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IIL. XapaxrepucTaka 06061eHHBIX TPYAOBLIX GyHKIMIi

3.1. O606mennas TpyaoBas

bynxnus

Hanveropanme IIpoBenenne paboT 110 KOHTPOIIO KaUeCcTBa Kon A VpoBeHs 6
(bapMaIeBTHIeCKOro IIpOU3BOACTBA | KBaNuQuKaLMu

IIpoucxoxneHue
06001eHHOM TPy HOBOM OpuruHan X 3aKMCTBOBAHO 13
A OpHUrHHaNa

Kon Peructpaunosssiii Homep

OpuruHana TpodeCCHOHATBHOTO
cTaHIapTa

Bo3MorxHbIE XUMUK-aHAJTUTHK
HauMEHOBaHHUS Mpuxpobuoior

JOIDKHOCTEH, mpodeccuii

JlabopanT-Hcce0BaTEND
Crapmmii 1abopaHT-HCCIeI0BaTEND
Crapnmii XUMHK-aHAJIATHK
IIpoBusop-anammTuk

Crapmmii npoBH30p-aHATUTHK
Crapmuit Mukpobuostor
®apmaxkosor

Buonor

Bupycomnor

Crapmmuii Bupycosor

TpeboBanus k
00pa3oBaHHUIO H OOYUYCHHIO

Briciiee o6pa3zoBanne — GakanaBpuaT
Beiciiee o0pa3zoBaHye — CICHHATUTET, MATHCTPATypa

TpeboBanus k onBITY
IPaKTHYEeCKOH paboTHI

Oco0pble ycitoBus fomycka
K pabote

IIpoxoxknenne 06g3aTeNbHBIX IPEABAPUTENHHBIX (IIPH IOCTYIUICHUU Ha
paboTy) U NeprUOJNYECKHUX MEAUIIMHCKHX OCMOTPOB (00cexoBaHmit), a
TaKKe BHEOUEPEIHbIX METUIIMHCKIX OCMOTPOB (00cIenoBaHuit) B
TOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOJATENLCTBOM Poccriickoit Oenepanum’

Hpyrue xapakTepuCTHKH

Jnst mpodeccruonanbHOTO pocTta TpebyeTcs BRIIOTHEHNE KPUTEPHER,
COOTBETCTBYIOHIUX CIICIIHAIEHOCTIM

OcHOBHBIE CTIOCOOEI MMOBBIICHHS KBATAGUKAIIAH:

- IIPOrpaMMBbI NOBBIMICHHS KBAUTH(UKAIIMA HE PeXe OJHOTO pasa B IISITh
JeT;

- IporpamMmsl IpoheCCHOHAIBHOM TEPENOATOTOBKH;

- CT&XXMPOBKH;

- TPEHUHTH B CUMYJIAIHOHHBIX IIEHTPaX;

- ACTIOJIb30BaHKE COBPEMEHHBIX AUCTaHIMOHHBIX 00Pa30BaTeNbHbBIX
TexHoJIorui (06pa3zoBaTeNbHEIH OPTal H BeOMHAPHI);

- y4acTHe B KOHTpeccaX, KOH(EpeHI X, MacTep-Kiiaccax

HOHOJIHI/ITeJIBHBIe XAPaKTCPUCTHKH

HaumenoBanue mokyMeHTa

HaumeHnoBaHHEe 6a30BO#i TPYIIIIbL, JOJKHOCTH

Kon (npodeccun) WM cIeUATBHOCTH

OK3

2113 XuUMUKH




2131 buosoru, 6oTaHuKy, 300J10rM ¥ CHENMATUCTE
POACTBEHHBIX 3aHSITUH
2141 HH>xeHephI B MPOMBINUICHHOCTH ¥ Ha
IIPOU3BOJICTBE
2145 HmxeHeppI-XUMAKH
2149 Crennanuctsl B 00J1aCTH TEXHUKH, HE BXOJISIIHE B
JIPYTHE TPYTITIHI
2262 IIpoBuzopsl
EKC* - buonor
- IIpoBuzop
- XHUMHK-DKCIEPT MEAUIMHCKON OpraHu3auu
OKIIATP 20321 Buosor
23696 JlabopaHT-HccleoBaTenb (B 061aCTH XMMHH)
23699 JlabopanT-uccieoatels (B 001acT GHONOrUN)
23703 JlaGopanT-uccieosarens (B 00aacTH
0aKTepHONOTUH B (apMaKOJIOTHH)
24219 Muxpobuosior
25854 ITpoBu3op-anaymTHK
27306 dapmakonor
27392 XuMux
OKCO® 010801 Panno¢usuka u snexrpornka
010802 DynnaMeHTaTbHAs paguodu3uka U QusHdecKas
JNEKTPOHHKA
020101 Xumus
020201 buonorus
020208 bnoxumus
020209 MuxkpoGuonorus
020900 XumHus, U3HKa M MEXaHUKA MATEPUAJIOB
060104 Meauko-npoduIakTHIecKoe €0
060108 Dapmarnes
060112 Menunmackas 6uoxaMus
111201 Berepunapus
140300 Anepusle puznka u TexXHONIOrUH
140307 Pagnarnonnas 6e300aCHOCTD YeI0BeKa U
OKpy>Karolei cpeapl
140308 Pagunannonnas 6e300acHOCTD
140401 Texnuka u pusmuka HU3KKUX TEMIEPATYp
140504 XonoaunsHas, KpHOTEHHAs TEXHUKA U
KOHIUIIMOHHUPOBAaHHE
210301 Panroduzuka u sJieKTpoHHKA
240301 XuMHYecKask TEXHOJIOTHS HEOPraHHIECKUX
BEILIECTB
240307 TexXHONOTHS CpeaCTB XUMHUIECKOH 3aIIATHI
240401 XUMHYECKasl TEXHOJIOTUS OPraHUYECKHX BEIIIECTB
240402 XuMudecKask TeXHONIOTHSI CHHTETHYECKUX
OHOJIOTHYECKHUX AKTHBHBIX BEIIECTB
240501 XuMHYECKas TEXHOIOTHSI BEICOKOMOJIEKYISPHBIX
COEUHCHMI
240505 TexXHOMOrus BEICOKOMOJIEKYIIAPHBIX H
BBICOKO3((GEKTHBHBIX COCAUHEHHUI U YCTPOICTB
240603 XuMudecKas TEXHOJIOTHA PEAKHUX 3IIEMEHTOB 1




MAaTepuaioB Ha HX OCHOBE
240801 MamuHEI 1 annaparsl XUMAYECKUX IPOU3BOJICTB
240802 OcCHOBHBIE NIPOLECCH XHMAYECKAX MMPOU3BOICTB H
XuMu4ecKas KubepHeTnka
240901 buortexuonorus
240903 buoxumuueckoe mpou3BOACTBO

3.1.1. TpynoBasi pysxums

Hawumenopanue

ITponcxoxnenne
TpyZnoBO# GyHKIIH

IIposenenne pabot o oTGOpy U yueTy
06pasIoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, VposeHs
HCXOJHOT'O CBIPBS U YIIAKOBOUHBIX Kox | A/01.6 (noxypoBeHs) 6
MaTepHaOB, IPOMEXYTOUHOM MPOIYKIIHH H KBaIHuKaLHHT
OOBEKTOB IIPOU3BOICTBEHHOM CPEIbI

. 3aMMCTBOBAHO W3

Opurusan 1
| OpHTHHama

Kon PerucrpaluoHHBI HOMED
OpHruHasa npodeCcCHOHATIBHOrO
CTaHaapTa

Tpynossie
JeUCTBUA

IToaroroska oGopynoBaHUS U Tapbl Jyisi 0T60pa 00pa3lOB JIEKAPCTBEHHEBIX CPEJICTB,
HCXOJHOTO CBHIPBSI M YNAKOBOYHBIX MAaTe€pHaJIOB, MPOMEXYTOUHOW NPOAYKIIHH M
006BEKTOB IPOU3BOACTBEHHON CPE/IbI

Brmonaenne TpeOyeMbIxX omnepaimii (MaHUNyJSnUi) Mo oTOOpPY 00pasioB U HX
MapKMPOBKH B COOTBETCTBUY C YCTAHOBJICHHBIMH IIPOLIEAYPAMHI

Pasnienenne otobparHoro obpasua Ha gacti (py HEOOXOANMOCTH)

