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1. Общие положения

1.1. Основная образовательная программа магистратуры (далее - магистерская
программа <<Реryлирование обращения лекарственных средств на
фармацевтическом рынке>>, реализуемая Санкт-Петербургской государственной
химико-фармацевтической академией (СПХФА) по направлению подготовки 18.04.01
Химическая технология и профилю подготовки <Регулирование обращения
лекарственньIх средств на фармацевтическом рынке)), представJuIет собой систему
документов, разработанную и утвержденн},ю СПХФА самостоятельно с )пIетом
требований рынка труда в соответствии с требованиями по организации разработки и
реализации образовательных программ приказа Минобрнаlтси России Jф1367 от
|9.1220|З кОб утверждении Порядка организации и осуществления образовательной
деятельности по образовательЕым программам высшего образования - программам
бакалавриата, программам специаJIитета, и программам магистратуры), в соответствии с
требованиями Федеральньпс государственньIх образовательньD( стандартов высшего
образования (ФГОС З+) по направлениям подготовки 18.04.01 <<Химическiu{ технология>
(уровень магистратуры) и профильно-ориентирована на подготовку специаJIистов по
регуляторным вопросам для фармацевтической отрасли.

Магистерская программа разрабатывается и реализуется в соответствии с
Положением о магистратуре СПХФА и Положением об основной образовательной
программе высшего образования и регламентирует цели, ожидаемые результаты
обуrения, содержание, условия и технологии реализации образовательного процесса,
оценку качества подготовки выпускника по данному направлению IIодготовки и включает
в себя: учебный план, рабочие программы учебньrх курсов, предметов, дисциплин и
другие материЕrлы, обеспечивzlющие качество подготовки обуrающихся, а также
программы практик, календарный 1^rебный график и методические материilлы,
обеспечивающие реализацию соответствlтощей образовательной технологии.
1.2. Нормативные документы для разработки магистерской программы
Нормативно-правовую базу разработки данной магистерской программы составJu{ют:
. Федеральный закон от 29.12.2012 N 27з-ФЗ (ред. от 02.06.2016) "об образовании в
Российской Федерации" (с изм. и доп., BсT)пI. в силу с 13.06.2016);
о Трудовой кодекс Российской Федерации от 30 декабря 2001 г. Ns 197-ФЗ, статья
195.1;
. Приказ Минобрна}ки России от 18 аIrреля 2013 г. Ns292 коб утверждении Порядка
организации и осуществления образовательной деятельности гIо основным программам
профессионilльного обуrения >;

о Приказ Минобрна}ки России от 1 июля 2013 г. Ns 499 коб утверждении Порядка
организации и осуществления образовательной деятельности по дополнительным
профессионatльным программам );
. Приказ Минобрнауки России от 19 декабря 2013 г. Jф1367 коб утверждении
Порядка организации и осуществления образовательной деятельности по
образовательным программам высшего образования - программам бакалавриата,
программам специаJIитета, программам магистратуры);
о Приказ Минобрнауки России от 12 сентября 2013 г. NЬ1061 коб утверждении
перечней сrrециальностей и направлений подготовки высшего образования>;
. Приказ Минобрнаlки России J\гs1367 от |9.|2.20Тз коб 1тверждении Порядка
организации и осуществления образовательной деятельности по образовательным
программам высшего образования - программам бакалавриата, программам специаJIитета,
и программам магистратуры)), в соответствии с требованиями Федеральных
государственных образовательньIх стандартов..!.высшего образования (ФГОС 3+) по
направлениям подготовки 18.04.01 <<Химическая Технология)) (уровень магистратуры);



. НОРМаТиВнО-Методические документы Министерства образования и науки
Российской Федерации;О УСТаВ Федерального государственного бюджетного образовательного r{реждения
высшего образования ксанкт-петербургск€u{ государственнчш химико-фармацевтическаlI
академия)> Министерства здравоохранения Российской Федерации (новая редакция), утв.
Приказом МЗРФ от З0.06.2016 года J\b443.
1.3. Общая характеристика магистерской программы по направлению подготовки
18.04.01 Химическiul технология и профилпо подготовки кРегулирование обратцения
лекарственньtх средств на фармацевтическом рынке)
1.3.1. Щель магистерской программы

Магистерскiш программа имеет своей целью развитие у студентов личностньD(
качеств и формирования общекультурных, общепрофессионаJIьньD( и профессиончtльньD(
КОмпетенциЙ в соответствии с Федеральным государственным образовательным
СТаНДаРТОМ Высшего профессионаJIьного образования (требованиями к обязательному
МИНИМУМУ СОДерЖания основноЙ образовательноЙ программы) по направлению
ПОДГОТОВки 18.04.01 Химическая технология (уровень высшего образования
МаГиСТраТура), утвержденному Приказом Министерства образования и науки Российской
Федерации от 2Т ноября 20|4 r. N 1494 (Приказ Минобрнауки России от 2|.11.2014 N
|494 (РеД. ОТ 20.04.20\6) "Об утверждении федерального государственного
образовательного стандарта высшего образования по направлению подготовки 18.04.01
Химическая технология (уровень магистратуры)" (Зарегистрировано в Минюсте России
|1.12.2014 N 35129), а также приобретение студентами дополнительных профессионаJIьно
СПеЦИalJIиЗироВанньж компетенциЙ в сфере организационно-управленческоЙ деятельности.
l.З.2. Срок освоения магистерской программы

Срок освоения магистерской программы для очной формы обучения в
соответствии с ФГОС ВО по данному направлению - 2 года.
1.3.3. Трудоемкость магистерской программы

120 зачетньtх единиц.
1.4. ТРебования к уровню подготовки, необходимому для освоения магистерской
ПРОГРаММЫ ПО НаПРаВЛению 18.04.01 Химическая технология, по профилю
подготовки <<реryлирование обращения лекарственных средств на
фармацевтическом рынке)).

