi
NPOAYKUMIN U YNaKOBOUHBIX MaTepHanos

D. YnpaBnieHue NepcoHanom no BLINONHeHMIo 3a0a4 M yHKUMI B 06nacTu
PM3MKO-XMMUHECKOrO KOHTPONS Ka4eCTBa HaHOCTPYKTY PUPOBaHHOI
apmaLieBTUYeCKOI NPOAYKLMHN

E. YnpasneHue nepcoHanom no BbiNoNHEHMIo 3aaay U yHKUMI B o6nacTu
KOHTPONS MUKPOGHUOMOTU4ECKOI YNCTOTEI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOIM
hapMaLieBTUYeCKOI NPOAYKLMHN

F. OpraHu3auus KoHTPONS Ka4ecTsa NP MPOMLILNEHHOM NPOUSBOACTEE
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMalleBTUMECKO NPOAYKUMM
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A. MpoBeneHune or6opa Npo6 1 cTaHAAPTHLIX
na6opaTopHbIX MCCreAoBaHUA HAHOCTPYKTY-
pupoBaHHOI hapmaLleBTUHECKON NPOAYKL UK

(4 KBan. ypoBeHb)

OT60p 1 TPAHCMOPTUPOEKA NPOG ChIPLA, MaTEPUANOR U FOTOBOI
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTH4ECKOl NPOAYKLUMM ANA Na6OPaTOPHOrO aHanksa
KauecTsa M CTaBUnLHOCTH

OT60p NPOG M NPOGONOArOTOBKa OGBEKTOB MPOUSBOACTEEHHOV CpeAbl AR
MUKPOGMOIOTUYECKOTO MOHUTOPUHTa HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOI thapMaLIeBTHuE Kol
npoaykuu1

MoAroToBKa n1a6opaTOPHON NOCY AL, 060PYAOBAHUA U PEaKTHEOB ANS aHanusa
OTOGPaHHBIX PO ChIPbS, MaTePUarNos, 0GbEKTOS MPOUSBOACTEEHHOI 1
TEXHOTIOMUYECKO CPEAbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI (hapMaLIeBTHECKOM MPOAYKLIMM 1
MPOGONOAroTOBKa 06Pa3LIOB ANS AAMbHEMILNX MCCNEAOBaHMIT

TpoBeaeHIe NPOCTEiLNX AHANNIOB OTOGPAHHBIX MPOG ChIPbS, MATEPUANos, 06 LEKTOR
NPOM3BOACTEEHHOI M TEXHONOTMYECKOV CPEbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
(hapMaLIeBTUYeCKol NPOAYKUMU NO CTaHAAPTHBIM NpoLeAypam

OdhopMneHme AOKYMEHTaLNI NaGOPATOPHOTO aHaNN3a ChIPLS, MATEPUATOB, 06 BEKTOR
NPOM3BOACTEEHHOI M TEXHONOTMYECKOH CPE/bl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI

hapMaLieBT ecKoi NPOAYKLMN
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B. UccnepoBaHue huamko-xummuyeckmx
nokasaTeriel Cblpbsi, TEXHONOIMYeCKUX
1 NPOU3BOACTBEHHbLIX Cpen, a Takke !
HaHOCTPYKTYpPUpPOBaHHON (hapMaLieB-

TUYeCKOW NpoayKuuu (3 KBan. ypoBeHb)

MpoBeaeHHe KOHTPONS ChIPbS, MAaTEPUANOB M HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOI
hapmaLeBTIYeCKOI MPOAYKLMM NO USNKO-XIMMYECKIM NOKa3aTEensiM

YNeT peaKTUBOB, KOHTPONBHBIX 0BPA3LOB ChIPbS, MAaTEPUANoB 1
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO hapMaLIeBTUYECKOM NPOAYKUMM ANS U3y YEHUS CTaBUNBHOCTH
1 BpXUBHOFO XPaHeHNsi NPH KOHTPOME MO hM3NKO-XMMIYECKIM NOKa3aTENsM
MpoBeaeHHe 1 othopMNEHME BaAMAALMN METOANK (DM3MKO-XMMUHECKOFO KOHTPOMS
ChIPbS, MaTepNanos i HaHOCTPYKTYPUPOBaHHON thapMaLIeBTMYECKON MPOAYKLMM
Ksanndmkauns n o6cnyxmsanne npu6opos n o6opyaoBaHnsa AnA NposeaeHns (husnko-
XMMMYECKOrO aHaNu3a ChIPbsi, MAaTEPMANOB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHON
hapmaLesTIYecKol NPoOAYKLMH

PaspaboTka 1 0hopMMEHIE AOKY MEHTALMM MO DMSUKO-XMMUYECKOMY KOHTROMIO
KauecTBa ChIpbs, MaTepUanos i HaHOCTPYKTYPUPOBaHHON thapMaLIeBTHYECKON
npoaykuum

575

‘A.Miposeenue 0160pa Npo6  cramaapTHLIX
naGopaTopHLIX UeCneROBaNMH HaHOCTRYKTY-
PHPOBaHNOH (bAPMALEBTHYECKOH PORYKLIMH
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C. UccneposaHune MUKPOGMONOrnyeckux
nokasarerief CbIpbsi, TEXHONOrMYECKUX U

‘A.Miposeenue 0160pa Npo6  cramaapTHLIX
naGopaTopHLIX UeCneROBaNMH HaHOCTRYKTY-
PHPOBaHNOH (bAPMALEBTHYECKOH PORYKLIMH

MUKPOBHONIOrMHECKIM NoKasaTensM

hapMaLEBTHYECKON NPOAYKUMM W YNTKOBOUHEIX MaTePHANOs

YNaKOBOYHBIX MaTepUanos

hapMaLEBTHYECKON NPOAYKUMM W YNTKOBOUHEIX MaTePHANOs

3averin k cnariny

EET «
Aeiicrous - [I5 ] Asrogumyp~ \ N D O 2]

NpPOU3BOACTBEHHbLIX CpeA, HAHOCTPYKTYPU-
poBaHHOW hapMaLe BTUYECKOIW NPOAYKUMU U

ynakoBO4YHbIX MaTepuanos (5 KBan. YypOBeHb)

+ MpoBeneHHe KOHTPONA CLIPLS, TEXHONOTUYECKAX W NPOIBOACTEEHHEIX CPeA,
HZHOCTPYKTYPUPOBaHHO hapMaLIeBTHYECKOR NPOAYKLIAN W YTAKOBOHHLIX MATEpHaNOE No

VAT PeakTHEOS, NUTATENLHLIX CPE, STANOHHLIX WITAMMOB, KOHTPOMLHLIX 0GPA3LOB CLIPES,
MaTEpUanos W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHO/ hapMaLEBTAHECKO NPOAYKUMM AN H3YHEHNS
CTABGUNEHOCTH 1 APXMBHOTO XPaHEHNS NIPM MUKPOBUOTIOTHYECKOM KOHTpONE

TpoBeeHme 1 OdhopMNeHHe BaNMAALAN METOAUK MUKPOBHOMOTHHECKOTO KOHTPONA KavecTsa
CHIPLS, TEXHOMOTAECKUX 1 NIPOUIBOACTEEHHLIX CPEA, HAHOCTPYKTY PUPOBaHHON

Ksanuchukaums,, o6CriyXuBaHUe, NOArOTOBKA K NOBEPKe, KaNUBPOBKE W aTTECTALMM NPHEOPOS
W 0BOpYACEaHNA ANS NPOBEAEHIA MAKPOBHOMOTHECKO® BHANM3A CLIPLS, TEXHONOTMYECKUX
W NPOUIBOACTEEHHLIX CPeA, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHON thapMALIEBTUHECKOM NPOAYKLIUM 1