Benenne konmuecTBEHHOTO yd€Tta 0T06paHHI>IX o6pa3u013 JCKAPCTBCHHLIX CPCACTB,
HCXOOHOI'O CBIpbA H YHAKOBOYHBLIX MaTCpHAJIOB, HpOMe)KYTO‘IHOﬁ NpOAYKIIHH H
0O0BEKTOB HpOH3BOI[CTBCHHOfI Cpeanl

KonTpone ycnoBwit M CpOKOB XpaHEHHS OTOOpaHHBIX O0Opa3LOB JIEKApCTBEHHBIX
CPEACTB, HCXONHOTO CHIpbS M YHNAKOBOYHBIX MAaTepHalioB, IIPOMEKYTOYHOM
IPONYKI{MH U OOBEKTOB IIPOU3BOACTBEHHON Cpe b

HeobxoanMmeie
YMEHHUSA

Ionp3oBaThcs HHCTpYMEHTAaMH H ITpubOpamMu, HeoOX0AUMBIME 71 0TO0pa 00pasLoB
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MCXOMHOTO CHIphsi ¥ YIAKOBOYHBIX MAaTepHUAIOB,
IIPOMEXYTOYHOH IPOAYKIVH U OOBEKTOB IMPOH3BOACTBEHHOH Cpelbl M KOHTPOJS
YCJIOBHH MX XpaHEHUS

IIpousBoanTs MAaHHIYJIAIMH C 00pa3llaMH B aCENITHICCKUX YCIIOBHIX

Odopmnars mokyMeHTanuio mo OTOOpPY 0Opa3sloB JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB,
HCXOJHOTO CBIPbS M YIIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB, NPOMEXYTOYHOH IPOJIYKIIUH U
OOBEKTOB IIPOM3BOJCTBEHHOM CpeAbl B COOTBETCTBHH C YCTaHOBJICHHBIMH
TpeOOBaHMSIMHU U NIPOLEAyPaMH

ObGecneuuBaTh XpaHEHHE KOHTPOJBHBIX OOpasIloOB JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJTHOTO CBIPbS H YIIAKOBOYHBIX MAaTEpHANIOB, IPOMEXYTOYHOH IIPOAYKIIMH H
00BEKTOB POU3BOACTBEHHOM Cpebl

OcymecTBIATh cO0p JaHHBIX 00 YCIIOBHAX XpaHeHHs 00pa3ioB

Bectu yder oToOpaHHBIX OOpasIiOB JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MCXOOHOIO CHIPbS H
YIAKOBOUHBIX  MAaTepHaIOB, IPOMEXYTOYHOM  HPOAYKIMH H  OOBEKTOB
IIPOU3BOJICTBEHHOH CPEBI

Bectn OTYETHYIO JOKYMCHTALHIO 110 KOHTPOJIIO KAa4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Bectu MoOHHTOpHHT paboTOCIOCOOHOCTH OOOpYAOBaHHUS M CpPEICTB H3MEPEHHS,
HCIOJIE3YEMBIX IIPU KOHTPOJIE KaYecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HCXONHOIO CHIphS




H  YIHaKOBOYHBIX  MAaTCpHAJIOB, HpOMC)KyTO‘IHOﬁ MNpOAYKIIMH H 00BEKTOB
HpOI’I3BO,I[CTBeHH0171 CpEabl

Heobxonumere
3HAHUS

Tpebopanmss Cornamenus o eIWHBIX NPHHOWIAX © IPaBHIaX oOpaIieHus
NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B PaMKax EBpasHitckoro S5KOHOMMYECKOTO COI03a’, IPABHII
HaJUIexallell MPOM3BOICTBEHHON NPAaKTHKA', HOPMATHBHBIX NPABOBBIX AKTOB U
CTaH/IapTOB B OTHOIIEHMH KOHTPOJIS KaYeCTBA JICKAPCTBCHHBIX CPE/ICTB

DU3NKO-XHMHYIECKHE, XHMHYECKHE, TEXHOJOTMYECKHE H MHKPOOHOIOTHYECKHE
XapaKTePUCTUKM OTOMPAaEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, CHIPhS M MaTepHAIOB,
HPOMEXYTOYHOM IPOAYKINH H 06BEKTOB POM3BOACTBEHHOM CPEIbI

Cnoco6er  ot6opa 00pasuOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HMCXOAHOTO CHIpbI H
YIIAKOBOYHBIX ~ MATEPHANIOB,  IPOMEXKYTOYHOW  NPOAYKIMH H  OOBEKTOB
IIPOM3BOCTBEHHOM Cpejibl

[Tpuniunel papManeBTHIECKON MHKPOOHOIOTHH H AaceNTHKH, (apManeBTHYecKOH
TOKCHKOJIOTUH

IIpuammne! obecnedeHns KadecTBa WCIBLITAHMIN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CHIPhA H
MaTepHAJIOB, MPOMEXYTOUHOH IPOAYKIUN H 00BEKTOB IPOU3BOJCTBEHHOM CpeJIbl HA
($apManeBTHIECKOM IIPOU3BOJICTBE

HOpSIlIOK BCACHUS ITPEAMETHO-KOJIHYCCTBCHHOIO y4eTa JIEKaApCTBEHHBIX CPEJICTIB B
COOTBETCTBHH C YCTAHOBJIICHHBEIMHA Tpe60BaHI/ISIMI/I

XapakTepHCTHKH OOOPYHOBaHHS M CPEACTB H3MEPEHMS, HCIOJB3YIOIMEXCS MpH
o1bope M XpaHEHHH OOpPa3LOB, UpaBWIa €ro JKCIUIyaTallMH, IOPSIOK IPOBEACHHS
KaIMOpPOBKH, IPOBEPKH PabOTOCIIOCOOHOCTH

XapaKTepUCTHKH TOMEICHUH, HCIIONB3YIOIUXCS TP 0TOOPE U XpaHEHHH 06pasIoB,
HOPSIOK KOHTPOJIA HX paboTOCIOCOOHOCTH

ITpaBuna MapkupoBKH 00pa3iioB H KOHTEHHEPOB C JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH,
CHIPBEM M MaTEpHaNIaMH, IPOMEXKYTOYHOM IPOIYKIIUH

ITopsanok W3MeHEHMS cTaTyca HCXOJHBIX MAaTePHasIOB, MPOMEXYTOYHON MPOXYKIHH,
NIOMEIIEHUH U 060pyHOBaHHS

Hopmsr nenoBoro oOmeHus U KyIbTyphl, TpoheCCHOHATLHON IICUXOJIOTHH, 3THKH H
JCOHTOJIOTHHI

TpeboBanus caHHTapHOTO peXuMa, OXpaHBI Tpyda, NOXKapHOH Oe30macHOCTH,
9KOJIOTHH OKPYXarolmei cpelibl, HOPSAOK ACHCTBUM IPH Ype3BhIUaiHbIX CHTYalHAX

Hpyrne

XapaKTEePUCTHKA

3.1.2. TpynoBas ¢pyuxuus

ITpoBenenne ucnsITanmii 0Opa3IoOB
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOTHOTO CHIPHS U VpoBeHs

HamMmeHoBaHME YIIaKOBOYHBIX MaTepUasioB, mpoMexyrounoit | Kox @ A/02.6 (nomypOBEHE) 6

IPOAYKIHU U OOBEKTOB MPOU3BOACTBEHHON KBaTMHKALHH

cpennl
11 OXKACHUE 3anMCTBOBAHO M3
Tpl;c;:z(:;ﬁ gyﬂxunn Opwresan X opuruHaa

Kon PeructpauyoHHEI# HOMED
OopuUruHasia npodeccHoHATBLHOTO
cTaHzapra

Tpynoesie IloaroToBKa MCHBITYEMBIX 0OPa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HCXOJHOTO CHIPhA H
JeHCTBUS YIIaKOBOYHBIX MATE€PUAIIOB, IIPOMEXYTOYHOH MPOAYKIIMHA K IIPOBEICHUIO HCIIBITAHHI

B COOTBETCTBUH € YCTAHOBJICHHBEIMH HPOLICAYpaMU




[loarotoeka  smaGopaTtopHoro  o0OpyZOBaHHMS, MarepualoB H  OOBEKTOB,
IPUTOTOBIICHUE PACTBOPOB [Jis HCHBITAaHUH JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOIHOrO
CBIPbS M YHAKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB, NPOMEXYTOYHONH NPOOYKIHH H OOBEKTOB
IIPOU3BOJICTBEHHOM CPEJIBl B COOTBETCTBHHU C YCTAHOBJICHHBIMH IIPOLICYPAMHA

