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СОДЕРЖАНИЕ
1. Общие положения.
1.1.  Введение.
Основная профессиональная образовательная программа послевузовского профессионального образования (ОПОП ППО), реализуемая вузом, по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) представляет собой систему документов, разработанную и утвержденную высшим учебным заведением с учетом требований рынка труда на основе Федерального государственного образовательного стандарта по соответствующему направлению подготовки послевузовского профессионального образования (ФГОС ВПО), а также с учетом рекомендованной примерной образовательной программы. 

Основная профессиональная образовательная программа послевузовского профессионального образования (ОПОП ППО) по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) является нормативно-методическим документом, регламентирующим содержание и организационно-методические формы обучения по направлению «Фармацевтическая технология» в послевузовском профессиональном образовании провизора (интернатура).

Актуальность основной профессиональной программы послевузовского профессионального образования по специальности «Фармацевтическая технология» (интернатура) - совершенствование уровня теоретических и практических знаний, навыков и умений провизора-специалиста в области фармации.
ОПОП ППО по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) регламентирует цели, ожидаемые результаты, содержание, условия и технологии реализации образовательного процесса, оценку качества подготовки выпускника по данному направлению подготовки и включает в себя: учебный план, рабочие программы учебных предметов, дисциплин (модулей) и другие материалы, обеспечивающие качество подготовки обучающихся, а также программы производственной практики, календарный учебный график и методические материалы, обеспечивающие реализацию соответствующей образовательной технологии.
1.2. Нормативные документы, являющиеся основой для основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
Нормативную правовую базу разработки ООП специалитета составляют: 

 - Федеральные законы Российской Федерации: «Об образовании» (от 10 июля 1992 г. №3266-1) и «О высшем и послевузовском профессиональном образовании» (от 22 августа 1996 г. №125-ФЗ, в редакции от 2000, 2002, 2003, 2004, 2005, 2006, 2007 г.г.);

 - Типовое положение об образовательном учреждении высшего профессионального образования (высшем учебном заведении), утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 14 февраля 2008 г. №71 (далее – Типовое положение о вузе);

 - Федеральные государственные требования в соответствии с положениями Приказа МЗ и СР РФ от 07.07.2009 г. № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения»; 

 - Федеральный государственный образовательный стандарт высшего профессионального образования по направлению подготовки 060301 – Фармация, утверждённый приказом Министерства образования и науки Российской Федерации от 17 января 2011 г. №38; 

 - Нормативно-методические документы Минобрнауки России; 

 - Примерная основная образовательная программа (ПрООП ВПО) по направлению подготовки, утвержденная Советом УМО по медицинскому и фармацевтическому образованию;

 - Устав ГБОУ ВПО «Санкт-Петербургская государственная химико-фармацевтическая академия» Минздрава России. 

1.3. Общая характеристика основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
1.3.1. Цель (миссия) ОПОП ППО по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» ― совершенствование и развитие концептуальной (понимание теоретических основ профессии), технической (способности применять навыки, требуемые для профессии на практике), а также интегративной компетенции (способности использовать теорию и навыки в практической обстановке) специалистов в области фармацевтической технологии в процессе изготовления, обеспечения качества и эффективности и хранения лекарственных средств.

Задачи послевузовского профессионального образования провизора-интерна по специальности «Фармацевтическая технология»: 

1. Совершенствование стабильных профессиональных знаний, компетенций, углубление владения практическими навыками и умениями в области разработки, производства, оценки, нормирования, хранения и особенностей применения лекарственных средств в различных лекарственных формах;

2. Формирование знаний единства норм оценки качества и эквивалентности лекарственных средств, поступающих к потребителю, независимо от характера фармацевтического производства и его принадлежности;

3. Приобретение теоретических и практических знаний о единстве физических, химических и биологических основ и технологических процессов получения биологически активных веществ (субстанций), вспомогательных материалов и собственно лекарственных средств, независимо от места их реализации, производительности, ведомственной принадлежности и форм собственности фармацевтического производства;

4. Углубление теоретических знаний о закономерностях, которым подчинены определяющие технологические факторы: процессы и аппараты, машины и оборудование, средства управления и контроль фармацевтических производств;

5. Формирование компетенций о требованиях, предъявляемых к порядку организации производства, изготовления и контроля качества лекарственных средств, предъявляемых законодательством Российской Федерации, международными нормативными документами по обеспечению качества, эффективности  и безопасности лекарственных средств, принципах управления качеством в производственных аптеках и на промышленных предприятиях;


6. Приобретение практических навыков и умений по проведению оценки технологических документов, осуществлению и контроля качества лекарственных средств, подготовке заключений.

1.3.2. Трудоёмкость основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура)
- 72 зачетных единицы (2592 академических часа, одна зачетная единица соответствует 36 академическим часам)

1.3.3. Требования к поступающему.
В интернатуру по специальности «Фармацевтическая технология» принимаются специалисты (провизоры), имеющие высшее профессиональное образование по направлению подготовки (специальности) 060301.65 (060108) «Фармация», квалификация (степень) специалист (провизор) в соответствии с положениями Приказа МЗ и СР РФ от 07.07.2009 г. № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения». 

Обучение  ведется  с отрывом  от основного места работы.
2. Характеристика профессиональной деятельности выпускника основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
2.1. Областью профессиональной деятельности выпускника

является практическая фармация и фармацевтическая наука, занимающаяся целенаправленным развитием и применением технологий, средств и методов человеческой деятельности, направленных на сохранение и улучшение всей системы обращения лекарственных средств и других товаров фармацевтического ассортимента.
2.2. Объекты профессиональной деятельности выпускника:
сфера обращения лекарственных средств, включая разработку, научные исследования, производство, изготовление, хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию, стандартизацию и контроль качества, продажу, маркировку, рекламу, применение лекарственных средств, уничтожение лекарственных средств, пришедших в негодность, или лекарственных средств с истекшим сроком годности и иные действия в обращении лекарственных средств и лекарственных препаратов, иммунобиологических лекарственных средств, наркотических лекарственных средств, психотропных веществ, а также других товаров фармацевтического ассортимента. 