В сооТветствии с Положением о критериях оценки знаний абитуриентов по
вступитеЛьныМ испытанияМ В магистратуру, лица, имеющие диплом бакалавра,
СПеЦИаЛисТа, ДругоЙ магистерскоЙ программы rrо направлению подготовки 18.04.01
Химическая техноJIогия и желilющие освоить данную магистерскую программу,
зачисляются в магистратуру по результатам вступительньD( испытаний, программа
которьtх разрабатывается кафедрами СПХФА.
2. Характеристика профессиональноЙ деятельности выпускника магистерской
программы
2.1. Область профессиональной деятельности выпускника

Область профессиональной деятельности магистров по направлению подготовки
18.04.01 ХимичесКая техноЛогия, магИстерскаJI программа <Регулирование обращения
лекарственных средств на фармацевтическом рынке ) вкJIючает:

док}ментальное сопровождение процессов по экспертизе лекарственных
ПРеПаРаТоВ в соответствии с требованиями законодательства в сфере обращения
лекарственньш средств;

док}ментальное сопровождение процессов по доклиническим исследованиям
лекарсТвенньш преrrаратов в соответствии с требованиями законодательства в сфере
обращения лекарственных средств ;
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документальное сопровождение процессов по клиническим исследованиям
лекарственных препаратов в соответствии с требованиями законодательства в сфере

обращения лекарственных средств;

документt}льное сопровождение процесса производства лекарственных препаратов
в соответствии с требованиями законодательства в сфере обращения лекарственных
средств;

документ€uIьное сопровождение процессов tIо государственной регистрации
лекарственных препаратов в соответствии с требованиями законодательства в сфере

обращения лекарственных средств ;

документальное сопровождение мониторинга соответствия зарегистрированньIх
лекарственных препаратов требованиям регистрационного досье;

документальное сопровождение процессов реализации лекарственньD( препаратов в

соответствии с требованиями законодательства в сфере обращения лекарственньIх
средств.

Свою профессиональн}.ю деятельность магистр осуществJu{ет на предприятиях и
наlrurно-исследовательских учреждениях сферы государственного регулирования
фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств.
2.2. Объекты профессиональной деятельности выпускника

Объектами профессиональной деятельности магистров по направлению подготовки
18.04.01 Химическtul технология, магистерская программа кРегулирование обращения
лекарственных средств на фармацевтическом рынке) являются:

нормативное правовое регулирование обращения лекарственньж средств;
система государственного контроля в сфере обращения лекарственных средств;
нормативное правовое регулирование обеспечения стаЕдартов GxP;
НОРМаТИВНОе ПРаВОВОе РеГУЛИРОВаНИе ЗаЩИТЫ ПРаВ На ИНТеЛЛеКТУаJ'IЬНУЮ

собственность в сфере обращения лекарственньж средств;
производственные и научные коллективы сферы фармацевтического rтроизводства;

учетно-отчетЕые и плановые док}менты предприятиiа сферы фармацевтического
производства.
2.3. Виды профессиональной деятельности выпускника

Магистр по направлению подготовки 18.04.0l Химическff{ технология, освоивший
программу академической магистратуры кРегулирование обраlцения лекарственньIх
средств на фармацевтическом рынке), готовится к след},ющим видам профессиональной
деятельности:

научно-исследовательскаJI деятельность ;

организационно-управленческаrI деятельность ;

педагогическая.
При этом магистерская программа <Реryлирование обращения лекарственных

средств на фармацевтическом рынке)> ориентируется на следующие виды
профессиона-шьной деятельности :

. научно-исследовательск},ю;
о организационно-управленческаJI деятельность;
о IIедагогическую

2.4. Задачи профессиональной деятельности выIryскника
Магистр, освоивший магистерскую программу кРегулирование обраIцения

лекарственных средств на фармацевтическом рынке) по направлению подготовки
18.04.01 Химическая технология, в соответствии с профильной направленностью
магистерской программы и видами профессиональной деятельности должен быть
подготовлен к решению следуюrцих профессионаJIьных задач
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приобретению и использованию в практическоЙ деятельности новых знаниЙ и умениЙ, в
том числе в областях знаний, непосредственно не связанных со сферой деятельности (ОК-
9).
3.2.Выпускник должен обладать следующими общепрофессиональными
компетенциями (ОПК):

готовностью к коммуникации в устной и письменной формах на русском и
иностранном языках дJu{ решениязадачпрофессиональной деятельности (ОПК-1);

готовностью р}.ководить коллективом в сфере своей профессиона-пьной
деятельности, толерантно воспринимая социаJIьные, этнические, конфессионаJIьные и
культурные различия (ОПК-2);

способностью к профессиональной эксплуатации современного оборудования и
приборов в соответствии с направлением и профилем подготовки (ОПК-3);

готовностью к использованию методов математического моделирования
материzrлов и технологических процессов, к теоретическому анализу и экспериментальной
проверке теоретических гипотез (ОПК-4);

готовностью к защите объектов интеллектуальной собственности и
коммерциализации прав на объекты интеллектуальной собственности (ОПК-5).
3.3 Выпускник, освоивший программу магистратуры, должен обладать
профессиональными компетенциями (ПК):
научно-исследовательская деятельность :

способностью организовывать самостоятельную и коллективную научно-
исследовательскую работу, разрабатывать планы и программы проведения наr{ных
исследований,и технических разработок, разрабатывать задания дJu{ исполнителей (ПК-1);

готовностью к поиску, обработке, анiulизу и систематизации научно-технической
информации по теме исследования, выбору методик и средств решения задачи (ПК-2);

способностью использовать современные приборы и методики, организовывать
проведение экспериментов и испытаIIий, проводить их обработку и анализировать их
результаты (ПК-3);
организационно_управленческая деятельность :