Bomosnnenne TpeOyeMbIX oOmepaumii B COOTBETCTBHH ¢  (apMakKoNeHHHIMH
TpeOOBaHUAMHE M PETUCTPAIIMOHHEIM [JOCKE HA JIEKADCTBEHHOE CPEACTBO

Peructpamus, o6paboTka U HHTEpIpeTals Pe3yIbTaTOB MPOBEACHHBIX HCIIBITAHH
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOAHOTO CHIpbS W YNAKOBOYHBIX MaTepHUANIOB,
IPOMEXYTOYHOM MPOAYKIMY ¥ 0OBEKTOB IPON3BOACTBCHHON CPEIBI

HudopMupoBaHre BBIMIECTOAIIETO COTPYAHHKA 00 HHIMIEHTAX, OTKIOHEHHIX H
H3MCHEHMAX IIPH IPOBEACHHM MCIBITAHWH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOIHOIO
ChIpbSl H YIIAKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB, MPOMEXKYTOYHOH NPOAYKIHH H OOBEKTOB
IIPOM3BOJICTBEHHOU CpeIbI

Benenne IIpEAMETHO-KOJINYCCTBECHHOT'O ya€Ta  JCKApCTBCHHBIX CpEACTB B
COOTBCTCTBHU C YCTAHOBJICHHBIMHA Tpe6OBaHI/I$IMI/I

Heobxomumeie
yMEHHS

IIpoM3BOANTE HCHBITAHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOJHOTO CHIpb H
YIAaKOBOYHBIX ~ Mare€pHajoB, IpPOMEXYTOYHOH  NpPOAYKIMH H  OOBEKTOB
IIPOU3BOJICTBEHHOM CPEbI ¢ IOMONIBIO XUMHYECKUX, OHOJOTHYECKUX H (PHU3HKO-
XUMHYECKHX METONOB B COOTBEICTBHH C (papMaKOICHHBIME TpeOGOBaHHAMH,
HOPMAaTHBHOM JOKyMEHTaIMel U YCTaHOBJIIEHHBIMH MPOIe XyPAMH

OKCIUTyaTHPOBATh JIAO0PAaTOpHOE 0GOPYIOBAHME M IIOMEHICHHS B COOTBETCTBHH C
YCTaHOBJICHHBIMH TPEOOBAHUSIMU

OdopMIaTh PerHCTPHPYIONIYIO JAOKYMEHTAIMIO MO yYETy ONEPAlldii, CBS3AHHBIX C
oOpalieHHeM JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB, MOMIEKAIINX [PEeAMETHO-KOIHIECTBEHHOMY

ydery

OdopMIaTh TOKYMEHTALUIO 110 HCIBITAHHSM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, MCXOIHOTO
CBIpbS M YIAKOBOYHBEIX MAaTEpHANIOB, MNPOMEXYTOUHOH MPOZYKIHH U OOBEKTOB
IPOU3BOJCTBEHHOH Cpeib

Hcnons3oBars METOBl MaTEMATHYECKOM CTaTUCTHKH, IPUMCHACMEIC TIpH 06pa60TKe
PEIYIBTATOB HUCIILITAaHUH JICKapCTBCHHBIX CPCACTB, HCXOMTHOI'O CBHIPES U YIIAKOBOYHBIX
MarepuaJioB, HpOMeXCYTOqHOﬁ TIPOAYKINU U 00BEKTOB HpOPI3BOI[CTB€HHOfI Cpe€anl

Bectn  perucrpmpyromyro  ZOKyMEHTAL[MIO [pH  MPOBENEHHH  HCIBITAHHI
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOIHOTO CHIphS M YIAKOBOYHBIX MAaTEepHAIOB,
TPOMEXYTOYHON NMPOAYKIMH H 00HEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM Cpeb!

OcCymecTBIsTh NOUCK M aHAIM3 PEryJITOPHON, Hay4HOM M HayYHO-TEXHHYECKOMH
UHGOPMALIHY JUIS pEelICHHUS TIPO(PECCHOHATBHBIX 3184 110 KOHTPOJIO KavyecTBa

Heobxoaumeie
3HAHUS

TpeboBarms Cornamenus O €IMHBIX MNPHHIUNAX ¢ IpaBHIaX OOpaIleHus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpasuiickoro 5kOHOMHYECKOTO CO03a, IIPaBHI
Ha/UIe)Kalled IIPOM3BOJCTBEHHOM INPaKTHKW, HOPMATHBHBIX IIPaBOBBIX AaKTOB H
CTaHJAPTOB B OTHOIIEHUH KOHTPOJISI KAYeCTBA JIGKAPCTBEHHBIX CPEZICTB

Du3AKO-XUMHUUECKHE, XUMHYECKHE, TEXHOJOTHYECKHE W MHUKPOOHOIOTHYECKHE
XapaKTePUCTHKH HCIBITHIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOOHOTO CHIPhS U
YIAaKOBOYHBIX  MAaTCpUaOB, MPOMEXYTOUHOH  TpPOAYKIHMH H  OOBEKTOB
IIPOU3BOJICTBEHHON Cpebl

Texnuka nabopaTopHBIX pabOT TMIpH HCHBITAHHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HCXOIHOTO CBHIPbS W YIAKOBOYHBIX MAaTEPHAJIOB, MPOMEXYTOYHOM MNPONYKIMH H
O0BEKTOB ITPOU3BOICTBEHHOMN CPEIBI

HpI/IHI_II/IHBI CTaHapTU3allui U KOHTPOJLA Ka4eCTBa JICKAPCTBECHHLIX CPCACTB

(DapMaKoneﬁHHe METOJbI aHaliu3a, UCIIOJIB3YEMBIC 1A HCTEITaHHA JIEKapPCTBEHHBIX
CPEACTB, HCXOMHOIO CHIPbA H YIAKOBOYHBIX MAaTrepHajIOB, HpOMe)KYTO‘IHOﬁ

IPOXYKLHHA
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OcHoBHEIE (hapMaKOIOrHIECKHe eHCTBHS JIEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB

HpI/IHI.[I/Il'IBI BaTHJaNH aHATUTHYCCKHUX MCTOJUK

Ipunuuner obecnieveHns KayecTBa HCIBITAHAN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOIHOTO
CBIPbSI M YNAKOBOYHBIX MAaTEPHAIOB, IPOMEXYTOUHOW HPOAYKIHH M OOBEKTOB
IIPOM3BOJCTBEHHOM CPEIbI

Ilpuniynsr GapmaneBTHIeCKO MHKPOGHOJIOTMM H ACENTHKH, (apMarieBTHYECKOH
TOKCHUKOJIOTHH

XapaxkTepucTHKH 1a60PaTOPHOTO 06OPYIOBaHHS, HCIIOIB3YIOIIETOCS B IPOBOIMMBIX
HCTIBITAHKAX, IpaBHIA €ro SKCIUTyaTallid, IHOPSJOK IIPOBEICHHS KaTHOPOBKH,
IIPOBEPKH paboTOCIOCOOHOCTH

KonTpone ycmoBmii NpOM3BOACTBEHHOH Cpefsl B JIabOPATOPHBIX ITOMEIICHHSX,
HCIIOJB3YIOIUXCS IIPH KOHTPOJE KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOJHOIO
CBIPbS M YIAKOBOYHBIX MAaTEpHaANOB, MPOMEXYTOUHOH IPOAYKIHH H OOBEKTOB
ITPOM3BOJCTBEHHOM CpeJIb

HopMEl 1eoBoro o6LIEHHs B KYJIBTYPhI, Npo(ecCHOBANLHOM NCHXOJIOTHH, STHKH H
JEOHTOJIOTHH

TpeGoBaHus CaHHTapHOrO peX¥MMa, OXpaHBl Tpyda, IMOXAPHOM Oe30IacHOCTH,
9KOJIOTUH OKPYXXAIOIIEH Cpelibl, NOPANOK NEHCTBUH pH Upe3BBIYAMHBIX CHTYAIHAX

HApyrue
XapaKTEPUCTHKH

3.2. O6o6mennas TpyaoBas GpyHKIHSA

PykoBoacTBO paboTamMu MOKOHTPOJIIO -
OBEHb

HamvenoBanne P

Ka4ecTBa (apMaIleBTHIECKOTO Kon B KBATH(HKAIEY - 7

MPOU3BOJICTBA
[poucxoxnerue 3aUMCTBOBAHO H3
0006menHOM TpynoBoit | Opururan X

OpUrHHaNa
(i) 1:481%07]
Kox PerucrpanimoHHsIN HOMEp

opuruHana HpO(I)CCCI/IOHaJILHOI‘O CTa”HJapTa

Bo3moxubie
HAaUMEHOBAHUS

HavanpHuK/3aMecTHTENh HAYAIBHUKA Ta6OpAaTOPHH
PyxoBomuTenns/3amMecTHTENs PYKOBOIUTENS OTIEIA KOHTPOJIS KauecTBa