PaspaBoTka 1 ochopMMIEHUe AOKYMEHTALIMN M0 MUKPOGHONOTHHECKOMY KOHTPONIO KavecTsa
CHIPLS, TEXHOMOTAECKUX 1 NIPOUIBOACTECHHLIX CPEA, HAHOCTPYKTYPUPOBAHH O
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D. anaanel-me nepcoHanom no Bbinois-

HeHUIo 3afa4 U pyHKLMIK B obnacTtu pusmko-
XUMUYECKOro KOHTposnA KayecTtBa HaHoO-
CTPYKTYPUPOBaHHON (hapmaLieBTUYeCKON

npoayKuum (6 KBan. ypoBeHb)

MNaKWPOBaHHe, OPraHH3alMA 1 KOKTPOME OTEOPa M TPAHCNOPTHPOBKM NPOG ANA dhHaMKO-
XMMUHECKOTO aHaN3a ChIPLA, MaTEPUANIOB M HAHOCTPYKTY PUPOBAHHON thapMaLIeBTHNECKo
npoayKkumMmM

TNaHMPOBaKHe, OPFaHIH3aUMA 1 KOHTPOM MPOBEACHHR (HUIMKO-XHMUHECKAX BHANUIOR ChipLA,
MaTepHanoB M HaHOCTPYKTY PUPOBaHHO hapMaLIBTHECKOH NPOAYKLUH

TNaHWPOBaKHe, OPFaHMH3aUMA 1 KOHTPOM NPOBEACHHR BANMAALIM AHANATUHECKIX IHIUKO-
XMMUECKUX METOAUK KOHTPOMNA Ka4ECTBa ChIPbs, MATEPUANIOR U HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI Roxasarenet cupus, rexvononecKixn
hapMaLeBTHecKoil NPOAYKUUYU | Ponmmwon dapacamecuon npomytomn
TMnaHMpoBaHUe, OPraHU3aLUA M KOHTPOML YHETa M XPAHEHUA PEAKTUBOB, Chiphs, MaTepUanos u g

HaHOCTPYKTYPUPOBAHHO/ hapMALIeBTHHECKON NPOAYKLAN ANIA M3YHEHNR CTaBUAHOCTH MO
hHMaMKO-XMMUSECKAM MOKa3aTensM

TNaHWPOBaHHe, OPraHH3aUMs 1 KOHTPOM MPOBEACHHS KEANUMKALIN H TEXHHHECKOro
OBCNYXHBaHWA, ATTECTALMM MCTILITATENLHOTO OBOPYAOBaHUA M MOBEPKN CPEACTS MIMEPeHNA AN
hMINKO-XMMUHECKOTO QHANHSa ChIPbR, MaTEPUAIIOR M HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI
hapMmaLieBTHeCKoi NPOAYKLMH

PaspaGoTia, COMTacOBaHME  OchOPMITEHME FAOKYEHTALMM N0 HUSHKO-XMUMHECKOMY KOHTROMIO 4 ()
KaHecTBa cilpbA, MaTEPUANOR W HAHOCTPYKTY PHPOBIHHO thapMaLIeBTHYECKO/ NPOAYKLMH
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. YnpaBneHue nep

OHarom no BbINOJiHe-
HUIO 33434 U PYHKLUI B 06NacTy KOHTpons

"MPOUSBOACTBEHHbIX CPea, HAHOCTPYKTYPH-
~POBAHNOR (PaPMALEBTUMECKOR NPORYXLIN
YnaKoBouHbIX MaTepHan0B (S KBan. yposets)

T2 10314015016 1718

npoayKuum (6 KBan. ypoBeHb)

hapMaLEBTUYECKO/ NPOAYKUMY 1 YNAKOBOSHLIX MaTepHanos

1o

2

V1 yNaKOBONHLIX MaTepuanos

hapMaLEBTUYECKOii IPOAYKUMY U YNAKOBOYHLIX MaTePHaN0S

YNAKOBOUHBIX MATEPHANOR N0 MUKPOSHONIOTMYECKM NOKA3ATENsM

maTepuanos

Ka4eCTEa HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOM (hapMALIEETHHECKOM NPOAYKLIM

3averin k cnariny
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MMUKPOGMONOrn4ecKon YNCTOThbI HaHO-
CTPYKTypUpOBaHHON hapmaLieBTUYECKON

TInaHNpOBaHWe, OPFaHUSALNA W KOKTPOIE OTGOPA U TPAHCMOPTUPOBKY NPOS ANA MUKPOGMOIOTMHECKOrO
aHaNM3a ChIPLA, TEXHONOTMHECKAX U NPOIBOACTEEHHLIX CPeAl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOH

TIRaHMPOBaHME, OPraHU3ALWS U KOHTPOML NPOBEAEHUA MAKDOGHOMOMAYECKHX BHANU3OE CLILA,
TEXHONOTMYECKUX M NPOU3EOACTEEHHLIX CPEA, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOH (hapMALIEBTUYECKOR NPOAYKLMN

TRaHMPOBaHME, OPTaHU3ALWS U KOHTPOML NPOBEAEHUA BANUAALMY MUKDOBHOIOTUHECKUK METORMK
KOHTPONS Ka4ECTBA ChIPLA, TEXHONOTMYECKUX W NPOMIEOACTERHHBIX CPeA, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOM

TINaHNPOBaHWe, OPFaHUSALNA W KOHTPOITE Y4ETa W XPAHEHNA PEAKTUBOB, NMTATENLHIX CPEA, STANOHHBIX
LITAMMOE, CT2HAAPTHBIX OGPA3LOB, KOHTPONLHBIX OBPA3UOB, APXNBHBIX OBPAILOB U OGPASLOB ANR
M3yMeHMA CTaGUALHOCTH CIPLA 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOM (hapMaLe BTHHECKON NPOAYKLMN U

TInNaHNpOBaHWe, OPFaHNSALNA W KOKTPOIE NPOBEACHUA KBANMGUKALMY 1 TEXHNYECKOTO OGCIYKABaHUA,
aTTecTauuy OGOPYAOBHNS 1 MPUGOPOB AMA MUKPOGHONOMYECKOTO aHANM3a ChIPbS, TEXHONOTYECKVX 1
NPOM3BOACTEEHHBIX CPe, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOM (hapMaLeBTHHECKO NPOAYKLMM 1 YTAKOBOUHEIX

Pa3paGoTka, COrnacoBaHme 1 OOpMAEHve AOKYMEHTALMN IO MUKPOGHOTIOTMHECKOMY KOHTPOMIO

HeHIIO 32020 W YMKUMH B OEACTH USHKO-
XMMMHECKOTO KONTPORA KANECTBa HaHO-
CTPYKTYPHPOBaHHOH hapmauesTHYeCKoR
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. OpraHu3auus KOHTPONSA KayecTBa npw<o
NPOMBILLNIEHHOM NPOU3BOACTBE HAHOCTPYK-
TypupoBaHHoOM hapMaLeBTU4EeCKON

npoaykuum (7 KBan. ypoBeHb)

'YnpaeneHue KOHTPONIeM Ka4ecTBa ChIpbs, MaTepuarnos, TEXHONOTMYECKUX
1 NPON3BOACTBEHHLIX CPefl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLieBTUHECKOM
NPOAYKUMM M YNaKOBOYHLIX MaTepuanos

Ono6peHme UNN OTKNOHEHNe UCXOAHOTO ChIpbS, MaTepuarnos,
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHO (hapMaLIeBTMHECKON MPOAYKUMM 1 YNAKOBOYHBIX
MaTepuanos