способностью и готовностью рассчитывать и оценивать условия и последствия (в
том числе экономические) принимаемых организационно-управленческих решений (ПК-
8);

готовностью к организации работы коллектива исполнителей, принятию
исполнительских решений в условиJ{х спектра мнений, оrrределению порядка выполнения
работ (ПК-9);

способностью находить оптим€lльные решения при создании продукции с rrетом
требований качества, надежности и стоимости, а также сроков исполнения, безопасности
жизнедеятельности и экологической чистоты (ПК-1 0);

готовностью к организации повышения кваJIификации и тренинry сотрудников
подразделений (ПК- 1 1);

способностью адаптировать современные версии систем управления качеством к
конкретным условиям производства на основе международных стандартов (ПК-12);

способностью к проведению маркетинговых исследований и подготовке бизнес-
rrланов выпуска и реализации перспективной и конк}рентоспособной продукции (ПК-13);
педагогическая деятельность:

готовностью к разработке уrебно-методической докlментации для реализации
образовательных программ (ПК- 1 9).
4. Щокументы, регламентирующие содержание и организацию образовательного
процесса при реализации магистерской программы

В соответствии с ФГОС ВО магистратурдr по направлению подготовки 18.04.01
Химическаl{ технология, Положением об 1^rебно-методическом комплексе содержание и
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организация образовательного процесса при реализации данной опоп регламентируется
учебньrМ планоМ магистра с учетом его профиля; рабочими программам" у"Ъбrп"r*
дисциплин, включаюIцими методические материалы, обеспечивающие реаJIизацию
соответствующих образовательньж технологий; материалами, обеспечивающими качество
подготовки и воспитания обу.rающихся; программами учебных и производственных
практик; годовым календарным учебньrм графиком.
3.4. Выпускник, освоившиЙ программУ магистратуры, должен обладать
профессионально-специальными компетенциями (ПСК):

готовность к разработке регуляторных стратегий и их ре€lлизации, включая
документальное сопровождение процесса разработки лекарственных средств, в
соответствии с обязательными требованиями, установленными в Российской Федерации
(ПСК-1);

готовность к использованию основ нормативного правового регулирования сферы
обратцения лекарственньгх средств в своей профессиональной деятельности (ПСК-2);

готовносТь к разработке, анализу и документЕlJIьному сопровождению процесса
доклинических исследований лекарственньtх средств (ПСК-3);

готовностЬ к разработке, анzUIизу и документаJIьному сопровождению процесса
клинических исследований лекарственньж средств (ПСК-4);

готовность к использованию основных стандартов системы надлежащих практик
фармацевтической отрасли (ПСК-5);

готовность К использованию ocHoBHbIx инстр}ментов ценообразования на
лекарственные препараты (ПСК-6) ;

готовностЬ к разработке, анализу и документальному сопровождению процессов
инсгIектирования производителей лекарственньж средств на соответствие требованиям
правил надлежаIцей производственной практики, а также выдачи заключений о
соответствии производителя лекарственньж средств установленным требованиям (ПСК-
7);

готовность К анuшизу и оценке основных мер государственной поддержки
фармацевтической отрасли (ПСК- 8).
4.1. Календарный учебный график и сводные данные по бюджету времени (в неделях)
по семестрам и годам, приводитсяв Прuложенuu ].
4.2. Учебный план подготовки магистра

Учебный план по направJIение подготовки 18.04.01 Химическая технология,
квалификация (степень) - магистр (форма обучения очная), включающий график уrебного
процесса составлен в соответствии с шаблоном 1^rебного плана магистра. Учебный план
магистра приведен в Прtutоэtсенuu 2.
4.3. Рабочие программы учебных дисциплин

в Прuлоэtсенuu 3 приведены краткие аннотации всех дисциплин базовой и
вариативной части 1^rебного rтлана магистров, входящих в опоп <регулирование
обрап{ения лекарственных средств на фармацевтическом рынке) по направлению
подготовки 18.04.01 ХимическЕUI технология. ,Щисциплины вариативной части, включая
дисциплины по выбору, определяют специфику магистерской программы.

В ПрuлоЖенuu 4 (представЛены В учебно-методическОм отделе) даны рабочие
программы дисциплин базовой и вариативной части учебного плана магистров.
4.4. ПрограммЫ практиК И организациЯ научно-иСследовательской работы
обучающихся

Приводитс я в Пршпоже нuu 5 (представлены в учебно-методическом отделе).
4.3.1. Программы практик

В соответствии с ФГоС Во магистратуры по наrrравлению подготовки 18.04.01
ХимичесКая технолОгия, профИль подготОвки.кРегулирование обращения лекарственньIх
средств на фармацевтическом рынке)), квалифиiсация (степень) - магистр (форма обучения



ОЧнаlI) и в соответствии с Положением о практике на факультете tIромышленной
ТеХнОлогии лекарств (ФПТЛ) практика является обязательным разделом основной
образовательной программы магистратуры. Она представляет собой вид учебных занятий,
непосредственно ориентированньIх на профессион€rльно-практическую подготовку
обучающихся.

При реализации данной магистерской программы предусматриваются следующие
виды практик:

1^lебная (педагогическая) (2 семестр, 4 недели);
производственнtш (технологическая) (4 семестр, 4 недели);
преддипломная (4 семестр, 4 недели).

Программы практик даны в Прuлоэtсенuu 5 (представлены в учебно-методическом
отделе).

Уч е бная (пеd аzоzuче ская).
В соответствии с Положением о порядке разработки, подготовки к утверждению и

контролем за реализациеЙ учебная (педагогическая) IIрактика осуществляется на кафедре
регуляторньIх отношений и надлежащих практик. Обучающиеся знакомятся с методикой
подготовки и проведения практических занятий по дисциплинам, указанным в ОПОП,
самостоятельно проводят также занятия со студентами,

Пр оuз в о d с mв е нн ая (mехн ол о zuч е ская) "

Практика проводится на предприятиях фармацевтической rrромышленности,
занимающихся производством лекарственных преrrаратов. В период практики
обl^rающиЙся должен ознакомиться с производственной деятельностью предприятия,
всесторонне из}ru{ает нормативное правовое регулирование и документацию производства
лекарственных препаратов.