2.3. Виды профессиональной деятельности выпускника:
производственная, научно-исследовательская и информационно-просветительская деятельность.
3. Требования к результатам освоения основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
в области производственной деятельности: 
организация процесса изготовления лекарственных средств в условиях аптек в соответствии с утверждёнными нормативными документами с одновременным обеспечением высокого уровня качества, включая санитарно-микробиологические требования и необходимую упаковку, обеспечивающую удобство применения и необходимую стабильность;

в области организационно-управленческой деятельности: 
применение основных методов, способов и средств получения, хранения, переработки информации, получения информации из различных источников, соблюдение основных требований информационной безопасности, в том числе защиты коммерческой тайны; 

обеспечение в помещениях для хранения необходимого санитарного, светового, температурного и влажностного режимов; 

обеспечение персонала средствами малой механизации;

в области контрольно-разрешительной деятельности: 
осуществление функций по проведению инспекционных проверок, связанных с выдачей лицензий на производство лекарственных средств, фармацевтическую деятельность, деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ; 

деятельность по регистрации лекарственных средств; организация и выполнение мероприятий по предупреждению возможности выпуска или изготовления недоброкачественных лекарственных средств; 

осуществление деятельности по декларированию качества лекарственных средств; 

в области научно-исследовательской и информационно-просветительской деятельности: 
самостоятельная аналитическая, научно-исследовательская работа; 

участие в решении отдельных научно-исследовательских и научно-прикладных задач по разработке новых методов и технологий в области фармации; 

разработка рабочих планов и программ проведения научных исследований, выбор методик и средств решения задачи, подготовка отдельных заданий для исполнителей; 

сбор, обработка, анализ и систематизация научно-технической информации по теме исследования; 

организация информационной работы среди врачей по новым лекарственным препаратам и их характеристикам; 

оказание консультативной помощи специалистам медицинских организаций, фармацевтических предприятий и организаций и населению по вопросам применения лекарственных средств; 

обучение младшего и среднего фармацевтического персонала; 

проведение санитарно-просветительной работы; формирование мотивации пациентов к поддержанию здоровья.
4. Документы, регламентирующие содержание и организацию образовательного процесса при реализации основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
В соответствии с п.39 Типового положения о вузе и федеральными государственными требованиями Приказа МЗ и СР РФ от 07.07.2009 г. № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения» по  специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) содержание  и  организация образовательного процесса при реализации данной ОПОП ППО регламентируется:
4.1. Годовой календарный учебный график.

Приложение 1

4.2. Учебный план.

Приложение 2

4.3. Рабочие программы дисциплин
4.3.1. Рабочая программа специальной дисциплины: 

- Фармацевтическая технология (12 зачетных единиц),
4.3.2. Рабочие программы смежных дисциплин: 

- Фармацевтическая химия (1зачетная единица), 
- Токсикологическая химия (1зачетная единица),
- Управление и экономика фармации (1зачетная единица), 

- Фармакогнозия (1зачетная единица), 

- Фармакология (2 зачетные единицы).
4.3.3. Рабочие программы фундаментальных дисциплин:

- Микробиология (1зачетная единица),
- Физическая и коллоидная химия (1зачетная единица),
- Гигиена (1зачетная единица).
4.3.4. Рабочие программы дисциплин по выбору интерна:

- Современные подходы к оценке эквивалентности лекарственных препаратов (2 зачетные единицы),
 - Технология ветеринарных лекарственных препаратов (2 зачетные единицы),
- Технология парфюмерно-косметических средств (2 зачетные единицы),
- Особенности технологии и рецептуры детских лекарственных препаратов (2 зачетные единицы).
4.3.5. Рабочая программа факультативной дисциплины

На тему «Современный фармацевтический рынок» (1зачетная единица).
          Приложение 3 Аннотации рабочих программ учебных дисциплин и практик
4.4. Программа обучающего симуляционного курса.
на тему «Обеспечение эффективности, безопасности и качества гомеопатических лекарственных средств» (2 зачетные единицы).
Целью симуляционного курса  является закрепление знаний и компетенций, полученных во время обучения в интернатуре по специальности «Фармацевтическая технология» по изготовлению лекарственных препаратов в различных лекарственных формах на примере изготовления различных гомеопатических лекарственных препаратов.
Курс включает углубленное изучение теоретических основ технологии гомеопатических лекарственных средств, обеспечения их эффективности, безопасности и качества, а также овладение практическими навыками изготовления гомеопатических лекарственных препаратов в аптеках.
Симуляционный курс проводится в форме лекций, семинарских и практических занятий и решения интернами ситуационных задач. Интерн получает задания на кафедре ТЛФ для самостоятельного выполнения и обсуждения ответа в ходе «круглого стола». 

4.5. Программа практики (45 зачетных единиц).
В соответствии с федеральными государственными требованиями раздел основной образовательной программы «Практика» является обязательным и представляет собой вид учебных занятий, непосредственно ориентированных на профессионально-практическую подготовку обучающихся. Практики закрепляют знания и умения, приобретаемые обучающимися в результате освоения теоретических курсов, вырабатывают практические навыки и способствуют комплексному формированию профессиональных компетенций обучающихся.

Трудоёмкость практики составляет 45 зачетных единиц. Практика является рассредоточенной, интерны проходят практику в течение 46 недель обучения.

Практика проводится по индивидуальным программам при наличии договоров с базами практики, в качестве которых выступают различные фармацевтические организации (производственные аптеки), обладающие необходимым кадровым и научно-техническим потенциалом. Аттестация по итогам практики проводится на основании оформленного в соответствии с установленными требованиями письменного отчета и отзыва руководителя практики от предприятия. По итогам аттестации выставляется оценка.

