АННОТАЦИЯ работ по проекту, 
выполняемому в рамках ФЦП «Развитие фармацевтической и медицинской
промышленности Российской Федерации на период до 2020 года
и дальнейшую перспективу» (государственный контракт № 05.Р14.12.0005)
<по этапу №2>
Тема:  «Разработка образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» и комплекса образовательных модулей (для образовательных программ ординатуры, аспирантуры, программ дополнительного образования) для реализации непрерывного образования в области экспериментальной фармакологии и фармацевтической химии».

Исполнитель: Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего профессионального образования "Белгородский государственный национальный исследовательский университет" (НИУ "БелГУ).
Цель второго этапа проекта – разработка вариативной части образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением», в частности, рабочих программ дисциплин (модулей) и методических рекомендаций для профессорско-преподавательского состава.
Задачи второго этапа проекта:
- разработать вариативную часть образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением»;

- определить и описать рекомендуемые образовательные технологии реализации образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» и инструментарий оценки результатов освоения разработанной образовательной программы (части образовательной программы); 

- провести общественно-профессиональное обсуждение разработанной вариативной части образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».
С целью разработки вариативной части образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» (общим объемом не менее 60 зачетных единиц) был сформулирован перечень рабочих программ дисциплин (модулей), необходимые для освоения профессиональных компетенций выпускником.

Вариативная часть образовательной программы включает: аннотацию, девять рабочих программ дисциплины (модуля), две рабочие программы производственных практик.
Модуль «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» направлен на изучение характеристики твердых лекарственных форм и вспомогательных веществ в их производстве; основных технологических процессов и аппаратов в производстве твердых лекарственных форм; частную технологию твердых лекарственных форм (гранул, микрогранул, микросфер (пеллет), драже, карамели лекарственной, капсул, микрокапсул, таблеток (орокомузальных, для приготовления раствора или суспензии, с модифицированным высвобождением: ускоренным, отсроченным, многофазным, контролируемым и пролонгированным), гомеопатическим твердым лекарственным формам).  Рассматриваются вопросы, затрагивающие валидацию технологического процесса и верификацию. 
Модуль «Фармацевтическая разработка твердых лекарственных форм» включает в себя вопросы по изучению процесса фармацевтической разработки (понятие и фармацевтической разработке, этапы и ее элементы; управление рисками и пространство разработки). Основополагающими в процессе обучения являются разделы, посвященные разработке рецептуры и технологии твердых лекарственных форм (гранул, пеллет, драже, капсул, таблеток), а также переносу технологии и масштабированию технологического процесса.
Модуль «Организация промышленного производства твердых лекарственных форм» посвящен вопросам по изучению вопросов правового обеспечения и принципам управления в профессиональной деятельности; организации системы фармацевтического качества действующей на фармацевтическом предприятии. Предусмотрено изучение требований к организации производственной деятельности, в частности, в отношении производственного процесса твердых лекарственных форм, организационной структуры фармацевтического предприятия, требований к помещениям и оборудованию для производства твердых лекарственных форм, организации проведения процесса валидации. 

Модуль «Фармацевтический анализ и контроль качества твердых лекарственных форм». Модуль содержит два равных по объему изучения раздела, которые направлены на подробное изучение вопросов с одной стороны – требования по подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе фармацевтической разработки, с другой – современные требования к подтверждению качества твердых лекарственных форм на этапе выпуска продукции. Подробно изучают и рассматривают частные случаи подтверждения качества твердых лекарственных форм на этапе производства. 

Модуль «Биоэквивалентность твердых лекарственных форм» посвящен формированию системных знаний, умений и навыков в области проведения исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм. Основополагающими в процессе обучения являются разделы, посвященные изучению современных требований к проведению исследований биоэквивалентности твердых лекарственных форм in vitro, а также in vivo. 