Преddurutомная.
Этот вид практики также проводится на предприятиях фармацевтического

профиля, но с )л{етом тематики выпускной квалификационной работы магистранта.
Производственн€ш и преддипломная шрактики могуг проводиться на

следующих предприятиях и организациях
Перечень предприятий: ООО кБиосинтез>, ООО кРосбио>, ООО кВертекс)), ООО

<<Биокад>>, ООО (НТФФ> Полисан>, ГК кГерофарм), ЗАО <Биокад>.
4.3.2, Организация научно-исследовательской работы обучающихся.

В соответствии с ФГОС ВО магистратуры по направлению подготовки 18.04.01
Химическая технология и магистерской программой кРегулирование обращения
лекарственньж средств на фармацевтическом рынке> наrшо-исследовательскiш работа
обуrатощихся является обязательным разделом основной образовательной программы
магистратуры и направлена на формирование общекультурных, общепрофессиональных,
профессиональньIх и профессионаJтьно-специализированных компетенций в соответствии
с требованиями ФГОС ВО и целями данной магистерской программы. Рабочая rrрограмма
наУчно-исследовательскоЙ работы приводится в Прuлоэtсенuu 5 (представлены в учебно-
методическом отделе).
4.3.3. Виды научно-исследовательской работы магистранта, этапы и формы контроля
ее выполнения.

Научно-исследовательская работа обl.rающихся является обязательным рiвделом
основноЙ образовательноЙ программы магистратуры и направлена на формирование
общекультурных, общепрофессиональных, профессионаJIьньIх и профессионfu.Iьно
специализированньD( компетенций в соответствии с требованиями настоящего ФГОС ВО
и ОПОП кРегулирование обращения лекарственньIх средств на фармацевтическом
рынке)" ОПОП предусматриваются следующие виды выполнения и этапы контроля
научно-исследовательской работы обуrающихся:
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ознакомление С тематикоЙ на)п{ного исследования, выбор темы исследования и
составление плана проведения экспериментаJIьного исследования в paj\{kax выполнения
работы;

ПОИСК, аНализ и систематизация патентньIх и литературных источников по
разрабатываемой теме с целью их использования при выполнении работы;

ознакомление с методами исследования и проведение эксrrериментальной
РабОТЫ, а ТаКЖе С методами анализа и обработки экспериментаJIьньIх данных;

проведение серии запланированньIх экспериментов, обработка и интерпретация
полученных данньж;

сравнение результатов исследования с отечественными и зарубежньrми
разработками;

анализ наl.rноЙ и практическоЙ значимости проводимых исследованиЙ;
составление отчета о научно-исследовательской работе;
публичная защита выполненной работы.

ОСнОвной формой планирования и корректировки индивидуальных планов научно-
иССЛеДовательскоЙ работы обl^rаемых является обоснование темы, обсуждение плана и
ПРОмеЖутоIIньIх результатов исследования в рамках научно-исследовательского семинара.
В процессе выполнения наr{но-исследовательской работы и в ходе защиты ее результатов
Должно проводиться широкое обсуждение в учебньгх структурах вуза с привлечением
РаботодателеЙ и ведущих исследователей, позволяющее оценить уровень приобретенньIх
ЗНаниЙ, умениЙ и сформированных компетенций обуrающихся. Необходимо также дать
ОЦеНКУ КОМПеТенциЙ, связанньD( с формированием профессионального мировоззрения и
определенного уровня культуры.
5. Фактическое ресурсное обеспечение магистерской программы

Ресурсное обеспечение данной ОПОП формируется на основе требований к
УСЛОВИЯМ РеаJIиЗации ОПОП магистратуры, определенным ФГОС ВО по направлению
подготовки 1 8.04.01 Химическая технология.
5.1. обrцесистемные требования к реализации программы магистратуры.

5.1. В соответствии с Положением о руководстве магистерской программой
ВЬЦеЛЯЮТ СЛеДУЮщие требования к кадровым условиям реirлизации программы
МагисТратуры <Регулирование обратцения лекарственных средств на фармацевтическом
рынке)

5.1.1. ,Щоля штатных преподавателей (в приведенньгх к целочисленным значениям
ставок) должна составлять не менее 60 процентов от общего количества преподавателей,
обеспечивающих образовательный процесс в образовательной организации.

5.I.2. Щоля преподавателей (в приведенньIх к цепочисленным значениям ставок),
иМеюЩих ученую степень и (или) ученое звание, в общем числе преподавателей,
Обеспечивающих образовательный процесс по программе магистратуры, должна быть не
менее 80 процентов.

5.1.3. ,Щоля преподавателей (в приведенньIх к целочисленным значениям ставок),
ИМеЮЩих Высшее образование и (или) }ченую степень, соответствующие профилю
ПРеПОДаВаемОЙ Дисциплины (модуля), в общем числе преподавателей, обеспечивающих
образовательный процесс по программе магистратуры, должна составлять не менее 70
процентов.

5.1.4. .Щоля преrrодавателей (в приведенньIх к целочисленным значениям ставок) из
чиСла деЙствующих руководителеЙ и работников профильньIх организаций (имеющих
стаж работы в данноЙ профессиональной области не менее 3 лет) в общем числе
ПреIrодавателеЙ, обеспечивающих образовательныЙ процесс по программе магистратуры,
должна быть не менее 20 процентов.