5. Условия реализации основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) подготовки специалиста

5.1. Кадровое обеспечение основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура)
Реализация основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура) обеспечивается научно-педагогическими кадрами, имеющими, как правило, базовое образование, соответствующее профилю преподаваемой дисциплины, и систематически занимающимися научной и (или) научно-методической деятельностью. 

Доля преподавателей, имеющих ученую степень и (или) ученое звание, в общем числе преподавателей, обеспечивающих образовательный процесс по данной ООП, составляет не менее 85 процентов, ученую степень доктора наук (в том числе степень, присваиваемую за рубежом, документы о присвоении которой прошли установленную процедуру признания и установления эквивалентности) и (или) ученое звание профессора имеют не менее 25 процентов преподавателей. 

Не менее 90 процентов преподавателей (в приведенных к целочисленным значениям ставок), обеспечивающих учебный процесс по профессиональному циклу, имеют ученые степени или ученые звания, при этом ученые степени доктора наук или ученое звание профессора имеют не менее 30 процентов преподавателей. 

К образовательному процессу привлечено не менее десяти процентов преподавателей из числа действующих руководителей и работников профильных организаций, предприятий и учреждений. 

Не менее 50 процентов от общего числа преподавателей, имеющих ученую степень и (или) ученое звание заменяется преподавателями, имеющими стаж практической работы по данному направлению на должностях руководителей или ведущих специалистов более 10 последних лет. 

Общее руководство содержанием теоретической и практической подготовки по специализации осуществляется штатным научно-педагогическим работником вуза, имеющим ученую степень доктора или кандидата наук и (или) ученое звание профессора или доцента, стаж работы в образовательных учреждениях высшего профессионального образования не менее трех лет. К общему руководству содержанием теоретической и практической подготовки по специализации привлекаются высококвалифицированные специалисты в соответствующей сфере профессиональной деятельности.
5.2. Размер средств на реализацию основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
ООП интернатуры обеспечивается учебно-методической документацией и материалами по всем учебным курсам, дисциплинам ООП. Содержание каждой из таких учебных дисциплин представлено в локальной сети образовательного учреждения. 

Внеаудиторная работа обучающихся сопровождается методическим обеспечением и обоснованием времени, затрачиваемого на ее выполнение. 

Каждый обучающийся обеспечен доступом к электронно-библиотечной системе, содержащей издания по основным изучаемым дисциплинам и сформированной на основании прямых договоров с правообладателями учебной и учебно-методической литературы. При этом обеспечена возможность осуществления одновременного индивидуального доступа к такой системе не менее чем 25 процентов обучающихся. 

Библиотечный фонд укомплектован печатными и (или) электронными изданиями основной учебной литературы по дисциплинам.

Фонд дополнительной литературы помимо учебной включает официальные, справочно-библиографические и специализированные периодические издания в расчете один-два экземпляра на каждые 100 обучающихся. 

Электронно-библиотечная система обеспечивает возможность индивидуального доступа для каждого обучающегося из любой точки, в которой имеется доступ к сети Интернет. 

Оперативный обмен информацией с отечественными и зарубежными вузами и организациями осуществляется с соблюдением требований законодательства Российской Федерации об интеллектуальной собственности и международных договоров Российской Федерации в области интеллектуальной собственности. Для обучающихся обеспечен доступ к современным профессиональным базам данных, информационным справочным и поисковым системам. 

СПХФА, реализующая ОПОП ППО интернатуры, располагает материально-технической базой, обеспечивающей проведение всех видов дисциплинарной и междисциплинарной подготовки, лабораторной, практической и научно-исследовательской работы обучающихся, предусмотренных учебным планом вуза и соответствующей действующим санитарным и противопожарным правилам и нормам. 

Кафедры технологии лекарственных форм и промышленной технологии лекарственных препаратов, осуществляющие реализацию ОПОП интернатуры по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология», имеют следующее оснащение: два компьютерных класса оснащены 8 и 5 компьютерами соответственно, подключенными к Интернету и внутренней сети;  лаборантские, оснащенные компьютерами и принтерами; лаборатории для проведения практических занятий, оснащенные необходимым оборудованием, субстанциями лекарственных и вспомогательных веществ, аптечной мебелью и инвентарем; методический кабинет оснащен компьютером и принтером, ксероксом.

6. Нормативно-методическое обеспечение системы оценки качества освоения обучающимися основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
Оценка качества освоения обучающимися основной образовательной программы интернатуры включает текущий контроль успеваемости, промежуточную и итоговую государственную аттестацию обучающихся.

6.1. Фонды оценочных средств для проведения текущего контроля успеваемости и промежуточной аттестации.
Академия обеспечивает гарантию качества подготовки, в том числе путем:

· разработки стратегии по обеспечению качества подготовки выпускников с привлечением представителей работодателей;

· мониторинга, периодического рецензирования образовательной программы;

· разработки объективных процедур оценки уровня знаний и умений обучающихся, компетенций выпускников;

· обеспечения компетентности преподавательского состава;

· регулярного проведения самообследования по согласованным критериям для оценки деятельности (стратегии) и сопоставления с другими образовательными учреждениями с привлечением представителей работодателей;

· оценивания обучающимися содержания, организации и качества учебного процесса в целом, а также работы отдельных преподавателей;

· информирования общественности о результатах своей деятельности, планах, инновациях.

Оценочные фонды включают: контрольные вопросы и типовые задания для всех видов аудиторных занятий, зачётов и экзаменов; задания в тестовой форме и компьютерные тестирующие программы; ситуационные задачи; перечень практических навыков и умений с критериями их оценки; примерную тематику выпускных квалификационных работ, рефератов и т.п., а также иные формы контроля, позволяющие оценить степень сформированности компетенций обучающихся.