10 337 1 YK B OBnacTH KOHTPON
MMKDOGHONOTWACCKOR WHCTOTS! Halo-
‘ObecneyeHne NpoBeAeHNA KBanmduKaumm, o6cnyxmsaHns 060pyaoBaHNA CTPYKTYPUPOBaHHON apMaLiEBTHYECKOH

 x8an. yposens)
W BanuaauvyM METOAMK aHanu3a CbIpbs, MaTepuarnos, TeXHONOrMHeCKUX 1
MPOU3BOACTBEHHBIX CPeA, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLeBTUYecKoi

NPOAYKUMM M YNaKOBOYHLIX MaTepuanos [

Pa3pa6oTka MEpPONPUATUI M0 TEXHUYECKOMY NEPEBOOPYXKEHMIO,
PEKOHCTPYKUMM NaGopaTopuii KOHTPONS KaYecTsa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW thapMaueBTU4ecKoi NpoAayKunn
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OpraHu3auum — pa3paGoTumnku npoexfa
npodeccUoHanbLHOro cTaHgapra

OTBeTCTBEHHaA OPraHH3aUVA-paspaGoT Mk: GOHA UHGPACTPYKTYPHBIX U
obpasoBatentHeix nporpami (POCHAHO), ropoa Mocksa

Oprati3aUMm-paspaGoTMKH:

OBuepoccHiickoe 06 beauHeHme paoToaaTeneit «POCCHIICKMIA COI03 MPOMBILNIEHHIKOE
W npeanpuHmMaTeneii», ropoa Mockaa

3aKPbITOE aKUMOHEPHOE OBLLIECTEO «HCTUTYT (hapMaLIEBTHECKIX TEXHONOT Wit

HayuHo-Npou3soacTEeHHas dupma «Matepua Meavka XonauHr», ropoa Mocksa, ropoa
Uens6umck (dpunman)

OTKpBITOe aKUMOHEPHOE OBLIECTBO « TaTXUMapMnpenapaTLi», ropon KasaHb
OBLLECTEO C OrpaHUtiEHHON OTBETCTBEHHOCTLI0 «HAHONEK», ropoa Mocksa

OBLLECTEO C OrPaHIYEHHON OTBETCTBEHHOCTLIO «HaHodapMa [leBenonmeHT, ropoa
Kasatb

DenepantHoe rocyAapcTBEHHOE GIOMKETHOE 0BPasoBaTeNbHO Y 4PEKAeHNE BbICLIEND
o6pasoBanita "MOCKOBCKMI1 TeXHONOTM4ECkIii yHuBepcuTeT” (UTXT um. M.B.
TomoHocosa) MuHMCTepcTEa 0BpasoBaHms 1 Hayku Poccuiickoi ®enepaunm, r. Mocksa
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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».
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‘Mas 2008 2. Ne B3-117-2702 u 22 uroHs 2012 200a Ne Or-118-3488 no peanusayuu
TpesudeHmckol uHUYUamuebl «Cmpameaus passumus HaHOUHOycmpuu»,
ymeep:kdenHol lMpesudenmom Pocculickol Pedepayuu 24 anpens 2007 200a
Ne [1p-688), a TaKKe ANA Pa3BMTMA OTE4ECTBEHHOrO (hapMaLIeTU4ECKOro phbiHKa
{cornacHo Cmpameauu passumus ghapmMayee mu4ecKkol npoMblAe HHOCMU
Poccuiickol Pedepayuu Ha nepuod do 2020 200a, ymeepkdeHHol [Tpukasom
Murnpommopaa P® om 23.10.2009 N2965) Heo6xoanmma NoaroToska
BbICOKOKBaNM(MLMPOBaHHLIX CNELManicToB B 0611acTh KOHTPONS KayecTsa
HaHOCTPYKTYpPMPOBaHHOW (hapmaLeBTUYeCKOl NpoayKuun. 3To o6ycnosnusaeT
Heo6xoaAMMOCTL pa3paboTku NpodeccMoHanLHoro cTaHaapTa,
PErnamMeHTUPYIOLEro NX AeATENLHOCTL. TakuM 06pa3oM, Co3faHNe
npogeccUoHanbHOro cTaHaapTa «Crieyuasucm no KOHMPOKO U NpoeedeHuro
ucnsImaHul Ka4ecmea HaHOCMPyKMypupoeaHHoU hapmayesmuyeckol
npodyKyuu» ABNAETCA aKTyanbHON 3adaven.
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‘bapvanesTmeckoii mpoxyKumm»

Pa3paGoTka npoekTa

nPodeccHoHanLHOro cTaHAapTa

«Cneuuanucm 1o ronmporto u nposedeniro
cniimanud kadecrios navoCpyTYPUpOSIHHO
Dapusisemiecrod npodyL

Benropon, 13 wapra 2018 ¢

EET « v
acicomn- [] Astopupu- N N DO A @ E | O-L-A-===a 3]
MaTepiabl 10K1a1a 0 NPOEKTY MPOGECCHORATEHOTO CTaHIapTa «CenNATNCT o
Cnaii 2 w3 13 TMpoduns pycckuii (Poccns) —- e . — - —
= — ii
v ismenenms: 19.03.2018 1831 Hassarine: Cnaiia 1 Pucosarme~ L | Astodurypeir \ N\ 1O [ 8 ol 2 (8 & & - - A =z aop
Aetoper: EX Cp. 604 Pa 26 604/673 Ha 149w Cr5  Kond 2N MCTP BAN AN pycod (Po @D
= =
2 O ® 9 EEINam B N





[image: image64.png]Bacaure sonpoc

o] Microsoft X =
i3] Gafin Mpasca Bup Borasxa Oopuar Cepeuc Mokascradigos Owso MathType Cnpaska  AdobePDF x| |Bcraska Gopuar Cepeuc Tabmmua MathType Okvo Crpaeka
Verdana Y S Y El I A A A - | (= Koncrpyxrop <] Cosgars cnai XA A R e Nt
B T ) B ool e = ) B i B e Newromen 12 - & u) ]

2L 10D 9 1B 1716 15 1A 3 20 e 10 L2 4B e 5 G 7 1B g D AL 12

marey \“’r Ka
HOpMaTVI BHble OOKYMEHTbI

Mccriedyembiii pogbeccuoHanbHbI cmaHdapm coomeemcmeyem cnedyrouum
HOPMaMUE HbIM QOKYMEHMaM, IPUHSMBIM U UCTIONIBSYEMBIM HA MEPPUMOPUL
Poccuiickod dedepayuu:

Mocranosnetue MpasutenscTsa Poccuiickoin Menepaumy ot 22 sHsaps 2013 1.
Ne23: «O Mpasunax paspaBoTku, yTEEPKACHUS U NPUMEHEHUS
NPOhECCHOHANBHBIX CTaHAAPTOBY;

Mpukas MunTpyna Poccun PO ot 29 anpens 2013 r. N2170n: «MeToauueckue
PeKoMeHAaLMM N0 PaspaGoTKe NPOeCCHOHANBHONO CTaHAPTAY;

Mpukas MunTpyna Poccun PO ot 29 ceHtabps 2014 r. Ne666H: «O6 yTBepKaeHUM
METOANMECKUX PeKOMeHAALMI 10 OPraHUt3aLui MPOECCHOHAMNBHO-
0BlLeCTBEHHOO OBCYKAEHNUS U KCMEPTU3bI NPOEKTOB NPOtECCHOHANBHBIX
cTaHAapTOBY;

Mpukas MunTpyna Poccun PO ot 29 centabps 2014 r. Ne667H: «O peectpe
NPOheCCHOHANBHBIX CTaHAAPTOB (NepeyHe BUAOE NPOtECCHOHanbHOM
ResTenbHOCTU)Y.
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I. O6wue cBegeHus