5.1.5. Общее руководство научным qодержанием программы магистратуры
определенноЙ наrrравленности (профиля) долiкно осуществляться штатным научно-
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педагогическим работником образовательной организации, имеющим ученую степень,
или степень, присваиваемую за рубежом, док}менты о присвоении которой прошли
установленнуто законодательством Российской Федерации процедуру признания,
осуществлять самостоятельные научно-исследовательские (творческие) rrроекты
(участвовать в осуществлении таких проектов) по направлением подготовки, иметь
ежегодные публикации по результатам указанной наr{но-исследовательской (творческой)
деятельности В ведущих отечественных И (или) зарубежных рецензируемых научных
журналаХ и изданияХ, а также осуществлять ежегодную апробацию результатов указанной
научно-исследовательской (творческой) деятельности на национальных и международных
конференциях.

5.t.7. Научный руководитель, назначенный Обу,rающемуся, должен иметь ученую
степень, или отеtIень, присваиваемую за рубежом, док}менты о присвоении которой
прошли установленную законодательством Российской Федерации процедуру признания.
5.1.8. В организации, реализуIощей программы магистратуры, количество цитирований за
каrrендарный год в kweb of science>, Российском индексе научного цитирования,
KScopus> должнО cocTaBJU{Tb не менее 20 единиц на 100 штатных преподавателей,
обеспечивающих образовательный процесс по соответствующим образовательным
программzlм
5.2. Требования к материально-техническому и учебно-методическому обеспечению
программы магистратуры <<реryлирование обращения лекарственных средств на
фармацевтическом рынке))
5.2.I. Каждый обучающийся в течение всего периода обучения должен быть обеспечен
индивиду€rльным неограниченным доступом К одной или нескольким электронно-
библиотечным системам (электронным библиотекам), содержащим все издания основной
литературы, перечисленные в рабочих программах дисциплин (модулей), практик,
сформирОванныМ на основаНии прямыХ договорнЬж отношений с правообладателями.

в случае е9ли дост5rп к необходимым в соответствии с рабочими программами
дисциплин (модулей) И практик изданиям не обеспечивается через электронно-
библиотечные системы, библиотечный фо"д должен быть укомrrra*rъ"u" печатными
изданиями из расчета не менее 50 экземпляров каждого из изданий основной литературы,
перечисленной в рабочих программах дисциплин (модулей), практик на 100
обучающихся.

В случае применения электронного обуrения, дистанционньIх образовательных
технологИй каждыЙ обучающИйся, в течение всего периода обучения, должен быть
обеспечен индивиду€шьным неограниченным доступом к электронной информационно-
образовательной среде, содержащей все электронные образовательные ресурсы,
перечисленные в рабочих программах дисциплин (модулей), практик, размещенные на
основе прямых договорных отношений с правообладателями.

5.2.2" ЭлектронНо-библиоТечнаlI система (электронная библиотека) и электроннаlI
информационно-обр€}зовательнаrI среда должны обеспечивать возможность
индивидуального доступа дJUI каждоГО Обу^rающегося из любой точки, в которой имеется
доступ к сети Интернет, как на территории образовательной организации, так и вне ее.

5.2.з- ЭлектронНо-библиоТечнzU{ система (электронная библиотека) и электроннаrI
информационно-образовательная среда должны обеспечивать одновременный доступ не
менее 25о/о аб5пающихся по данному направлению подготовки.

5.2.4. По данному направлению подготовки допускается использование литературы
со сроком первого издания не более 5 лет до момента начаJIа обучения по дисциплине
(модулю), за исключением дисциплин (модулей), направленных на формирование
обrцекультурных и общепрофессиональньж компетенций.

5.2,5. Обучающимся И педагогическим работникам должен быть обеспечен доступК современныМ профессиОнаJIьныМ базаМ iЪнныХ (В тоМ числе международным
реферативньrм базам данных наrIньш изданий) и информационным справочным системам
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(состав определяется в рабочих rrрограммах дисциплин (модулей) и подлежит ежегодному
обновлению).

5.2.6, Образовательная организация должна быть обеспечена необходимым
комплектом лицензионного программного обеспечения (состав определяется в рабочих
программах дисциплин (модулей) и подлежит ежегодному обновлению). В случае
применения электронного обучения, дистанционньD( образовательных технологий должен
быть обеспечен удаленный доступ к использованию программного обеспечения, либо
предоставлены все необходимые лицензии обl.rающимся.

5,2.7. Обучающиеся инвалиды и лица с ограниченными возможностями здоровья
должны быть обеспечены печатными и электронными образовательными ресурсаN[и в

формах, адаIrтированньIх к ограничениям их здоровья.
5.2,8. ОбразовательнаJI организация, реализующая основную образовательную

программу подготовки магистра, должна располагать матери€lльно-технической базой,
обеспечивающей проведение всех видов дисциплинарной, междисциплинарной и
лабораторной подготовки, практической и научно-исследовательской работы студентов,
которые предусмотрены учебным планом образовательной организации.

Перечень материально-технического обеспечения необходимый дJuI реализации
магистерскоЙ программы включает в себя: специализированные кабинеты и лаборатории,
оснащенные современным оборудованием, а также помещения, специаJIизированное
оборудование и расходные материалы для выполнения выпускных квалификационньIх
работ студентов.

Щля проведения производственной и преддипломной lrрактик образовательная
организация должна располагать специализированными лабораториями. Лаборатории
образовательноЙ организации должны быть оснащены современным оборулованием и
расходными материчrлами.

Реализация основной образовательной программы подготовки магистра должна
обеспечиваться нIIJIичием методических пособий и рекомендаций по теоретическим и
практическим разделам всех дисциплин и по всем видам занятий. Образовательная
организация должна располагать мультимедийными, аудио-, видеоматериалами,
компьютерными классами.