Промежуточная аттестация (экзамен, зачёт) включает в себя три этапа: тестовый контроль (оценка теоретических знаний), проверку освоения практических навыков и собеседование или письменный опрос по ситуационным задачам (заданиям).

Фонды оценочных средств разрабатываются профильными кафедрами и утверждаются профильными методическими советами (комиссиями) и центральным координационно-методическим советом.
6.2. Итоговая государственная аттестация выпускников основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
Итоговая государственная аттестация (ИГА) выпускника является обязательной и осуществляется после освоения им образовательной программы в полном объёме.

ИГА включает выпускной экзамен по специальности. Экзамен призван подтвердить готовность интерна к выполнению задач профессиональной деятельности.

Целью ИГА является определение практической и теоретической подготовленности интерна к выполнению профессиональных задач в соответствии с квалификационной характеристикой.

Выпускник по специальности Фармацевтическая технология должен:

знать:

· биофармацевтическую концепцию технологии лекарственных препаратов, математические методы установления корреляционной зависимости фармакокинетических параметров и биофармацевтических характеристик;

· общие принципы разработки, испытания и регистрации лекарственных препаратов, методологию оптимизации существующих лекарственных препаратов на основе современных технологий и биофармацевтических исследований в соответствии с международной системой требований и стандартов;

· принципы создания любых современных лекарственных форм, основные методологические подходы к созданию и конструированию терапевтических систем (трансдермальных, оральных, интравагинальных, интраокулярных и др.);

· основные нормативные документы, касающиеся производства, контроля качества, распространения, хранения и применения лекарственных средств, препаратов и изделий медицинского назначения: отечественные и международные стандарты (GМР, GLP, GCP, GPP), фармакопеи, приказы МЗ РФ, методические указания и инструк​ции, утвержденные МЗ РФ;

· требования к организации и структуре фармацевтического производства, систему ор​ганизации рабочего места технолога, оборудование и оснащение, контроль верности измерительных приборов;

· требования к организации технологического процесса, в т.ч. правила работы с рекомбинантными продуцентами лекарственных веществ;

· требования к персоналу: квалификационные пришиты подбора, обучения, аттестации, права и профессиональные обязанности провизора, работающего на всех должно​стях вышеназванной специальности;

· требования к помещениям для основных и вспомогательных технологических процессов (подготовки, производства, упаковки и хранения лекарственных препаратов);

· способы поддержания необходимого класса чистоты помещения и используемые с этой целью оборудование (система вентиляции, воздушные фильтры, бактерицид​ные облучатели и др.), материалы и моюще-дезинфицирующие средства;

· общие принципы выбора и оценки качества и работы технологического оборудова​ния (установки для фильтрования, измельчающие аппараты и машины, установки для просеивания, установки и аппараты для стерилизации и др.), в том числе для биосинтеза, выделения и очистки лекарственных средств;

· принципы определения стандартности сырья, вспомогательных веществ, лекарственных средств и препаратов, защиты от загрязнения в процессе производства, транспортировки и хранения;

· принципы, методы и методики определения технологических показателей качества сырья, полупродуктов и лекарственных форм (дисперсность, структурно-механические и реологические характеристики, влажность, температуры плавления, кипения, затвердевания и др.);

· правила хранения лекарственных средств и препаратов в аптеке, в том числе ядови​тых и сильнодействующих списков ПККН, наркотических, психотропных, прекурсоров, веществ списков А и Б и безрецептурного отпуска;

· значение качества воды, используемой па разных участках производства; систем​ный подход в выборе метода получения и аппаратуры в зависимости от цели ис​пользования и требуемой степени очистки, правила получения, сбора и хранения воды очищенной и для инъекций;

· теоретические основы технологии изготовления различных лекарственных форм, концентратов, полуфабрикатов и препаратов внутриаптечной заготовки;

· получение лекарственных и профилактических средств путем биосинтеза и биотрансформации; совершенствование продуцентов и биокаталитических процессов методики клеточной и генетической инженерии и инженерной энзимологии. Основы современ​ных биомедицинских технологий;

· принципы и параметры валидации;

· все виды внутриаптечного контроля лекарственных форм и препаратов; принципы работы приборов, используемых в физическом и физико-химическом методах ана​лиза (микроскоп, рефрактометр, потенциометр и др.), методы определения концен​трации этанола в водно-этанольных растворах;

· принципы определения стерильности лекарственных средств и препаратов, в том числе антимикробных;

· причины ошибок, допускаемых при изготовлении и отпуске лекарственных препаратов, порядок учета внутриаптечных ошибок;

· лекарственные растения, произрастающие в области (крае, районе), календарные сроки сбора, общие прожила и техника сбора, способы сутки); требования ГФ к ка​честву лекарственною растительного сырья, показатели брака растительного сы​рья, понятие стандартности, предварительный контроль лекарственного растительного сырья;

· нормы и правила охраны труди, техники безопасности, противопожарной безопасности, экологической безвредности.

уметь: 

· осуществлять поиск, отбор и анализ информации, полученной из различных источников с целью оптимального решения на современном научном уровне, в соответст​вии с требованиями Государственной регламентации, профессиональных задач, касающихся производства, контроля качества и хранения лекарственных средств и препаратов;

· создавать рациональные лекарственные формы из новых лекарственных средств и оптимизировать технологии и составы существующих лекарственных препаратов на основе современных технологий и биофармацевтических исследований;

· составлять нормативную документацию: фармакопейные статьи на лекарственные формы, фрагменты технологических регламентов (технологические и аппаратурные схемы производства раз​личных видов готовых лекарственных средств, рабочие прописи, обеспечивающие получение заданного количества лекарственных препаратов, материальный баланс производства, методические указания и инструкции для аптек и др.);

· проводить биофармацевтическую оценку лекарственных препаратов, использовать современные тесты и приборы для всестороннего контроля лекарственных субстанций, вспомогательных веществ, полупродуктов и лекарственных препаратов: спектрофотометрию, различные виды хроматографии, радиоизотопное оборудование. Тесты: Растворение, Высвобождение, Стерильность, Микробиологическая чистота, Механические включения, Апирогенность, Агрегативная устойчивость и т.д.