Il. Onucanue TpyaoBbIxX hyHKLMIA, BXOAALIMNX B
npodpeccrmoHanbHbIi cTaHAApT
(dbyHKUMOHaNbHaA KapTa BUAA TPyAOBOM
AeATenbLHOCTH)

11l. XapakTepucTuka 0606LeHHbIX TPYAOBbIX
yHKUMN

IV. CBepeHus 06 opraHusaumsax — paspaboTumkax
npodheccuoHanbHoro craHgapTa
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mare;

O6buwue cBegeHud

BiA npocheccuoHanbHoi AesTenbHocTM: KOHTponb kauecTsa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI thapMaLle BTUYECKOI POAYKUNH

OcHOBHaA LeMb B1AA NPodhecCHOHANBHOI AeATENbHOCTH: OBecnedeHme NONHOro
UMKINa MCTIBITAHUI KA4ECTBA HAHOCTPYKTY PUPOBaHHOM (apMalie BTUECKO/
npoaykumMm

PyKoOBTCTH NORpE eI
(smpmmoume) 5
obpacaTsBaomet
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‘Brotors, Goramaax,soatont
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0O606LieHHble TpyAoBble hyHKLUN

A. MposeneHite 0T60pa NPoG 1 CTaHAAPTHBIX NaBOPATOPHbIX MCCMEAOBaHMI
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO thapMaLIeBTU4ECKOI NPOAYKUNH

B Vccrienosanme (U3HKO-XUMUMECKHX NOKA3aTENei Chipbs, TEXHONMOTUUECKUX U
NPOM3BOACTBEHHBIX CPef, @ TAKKE HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOM
<hapMaLieBTUYeCKOI NPOAYKLIMH

C. ViccnienoBanie MUKPOGHONOrMHeckHX N0KasaTeneit Cbipbs, TeXHOMOTMHMECKUX U
NPOM3BOACTBEHHBIX CPeA, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI hapMaLie BTHHECKOi
MPOAYKLMM U YNaKOBOYHBIX MaTepuanos

D. Ynpasnetiue nepcoHanom no SbiNoNHeHMIo 3aaak 1 dyHKUMI B 06nacTn
PH3MKO-XMMUHECKOrO KOHTPONA Ka4eCTBa HaHOCTPYKTY PUPOBaHHOI
<hapMaLieBTUYeCKOI NPOAYKLMH

E. YnpaBnieHue nepcoHanom no BhINONHEHUIo 3a0a4 U tyHKUMI B 06nacTi
KOHTPONS MUKPOGUOMOTU4ECKOIl YNCTOTEI HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOIM
<hapmaLieBTULeCKOI NPOAYKLMH

F. OpraHu3auus KoHTPONs KauecTsa Npu MPOMBbIWNEHHOM NPOUSBOACTEE
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO thapMaLle BTUYECKOI NPOAYKUUH

3averin k cnariny

20 L 10D 19 1B 716 15 1A 13 20 L 10 L 2 13 e 5 G 7 1B 8 D AL 12

“n

>

E== N
Aeicramn - [16] Asroguyper N N OOM A @A O -L-A-S=sadll
Cnaiip 6 u3 13 Mpoduns Ppycckuii (Poccns)

[ara wswenenns: 19.03.2018 1831 Hassanne: Craiial

Bucosane - s | Asroduryps \ N IO 18 Al & (@ @] & - Z- A

imes NewRoman - 12

O-v-A-

LG a s e s e e s B e s e

605

Matepua;Tst 70K121a 10 IPOEKTY MPOBeECCHORATHHOTO CTaHIAPTa «CHEmmA THCT o
OATOTOBKe N IKCIIYATAN 0GOPYIOBAHNS 1% MPON3BOICTEL HAROCTPYKTY PUPOBAHHOH
bapvanesTuseckoii mpoTyKmIm

Aetopet: EX CoNa

606/675  Ha 12,8cu Cr 2 Kon 1 AT NCTP| BAN | 2AM pyconii (Po| | B

T O ® 9 BEE

W]

g





[image: image68.png]o] Microsoft X | ) |
i8] Ouin [pasxa Bua Berasca Oopuar Cepemc Moxascraigos Okso MathType Crpasxa  Adobe PDF x |[Bcrasca Oopuar Cepsnc Tasnus MathType Owio  Crpasea Beeare sonpoc - x
Verdana Y S Y El I3 A A A | = Koncrpykrop =) Cosgars cra A N A AL e N e G 91 5% - @ 4 Urenne
H B} - 81% - - 3 o = » ¥ i [ | Times New Roman - - =
BT EIETE B o1 o) e = 02 S i B frmes Newr v & u =[]

L2 TL 110019 1817 16145 1 A1 312 L 1D 1L 12013 1516118 119 110 AL 1121 e e S RPN R PPy Iy gy ey ery

mareia ¥ meaa
“A. NpoeeaeHue ot60pa NPo6 U CTaHAAPTHbIX
na6opaTopHbIX UCCNeAOBaHUI HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON
bapmaLieBTU4eCKOI NpoAyKuum (4 KBan. ypoBeHb)
OT60p U TPAHCNOPTUPOBKA NPOG ChIPbS, MAaTePUANos U FOTOBOI

HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMaLeBTU4ECKOI MPOAYKUMH ANs Na6opaTopHOTo
aHanM3a KawecTsa U CTaBUNBHOCTH

OT60p NP6 M NPOBONOArOTOEKa 06 LEKTOB NPONIBOACTEEHHOI CPeabl ANA
MUKPOBUONIOrU4ECKOrO MOHUTOPMHIa HAHOCTPYKTY PUPOBaHHOI

<hapMaLieBTUYeCKOI NPOAYKLMHU [
MoAroTosKa Na6opaTopHOi NOCYAbI, 060PYACBAHMA U PEaKTMBOB ANs aHanu3a
OTOBPaHHBIX PO ChIPbS, MaTePUANIOB, 06 bEKTOB NPOUSBOACTBEHHO U

TEXHOTMOrMHECKOl CPeAbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHO hapMaLieBTHHECKOI

NPOAYKLMM U NPOBONOArOTOEKa 06Pa3LOE ANA AANbHEMLINX UCCNEA0BaHHI

MpoBeneHme NPOCTeMIUNX AHANMIOE OTOBPAHHBIX NPOG ChbiPbS, MaTEPUANOS,
06BEKTOB NPON3BOACTBEHHOI U TEXHONOrUYECKoi Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI (hapMaLeBTU4eCKOi MPOAYKUMH NO CTaHAAPTHBIM
npouenypam

OchopmrieHie [OKYMeHTaLMM Na6OPATOPHOTO aHANN3A ChIPLS, MaTEPUAnos,
06BEKTOB NPON3BOACTEEHHOI U TEXHOMOrMYECKOI CPeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO chapMaLle BTUYECKOI NPOAYKUUY
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B. Uccneposatue husnko-xumuyeckux nokasareneii Cbipbs,
TEXHONOTUYECKNX W NPOU3BOACTBEHHBLIX CPEf, a TalKke HAHOCTPYK=

TYpUpOBaHHO hapMaLeBTUuecKoit npoaykumuy (5 KBan. ypoBeHb)
A

MpoBesieHNe KOHTPONIA CLIPLS, MaTePUanos U HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO
(hapmaueBTU4eCKOW NPOAYKUMM NO (PU3NKO-XMMUYECKUM NOoKasaTenam

Y4eT peakTUBOB, KOHTPONbLHLIX 06PAa3LIOB ChIPbSA, MaTepuanos 1
HaHOCTPYKTYpPMPOBaHHO (hapMaLeBTU4EeCKO! NPOAYKUMN ANS U3yYeHUs
CTaBMNLHOCTM U aPXMBHOTO XPaHEHMs NPU KOHTPOMe No (hU3MKo-
XMMMYECKUM NoKasaTensm