5.2.9. Выполнение требований к матери€lJIьно-техническому и учебно-
методическому обеспечению в слrIае реzlJIизации образовательноЙ программы в сетевоЙ

форме должно обеспечиваться совокупностью ресурсов материально-технического и
учебно-методического обеспечения, предоставJuIемого образовательными и иными
организациями, rIаствующими в реализации образовательной программы в сетевой
форме.

5.2.10. Выполнение требований к материально-техническому и у.rебно-
методическому обеспечению реализации программ магистратуры на созданных в
установленном порядке на предприятиях (в организациях) кафедрах или иных
СТРУКТУрных подразделениях образовательноЙ организации должно обеспечиваться
совокупностью ресурсов материаJIьно-технического и учебно-методического обеспечения
образовательноЙ организации и созданньIх в установленном порядке на предприятиях (в
ОРганизациях) кафедрах или иных структурных подрiвделениях образовательной
организации.

ОбразовательнаlI организация, использующая материальную базу предприятий
(организаций), заключает договор на ее использование.

5.2.||. Используемая для реализации образовательных программ общая плоIцадь
помещений должна составJIять не менее 10 квадратных метров на одного обуrающегося
(приведенного контингента) с учетом учебно-лабораторных зданий, двухсменного режима
обучения и применения электронного обуrения и (или) дистанционных образовательньD(
технологий. i
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5.3. Требования к финансовым условиям реализации программы магистратуры
<<Реryлирование обращения лекарственных средств на фармацевтическом рынке))

5.3.1. Финансирование реализации программ магистратуры должно осуществляться
В Объеме не ниже установленньIх государственных нормативньIх затрат на оказание
ГосУДарственноЙ услуги в сфере образования дJuI данного уровня образования и
направления подготовки.

5.З.2. Нормативные затраты на оказание государственной услуги в сфере
образования для реализации программ магистратуры по данному направлению
подготовки устанавливаются уполномоченным органом исполнительной власти с }ru{етом
след},ющих IIараметров :

1) соотношениечисленностигIреподавателейиобучающихся:
- при очной форме обучения - 1:6;
- при очно-заочной форме обуrения - 1:8;
2) требуется содержание сложного лабораторного оборудования и (или)

использования специализированньD( материitльньIх запасов;
3) необходимость организации стациоЕарньIх или выездных практик.
5.3.3. В организации) реilлизующей программы магистратуры, среднегодовой

объем финансирования наr{ньж исследований должен составлять не менее 50 тыс. рублей
на одного наr{но-lтедагогического работника (в приведенньж к целочисленным
Значениям ставок). В финансирование научньж исследованиЙ не включается в объем
нормативньD( затрат на оказание государственной услуги в сфере образования для
реализации прогрЕlмм магистратуры. В финансирование нау{ньж исследований не
включается в объем нормативньIх затрат на оказание государственноЙ услуги в сфере
образован ия для реализации программ магистратуры.
5.3.4. При организации инкJIюзивного образования инвilлидов и лиц с ограниченными
возможностями здоровья могут использоваться иные источники финансирования, не
запрещенные законом.
6. Характеристика среды вуза, обеспечивающая развитие общекультурньж
(социально-личЕостных) компетецций выrryскников.

ВоспитательнаlI работа в СПХФА осуществляется в соответствии с Концепцией
ВоспитательноЙ работы в СПХФА, Положением о студенте СПХФА, Положением о
порядке }п{ета индивидуальных достижений, поступающих 2015/|6, Положением о
кураторе студенческоЙ группы, Положением о службе психологическоЙ поддержке
Положением о студеЕческом Совете, Положением о студенческом Совете общежития,
Положением о студенческом общежитии, Уставом первичной профсоюзной организации
студентов.

Организация воспитательной работы в СПХФА производится в соответствии с
<Планом воспитательной работы со студентами СПХФА), о также планами мероприятий,
программами и проектами, реitлизуемыми Министерством здравоохранения,
Министерством образования и науки, Комитетом по науке и высшей школе
Правительства Санкт-Петербурга, Комитетами по молодежной политике
АдминистративньIх районов Санкт-Петербурга.

Система воспитательной работы со студенческой молодежью представлена
Деятельностью деканатов, коллективов кафедр, библиотеки, студенческого научного
общества (СНО), спортклуба кафедры физического воспитания, музея СПХФД,
инстит)rтом кураторства, деятельностью студенческих советов и студенческого
профсоюзного комитета.

Совет по внеl^rебной и воспитательной работе, состоящий из деканов и
заместителеЙ деканов факультетов, представителеЙ профсоюза студентов, студенческого
актива, которые планируют, координир},ют, реаJIиз}.Iот воспитательную работу академии.

В спортивньIх и физкультурно-оздоровитёльных мероприятиях Академии ежегодно
принимают r{астие от 70 до 87% студентов. Ежегодно в Академии проводятся
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соревнования на первенство академии по баскетболу, фlтболу, настольному теннису,
плаванию, кроме того, академия принимает активное )п{астие в спортивньIх
соревнованиях районного и городского уровня. В студенческих общежитиях
функционир}.ют тренажерные залы.

В СПХФА активно рttзвивается студенческое сrlмоуправление. Профком студентов
выполняет уставные задачи по защите социаJIьно-экономических интересов студентов,
представляет интересы студенчества в администрации вуза, окilзывает помощь в
организации досуга студентов.

В СПХФА работает студенческий Совет, студенческие советы в общежитиях.
В СПХФА работает штатный психолог и служба психологического сопровождения

для оказания психологической поддержки студентам, проживающим в общежитиях,
помощи в адаптации студентов первого курса к новым условиям их жизнедеятельности,
для рzврешения конфликтньIх ситуаций.