JIOJDKHOCTEH, npodeccuit 3aMeCTHTEINb TUPEKTOPA 10 KAYECTBY

TpeGoBanus k o6paszoBannio | Briciiee 06pa3oBanue — 6aKkaaaBpHar -

¥ 00yUueHuIo Bricmee oOpa3oBaHue — crieHAINTET, MarucTparypa
TpeboBanus k onbITy He Menee Tpex steT paboThI 10 CIIENUATBEHOCTH IPH HAJTMYHMH BBICIIETO
IPaKTHYECKOH paGoTHI o6pa3oBaHMA 110 IporpamMMamM OaxaaaBpuara

He menee OJHOro roaga pa6OTBI 110 CIICITUAJIBHOCTH IIPU HAJIMYHH
BBICIICTO 06p33013aHn51 I1I0 IIporpaMMaM MaruCTparypal, COCIHATHTETA

Oco6pie ycosus gomycka k| [IpoxoxaeHne 06s3aTeNbHEIX IpeIBAPHTENbHBIX (IPH MOCTYIUICHHH HA

pabote paboTy) U MEPHOAHYESCKUX METUIMHCKUX OCMOTPOB (00CIeI0BaHHiIA), a
TaK)K€ BHEOYECPEAHBIX MEIUIIMHCKIX OCMOTPOB (00CeioBanuii) B
HOPSAJIKE, YCTAHOBJICHHOM 3aKOHOAATeILCTBOM Poccuiickoit Denepanun

Jpyrue XxapakTepuCTHKH Jlns npodeccuoHasHOTO pocta TpeGyeTcs BHIIOJIHEHHE KPUTEPHUEB,

COOTBETCTBYIONIUX CIIEIHATLHOCTIM
OcHOBHBIE CTIOCOOF! TOBBILIEHUS KBAIA(HKALIHH:

- IPOTpaMMBbI NTOBBIIEHUS KBaTH(PUKAIHH HE PEKE OJHOIO pas3a B IAThH
JIET;
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- IPOrpaMMBel IpodeccuoHaTBHOIM EPENOArOTOBKY;

- CTAXXHPOBKH,

- TPEHHHTH B CHMYJISIIIHOHHBIX HEHTPAX;

- HCHOJIb30BAHME COBPEMEHHBIX THUCTAHIIMOHHBIX 00pa30BaTEIbHBIX
TEXHOJIOTHH (00pa30BaTENBHbIN IOPTAl B BeOHHAPEI);

- yUactre B KOHIpeccax, KOH(PEpEeHIMIX, MacTep-Kiaccax

I[OHOJIHI/ITCJIBHBIC XapPaKTCPHCTUKH

H HaumeHnoBanue 6a30Boii rpymIisl, JOIKHOCTH
anMEHOBaHHE TIOKYMEHTA Kon
(mpodeccun) WM CHENUATILHOCTH
OK3 ‘ 1223 PyxoBogutenu noapasneneHuii mo HayYHbIM
HCCIICIOBAHMSIM U pa3paboTKaM
2113 XUAMHKH
2131 buonoru, 60TaHAKH, 30010TH K CHEIIUATIACTEI
POJCTBEHHBIX 3aHATHIA
2141 VHkeHephl B IPOMBIIIICHHOCTH U Ha IIPOM3BOACTBE
2145 HnXeHephl-XUMHUKH
2149 CriermanucTsl B 0071aCTH TEXHHUKH, HE BXOJIAIIHE B
JIPYTHE TPYIIIBI
2262 ITpoBu3opst
EKC - HavanbHuK Bcce/10BaTeNbCKOM 1aboparopuu
- HauansHuk npon3BoACTBeHHO#M TaGopaTopu (1o
KOHTPOJIIO IIPOU3BOJICTBA)
- HavanbHuK HEHTpaIbHOM 3aBOJACKO# J1abopaTopun
OKIIOTP 21425 JMpeKTOop (3aBeayromuii, HaYaJbHUK) J1a60paTOpHH
OKCO 010801 Paanoduzuka u snexTponnka
010802 ®yHnaamenTanbHas pagunodusuka u pusnuecKas
JJIEKTPOHHKA
020101 XuMus
020201 buonorus
020208 Buoxumus
020209 Muxpobuonorus
020900 Xumus, GU3MKa 1 MEXaHUKa MATEPHUAIOB
060104 Memnko-npodunakTuaeckoe €10
060108 DapmMaries
060112 Meununckas 6HOXUMHESL
111201 Berepunapus
140300 SnepHble GU3MKA M TEXHOJIOTHH
140307 Pannanuonnas 6e30macHOCTE yeoBeKa i
OKpY’Karowen cpeanl
140308 Panuarnonnas 6€30nacHOCTE
140401 Texnnka u Gpu3nKa HU3KHX TEMIEPaTyp
140504 XonoaunbHas, KpHOTeHHAs TEXHUKA U
KOHIMIIMOHHPOBAHHE
210301 Panpmoduzuka u anexrponuka
240301 XHUMHYECKasd TEXHOJIOTHS HEOPTAHHICCKUX BEIICCTB
240307 TeXHOIIOTHS CPEeICTB XUMHYECKOM 3alTUThI
240401 XHUMHYECKask TEXHOJOTHI OPraHHYECKHX BEIIIECTB
240402 XAMUYeCKast TEXHOJIOTHS CHHTETHYECKUX
OHOJIOTHYECKUX aKTHBHEIX BELIECTB
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240501 X¥MHYeCKasi TEXHOJIOTHS BBICOKOMOJIEKY/IAPHBIX
COENUHEHHN

240505 TexHoMOTHS BRICOKOMOJICKYIAPHBIX U
BBICOKOI()(DEKTUBHEIX COEAMHEHU H YCTPOUCTB

240603 XuMu4decKas TEXHOJIOTHS PeIKUX 3JIEMEHTOB U
MaTepHAJIOB HA UX OCHOBE

240801 MamuHs! 1 annapaThl XHMHYECKHX TPOU3BOICTB

240802 OcHOBHBIE IPOIECCH XUMUYECKUX POU3BOJICTB U
XHMHYECKas KMOepHETHKA

240901 brorexnonorus

240903 broxumudeckoe mpou3BoACTBO

3.2.1. TpynoBas ¢pyuxuus

PyKOBOJCTBO HCIIBITAaHUSMH (J1a60OPATOPHEIMA
paboTaMu) JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, YposeHs
Haumenosanue HCXOJHOTO CBHIPBS M YIIAKOBOYHBIX Kon | B/01.7 (momypoBens) | 7
MaTepHaJIOB, IIPOMEXYTOUHOH TPOYKIIHH K KB/ rKaLHH
O0BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM CPEBI
ITpoucxoxnenne
T‘pI;',HOBOﬁ t;ymcmm Opurunan X 3;?:1:;2;1):%0 ”
: Kon PeructpauyiOHHbII HOMEP
opuruHaga Mpo(eCCUOHATLHOTO
craHpapTa
Tpynossie IInanupoBanue paboT MO MPOBEACHUIO HEOGXOAUMBIX HCIBITAHHN JIEKAPCTBEHHBIX
JIeHCTBHS CPEIICTB, HCXOJHOIO CBIPbS M YNAaKOBOYHBIX MAaTEpHUAIOB, IPOMEXYTOYHOMH

HPOAYKIMA M OOBEKTOB MPOU3BOACTBCHHOMN CPEIb

VY1BepkIeHHe HHCTPYKIHH 110 0TOOPY mpo0, METOAAM HCHBITAHHM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MCXONHOTO CHIPbS M YNAaKOBOYHBIX MAaTe€pHAaoOB, IPOMEKYTOYHON
MIPOAYKIIHHA M OOBEKTOB IIPOU3BOICTBEHHOMN CPeJIBI

KoHTponk cobmomeHns ycTaHOBJIECHHEIX TPeOOBAHMM K INPOBEICHUIO HMCIBITaHHH
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, MCXOAHOTO CHIphS M VIIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB,
POMEKYTOYHOM NPOAYKIUH U 0O0BEKTOB IPOU3BOACTBEHHOH Cpe/Ibl