· организовывать технологический процесс в соответствии с международными и отечественными требованиями и стандартами (GMP, ГОСТ);

· организовывать технологический процесс и обеспечивать санитарный режим, асептические условия изготовления препаратов в соответствии с международными и оте​чественными требованиями и стандартами (GMP, ГОСТ, приказами и инструкциями МЗ РФ);

· получать воду очищенную и для инъекций различными методами, обеспечивать ее сбор, надлежащее хранение и использование;

· осуществлять фармацевтическую экспертизу рецепта и безрецептурный отпуск лекарственных препаратов, выявлять физико-химическую, химическую, фармакологическую несовместимость;

· предлагать пути решения и решать проблему несовместимости, использовать рациональные пути предотвращения нежелательных взаимодействий; проверять дозы с учетом возраста и массы больного, а также соответствие выписанных количеств наркотических веществ допустимым нормам отпуска;

· оснащать рабочие места фармацевтических работников и производственные помещения современными аппаратами и оборудованием и обеспечивать правильную их эксплуатацию в условиях аптек;

· использовать в работе рекомбинантные штаммы, микроорганизмов-продуцентов лекарственных веществ (в том числе видоспецифических белковых биорегуляторов), а также условно-патогенные микроорганизмы, как тест-объекты;

· организовывать хранение и ликвидацию радиоактивных отходов и патогенных микроорганизмов, использующихся как тест-объекты;

· изготавливать лекарственные препараты по индивидуальным рецептам в условиях аптек, малосерийных  производств;

· изготавливать все виды лекарственных форм, концентраты, полуфабрикаты и препараты в виде внутриаптечной заготовки;

· пользоваться аппаратами и приборами при изготовлении и контроле качества лекарственных форм; содержать в исправности приборы н аппараты, в том числе весы и дозаторы различных типов; контролировать, соблюдение правил эксплуатации аппаратов, приборов и технологического оборудования средним и младшим фармацевтическим персоналом;

· решать, проблемы физико-химической, структурно-механической, антимикробной стабильности лекарственных форм, использовать современные методы стерилизации;

· осуществлять на практике все виды внутриаптечного контроля;

· осуществлять постадийный и конечный контроль производства лекарственных форм;

· проводить анализ выявленных случаев неудовлетворительного изготовления лекарственных форм, устанавливать причину и принимать меры по устранению ошибок;

· регистрировать технологический процесс и результаты контроля качества в соответствующих журналах;

· оформлять необходимую документацию, отражающую фармацевтическую экспертизу рецепта и отпуск лекарственных препаратов;

· выявлять часто повторяющиеся в аптеках прописи, проводить внутриаптечную заготовку лекарственных препаратов, изучать возможность их передачи на производство;

· повышать профессиональное мастерство и квалификацию, осваивать применение современных методов изготовления и контроля качества лекарственных препаратов, внедрять в свою работу современные технологии н последние достижения фармацевтической и медицинской науки;

· руководить работой молодых специалистов и фармацевтов, оказывать практическую и консультационную помощь при изготовлении и контроле качества лекарственных препаратов;

· формировать практические умения и навыки студентов фармацевтических коллед​жей, техникумов, вузов;

· использовать в работе прогрессивные методы труда, проявлять такт и доброжелательность в отношении к сотрудникам.

владеть:

- пользоваться справочной, научной литературой и нормативной до​кументацией на производство всех видов лекарственных форм;

- устанавливать возможность изготовления лекарственных препара​тов с учетом совместимости компонентов прописи, использовать рацио​нальные пути предотвращения нежелательных взаимодействий;

- учитывать влияние фармацевтических факторов (вид лекарственной формы, размер частиц лекарственных веществ, физико-химические свойства и концентрацию лекарственных и вспомогательных веществ, технологический процесс и используемые средства механизации процессов и др.) на биологическую доступность лекарственных веществ;

- обеспечивать в аптеке и на производстве санитарный режим и асеп​тические условия изготовления;

- решать проблемы физико-химической, структурно-механической, антимикробной стабильности лекарственных форм;

- изготавливать лекарственные препараты во всех современных ле​карственных формах в условиях аптек и малосерийных производств, ис​пользуя средства механизации технологических процессов;

- использовать современные методы стерилизации;

- осуществлять постадийный контроль качества лекарственных форм и стандартизовать лекарственные препараты;

- учитывать влияние условий хранения и вида упаковки на стабиль​ность лекарственных форм;

- выявлять часто повторяющиеся прописи, проводить внутриаптечную заготовку лекарственных препаратов; изучать возможность передачи их на производство;

- проводить исследования по совершенствованию лекарственных форм и технологии их изготовления;

- информировать и консультировать врачей лечебно-профилактиче​ских учреждений о лекарственных препаратах и их рациональном исполь​зовании;

- соблюдать деонтологические принципы взаимоотношений с колле​гами и больными;

- соблюдать технику безопасности, правила охраны труда, обеспечи​вать экологическую безопасность производства и применения лекарствен​ных препаратов.
манипуляции:

· отвешивание сухих, густых и жидких компонентов;

· отмеривание жидких ингредиентов;

· смешивание компонентов лекарственных форм;

· растворение лекарственных веществ;

· суспендирование веществ;

· эмульгирование лекарственных компонентов;

· фильтрование растворов;

· таблетированние таблеточной массы;

· капсулирование;

· гранулирование;

· микрокапсулирование;

· формирование суппозиториев и пилюль.