Щва раза в год проводится анонимное анкетирование студентов по вопросам их
удовлетворенности организацией уrебно-воспитательного процесса.
7. Особенности организации обучения для инвалидов и лиц с ограниченными
ВОЗМОЖЕОСТЯМИ ЗДОРОВЬЯ

Обl^rение обуrаюrцихся с ограниченными возможностями здоровья при
необходимости осуществляется на основе адаптированньIх рабочих программ с
использованием специальньD( методов обучения и дидактических материаJIов,
составленных с учетом особенностей психофизического развития, иЕдивидуа,lьньIх
возможностей и состояния здоровья таких обуrающихся (обl^rающегося).

В целях освоения учебных программ инваJIидами и лицами с ограниченными
возможностями здоровья обеспечивается:

1) лля инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья по зрению:
. размещение в достуtIных дJIя обуrающихся, являющихся слепыми или

слабовидящими, местах и в адаптированноЙ форме справочной информации о расписании
уrебньrх занятий;

. присутствие ассистента, оказывающего обучающемуся необходимую
помощь;

. выпуск tlльтернативных форматов методических материirлов (крупный
шрифт или аудиофайлы);

2) дл" инв€tлидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья по сл}D(у:
. надлежащимизв}ковымисредствамивоспроизведениеинформации;
3) для инваJIидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья, имеющих

нарушения опорно-двигательного аппарата:
. возможность беспрепятственного достуlrа обl^лающихся в учебные

rrомещения, туалетные комнаты и другие помещения, а также пребывание в ук€ванньгх
помещениях.

Образование обучающихся с ограниченными возможностями здоровья может быть
организовано как совместно с другими обучающимися, так и в отдельньD( группах или в
отдельньIх организациях.

При освоении программ дисциплин обучающимся с ограниченными
возможностями здоровья предоставJu{ются бесплатно специальные учебники и уrебные
пособия, иная учебная литература и специальные технические средств обуrения
коллективного и индивидуirльного пользования, а также услуги сурдопереводчиков и
тифлосурдоrrереводчиков.
8. Нормативно-методическое обеспечение системы оценки качества освоения
обучающимися магистерской программы

В соответствии с ФГОС ВО магистратуры по направлению подготовки 18.04.01
Химическru{ технология, Положением о рейтиiгговой системе СПХФА, Положением о
порядке ликвидации текущеЙ задолженности студентов СПХФА, Положением о
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проведении текущего контроля усtIеваемости и промежуточной аттестации студентов
СПХФА, Положением о порядке проведения курсовых экзаменов и зачетов оценка
качества освоения обуrающимися основных образовательных программ вкJIючает

текущий контроль успеваемости, промежуточную, рубежную и итогов}.ю
государственную аттестацию обуrаюrцихся.

Нормативно-методическое обеспечение текущего контроля успеваемости,
промежуточной, рубежной, итоговой аттестации, входного KoHTpoJu{ знаниЙ и оценки
остаточных знаний обучающихся по ОПОП магистратуры осуществляется в соответствии
с Типовым положение о вузе.

Матрица соответствия компетенций, cocTaBнblx частей ОПОП и оценочных средств
приводитс я в Прuложенuu б (представлены в учебно-методическом отделе).

8.1. Фонды оценочньж средств для проведения текущего контроля успеваемости,
рубежной промежуточной и итоговой аттестации

В соответствии с требованиями ФГОС ВО, Положением о фонде оценочЕьIх
средств для аттестации обуrающихся на соответствие их персональных достижений
поэтапным требованиям данной ОПОП создаются и утверждаются фонды оценочньD(
средств для проведения текущего KoHTpoJuI успеваемости, промежуточной рубежной и
итоговой аттестации, входного контроля зналrий и оценки остаточных знаниЙ
обучающихся по ОПОП магистратуры. Эти фонды включают в себя: контрольные
вопросы и типовые задания для практических занятий, лабораторных и контрольньIх

работ, коллоквиумов, зачетов и экзаменов; тесты и компьютерные тестирующие
програN{мы; примерную тематику курсовьIх работ, рефератов и т.п., а также иные формы
KoHTpoJu{, позволяющие оценить степень сформированности компетенций обl^rающихся.

Матрица соответствия компетенций, cocTaBнblx частей ОПОП и оценочных средств
приводится в Прuложенuu б (представлены в уrебно-методическом отделе).

8.2. Итоговая государственная аттестация выпускников магистерскоЙ программы
<Регулирование обращения лекарственньIх средств на фармацевтическом рынке) rrо

направлению подготовки 18.04.01 Химическая технология, квzLпификация (степень)
магистр (форма обучения очная) осуIцествJшIется в виде защиты выпускной
квалификационной работы - магистерской диссертации в соответствии с Положением о

государственной итоговой аттестации выпускников академии и Положением о выпускноЙ
квалификационной работе магистров СПХФА.
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учебный план
УТВЕРЖДАЮ

профессор

[Iаркевич

Прuложенuе 2
подготовки магистра

Министерство здравоохранения
Российской Федерации

Государственное бюджетное
образовательное учреждение

высшего профессионального образования
Санкт-Петербургская государственная
химико-фармацевтическая академия

)rчЕБныЙ плдн
магистерской программы

(PЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ НА
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ РЫНКЕ)

Направление подготовки -
18.04.01 химичЕскАя тЕхнология

(Форма об5.^rения - очная)
Квалификация (степень) магистр

СРокобl^rения_2года

01б г.

.]tlъль

п/п

Наименование циклов,
разделов ООП, модулей,

дисциплцн, практик

Общая трудоемкость Распределение
по семестрам, виды и формы
промежуточной аттестации

в
зач. ед.

в часах
общ.

в часах
конт.

1 2 3 4

=F
\о

:cl

сOо
\о
0,)

ь

I

уФ.lt

Б.1.00 Базовая часть
Б.1.0l Философские проблемы науки и

техники J l08 з2 + л,с Экз.

Б.1.02 Процессы фармацевтических
ПDОИЗВОЛСТВ

J 108 эz + л, пз Экз.