Wurepnperanus pe3ynbTaTOB UCIBITAHUN W NPUHATHE PEMICHUS O Pa3spelleHHH HITH
3apeICHAN HCIOJB30BAHUA HCXOJHOIO CBHIPbs, YIAKOBOYHBIX MAaTepHaloB,
IPOMEXYTOUYHOH, Hepac(hacoOBaHHOM MPOIYKIIHH

KOHTpOJIb O(bOpMJICHI/ISI JAOKYMCHTAIIUU 110 ITPOBOAVMBIM HCIIBITAHHAM, BKJIIOYAS
AHATATHYICCKUC JINCTHI, AHATUTHYECKHC ITaCIIOpTa

Oprannsanus pa6ot mo obecneueHHI0 KauecTa JIaGOPaTOPHBIX peakTHBOB, MEPHOIM
1abopaTopHOM DOCY[BI, THUTPOBAHHBIX PACTBOPOB, CTAHAAPTHEIX OOpa3noB M
IHTATENBHBIX Cpe]l

Opranmzanus paboT MO MOHHTOPHHIY paboTHl 1abOpPaTOpHOro OOOpPYIOBAHHS H
COCTOSHMS JIaOOPAaTOPHBIX NIOMENICHHMA, HICHTU(PUKAINH X CTATyCa

Opranuzanus paboT Mo BHYTPEHHEMY M BHEIIHEMY KOHTPOJIIO Ka4eCTBA UCIBITAHHI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOJHOTO CHIPhS H YHNAKOBOYHBIX MAaTEepHAOB,
IIPOMEXYTOYHON NPOAYKIMA U OOBEKTOB NPOU3BOJCTBEHHON Cpeabl

PykoBoncTBO paccnenoBaHHMeM Cily4aeB BBIXOJa pe3yJbTaTOB HCIBITAHHH 3a
mpejensl  CHeNM(UKaui Ha JIeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HCXOAHOE CHIphE ¢
YHAaKOBOYHBIE  MAaTE€pHABl, MPOMEXKYTOYHYIO  NPOAYKIHIO U OOBEKTHI
IIPOU3BOJICTBEHHOMH CPEBI
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Heob6xoaumeie
yYMeHuUs

OnenuBare MpoOBEJICHHBIE HCIIBITAHAS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOIHOTO CHIPhS H
YHAaKOBOYHBIX ~MATEPHANIOB, IPOMEKYTOUHOH NPOAYKIMH HA COOTBETCTBHE
(apmakonefHEIM  TpeGoBaHHAM, TpeGOBAaHHSAM PETHCTPAIHOHHOTO JOCBE M
YCTaHOBJIEHHBIM IIPOIEIYPaM

[Ipou3BONATE OLEHKY 3HAYHMOCTH WM3MEHEHHI W OTKIOHEHHH IpH IIPOBENEHHH
UCTIBITAHHN  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HMCXOMAHOTO CBIPbS M  YIAKOBOYHBIX
MaTeprajioB, IPOMEXYTOYHON NMPOAYKIHMH H 00BEKTOB IIPON3BOIACTBEHHOM CpEBI €
MO3HIIH 6€30IIaCHOCTH IS MAlMEHTa

IIpoBoauTe pacciefOBaHHS H3MEHEHMM M OTKIOHEHHMH [PH  HMCIBITaHHIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOQHOTO CHIpbS H YNAaKOBOYHBIX MAaTEPHANIOB,
IPOMEXYTOYHOM MPOJYKIIMH X  OOBEKTOB MPOW3BOACTBEHHOM Cpembl ¢
HCTOJIb30BaHMEM METOJO0B M MHCTPYMEHTOB aHAIM3a PHCKOB JJII KayecTBa

HpOI/ISBOI[I/ITB ONCHKY IIPUTOAHOCTH HCIIONB3YCMBIX B HCHBITAHHIX MOMEIIEHHH,
o6opy,u013aH1/m, AHATUTHIECKHX CUCTEM, MATCPHAJIOB M PCAaKTHBOB

PazpabaTerBaTh npoleyphl KOHTPOJIS KauecTBa (hapMalleBTHIECKOTO IPOM3BOICTBA

PaspabaTeiBaTe miaHBl KOHTpPOJISL KAYeCTBA HCIBITAHHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HCXOJHOIO CBHIphSl M YNAKOBOYHBIX MATEPHANIOB, IPOMEXYTOYHON HPOAYKIHH H
OOBEKTOB IIPOU3BOICTBEHHON CPEJIBI

OnenuBaTh JOChE HA CEPHUIO JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA

OuenrBate pe3ynbTaThl BHYTPEHHET0 M  BHEIIHETO KOHTPOJA  KadecTBa
JCKApCTBCHHBIX  CPEACTB, HMCXONHOTO CBHIPbS H YIIaKOBOYHBIX MAaTEepPHAIOB,
HPOMEXYTOYHOH NPOJYKIHH H OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHON CPEIbI

HeoGxonumMete
3HaHUS

TpeboBanusa CormameHnss 0 eIMHBIX DNPUHIMIOAX M [PaBHIax oOpalieHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpa3suiickoro SKOHOMHYECKOTO CO03a, HMpaBHII
HaJyIe)Kaled MPOU3BOACTBEHHOM NPaKTHKH, HOPMATHBHBIX IPABOBBIX aKTOB H
CTaHAapPTOB B OTHOLICHNHN KOHTPOJIS KAauecTBa (hapMaIeBTHYECKOTO IPON3BOJICTBA

PuU3NKO-XMMHYECKHE, XUMHYCCKHE, TEXHOJOTHYECKHE ¥ MMKPOOHOJIOTHYECKHE
XapaKTEpUCTAKH HCHIBITYEMBIX JIEKapCTBCHHBIX CPEICTB, HCXOJHOTO CBIPbS H
YIAaKOBOYHBIX  MAaTepHajioB, [POMEXYTOYHON  MPOAYKIMH U OOBEKTOB
IIPOM3BOJICTBEHHOM Cpeabl

Texnuka naboparopHEIX paGOT @pH HCHOBITAHUAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HCXOJHOTO ChHIPbS M YNAKOBOYHBIX MAaTEPHAIOB, IPOMEXYTOYHOH HPOAYKLMH H
00BEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM Cpe bl

HpI/IHI.II/IHBI CTaHJapTHU3AllNH H KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

@apMaKOHCﬁHBIe METOABI aHAIN3a, UCIIONB3YCMBIC JJId HUCIBITaHAN JICKapCTBCHHBIX
CpCACTB, HCXOOHOTO CBIPbA H YIAKOBOYHBIX MAaTEPHATIOB, HpOMC)KyTO‘-IHOﬁ

HIPOAYKITHH

OcHoBHBIE (hapMaKOIOTHYECKHE JeHCTBHS JEKapCTBEHHBIX CPEICTB

HpI/IHI_[HIIBI BaJIMLJAITNH aHATTHTHYCCKHUX MECTOTHK

IlpuHIMIE! ¥ NOPAROK obecledeH s KauecTBa UCIBITAHUH JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB,
HCXOJIHOIO CBHIpbS U YIAKOBOYHBIX MAaTE€PHAJIOB, NPOMEXKYTOUHOM NPONYKUIHUU H
00BEKTOB HPOU3BOJICTBEHHOMN CpeIbl

IIpuanuns! papManeBTHYECKOM MHKPOOHOJIOTMH W acelTUKH, (apManeBTHISCKON
TOKCHKOJIOTHH

HOpﬂJIOK BECACHHUA NPCAMETHO-KOJHYCCTBEHHOIO y4de€Ta JICKAPpCTBCHHBIX CPCACTB B
COOTBETCTBHH ¢ YCTAHOBJIICHHBIMH Tp660BaHI/I$IMI/I

XapakTepucTHKH 1a00paTOPHOro 0GOPYIOBAaHHS, HCIOJIB3YEMOr0 B IMPOBOIMMBIX
HCIBITAHUAX, NPaBUJIA €ro JKCIUTyaTalluW, HIOPAAOK IPOBENCHHS KalMOpPOBKH,
IIPOBEPKH paboTOCIOCOOHOCTH

XapaKTepHchn J'Ia60paT0pHI>IX MOMEIICHUI, HUCIONB3YVIOIIUXCA IIPH KOHTPOJIE
KadeCTBa, NOPAJOK KOHTPOJIA B HUX YCHOBI/Iﬁ IIpOHBBOZlCTBGHHOfI CpEabl
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Ilopsinok oT3BIBa C PHIHKA M YHHITOXEHUsS (HatbCHUIMPOBAHHbIX, KOHTPA(hAKTHBIX
1 HeJI0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