Модуль «Доклинические исследования лекарственных средств» посвящен вопросам по изучению основ в области проведения доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo. Подробно рассматриваются вопросы по организации проведения доклинических исследований. Предусмотрено изучение вопросов, касающихся теоретических основ в области проведения доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo; изучение принципов работы современного оборудования; разработки методических подходов к проведению доклинических исследований лекарственных средств in vitro/in vivo. 
Модуль «Регистрация лекарственных средств» направлен на формирование системных знаний, умений и навыков в области регистрации лекарственных средств. В процессе изучения модуля подробно рассматриваются основы и структура государственного регулирования обращения лекарственных средств в РФ, этапы регистрации лекарственных средств. Предусмотрено изучение, в рамках регистрационного досье, следующих вопросов: разработка аналитических методик и технологического процесса; валидация технологического процесса и аналитических методик; доклинические и клинические исследования.
Модуль «Общая фармакология» включает в себя вопросы подробного изучения фармакокинетики, фармакодинамики лекарственных средств; лекарственных форм с модифицированным высвобождением и систем доставки лекарственных средств. Во время изучения профессионального модуля предусмотрено изучение следующих вопросов: анализ действий лекарственных средств по совокупности их фармакологических эффектов, механизмов и локализации действия, фармакокинетических особенностей; основные этапы разработки лекарственных препаратов; теоретических основ в области проведения доклинических и клинических исследований лекарственных средств.

Модуль «Валидация технологического процесса и аналитических методов». В процессе изучения модуля подробно рассматриваются основные понятия и базовые требования к валидации на фармацевтическом предприятии. Предусмотрено изучение следующих теоретических вопросов: область организации и проведения валидации технологических процессов получения твердых лекарственных форм, аналитических и биоаналитических методик в соответствии с действующей нормативной документацией с целью получения качественных продуктов. В рамках изучения модуля предусмотрено обучение работе на специализированном технологическом и аналитическом оборудовании. 

Производственная практика по промышленной технологии твердых лекарственных форм (многокомпонентных, с модифицированным высвобождением) позволит получить практические навыки в цехе по производству твердых лекарственных форм на участках: приготовления многокомпонентного порошка, смешивания ингредиентов, гранулирования, сушки гранулята, получения таблеточной массы, таблетирования, нанесения покрытий, фасовки и упаковки.

Производственная практика по фармацевтической разработке твердых лекарственных форм направлена на приобретение практических навыков по разработке оригинальных и дженерических лекарственных препаратов в виде твердых форм.
Особенностью вариативной части образовательной программы является практикоориентированность подготовки специалистов фармацевтической отрасли в сфере промышленного производства твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением. Это дает возможность выпускникам быть конкурентоспособными и востребованными на рынке труда.
Далее для разработанных рабочих программ дисциплин (модулей), входящих в состав вариативной части образовательной программы ординатуры по специальности 33.08.01 «Фармацевтическая технология» с направленностью (профилем) «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» были разработаны и описаны образовательные технологии освоения образовательной программы ординатуры. Результат работы оформлен в виде методических рекомендаций для профессорско-преподавательского состава, включающие описание образовательных технологий, используемых в учебном процессе, организация и проведение лекционных и практических занятий, методы их оценивания.
Проведено общественно-профессиональное обсуждение разработанной вариативной части образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» в форме семинара. В семинаре приняли участие более трех ведущих российских производителей фармацевтической продукции и более пяти заинтересованных образовательных организаций высшего образования. Общее количество участников составило 53 человека. 
По результатам обсуждения составлен протокол, содержащий полный список участников и решение об одобрении участниками подходов и технологий, на основе которых разработана вариативная часть  образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением».
Освоение образовательной программы ординатуры «Технология твердых лекарственных форм: многокомпонентных, с модифицированным высвобождением» позволит ликвидировать пробел в образовательном пространстве подготовки кадров для фармацевтической промышленности в области технологии твердых лекарственных форм. В частности, в зависимости от специфики технологического оборудования, будут заложены необходимые условия для освоения профессиональных компетенций.

Вышесказанное приведет к решению задач развития фармацевтической и медицинской промышленности, обозначенных в Постановлении Правительства РФ от 17.02.2011 г. N 91 "О федеральной целевой программе "Развитие фармацевтической и медицинской промышленности Российской Федерации на период до 2020 года и дальнейшую перспективу":

· создание научно-исследовательского потенциала для выпуска конкурентоспособной продукции;

· выпуск отечественной фармацевтической и медицинской промышленностью стратегически значимых лекарственных средств, жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также медицинских изделий с целью создания конкурентоспособной продукции;

· вывод на рынок инновационной продукции, выпускаемой отечественной фармацевтической и медицинской промышленностью;

· кадровое обеспечение перехода отечественной фармацевтической и медицинской промышленности на инновационную модель развития.

После завершения обучения в ординатуре провизор будет готов к решению задач, связанных с разработкой технологии получения многокомпонентных твердых лекарственных препаратов, а также препаратов с модифицированным высвобождением до вывода его на потребительский рынок. 
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