Б.1.03 Информационные технологии в
наYке и пDоизводстве

J 108 з2 + л, пз Зач.

Б.1.04 педагогика J l08 эz + л,с Зач.
Б.1.05 Иностранный язык J l08 з2 + л, пз Экз.
Б.1.06 экономика и инновации

J l08 з2 + л, пз Экз.,
К.о.

Всего БЧ: l8 648 192
Б.l.пм.00 Вариативная часть
Б.l.пм.0l Dсновы государственного

регулирования обращения
пекаDственных сDепств

6 2lб 64

мдк.01.0l Цормативное правовое
]егулирование обращения
IекаDственных сDедств

6 2|6 64 + л, пз Экз.

Б.l.пм.02 Отдельные аспекты обращения
лекаDственных сDелств

l5 540 l60

|7



NgJ\b

п/п

Наимецование циклов,
разделов ООП, модулей,

дисциплин, практик

Общая трудоемкость Распределение
по семестрам, виды и формы
промежуточной аттестации

в
зач. ед.

в часах
общ.

в часах
конт.

l ) з 4

F-

\о

aOо
ro
Ф

ь

Iь
Ф.

JJ

мдк.02.01 Система государственного
контроля в сфере обращения
лекарственных средств

, l08 з2 + л., пз Зач.

мдк.02.02 Особенности закупки ЛС в
системе размещениrI
государственного заказа

J 108 з2 + л,, пз Зач.

мдк.02.03 Нормативное правовое
реryлирование защиты црав ца
интеллекту€шьнlто собственность
в сфере обращения
лекарственных средств

э 108 эz + л., пз Экз.

мдк.02.04 Разработка и регистрациrI
пекарственцых средств 6 2|6 64 + л., пз Экз.

Б.l.пм.03 Надлежащие практики 6 2lб 64
мдк.Oз.01 HopMaTlBHoe правовое

реryлирование обеспечения
стандартов GxP

6 2lб 64 + л, пз Экз.

Б.l.дв.00 !исциплины по выбору
сТудента l5 540 160 л, пз Зач

Б.r.дв.01 Базовая часть
Б.l.дв.0l
Б.l.дв.02

Управление персонtulом
Разрешение конфликтов в
коJUIективе

3 l08 з2 + л, пз Зач.

Б.l.дв.Oз

Б.l.дв.04

Психо лоrия профессиональной
деятельности и уцравлениlI
Психология и педагогика
высшей школы

J l08 з2 + л,с Зач.

Б.l.пм.0l Основы государственного
регулирования обращения
лекарственных средств

пм.01.дв.01

пм.01.дв.02

Реryлирование цроизводства
лекарственных средств
Меры государственной
поддержки фармацевтической
отрасли

_) 108 з2 + л, пз Зач.

Б.l.пм.02 Отдельные аспекты
обращеция Лс

пм.02.дв.01

пм.02.дв.02

Щенообразование на
лекарственные препараты
Нормативное правовое
регулирование конк}?енции и
защиты бренда в сфере
обращения ЛС

J l08 з2 + л, пз Зач.

Б.l.пм.03 Надлежащие практики

18



льJ\ъ
п/п

Наименование цuклов,
разделов ООП, модулей,

дисциплин, практик

Общая трудоемкость Распределение
по семестрам, виды и формы
промежyточной аттестации

в
зач. ед"

в часах
общ.

в часах
конт.

l 1 3 4
:
t.
to

-дх
мо

to
q)

ь

I

уФ.-,-

л{

пм.Oз.дв.0l

пм.03.дв.02

развитие системы
иЕспектирования
фармацевтического
производства
Реryлирование проведениrI
докJIинических и кJIиническID(
исследований

_, l08 з2 + л, пз Зач.

Всего ВЧ: 42 l5l2 448
Итого по Блоку 1 60 2|60 640

Б.2.00 Практики и научно-
исследовательская Dабота

54 1944

Учебная (педагогическая)
практика 6 2lб + Зач.

ГIроизводственная (технол.)
IIDактика

6 2lб + Зач.

Преддигtломная практика 6 2lб + Зач.

Науlно-исследовательс кая
работа

зб l296 + + + +

Б.3.00 Итоговая государственная
аттестация и Вкр 6 2lб +

Общая трудоемкость основной
образовательной пDогDаммы l20 4320

Условные обозначенИя: Л - лекции, С - семинаРы, ПЗ - практшIескИе занrIтия, ЛР- лабораторные работы,
К.П.-КУРСОвОЙ проект, К.р. - курсовая работа, КРМ - к}рсовая работа по модулю, Экз. - экзамен, Зач. -
зачет.

Примечания:
l) Настоящий 1^tебный план составлен в соответствии с федеральным государствецным

образоватеЛьным стандартом (ФГОС) высшего профессионального образованиrI И С )^{етом рекомендаций
примерной основной образовательной программы (ПрООп ВПО) по направлению подготовки 19.04.01
<Биотехнология>.

2) КурсовЫе работЫ (проекты), текущая и промежуточная аттестации (зачеты и экзаметты)
рассма!риваются как вид 1"lебной работы [о дисциплине (модулю) и выполцяются в цределах
трудоемкости, отводимой на ее из)чение.

3) В соответствии с Типовым положением о вузе к видам 1^rебной работы отнесены: лекции,
консультацИи, семинарЫ, црактичесКие занятIUI, лабораторrтые работы, контрольные работы, коллоквиумы,
самостоятельные работы, на)лно-исследовательская работа, практики, курсовое проектирование (кlрсовая
работа). Высшее учебное заведение может устанавливать другие виды 1^Iебных занятий.

4) В соответствиИ с требованИями ФГоС ВО нарядУ с данным Учебrrым планом подготовки
магистра для каждого обучающегося в магистратуре вуза составJUIется индивиду€L,IьныЙ план подготовки
магистра"
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