MCTOI[BI CTaTUCTHYECCKOTO YIPABJICHUS KadyeCTBOM, METOIABI MaTeMaTHUYeCKOH
CTaTHCTHKH, IIPUMEHACMBIC IPH OICHKE PE3YIhTaTOB ACTBITAHUMN JICKAPCTBCHHBIX
CPCACTB, HCXOOHOTO CBHIpbSI H YIAKOBOYHEIX MaTCpHalioB, HpOMe)I(YTO‘IHOﬁ
TIIPOAYKIINN 1 00BEKTOB HpOI’I3BOIICTBeHHOI71 Cpeabl

Cramuu TeXHONOTHYECKOTO INPOLECca IPOM3BOAMMEIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
KPUTHYECKUE TOYKH BHYTPUIIPOU3BOJCTBEHHOTO KOHTPOJIS

Mertoznbl ¥ HHCTPYMEHTHI aHAJIM3a PUCKOB [UI KA9eCTBA JHEKAPCTBEHHBIX CPEACTE,
NOUCKa NPUYUH OTKJIOHEHMH H HECOOTBETCTBHMM IPH BBIIOJIHEHHM HCIBITaHUH
JEKapCTBEHHBIX ~CPEACTB, MCXOAHOTO CHIPbS M YIAKOBOYHBIX MAaTepHaloB,
IPOMEXYTOYHOH IMPOAYKIHH U 00BEKTOB MPOU3BOACTBEHHOM CPeIbI

Hopmer nenoBoro obuienHus # KyJabTypsl, IpohecCHOHATLHOM NCHXOJIOTHH, STHKH U
JICOHTOJIOTUH

JlenonponsBoACTBO B JOKYMEHTOOGOPOT, B TOM HCIE 3IEKTPOHHbIIH

QopMBl ¥ METOIBI pabOTEl ¢ NPUMEHEHWEM ABTOMATH3HPOBAHHBIX CPEACTB
YIpaBJIeHus: H HHPOPMAIIMOHHEBIX CHCTEM

TpeGoBanus CaHHTapHOrO peXWMa, OXpaHBl TPyAa, MOXKAPHOH 6e30MacHOCTH,
9KOJIOTHH OKPYXKAIOLIEH Cpe/ibl, MOPSIOK NeHCTBHI HPH YPE3BBYaHEIX CHTYAIMAX

Apyrue
XapaKTCPUCTHKHU

3.2.2. TpynoBasn ¢pyHkuus

PykoBoacTBO poneccamMu KOHTPOIIS v ;
pOBEHB
KauecCTBa (papMalleBT CKOTI'
HanMmeHOBaHHe bapmauesTie 0 Kon | B/02.7 (monyposens) | 7
IIPOM3BOCTBA (KpOMe J1ab0paTOPHEIX KBATAQHKALMY |
paboT)
TIpoucxoxaeHue
p ., 0i Opurunan X 3amMCTBOBAHO U3
TpyIOBOi QYHKITHM OpHUrHHATA
Kon PerucTpauioHHsii HoMep
OpHUruHaIa IpohecCHOHANTLHOTO
cTaHxapTa
TpynoBsie VTBepXKIeHHE MPOLEAYp KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB, HCXOIHOTO
LleﬁCTBHﬂ ChIpbA H YIIaKOBOYHEBIX MaTepHaJIOB, HpOMe)KYTO‘IHOfI OpoaAYKIHA H O6'LCI(TOB

MPON3BOJICTBEHHON Cpeabl

PykoBoacTBo paboTamu mo 0TGOpY M y4eTy 0GpaslioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HCXOTHOTO CBHIPhS M YIIAKOBOYHBIX MAaTEPUANIOB, IIPOMEKYTOYHOH MPOTYKIMH H
00BEKTOB IIPOM3BOICTBEHHOH CPEIBI

PykoBoncTBo paGoTaMH 1O aHANMTHYECKHM METOAMKAM M BHEAPEHHIO HPOLETYD
KOHTpOJIA Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MCXOMHOTO CHIPhS M YIAKOBOYHBIX
MaTepHaIOB, MPOMEKYTOIHOM NPOAYKITNH U OOBEKTOB MPOU3BOACTBEHHON CpeIbI

PYKOBOI[CTBO pa6OTaMI/I II0 XPpaHCHHUIO AapXHWBHBIX H KOHTPOJBHBIX o6pa3u013
JICKApCTBCHHBIX CPEJCTB, HCXOJHOrO CHIPhA 1 YIIAaKOBOYHBIX MaTepHalloB

PykoBomcTBO paoTaMH IO HOCIEAYIONIEMY H3YYEHHIO CTaGHIBHOCTH TOTOBOM
OPOAYKIIHA

VipapneHue paccilefOBaHHIMH OTKIOHEHWH OT cHeld(UKALHii, IIOCTYHNAOMKX
IPETCH3MM Ha KAY€CTBO TOTOBOM MPOAYKITHU

VTBepXA€HAE U MOHHUTOPHHT ITOCTABIIMKOB MCXOIHOTO CHIPbS M YIAKOBOUHBIX
MaTepUAIOB
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PykoBozICTBO pa3spaboTKoll JOKYMEHTAL|M [0 KOHTPOIIO KA9€CTBA

Ynpasnenue npoBEpKOH, HCCICAOBaHUAMH U B3THEM Npo6 B IEIAX MOHHTOPHHIA
(aKTOpOB, CIIOCOOHBIX BIMATH HA KAYECTBO OPOAYKIHH

P aCCMOTPCHHE B COIJIaCOBaHUE AOTrOBOPOB O mepenave ACATCIbHOCTH, KacaroIeics
IPpOU3BOJACTBA H  KOHTPOJIA  KadecTBa JICKAPCTBCHHBIX  CPEACTB, JAPYrUM
OopranmusanusaM

ITonroroBka exeromHsIx 0630pOB KauecTBa rOTOBOM IIPOAYKIMY B OpeAenax CBOHX
MOJIHOMOYHHA :

KoHTpons mpaBmiIBHON MapKMpOBKH YIIaKOBOK C HCXOJHBIM CHIDhE€M H TOTOBOM
NPOOYKUMER

Koutpons Bemenms perumcIpupyromeii MOKyMEHTAaMH 1O Y4eTy OIEepallyii,
CBA3aHHBIX C OOpalleHHEM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOIJIEKAIINX IIPEIMETHO-
KOJIMYECTBEHHOMY YUETY

Heobxoaumeie
YMEHHS

Pa3pa6aTmBaTb IIPONCCCHI KOHTPOJIA KaueCTBa (bapMa_ueBTqucxoro IIPOHU3BOACTBA

WHTeprpeTHpoBaTh YCTAHOBJICHHbIE TPEGOBAHMA K IpoIeccaM KOHTPOJIS KadecTBa
(apMaIeBTHIECKOr0 NPOH3BOJICTBA

PykoBoaute pa3paboTkoif JOKyMEHTAUWH 1O KOHTPONIO KadecTBA JTEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HCXOIHOrO CHIpbS U YNAKOBOYHBIX MATEPHATIOB, MPOMEXYTOUHON
HPOIYKIHH ¥ 0OBEKTOB IPOU3BOACTBEHHOM CPEIbI

Pa3pabaThiBaTh MPOrpaMMe! HOCIEAYIOLMIETO HW3YYCHHUS CTaOMIBHOCTH

P a3pa6aTI>IBaTB IUIaHbl TI0 BaJIANAIINM AHAIMTHYCCKHUX METOJUK U OLECHHUBATh
IIOJIYYCHHBIC PE3YIbTATHI

OuenuBaTh 3HAYAMOCTH W3MEHEHWH W OTKIOHEHHH NpHM IIPOBEJCHHWH HCIIHITAHHI
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB, HMCXOMHOTO CBIpbS M YIAKOBOYHBIX MAaTepHUAJIOB,
IIPOMEXYTOYHOM NMPOAYKLIHH H OOBEKTOB IIPOM3BOACTBEHHON CpEeAbl ¢ IO3MIHIA
6e30MmacHOCTH /14 NarueHTa

HpOBOIII/ITB pacciienoBanma OTKJIOHEHHH H I/IBMeHeHI/Iﬁ, HOCTYIIUBIINX HpeTCHBI/Iﬁ Cc
HCIOJIb30BAaHNEM METOAOB ¥ HHCTPYMCHTOB aHAJIN3a PHCKOB JJ1 Ka4YeCTBa