MpoBeaeHune U ogopmneHne BanuaauMm MeToank HU3UKO-XMMNYECKoro
KOHTPONS ChIPLS, MaTEPNanoB 1 HaHOCTPYKTY PUPOBAHHOM
hapmaueBTUYeCKOM NPoAYKUUN

Keanudmkaums n o6cnyxmsaHne npu6opos u 06opyaosaHna ans
npoBeAeHMs (PU3UKO-XUMUHECKOTO aHanu3a Cbipbs, MaTepuanos u
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW (hapMaLeBTUYeCKOM NPoAYKUUN

Paspa6oTka 1 othopMneHne JOKYMEHTaLUum No (pU3NKo-XUMUYeCKoMy
KOHTPOIIIO Ka4eCTBa ChIPbS, MaTePUANoB N HAHOCTPYKTYPUPOBaHHON
(hapmaueBTUYeCKOI NPOAYKUUM
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warebe St pesa

C. UccnenosaHue MUKPOGUONOTUYECKUX NOKa3aTenel Cbipbs, TEXHO=
TIOTMYECKUX U MPOU3BO/ICTBEHHDIX CPE/l, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOM thap-
MaueBTUYeCKo N KUWM M YNaKOBOYHbIX MaTepuanos (5 ksan. BeHb

+ TpoBeneHe KOHTPONS Chipbs, TEXHONOTNYE CKUX 1 MPON3BOACTBEHHBIX Cpen,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI hapMaLIeBTUHECKOI MPOAYKLINM 1 YNIaKOBOHHBIX MaTepHanos
110 MUKPOGHONOTMH eCKYM NoKa3aTeNsIM

YHeT peakTMBOB, MMTATeNbHBIX CPEA, STAMOHHLIX LITAMMOB, KOHTPONHBIX 0BPasLOB
ChIPbS, MATEPUATIOB M HAHOCTPYKTYPUPOBAHHOI! thapMaLIeBTHECKOI NPOAYKLMM ANA
M3yYeHUs CTABUNBHOCTH 1 APXMBHOFO XPaHEHMS NP MUKPOGHOTIOTUHECKOM KOHTPONE
TpoBeaeH#e 1t ohopMrieHIe BaNNAALMM METOAMK MUKPOBHONIOTYECKOTO KOHTPONA
Ka4ecTBa ChIPbS, TEXHOMOTMHECKIX U NPONIBOACTBEHHBIX CPea,

Ksanuduaums, o6CnyxkmBaHme, NOArOTOBKA K NOBEPKe, KanMGPOBKe 1 aTTecTaLi
NPUBOPOE U 06OPYAOBAHUS ANIA MPOBEAEHIUS MUKPOBHONIOTUHECKOTO AHAMN3A ChIPbA,
TEXHONOMUYECKUX W NPOMSBOACTEEHHBIX CPE/, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO!
hapMaLIeBTMeCKOI NPOAYKLIMY 1 YIaKOBOHHBIX MaTepHarnos

Pa3paGoTka 1 0chopMIEHNE AOKY MEHTALIMM MO MUKPOGHOTIOTUYECKOMY KOHTPOMIO
Ka4ecTBa ChIPbS, TEXHOMOTUHECKIX U NPOMIBOACTBEHHBIX CPeA,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI hapMaleBTUHECKOI MPOAYKLINY 1 YNIAKOBOHHBIX MaTepHanos
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D. YnpaBsneHue nepcoHanom no BbINOMHEHUIO 3aa4 U yHKUWI B
06nacTi (hU3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPONSA KauecTBa HaHOCTPYK-
MpPOBaHHOM thapmaLeBTUYECKO/ N kuum (6 kea BeHb

NaHMpOBaHHUe, OPraHN3aLVA 1 KOHTPONB OT60Pa M TPAHCNOPTUPOBKI NPOG ANA USMKO- 07
XMMUYECKOFO aHaNN3a ChIPbS, MAaTEPMANOB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHON

<hapmaLeBTMYeCKOi NPOAYKLMH

[NaHMpOBaHuUe, OPraHN3aLVA 1 KOHTPOML NPOBEAEHNS (USNKO-XIMIYECKIX aHANN30B
ChiIpbS, MaTePUanos 1 HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOI thapMaLeBTHYeCKOl MPOAYKLMM i
[NaHMpOBaHHe, OPraHN3aLVA 1 KOHTPOML NPOBeAeHNA BaNMAALMN aHANNTIYECKIX
(PM3MKO-XMMMYECKUX METOANK KOHTPONS Ka4eCTBa Chipbs, MaTepHanos 1
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHOI (hapMaLeBTU4ECKOl NpoayKuMn

NaHMpOBaHHUe, OPraHN3aLMA 1 KOHTPOMb YHETa 1 XPaHEHNR PEaKTUBOB, ChIPLS,
MaTEpUanos 1 HaHOCTPYKTYPUPOBAHHON thapMALIeBTHYECKOI NPOAYKUMI ANS U3y YEHNS
€TabuNBHOCTH NO HU3NKO -XM MUYECKNM NoKasaTensm

[NaHMpOBaHHe, OPraHN3aLVA 1 KOHTPOML NPOBEAEHNS KBaNNGUKALMN 1 TEXHNYECKOTrO [
‘06CnyXNBaHUA, aTTECTALNN UCTIBITaTENBHOrO 060PYAOBaHUA U NOBEPKN CPEACTE

M3MepeHNs ANs USMKO-XVMIHECKOTO aHaNN3a ChIpbA, MaTepuanos u
HaHOCTPYKTYpPUPOBaHHOI hapmMaLeBTU4eCcKol NpoayKuMn

PaspaboTka, cornacosaHie 1 ohiopMNeHNe AOKy MEHTaLMN N0 USUKO-XUMIHECKOMY
KOHTPONIO Ka4eCTBa ChIPbS, MaTEPMANOB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHON hapMaLEBTUECKOi
npoaykunn
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E. YnpaBneHue nepcoHanom no sl IHEHMIO 3aa4 M (PyHKUMI B obnacTu
KOHTPONA MUKPOGMONOTUYECKOM HMCTOTbI HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOM
(hapmaLeBTMYecKoi npoaykumm (6 KBan. yposeHb)

H TnaH1pOBaHHe, OpraHM3aLMs 1 KOHTPONb OTEOPA U TPAHCMIOPTUPOBKIA NPOG AA

H MUKPOBMOIIOTUYECKOTO aHAN3a ChIPbS, TEXHOMOTMHECKIX M NPOMIBOACTBEHHBIX Cpea,
B HaHOCTPYKTYPUPOBaHHO hapMaleBTUHECKOI MPOAYKLINY 1 YTTaKOBOHHBIX MaTepHanos
B MNaHUPOBaHHE, OPraHM3aLs 1 KOHTPOMb NPOBEAEHHS MUKPOBUONOTUHECKHX HANN3OB
& ChIPbA, TEXHONOTMHECKIX M NPOM3BOACTBEHHBIX CPE, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHOI

| hapMaLIeBTeCKOI NPOAYKLIMYN 1 YIaKOBONHBIX MaTepHarnos

B MNaHNpOBaHHe, OPraHM3aLMs 1 KOHTPONb NPOBEAEHNS BANMAALMN MIKPOBHONOTHHECKHX
B METOANK KOHTPONS Ka4ecTBa ChIPbS, TEXHONOIMHYECKNX 1 NPOU3BOACTBEHHDIX CPea,

B HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOM hapMaLIeBTUHECKOI MPOAYKLMM 1 YTIAKOBOHHBIX MaTepUanos

| MNaHUPOBaHHe, OPraHM3aLNs 1 KOHTPOMb Y4ETa 1 XPAHEHIR PEaKTHBOB, MUTATENbHBIX

H Cpef, STANOHHBIX WITAMMOB, CTaHAPTHBIX 0GPASLIOR, KOHTPOMbHBIX 06PA3LIOB, APXUBHBIX
B 06pa3Li08 1 06PASLOB ANA I3Y4EHNS CTABUNEHOCTH ChIPbS U HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI

B hapMaLIeBTMeCKO NPOAYKLIMI 1 YIaKOBONHBIX MaTepHarnos Mo MUKpOGHONOTMYECKM M

B noKasaTensim

H MNaHUpPOBaHHe, OPraHM3aLs 1 KOHTPOIb NPOBEAEHNS KBANMAUKALMM 1 TEXHUHECKOTo

H OBCNYKUBaHNS, ATTECTaLMN OGOPYAOBaHA M MPUGOPOE AMS MAKPOGHOMOTMYECKOTO

B aHanM3a ChIpbA, TEXHONOTMYECKIX 1 NPOM3BOACTBEHHBIX CPefl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHOI
B hapMaLIeBTMHeCKOI NPOAYKLIMY 1 YIaKOBOHHBIX MaTepHarnos

R Pa3spa6oTka, CornacoBaHue 1 ohopMrieHIe AOKYMEHTALMM MO MUKPOGHONOTHYECKOMY

B KOHTPOTIIO KauecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBAHHON (hapMaLeBTH 4eckoi MpoaYKLMM

3averin k cnariny

2L 0D 19 1B 116 15 1A 320 e 0L 23 B0 L2

“n

>

imes NewRoman - 12

O-v-A-

E=w « »
Aeicramn - [16] Asroguyper N N OOM A @A O -L-A-S=sadll
Craiia 11 w3 13 Mpoduns Ppycckuii (Poccns)
- — i
[lar wawenenns: 19.03.2018 1831 Hassanwe: Craiia 1 Pucosarme~ s | Asrogurypei N\ N [0 O Al Il ol 2 @ & | & - 2 - A
o BR Crp. 608  Pasg 26 608/677 Ha 23,6cu Cr 3 Kon 1 AT NCTP BAN 3AM pycaowi (Po O

T O ® 9 BEE

W]

g





[image: image73.png]2] Microsoft X =l )

i8] Ouin [pasxa Bua Berasca Oopuar Cepemc Moxascraigos Okso MathType Crpasxa  Adobe PDF x |[Bcrasca Oopuar Cepsnc Tasnus MathType Owio  Crpasea Beeare sonpoc
Verdana Y S Y El I3 A A A | = Koncrpykrop =) Cosgars cra A N A AL e N e G 5% 2 @] Hrenme i
DG E R BRI k9o o Bie B0l o e = 0 02 e E frme e romen 212 - k[ u ] 0-%-A-

2L 10D 19 1B 1716 15 1A 13 20 Le 10 L 2 13 e S 7 1B g D AL 12 e L2t 3t gt Eeiige i 7 818 B2 1D 110 1150 26 QTN

F. Opranu3auus KOHTPONs Ka4yecTsa Npu NPOMbILLNIEHHOM
NPOU3BOACTBE HAHOCTPYKTYPUPOBaHHO! (hapmaLieBTUYECKO

npogykumy (7_kBan. yposexb)

+ YnpaBreHne KOHTPOMNEM Ka4ecTBa ChIPbS, MaTepUanos, TEXHOMOrMHeCKMX 608
M NPOU3BOACTBEHHbLIX CPefi, HAHOCTPYKTYPMPOBaHHOM (hapMaLeBTUYeCKO
NPOAYKUMM M YNIaKOBOYHLIX MaTepuanos

Ono6GpeHMe UNK OTKNOHEHNE UCXOAHOTO ChIPbS, MaTepuarnos, I
HaHOCTPYKTYpPMPOBaHHOI (hapMaLeBTU4eCKO! NPOAYKLMN U YNaKOBOYHbIX
MaTepuanos

‘ObecneyeHne NpoBeAeHUs KBanguKkaumm, o6cnyxmsaHns 060pyaAoBaHNA
¥ BanMAauuM METOAVK aHanm3a Chipbs, MaTepuanos, TEXHONOTUYECKNX 1
NpPOM3BOACTBEHHbIX CPefi, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHON (hapMaLeBTM4eCcKon
NPOAYKUMM M YNIaKOBOYHLIX MaTepuanos

Pa3pa6oTka MEpPONPUATUN M0 TEXHUYECKOMY NMEPEeBOOPYXKEHMIO,
PPEKOHCTPYKUMM NaGopaTopUil KOHTPONIA KayecTsa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHOW (hapMaLeBTUYeCKOM NPoAYKUUN [
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OpraHusauum — pa3paboT4MKN NpoeKTa
npocdeccMoHanLHOro cTaHaapTa
(OTBETCTBEHHaR OpraHN3aLNs-paspaboTHK: OOHA MHAPACTPYKTYPHBIX M
©oBpasosaTenbHbIx nporpamu (POCHAHO), ropo Mocksa
OpraHusauum-paspaGoTunKi:

OBlepoccHiickoe o6 beanHeHme paBoToaaTeneit «POCCHIICKMIA COIO3 MPOMBILNEHHIKOE
1 NpeanpuHiMareneit», ropoa Mocksa

3aKPbITOE aKUMOHEPHOE OBILIECTEO «MHCTUTYT (hapMaLEBTHHECKIX TEXHONOr Wit

HayuHo-nponssoacTeeHHas dupma «Matepua Meaika Xonaur», ropoa Mocksa, ropoa
YensGurick (dunuan)

OTKpBITOe aKLMOHEPHOE OBLIECTBO « TaTxUMbapMnpenapaTbi», ropon KasaHb
OBlueCTBO C OrpaHUtiEeHHOV OTBETCTBEHHOCTLIO «HAHONEK», ropoa Mocksa

OBLLIECTEO C OrPaHIEHHO OTBETCTBEHHOCTLIO «HaHohapMa [leBenonmeH, ropoa
Kasahb

DenepanbHoe rocyAapcTBeHHOE GHOMKETHOE 0BPasoBaTenbHOe yHpeXAeHNE BbICLIErO
o6pasoBatita "MOCKOBCKMil TeXHONOrM4ECkIii yHuBepcuTeT” (UTXT nm. M.B.
TlomoHocosa) MuHmCTepcTEa 0BpasoBaHus 1 Haykn Poccuiickoi Oenepaunn, r. Mocksa
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cram;

2. Crewsanuer  mo  Texwonorun  mpowmsoicTsa  TpY6 M3
HAHOMOAHHILAPOBaIHOF Cram;

3. CrewnacT-iecrenoBarens  no  paspaborke  peuenrypu
HAHOGTPYKTYPHPOBAHHOH (DapNALIEBTHAECKOH POy LMK
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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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Tipescenaremo Haunoramsioro Copeta
‘mpn Tpesigente PoceniicKofi jeRepaiit
110 MpOdeCCHORATB b KBATGUKAAM
AH. Woximy
pespane 2018 rosa Yo <" 77

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.