Программа итоговой государственной аттестации интернов по специальности «Фармацевтическая технология» включает три этапа:

Первый этап - проводится зачет по практическим навыкам.

Второй этап - междисциплинарный тестовый экзамен

Третий этап - защита выпускной квалификационной работы

Для проведения ИГА приказом ректора утверждается государственная аттестационная комиссия, возглавляемая Председателем. ЦПКС составляет расписания ИГА. 

1 этап. Зачет по практическим навыкам интерны сдают на базе практики по ее завершению. Интерн должен продемонстрировать умения, навыки из числа включенных в рабочую программу специальной дисциплины «Фармацевтическая технология».

Результаты сдачи практических навыков оформляются ведомостью.

2 этап - Междисциплинарный тестовый экзамен проводится по тестам, составленным по материалу специальной дисциплины (управление и экономика фармации) и смежных дисциплин (фармацевтическая технология, фармакология, фармацевтическая химия, фармакогнозия) и утвержденным Методическим советом СПХФА. 

Междисциплинарный экзамен проводится в соответствии с расписанием, составленным ЦПКС. Экзамен проводится Итоговой государственной аттестационной комиссией. Экзамен считается сданным, если интерном дано не менее 70% правильных ответов.

Защита выпускной квалификационной работы проводится в соответствии с расписанием, составленным ЦПКС на открытом заседании ГАК. Интерн представляет работу, выполненную и оформленную в соответствии с требованиями, и отзыв руководителя. Интерн докладывает цель, задачи, основную часть и выводы по своей работе в течение 7-8 минут с использованием презентации и различных материалов. Комиссия оценивает по 4-хбальной шкале. 

7. Список разработчиков и экспертов основной профессиональной образовательной программы послевузовского профессионального образования по специальности 06030102 «Фармацевтическая технология» (интернатура).
ОПОП ППО интернатуры по специальности «Фармацевтическая технология» разработана профессорско-преподавательским составом ГБОУ ВПО «Санкт-Петербургская химико-фармацевтическая академия» Минздравсоцразвития России.
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Приложение 2.
Учебный план подготовки специалиста
[image: image1.emf]Итого на подготовку интерна 11 900 900 339 525 25 72 212 313 339 72

ОД.И.00 Обязательные дисциплины 10 828 828 316 512 23 23 202 310 316 23

ОД.И.01 Специальные дисциплины 1 432 432 144 288 12 12 90 198 144 12

1 432 432 144 288 12 12 90 198 144 12 36 23

ОД.И.02 Смежные дисциплины 5 216 216 72 144 6 6 72 72 72 6

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 8

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 8

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 1

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 4

1 72 72 24 48 2 2 24 24 24 2 36 7

ОД.И.03 Фундаментальные дисциплины 3 108 108 36 72 3 3 36 36 36 3

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 11

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 9

1 36 36 12 24 1 1 12 12 12 1 36 10

Дисциплины по выбору интерна 1 72 72 64 8 2 2 4 4 64 2

ОД.И.04

1 72 72 64 8 2 2 4 4 64 2 36 3
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4

Особенности технологии и рецептуры 

детских лекарственных препаратов

3

ФД.И.00 Факультативные дисциплины 1 36 36 23 13 1 1 10 3 23 1

1 36 36 23 13 1 1 10 3 23 1 36 1
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ОД.И.01.01 Фармацевтическая технология

Часов

ОД.И.02.01 Фармацевтическая химия

ОД.И.02.02 Токсикологическая химия

ОД.И.02.03 Управление и экономика фармации

ОД.И.02.04 Фармакогнозия

ОД.И.02.05 Фармакология

ОД.И.03.01 Микробиология

ОД.И.03.02 Физическая и коллоидная химия

ОД.И.03.03 Гигиена

1

Современные подходы к оценке 

эквивалетности лекарственных 

препаратов



ФД.И.01

Современный фармацевтический 

рынок
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ОСК.И.00 Обучающий симуляционный курс 72 72 2 2 1 1/3 2

ОСК.И.01 Фармацевтическая технология False 72 72 2 2 1 1/3 2 36 1,50
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Приложение 3.
Аннотации рабочих программ дисциплин и практик.
	№
	Аннотация
	Часы (з.е.)

	ОД.О.00
	Обязательные дисциплины
	828

(23)

	ОД.О.01
	Специальные дисциплины
	432

(12)

	ОД.О.01
	Фармацевтическая технология по специальности «Фармацевтическая технология» (интернатура)

(составители доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак, доц. каф. ПТЛП, доц., к.фарм.н. М.А. Буракова).

Целью дисциплины является совершенствование и развитие концептуальной (понимание теоретических основ профессии), технической (способности применять навыки, требуемые для профессии на практике), а также интегративной компетенции (способности использовать теорию и навыки в практической обстановке) специалистов в области фармацевтической технологии в процессе изготовления, обеспечения качества, эффективности и хранения лекарственных средств. Рабочая программа предусматривает изучение  2 разделов технологии лекарственных препаратов аптечного и заводского изготовления.
	432

(12)

	ОД.О.01.1
	Раздел 1. «Технология лекарственных препаратов аптечного изготовления»

(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак).

Целью раздела дисциплины является совершенствование и развитие теоретических знаний и практических навыков специалистов в области фармацевтической технологии лекарственных препаратов аптечного изготовления, обеспечения качества, эффективности и хранения лекарственных средств в аптеке. Рабочая программа включает изучение 9 основных тем. 
	252

(7)

	ОД.О.01.2
	Раздел 2. «Технология лекарственных форм заводского производства»
(составитель доц. каф. ПТЛП, доц., к.фарм.н. М.А. Буракова).