HpOI/ISBOI[I/ITL a”Haiu3 CXKCroaHbIX 0630p0B KauecTBa TOTOBOH IIPOAYKIIUK H
HCXOIHBIX MATCPHATIOB Ha COOTBECTCTBHE YCTAHOBICHHBIM Tpe60BaHI/UIM, HaJIWIHA
TEHJICHIIAN 110 YXYAIICHHKD KadYeCTBa TOTOBOM IIPpOOYKIIHH M HCITIOJB3YEMBIX
MaTCPHAIOB ¥ BOSMOXXHOCTH YJIYUIICHHU NPOAYKIIHH M ITPOLECCOB

HpOI/ISBOZ[I/ITI) OIICHKY IIOCTABIIMKOB MCXOJHOTO ChIPhA H YIIAKOBOYHBIX MaTCpHAIOB
U1 BHCCEHHSA B TICPECYEHP HIIM HCKIIOUCHHA H3 TMCpPCYHI YTBCPXKICHHBIX
IIOCTaBIITHKOB

HpOBOI[I/ITB ayAuThl Ka4eCTBa M OLCHHMBATh NOJXYUYCHHBIC PE3yAbTarbl C MO3HITHI
PHCKa U1 KaUeCTBA JICKAPCTBCHHEBIX CPEACTB

[IpuMeHATP HMHCTPYMEHTHI M METOABI YIpPaBIEHHMs PHCKAMH JJisi KadecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB

Heo0Oxoaumsie
3HAHUS

TpeGosannsa Cornamenus o0 eAWHBIX NOPUHOMIAX M IpaBuiIax oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB B paMKax EBpasmiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, MPaBHIT
HQJUICKAIEH IPOM3BOACTBEHHOM IPaKTHKH, HOPMATHBHBIX IIPaBOBBIX aKTOB W
CTaHIApPTOB B OTHOIIEHHY KOHTPOJIA KA4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Du3MKO-XMMHYECKHE, XUMHYECKHE, TEXHONOTHYECKME H MHKPOOHOJIOTHYECKHE
XapakTEePUCTHKH  HCIBITHIBAEMBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HCIOJIB3yEMBIX
YOAKOBOYHBIX  MATE€pHalOB, IPOMEXYTOYHOH  TNPOAYKIMH H  OOBEKTOB
MIPOU3BOJACTBEHHOH CpeIbl

Texuuxa naboparopHblx paGOT NpPH HCOBITAHMAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HUCXOJTHOTO CBIPbS M YIAKOBOYHBIX MaTE€PHANIOB, IIPOMEXYTOYHOU MPOAYKIHH H
OOBEKTOB IPOU3BOACTBEHHOM CPEIBI

HpI/IHIII/IIIBI CTaHAPTHU3AIINHA ¥ KOHTPOJIA Ka4CCTBA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB
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@apMaKOHefIHBIC METOABI aHalIu3a, UCIIOJIB3YEMBIC JIs HCTBITaHUH JICKApCTBCHHBIX
CpeactB, HCXOIHOT'O CBHIPhI M YHNAKOBOYHBIX MATCPHAIIOB, l'IpOMC)KYTO‘-IHOﬁ

IIPOIYKIUH

OcHoBHEIE (hapMaKoJIOrHyecKue TeHCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

HpI/IHI.II/Il'II:I BalIn AN aHAJITUTHYCCKHUX MCTOJHK

IIpuHIMIIEL ¥ NOPSIOK oOecneueH s Ka4eCcTBa HCIIBITAHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOIHOTO CHIpbS U YNAaKOBOYHBIX MAarepHalioB, ITPOMEXYTOYHOH HPOLYKIHH H
00BEKTOB MPOU3BOACTBEHHOI CpeIb

[MpuHIEnE papManeBTHIeCKO MHKpOOMOJNIOTHM H aCENTHKH, (apMaleBTHYeCKOH
TOKCHKOJIOTHHA

XapakTepUCTUKH 1ab0paTOpHOro 060pya0BaHHs, HCIIOIB3YIOHIETOCS B IIPOBOAUMBIX
HCHBITAaHUAX, IIpaBHIa €ro JKCILIyaTalldH, IOPSJOK IpOBEleHUS KaluOpOBKY,
OpoBEpKH paboTocrnocoOHOCTH

XapakTepUCTHKH J1a0OPaTOPHBIX IMOMEIMIEHHI, HCIOJMB3YIOMMXCS [PH KOHTPOJIE
Ka4gecTBa, HOPSIOK KOHTPOJIS B HUX YCJIOBHI IPOMU3BOACTBCHHON CPEIBI

HOpSII.[OK BEACHUA NTPCIMETHO-KOJIHYCCTBCHHOI'O YYC€Ta JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B
COOTBCTCTBHH C YCTAHOBJIICHHEIMH TpCGOBaHI/I}IMI/I

JInueH3noHHEbIE TpC6OBaHI/I$I IIpY NPOU3BOIACTBEC JICKAPCTBCHHEIX CPCACTB

Iopsimok OT3bIBa ¢ PHIHKA W YHHYTOXEHHUS PaTbCHPHUIMPOBAHHBIX, KOHTpa(aKTHBIX
1 HeI0OPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

Cragum TEXHOJOTHYECKOI'O nmponecca MpOU3BOAUMEIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB H
KPUTHICCKHC TOYKH BHYTPHIPON3BOACTBCHHOI'O KOHTPOJIA

Metons! 1 MHCTpYMEHTHI aHAJM3a PHCKOB JJIsi KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
IOUCKA IIPUYMH OTKJIOHEHHUH M HECOOTBETCTBHI IIPHM BBIIOJHCHWH MCIBITAHUM
JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB, HCXOJHOIO CBIPbS ¥ YIAKOBOYHBIX MAaTEpHANIOB,
IIPOMEXKYTOYHOH NPOAYKIMH U 00BEKTOB IIPOU3BOJICTBEHHOM CpeIb

MeTozp!I 1 HHCTPYMEHTEI YIPABJIEHHA, B TOM YHCJIE YIIPABICHUS HIPOSKTaAMH

Merompl CTaTHCTHYECKOrO YIPaBIECHHS KAueCTBOM, METOIBI MaTeMaTHYeCKOH
CTaTHCTHKH, NPHMEHAEMbIE IIPH OIICHKE pe3yJIbTaTOB HCIBITAHWI JICKAPCTBEHHBIX
CPENCTB, HMCXOHHOTO CHIpbS M YNAaKOBOYHBIX MAaTEPHAIOB, MPOMEKYTOTHOM
OPORYKUMH 1 00BEKTOB IPOU3BOACTBEHHOM CpeJibl

HopMBI 1e710BOr0 OOINEHUS M KYJIBTYPHI, ITIPO(eCCHOHATIBHOM ICHXOJIOTHH, STHKH H
JEOHTOJIOTHH

®opMbl B MeTOABI pabOTHl C MNPHMEHEHHEM AaBTOMAaTH3HPOBAaHHBIX CPEJICTB
yIpaBJieHHs 1 HHQOPMAaIOHHBIX CHCTEM

TpeboBaHUs OXpaHBI Tpyda, MepHl MOXapHOH 6G€30HacHOCTH, MOPANOK AeHCTBHIA
IIpH UPE3BEIYANHBIX CUTYalUIX

Hpyrue

XapaKTEpPUCTHKH

3.2.3. TpynoBasi yHKuHs

Haumenoanue

ITponcxoxnexue
TpyROBOH QyHKUMH

Opranu3sanus paboTh IEpCOHANA YpoBeHb
oTIena KOHTPOJIA KadecTBa Kon | B/03.7 (mozyposet) 7
KBJIH(UKALMH
3aUMCTBOBAHO U3
Opurnan X OpHUrHHaIa
Kon PeructpanmoHHblii HOMED
OpHrUHaNa npoecCHOHAILHOTO

CTaHaapTa
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TpynoBeie
JeHCTBUA

InaHnpoBanre NOTPeGHOCTH B MEpCOHANE TNOMIMHEHHOTO (HOI4MHEHHDIX)
oJpa3AeIeHHM

OpFaHI/BaIII/IH O6y‘IeHI/IH ¥ OICHKU 3HAHHM ITONYHHEHHOIO TICpCoOHAIA

Hoxbop u ajmamTanmus mepcoHasia OTAENa KOHTPONS KadecTBa (B UYacTH CBOMX
IIOJIHOMOYHIA)

PacnpeneneHHe 3a1a4y u pa60T MCEKAYy NEPCOHAJIOM OTACIAa KOHTPOJIS KavyeCTBa,
KOHTPOJIb X BBIIOJIHCHUS