Teneparsusit wpexrop MOH,
sawecrimens npescenarens Coera
10 npodeccuonammN

KBQTHGHKAILAN B HAHOWHAYCTPHI

Y

7 A cees 0 axporons
Y

g

2m2

o o

bl

-

w
Hi

[Ti]

unovsRdUM OO ALk

4] Orver 01 -

~auersol
3

S @

&
o

5

uovBRdUM AUMHOALO ALk M

=[]

Crp. 645

Pucosanme~ | | Asrodurypsi \ N [0 O
Pazp 27

Ooiin [pooxa Bua Berasca Oopwar Ceponc Iebnua MothType Quwio Crposwa

WS QBIFEI S DB

- TimesNewRoman v 14

644

Thce o noaaepaxn PTEOY «HayHo-nec1ea08aTe s CKIE HECTHTYT
1o masickanmo RopsIx anTHGHOTHK0R mY. T.®. Tayaer

Thace o STBHY Bcepoccniicxni HayTHo-HCC16A08ATeMs CKH HECTHTYT

TeKApPCTBEHHLIX I APOMATHTECKHX PACTeHHID

R I O e e e e

@ [ i

_Z

8 4l £ (g

Ha13ar Cr3

645/675 Kon 1

S CTP BV 3AM_pycaaii (Po

Ox

“om 4




Письмо поддержки ФГБОУ «Научно-исследовательский институт 

по изысканию новых антибиотиков им. Г.Ф. Гаузе»

[image: image85.png]‘Adobe Acrobat - =N I - =]

% aiin Pesaxtuposarme Mpocmotp [okyment Kommertapun  WncrpymenTs  Jononwurensio Owro  Crpaka -&]x PR e e e e el 2o sl Vet el Oxovo | Crpassa,
2eEdsE s An £ SHASGRITE SR II0 00 2 | &1 o s
i A4 Obumeii - TimesNewRoman  « 14 - |[K]& 4 |22 A -

& Th Buenerne

i Hasan b2 Ranee

[T e T e e E T EE e P E eI ey P ey e ety

GETEPATHHOE TOCYIAPCTREHHOE FIOTETHOE HAYWHOE YPERTEHNE
<HAYHHO-HCCIIE10BATEIbCKIH HECTHTYT E
TI0 U3bICKAHHIO HOBBIX AHTHEHOTHKOB umenn I'.®.layser 4

Mocess 9831, B lporsocan, 1, Tes (SYA65980 G (BIUSAS st mss@sovimel s

Wiieied 7 T aipre BT |4
Tpesseseremo Hauonarssoro Cavers np Mpesmnesre Poccrticxc eseparn 646
[ ME———— Y T o

Tayoroysaxaensilt Arecanp Hirxonseas!

Huncreomonue — oo puimiTIa_ GOBRMOHION TOCTIRTPITRGND 06TECTR. : e
Mprcraska «ianon osussser 10° cTemen, EMCWHO B TAKIX MACU1TaBOX BAYT PUGOTH

JaNTEIOIOr. Oun PAGOTIOT € OTACIMGH oM, TOTYIER. SHCOROTCKHOTOTITARE
PO 1 RGeS THORBOME T, ORUTACTS, T B KOREION HTOT 67T 5
R ————— N T et E B
A T, P sospoueaoro oGieeTia REh0NMORFQ ) PepaboTE

HOpATIaO-TpRBOROR G5, PeTIPYIR PATOK. TaROTERHOIordR. HeoGNOUN 9eTXHE
ApuTepin oL T TOTX0 YRETHMOCTI T TEKIONOFH 1 WY TpOMMIICHHO
SocTpoONGETY 0 1 G GeionasiocTs A ScioRcxa i orpyKaiomeh cpess. Chepa
anrexsoran Ty TOTOTORAR KAIPOR, OCOGHAN PAROTATS i CTKC GO, K,
Gupuancins, s, HT-toxsonorm, B macrones Mpes SeAETSR popasorsa osix
HATAAEIR 03 OTORK KA < XOMICTEIIA GS30CTH NRHORMHOIAS HOTexHoTor. | ;

B Thce o noaaepaxn PTEOY «HayHo-nec1ea08aTe s CKIE HECTHTYT
B 1o masickanmo RopsIx anTHGHOTHK0R mY. T.®. Tayaer

~auersol

Thace o STBHY Bcepoccniicxni HayTHo-HCC16A08ATeMs CKH HECTHTYT

B SACTHOCTY, SeTHIpE NOGECCHORATRIN CTAFIAPTA 10 IOAVIOBKE CISIARIACTOB b OGIACTI -
1eKAPCTEEHHLLX H APOMATHIECKHX PACTHHID

LT g il ok g et
e i el v il L
T e 1o po P BN
sl sy
o SR : oo notps 000 «Carencaen
e :
Fogr A — R
Gapuacamusccrol mponyw: :
g e B —
o i it i

S @

B oGiect QepNaM  IKAPCTSSHHSN TPCTApATOM Ve CYWGCTBYST AL OYETOR, i -
DomyrCHX ¢ TPEMETERIEN HUAOTEGIOIONHH, JUNANHUHO pEisiHe 0N Cep, TpeCyeT B
ONTCTEHTHIEX | CHELHATHCTOR,  YMGIOUIX PAGOTAT: © MAHOTENHOTOTHYKKM TOTYSTON

er: +1-(499) 246-02-28; Gaxe: +71-499)-246-02-95 e-mal: shehekotikhin@mail ru

wonm 4

i B S T e e FIE' B
: S T L 44
T L S e 111
R e H E
e I E
AX.8., npoeccop PAH Lliexormans A.E. ‘§’ g &
110 HISICKHMIO HOBBX aHTHOROTHKOD 1. [0, [ayse E = &
Frtvomiy e it s il HIE B

a[F]=w « [ i 1>
Pucosarme~ s | Asropurypei~ \ N\ [ O ] 1 ol £ (8] [&] & - F - Z@ @
4 4 =t p pi| O O = H Crp. 647 Pan27  647/677 Ha2dam Cri Komi 340 UCTP B 3AM pycawi (o G





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

[image: image86.png]‘Adabe Acrabat - =N
T Oaitn_Pesaktuposanne Mpocwotp Aokyment KowwmewTapun  WncrpywenTet  fomonwumensio  Okwo Cripaska HEE
5 g overs | T comomsror [+ i~ @+ £
- @ H T Hasan b Ranee
Ir—
I ol
Deaepansiioe rocy aperseioe GlOTKETHOC Hayioe yIpeRICHHE |

Beepoceuiickuil KayuHO-HECIEI0BATE KM MHCTHTYT
ACKAPCTBEHHBIX. W APOMATHYECKHX pacTEMIi»
(@TEHY BHJIAP)

117216, Mocksa ya. Tpwa, 7

Ten (495) 385-55.09
axe (495 712.00-18
cmail: vilamii@mailu

Mheaceaateato Hanuonasiigto
Covera npu Tpesunene Poceuiicxoli
eaepaunn o npogecenoNLAL LI

iamin
o1 03 il e
e o

P
Y .

AH.Moxuny

Voanaexsit Anexcaap Hioraeors!