Целью раздела дисциплины является совершенствование и развитие теоретических знаний и практических навыков специалистов в области фармацевтической технологии лекарственных препаратов заводского изготовления, обеспечения качества, эффективности и хранения лекарственных средств на промышленном предприятии. Рабочая программа включает изучение 5 основных тем, в том числе биотехнологию растительных тканей.
	180

(5)

	ОД.О.02
	Смежные дисциплины
	216

(6)

	ОД.О.02.1
	Тема 1. Фармацевтическая химия

(составители доц. каф. фармацевтической химии, доц., к.фарм.н. Н.И. Котова, ст. преподаватель каф. фармацевтической химии М.П. Блинова).

Целями дисциплины являются:
совершенствование и развитие концептуальной, технической, а также интегративной компетенции в области фармацевтической химии, ее принципов и методических подходов, применяемых в анализе при создании лекарственных средств (ЛС) и в контроле качества лекарственных средств при их производстве, стандартизации, хранении и транспортировке; 

подготовка провизора-аналитика, имеющего право на самостоятельную профессиональную фармацевтическую работу в области изыскания, разработки, производства и стандартизации лекарственных, медицинских, лечебно-косметических, гомеопатических и ветеринарных препаратов в условиях аптек, мелкосерийных или промышленных производств и других предприятий, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность в соответствии с действующим законодательством.
	36 (1)

	ОД.О.02.2
	Тема 2. Токсикологическая химия

(составители зав. каф. фармацевтической химии, доц., к.хим.н. О.Ю. Стрелова, доц. каф. фармацевтической химии, доц., к.фарм.н. Е.Н. Степанова).

Целью изучения дисциплины является совершенствование знаний в области токсикологической химии и токсикологии наиболее важных и опасных в отношении токсикологии веществ.
	36 (1)

	ОД.О.02.3
	Тема 3. Управление и экономика фармации

(составители зав. каф. УЭФ, проф., д.фарм.н. И.А. Наркевич, доц. каф. УЭФ, доц., к.фарм.н. Н.В. Марченко, доц. каф. УЭФ, доц., к.фарм.н. Ю.А. Васягина).
Цель дисциплины: обучить интернов обладать компетенцией: способностью находить и использовать законодательные, нормативные и другие акты по вопросам организации фармацевтической службы.
	36 (1)

	ОД.О.02.4
	Тема 4. Фармакогнозия

(составитель доц. каф. фармакогнозии, доц., к.фарм.н. М.Ю. Гончаров).

Целями дисциплины являются подготовка квалифицированного специалиста-аналитика,  обладающего системой общих и специальных компетенций, способного и готового для самостоятельной профессиональной деятельности;

обучение провизоров-интернов навыкам разработки, испытания и регистрации лекарственных средств на основе ЛРС, оптимизации существующих лекарственных фитопрепаратов на основе современных технологий, биофармацевтических исследований и методов контроля в соответствии с международной системой требований и стандартов; 

обучение провизоров-интернов навыкам проведения анализ лекарственных растительного сырья и фитопрепаратов с помощью химических, биологических и физико-химических методов в соответствии с требованиями Государственной фармакопеи;

обучение провизоров-интернов навыкам интерпретации и оценки результатов анализа лекарственного растительного сырья и фитопрепаратов.
	36 (1)

	ОД.О.02.5
	Тема 5. Фармакология

(составители ст. преподаватель доц. каф. фармакологии, к.фарм.н. Д.Ю. Ивкин, доц. каф. фармакологии, доц., к.фарм.н. В.Ц. Болотова).

Цель дисциплины - формирование у интернов умений выбора эффективных, безопасных  лекарственных средств и их режимов дозирования на основе клинических рекомендаций, стандартов диагностики и лечения, формуляров, перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для  осуществления информационно-консультативной и экспертно-аналитической работы провизора с врачом и потребителем лекарственных средств, направленной на обеспечение проведения современной индивидуализированной, контролируемой фармакотерапии, базирующейся на данных по фармакокинетике, фармакодинамике, фармакогенетике, фармакоэкономики, фармакоэпидемиологии, по взаимодействию лекарственных средств, с учетом проявлений нежелательных лекарственных реакций, положений доказательной медицины.
	72 (2)

	ОД.О.03
	Фундаментальные дисциплины
	108

(3)

	ОД.О.03.1
	Тема 1. Микробиология

(составитель зав.каф. микробиологии, доц., к.биол.н. Е.П. Ананьева).
Цель дисциплины - сформировать у интернов современные представления в области теоретических основ микробиологии, инфекций, выработка навыков применения полученных знаний в обеспечении санитарно-гигиенических норм личной гигиены и производственной санитарии, предупреждении особо опасных и внутрибольничных инфекций, ежедневном решении прикладных задач по предупреждению попадания микроорганизмов в лекарственные препараты, использованию современных дезинфекционных и моюще-дезинфекционных средств в  аптеке.
	36 (1)

	ОД.О.03.2
	Тема 2. Физическая и коллоидная химия

(составитель доц. каф. физической и коллоидной химии, доц., д.хим.н. И.Б. Дмитриева).

Цель дисциплины - сформировать у обучающихся современные представления в области теоретических основ базовых дисциплин фундаментальной подготовки интернов по  специальности  06030102 ”фармацевтическая технология“  –  физической и коллоидной химии, физической химии поверхностных явлений и дисперсных систем. Выработка навыков применения полученных знаний в решении прикладных задач  физической и коллоидной химии.
	36 (1)

	ОД.О.03.3
	Тема 3. Гигиена

(составитель доц. каф. гигиены и промышленной экологии, доц., к.хим.н. В.Н. Ксенофонтов).
Рассматриваются следующие вопросы: гигиена как наука, значение гигиены в работе провизора;  история развития гигиены;  гигиена воздушной среды; гигиена воды и водоснабжения населенных мест; гигиена почвы; гигиенические основы питания; гигиенические основы освещения, вентиляции, отопления помещений; гигиена аптечных учреждений; основы гигиены труда и промышленной токсикологии; гигиена труда в химико-фармацевтической промышленности.