Opranusanms peryJISpHBIX MEIHIIMHCKAX IPOQIIAKTHIECKHX OCMOTPOB HEPCOHATA
CTPYKTYPHBIX NIOApa3ACICHHIA

IIpoBesieHHe OLEHKH YCIOBHUI TPy/1a (B 4aCTH CBOHMX HOJTHOMOYMIH)

Heobxonumeie
YMEHHS

OIICHI/IBaTB IIOTpe6HOCTI> B IICPCOHAJIC OTACIa KOHTPOJLE KadeCTBa

Onenusars mpogeccHoHaTBHO-KBATMHUKAIMOHHEI YPOBEHb MEPCOHaNa OTAeNa
KOHTPOJIS KadecTBa

P aBpaﬁaTBIBaTB MCEPONIPHUTHA 110 aJalnTalliid BHOBh IPUHSITOrO IIepcoHaIa

CornacoBhIBaTh JOJDKHOCTHEIC MHCTPYKIHH IIEpCOHANa OTAeNa KOHTPOJISI Ka4CCTBa

l1raHEpoBaTh ¥ onpesenITh GOPMBI M METOZBI 0GYUEHHS IIepCOHAA

PazpaGarbiBate cucTeMy 50GeKTHBHON MOTHBAIMH MEPCOHANA OTIENa KOHTPOJS
Ka4ecTBa

[Tpenynpexnars KOHGIUKTHBIE CHTYAIHH

AHanM3UpoBaTh H ONEHUBATH AESTENLHOCTH IEPCOHANA OT/ENa KOHTPOJIS KadecTBa
Ha KOHKPETHBIX y4acTKax paboTHI

Becrtu neperosopsl, menernposarth MOJHOMOYHS, OCYINECTBIATh B3aHMOZEHCTBHE C
COTPYIHMKAaMH APYTUX HOAPa3IeIICHHM

OcymecTBIATE  KOHTPONb COGIIONEHHMS ITIEPCOHANTOM CAHATAPHBIX IPABHIL,
TpeOGOBaHui OXpaHbI TPYAA, IPABHII BHYTPEHHETO TPYIOBOTO PACTIOPAIKA

Heobxonumsie
3HAHUA

Tpynosoe 3akoHOAaTenBCTBO Poccuiickoii @eneparmm

JlokanbHBIE aKTEI 110 HaIlIpaBJICHUAM LCATCIBHOCTH

BI/IJII:I CTUMYJINpOBaHMUA IIEpCOHAIA

Kanposrlit MeHemKMenT

Hopmsr nenoBoro obIenus U KyabTyphl, TpodecCHOHAIBHON ICHXOIOTHH, STHKA H
JEOHTOJIOTHA

CaHI/ITapHO-l"I/IFI/IeHI/I‘IeCKI/Ie Tpe6013a1m;1 K IOMCUICHUAM U IICPCOHATY

TpeGoBamms K OTYETHON [JOKYyMEHTAIMH, CTPYKTypa M COCTaB OTYETHOM
JOKYMEHTaIUH [0 Kaapam

TpeGosannsa Haanexamelt MPOU3BOACTBEHHON NMPAKTHKH, HOPMATHBHBIX MPABOBIX
aKTOB M CTaHJApTOB B OOJACTH CHUCTEM KavyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
OTHOIIECHUH TepPCoHaa

TpeGoBanmss caHHTApHOrO pEXHMMa, OXPaHsl TPyAa, MOXKAPHOH O6€30IacHOCTH,
SKOJIOTUH OKPYXAIOMIEH CPEIbL, NOPSIOK ASHCTBUI [IPH YpE3BBIYANHEBIX CHTYAIIHIX

Hpyrue

XAPaKTCPHUCTHKH
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IV. CBenennsi 06 opranusanusx — pa3zpaboTuuKax npodecCHOHAIBLHOI0 CTAHAAPTA

4.1. OTBeTCcTBeHHAN OPraHM3ANHSA-PA3PAGOTIHK

OG6wepoccuiickas obmecTBeHHas opranusanus «Poccuiickuil c003 IPOMBIIIIEHHAKOB H
IpeAnpUHAMaTesnei», ropog Mocksa

VIpasiAIomuii TupexTop
YIIpaBJICHAS Pa3BHTHS KBATH(PHUKAIHI Cmuprosa IOmis BanepreBna

4.2. HauMeHOBaHMS OPTaHH3ANHIA-Pa3PaGOTIHKOB

1 |Accounanus MeXIyHapOAHBIX (apMaleBTHYECKUX NPOU3BOAHTeNel, ropox Mocksa

[\

Acconpanus npousBonuteneit hapManeBTHUECKON TPOAYKIHY U H3JENHI MEAHUIMHCKOTO
HasHa4yeHus, ropoa Mocksa

Acconyanus poccHiickux QapmaneBTHIECKHX IPOM3BOAMTENEH, ropos MockBa

Coro3 «Hanmonanpuas Papmanestuyeckas Ianaray», ropox Mockpa

Coros IIpodeccrnonanbapx PapMmanesriuueckux Opranusanyii, ropon Mocksa

NN AW

®I'BOY BO «Ilepsrliif MOCKOBCKHIf rocynapcTBEHHBIH MeIHITHHCKAIN YHUBEPCHUTET UIMEHHU
W. M. Ceuenosa» Munsapasa Poccuu, ropog Mocksa

! O6mepoccmitckuit KIaccU(pUKaTop 3aHATHIA.

% O6mepoccuiickuii KIaCCU(HUKATOD BUIOB YIKOHOMUYECKOM IEATEILHOCTH.

3 Ilpuxas Mumnsapascoupassurus Poccuu or 12 anpens 2011 r. Ne 3028 «O6 yTBep:KIeHHH IepedHeil BPeIHBIX W (WITH)
OMAacHBIX NMPOU3BOJCTBEHHBIX (PaKTOPOB M paboT, NPH BHIIOTHEHHH KOTOPBIX MPOBOAATCS 06S3aTENbHBIE NIPEABAPUTENLHBIE H
HEPHOAUIECKIE MEIUINHCKHE OCMOTpEI (00cnenopanms), H Ilopsnka NpoBeneHus oGA3ATENLHLIX TpeJBAPHICIBHBIX H
TICPHOANIECKAX MEIHIMHCKUX OCMOTpoB (06cnefoBaHMil) paGOTHHKOB, 3aHATHIX HAa TOKEJIBIX paboTax W Ha paboTax ¢
BpEeAHBIMM U (WIM) ONACHBIMH YCIOBHAMHE TpyAa» (3aperucTpupoBan MumroctoM Poccun 21 okraops 2011 r.,
perucTpalluoHHbi# Ne 22111), ¢ M3MEHEHHAMY, BHECEHHHIMH MNpHKasaMu Mumsapasa Poccuu ot 15 mas 2013 r. Ne 296n
(3aperucTpupoBan MumioctoM Poccmu 3 mons 2013 r., permcrpammonnsii Ne 28970) u ot 5 nexabpa 2014 r. Ne 801w
(3apeructpupoBan MumtoctoM Poccun 3 despais 2015 r., perucTpanuonHsii Ne 35848).

* EuHbiit KBaTH(UKANMOHHBIH CIPABOYHHAK XODKHOCTEH PyKOBOJMTEIEH, CIIELMATHCTOB 1 CITy XKalliX.

3 O6mepoccuiickuii Knaccudukarop mpodeccuii paboumx, JOMKHOCTEH CITyKAIMX U TApUPHBIX PaspIoB.

6 Ob6wepoccriickuii KaccuhHKaTOp ClEUMATLHOCTEH 110 06pa3OBAHHIO.

7 MdenepansHEIi 3aKoH OT 31 siuBaps 2016 r. Ne 5-@3 «O paruduxanmn CornameHds 0 eqUHBIX MPHHINOAX M [paBHiax
o0palleHys JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B PaMKax EBpasmiickoro SKOHOMHYECKOTO coro3a» (CoGpaHHE 3aKOHOJATEeNbCTBA
Poccuiickoit @enepanuu, 2016, Ne 5, ¢1. 557).

¥ Pemenne Cosera EBpasuiickoli 3koHOMHYECKON KoMHCCHH OT 3 HOsa0ps 2016 r. Ne 77 «O6 yrteepxaeHuu IIpaBuia
HaJUIeKalllel MPON3BOACTBEHHON MpaKTHKH EBpasuiickoro 3KOHOMIYECKOro COr3a» (OITy6IMKOBaHO Ha OGMUIMANLHOM caliTe
EBpasuiickoro sxoHoMuteckoro coosa http://www.eaeunion.org 21 nos6pa 2016 r.).