Mup cromt na nopore HoBoji TexHOTOIIECKO peBOTOLH.
Mensiorcs mpiBBIHISLe JU1% HAC TPOLECCH, MEXEHIINS! 1 TEXHOTOTHH
Bee 370 CTANO BOSMOKHEIM 3 CHET DAIBHTHA HGHOTEXHOTOTHH
BeayIMe CTAH MDA AKTHBHO MONIEPAMBIIOT HCCAETOBEHAA B
OGIACTH  HAHOMEXAHHK, KOMTHOTEPHON TeXHWKW, apHAIm W
KOCMH4ECKO/ MPOMHILITEHHOCTH, HAHONEHIHITS!  apMaiiy

JI7% OpNHpOBAIA  KOHKYPEHTOCTIOCOGHOM  HiHoBaHOTION
KoMK Poccn  HEOBXOMNO COIATE  KOHKYPEHTOGIIOCODHYIO
smbpactpyxrypy. B Poccuiickoll  Qexepamnn  neficrayer
Tpesnenoxas memumaTHBa «CTPITErS PASBHTHA HAHOMHYCTPIIDY,
yrsepaesnan Tpeswrenom Poceiiicxoit Geneparnn 24 anpens 2007
Toza No Tlp-688. Omm ws mepmsrx wmaron f1s peansautn AaKoN
MNIETHBE — MOATOTOBKA COBPEMEHHHX HAYSHO-TIETTOTHYECKHX
KATOR, KOTODHE CHOTYT Ka OGYHaT MOTOTHX CTIEUMATICTOR, TaK
OpMHPOBATS HAHOTEXHOTIOTHYHYHO HAYHO-TIPOMBOACTBEHIYIO CPeay.
B paskax cosnammA TaKoli HaysHO-oGpasoRaTenLHONl Gaskt B chepe
MCINIMKEL W (apuawm Gumn paspaloTasi M BHHECEHN Ha
npodeccHonaTsHo-0BmECTREMHO oBeyenne setaipe
MPOGECCHONATHINX  CTAWIZPTA 1O TIOOTOBKE CIEIATHCIOB 5
ofnacTn  pazpaboTkn M MPOIBONCTBA  HAHOCTPYKTYPHPOBAHHOI
‘papwanenmecioR nponyKuHH:

RN R missis s

w2 p pl | O O

-

w
Hi

[Ti]

uovsRdUM OO ALk

i I -

=" ] ASQBIFEI S DB
4 Ofwwwin v TmesNewRoman <14 <
[ R T e T e e E e P E eI e P ey ety
' ' ' ' ' “ear” ' ' ' ' ' :
u
|2 Tncamo ®TBHY Bcepoccmiicxmi HayTHo-HeC16108aTeMs CKHH HECTHTYT
X 1eKaPCTBeHHLIX H APOMATHIECKHX PacTeHHI
H Thceo moanepxsn 000 «Crratencucs
F B

~auersol
7

5

S @

uovBRdUM AUMHOALO ALk M

aE]=w « [ i

Pucosarme~ |5 | Astopurypei- \ N\ (1O [ 1A o £ (@ & | & - &

Crp. 648  Pan 27 648/678 Ha 21m Cr i S CTP BV 3AM_pycaaii (Po

Kon 1

]

“om 4




[image: image87.png]‘Adobe Acrobat R =] ] Orver-I1 - =]
T osin_Pesarruposanme Mpocuorp _AorywernKouwertapun_UncrpywermJononvamenwo o Crpaeka ~lelx
RN AT £-

& Th Buenerne

{ 0o Opoowo Bug Beaoxa Oopuot Ceponc Tobmuus MathType Owio Crpasea x
=2~ ASQBIFEI S DB 2 | &0 a1 4%

§ 44 b - TmesNewRoman <16 -

|

Bl R E A A AT SRy
o/

> 1o

- «Crewnamcr-nccaenonatens o paspaborke  peuenrypet

HanoCTpYKTYpHpOBaHOH GapaeBTIecKoH pOAYKIIY;

- Coewamer om0 Texsononm nponsBozcTER

HAHOCTpYKTY PHPOBAHOT! (DUPMALEBTHSECKOH  MPOTYKILAI; ,

~ «Cremamer mo xomTpOTIO 1 MpoBeTeHI0 HEMNTANKH KaecTa

"HAHOCTPYKTYPHPOBAIOI GapMaLENTIECKoft NPORYKIL; B Thnceyo TBHY (Bcepoccmiicknii BayHO-HCCTeI0BATe:Ms KA HECTHTYT

~ «CreumaIHET 10 MOATOTOSKE 1 IKCTIYATALIH OGOPYIOBAHHA LK B

NpOMIBOACTEA  HAHOCTPYKTYPHPOBAHHON  GaPMAEBTHNECKOT -

npozyKuHiy.

Jlan peanwsaum TlpeswnentcKoli  wmmmaTinst  «Crpateris
PIBHTHA HAHOWSIYCTPHI) B LM H PEIBHTHS TPODECCHORITBHOTO Al 2
OBpasoBaHin B OGTACTIH NETLIN H GUPMEIIH B YACTHOGTH TpOCHN
NPUISTS  yKEHHMC NPOCKTH NODECCHOHUIBHEI CTAIIPTOB K v
oxcneprie W pacowoTpenio  HAUMOKATHHEIM  cOBETOM  pH 4| 2 -
Tipewwrewte  Pocowfickoll  Delepaivmit 10 MPOBECCHORBTLIEN B
KBATHQHKALIIAM COTTICHO YTBEPKTEHHON TpOteRype.
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HaHOTEXH010TYH ~ NEpETEXTHBRO HANpABICHHE, TPEGYIOLIES K G606 TPHOTATSHOTO
sz, Yoo o0 HAHOTEXHOTON THPORO PACTPOCTPANSI: B UM
oTpacaTx, B ToM cne MmN H GapMAIERTHKE, B wicre HAGOrce SHAUAMIX
TeXnOTOTH B METHIDHE — PAIPACOTKA NETOTOB QYFKWIOHATLHOM 1 HOTMOPrAIIol
ATOCTAI, KOTODHE HOSBOIAT BHABINTH SA0OTCBUHNA A CAMBIX PANAIX CTAMX;
paspaorsa cmOS0G0R TEPETHO OGTABKI K TAK HASHBAENSIX CYMIBOX HAHOPOSOTORY,
KOTOpHE TIO3POIAT ToHEHHO BNATS Ha 09T 3ABGICEAAA B OPTGHNING TEHODEKS I G
OKISHEATS TYGHTETSHoE BOSTEHCTBNE Ha COCCICTAYIOUINE © AUCHEMH IPETIpATOR
aopoasic oprawst 1 TKau (xaK STo MPOCXOMIT Ceiftac B GOpiGe ¢ OHKOTOTHECKINGE
SAGOICBUSNK);  PEIKTHPOBATS  OTICTHEHE,  MeTmliuie  CTRYKTYpEHE
YHKIIOHATSHHE JIEMEHTH B OPAHWINE GENOBEKa W JANE DEIAKTHDOBATH IEHOM

Bixoz 3 payin TPATTIOMI MpeICTABTEIT © NATCPHATAX it WX CHORCTRLX,
PaspaBOTX HEPO-TO MPHNITIHETBHO HOBOFO TPCGYET CICMATICTOB, KOTOPH AOTAIH B
aBHO Nepe BIWIETS OGIAIATH GYHIGHEHTATSHKMA SHGHNANH W YNETs PACOTATH G
HOBILOWISNH OTOCTHICIIANI HayX, TAXHM, WANPHMGP, Kik GHOMIKGHGPUS
GMOMHQOpMATKE,  IOKESATCTBNAR  MCMIING, TPAHCIAWONNAR  MCIMINHA, OMIKC-
TEXHOIOTHH (REHOMHKS, NCTAGOIONHKS, IPOTEONIKS) H MOTCKYASPHAA MemAIIHG. Jl1x
OGGSTIGH IR JeMeIIORD pasHITI MORGGMI TeXHOTorHi B MACHITAGRX FOCYASPCTIE
TPEYETCA MOMTOTORKR MOTOIEX YUEHS, TEXHOTOrOB, HIACHEPOB (€O CTYICHICEKOR
Cxamb. AXTIBHO BEAYTCA PaGoTst 0 GOpMHPORAIIO HayHO-0GpAIRITENHON Gass,
KOTOpA1 NOSBOINT CTaTh IIGTOOPNOR AT OGYYCHIN CHCWHATHCION  GYAYIC.
PaspaGoransi i BEIECEI HA MPOPECCHONATHHO-OOMIECTRCHHOS OGCYRICHIE SCTHDS
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