На практических занятиях интерны осваивают методы оценки чистоты воздуха, показателей микроклимата, освещенности, вентиляции, отопления, качества питьевой воды; учатся производить расчет энергетической ценности пищевых продуктов, количества бактерицидных облучателей для обеззараживания воздуха и поверхностей помещений; оценивать качество проекта строительства аптеки.
	36 (1)

	ОД.О.04
	Дисциплины по выбору интерна
	72 (2)

	ОД.О.04.1
	Тема 1. Современные подходы к оценке эквивалентности лекарственных препаратов

(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. И.Е. Смехова).

Дисциплина является продолжением темы «Биофармация», являющейся одним из разделов Фармацевтической технологии.

Цель дисциплины – подготовка специалиста, владеющего знанием современных подходов к оценке эквивалентности лекарственных препаратов, аспектов, которые влияют на качество лекарственных препаратов, их эквивалентность и взаимозаменяемость, в соответствии с современными требованиями.
	72

(2)

	ОД.О.04.2
	Тема 2. Технология ветеринарных лекарственных препаратов
(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак).

Дисциплина «Технология ветеринарных лекарственных препаратов» является продолжением темы «Лекарственные формы, применяемые в гомеопатии, ветеринарии,  косметологии», являющейся одним из разделов Фармацевтической технологии.

Цель дисциплины – подготовить специалиста, способного организовывать процесс изготовления ветеринарных лекарственных средств в условиях аптек, сформировать  необходимые знания, умения, навыки в области  разработки и изготовления ветеринарных лекарствен​ных средств в различных лекарственных формах.
	72 (2)

	ОД.О.04.3
	Тема 3. Технология парфюмерно-косметических средств
(составитель доц. каф. ПТЛП, доц., к.фарм.н. М.А. Буракова).
В процессе изучения дисциплины интерны знакомятся с основными составами и технологией питательных кремов, солнцезащитных средств, шампуней, косметических гелей, лосьонов,  отбеливающих средств, губных помад, ассортиментом средств ухода за зубами и полостью рта,  эликсиров и дезодорантов.
	72 (2)

	ОД.О.04.4
	Тема 4. Особенности технологии и рецептуры детских лекарственных препаратов
(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. Т.Д. Синева).
Цель дисциплины - дополнительное, углубленное и более широкое изучение всех аспектов, касающихся детских лекарственных форм и лекарственных препаратов, применяемых в педиатрии, в соответствии с требованиями современной нормативной документации к их технологии и качеству.
	72 (2)

	ФД.О.00
	Факультативные дисциплины
	36 (1)

	ФД.О.01
	Тема 1. Современный фармацевтический рынок
(составитель доц. каф. УЭФ, доц., к.фарм.н. Н.В. Марченко).
Изучение данной дисциплины должно дать представление о состоянии современного фармацевтического рынка, факторах влияющих на показатели фармацевтического рынка, научить работать с данными маркетинговых исследований.

Задачами дисциплины является изучение мирового и фармацевтических рынков, особенностей региональных рынков лекарственных препаратов, методических подходов в проведении маркетинговых исследований, роли конкуренции на фармацевтическом рынке и влияния ценообразования на структуру и емкость рынка, состояния и тенденций развития лекарственного страхования  в России и за рубежом.
	36 (1)

	ОСК.О.00

	Обучающий симуляционный курс
	72 (2)

	ОСК.О.01

ОСК.О.02


	Обучающий симуляционный курс
«Обеспечение эффективности, безопасности и качества гомеопатических лекарственных средств»

(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак)

Целью симуляционного курса  является закрепление знаний и компетенций, полученных во время обучения в интернатуре по специальности «Фармацевтическая технология» по изготовлению лекарственных препаратов в различных лекарственных формах на примере изготовления различных гомеопатических лекарственных препаратов.

Курс включает углубленное изучение теоретических основ технологии гомеопатических лекарственных средств, обеспечения их эффективности, безопасности и качества, а также овладение практическими навыками изготовления гомеопатических лекарственных препаратов в аптеках. 
	36 (1)

36 (1)

	П.О.00
	Практика
	1620

(45)

	П.О.01.1
	Производственная практика
(составитель доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак).
В соответствии с федеральными государственными требованиями раздел основной образовательной программы «Практика» является обязательным и представляет собой вид учебных занятий, непосредственно ориентированных на профессионально-практическую подготовку обучающихся. Практики закрепляют знания и умения, приобретаемые обучающимися в результате освоения теоретических курсов, вырабатывают практические навыки и способствуют комплексному формированию профессиональных компетенций обучающихся.

Трудоёмкость практики составляет 45 зачетных единиц. Практика является рассредоточенной, интерны проходят практику в течение 46 недель обучения.

Практика проводится по индивидуальным программам при наличии договоров с базами практики, в качестве которых выступают различные фармацевтические организации (производственные аптеки), обладающие необходимым кадровым и научно-техническим потенциалом.
	1620

(45)

	ИГА.О.00
	Государственная (итоговая) аттестация
	36 (1)

	ИГА.О.01
	Выпускной экзамен по специальности
(составители доц. каф. ТЛФ, доц., к.фарм.н. А.В. Русак, доц. каф. ПТЛП, доц., к.фарм.н. М.А. Буракова).

Итоговая государственная аттестация (ИГА) выпускника является обязательной и осуществляется после освоения им образовательной программы в полном объёме.

ИГА включает выпускной экзамен по специальности. Экзамен призван подтвердить готовность интерна к выполнению задач профессиональной деятельности.

Целью ИГА является определение практической и теоретической подготовленности интерна к выполнению профессиональных задач в соответствии с квалификационной характеристикой.
	36

(1)


