(enepabHOE rocylapcTBeHHOE
0101:KeTHOE 00pa3oBaTe/bHOE YUpeKIeHHe BhICIIero 00pa3oBaHust
«TroMeHcKuUil rocyIapcTBeHHbIN MeIUIMHCKHH YHUBEPCUTET»
MunucrepcrBa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit @egepanun
(®I'bOY BO Twmenckuii 'MY Munzapasa Poccun)

VYrpaiieHUe TOATOTOBKH KaJpOB BhICIICH KBaTU(UKAIIAN
Kadenpa dhapmaneBTnueckux TUCIUTUINH

[OKYMEHT MOAMVCAH YTBEPKJEHO:
SNEKTPOHHOV MOAMMCHIO [TpopeKTOp IO MOJIOAEKHOM TTOJTUTHKE U
CepTudukat: 16CB6BA69SAESE15A33E8DI19AEAL94F perI/IOHaHBHOMy paSBI/ITI/IIO
B! : Ci Ci B!
Desorawtenen: o 31.07.2024 70 2410.2025 Conosbesa C.B.
15.06.2023

PABOYASI IIPOTPAMMA JUCIIATITAHBI (MOIYJIS)

«b1.0.08 HOPMUPOBAHUE ®PAPMAHLHEBTUYECKHUX ITPOU3BOJACTB U
OBECIIEYEHUME KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB»

VYpoBeHb BhICIIEro 00pa3oBaHus: MarucTparypa

Hampasnenue nogrorosku: 33.04.01 IIpomeiniennas gapmanys
KBanudukamnus (cTerneHs) BBITYCKHUKA: MAaruCTP

dopma 00ydeHHS: OUHO-3a0UHAS

I'on Habopa (mpuema Ha oOyuenue): 2023

Cpox noy4enus: o0pa3oBaHUs: 2 rona 3 mecsia(-eB)

O0neMm: B 3aYETHBIX €IUHUIAX: 2 3.€.
B aKaJeMHUYECKUX Jacax: 72 aK.d.

Kypc: 1 Cemectpsr: 2

Paznensr (Momynn): 1

3ader ¢ OLEHKOM: 2 ceMecTp
JleknnoHHEIE 3aHATUA: 6 4.
[IpakTnueckue 3anarus: 18 u.
CamocrositenpHas padora: 48 .

r. Tromens, 2023
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Pa3pabGorunkmu:
ITpodeccop kadeaps! papMaieBTHUECKUX AUCIUIUINH, TOKTOP
¢bapmaneBTHUeCKUX HayK, mpodeccop bekxeror b.H.

JloneHT Kadeaps! papMaleBTHUeCKUX TUCIUILINH, KaHIHIaT
¢dapmaneTuueckux Hayk Mamnuimesckas O.H.

Penensenrnl:

M.A Muiienko K. ¢apMm. H., JOUEHT Kadeapbl YIpPaBICHUS W SKOHOMUKH U (papMareBTHUECKON
TEeXHOJIOTUHM, JekaH  ¢apmanetuueckoro  ¢akynmsrera @PI'BOY  BO  IlpuBomkckoro
HCCIIE0BATENBCKOI0 MEUIIMHCKOTO YHUBEepcuTeTa MuHn3apasa Poccun

T.A. KobGenesa a. dapm. H., npodeccop, 3aB. kadeapoit xumun ®PI'bOY BO Tromenckoro 'MY
Munszapasa Poccun
H.C. A6npazakoBa 3amectutens aupekTopa no kadectsy OO0 «DapmacunTe3-TIOMEHbY

Pabouas nmporpamMmma quCHUTIIIMHBI (MOIYNISI) COCTaBlieHa B COOTBETCTBUU ¢ TpedoBaHusiMu OI'OC
BO no nanpasnenuto moaroroBku Hampasnenue noarorosku: 33.04.01 IIpomeriennas gpapmanus,
YTBEPXKJIEHHOTO TpukazoM MmuHoOpHayku Poccum ot 26.07.2017 Ne705, ¢ ydeToM TpymaOBBIX
GbyHKIIMKA npod)ecCHOHANBHBIX CTaHAapToB:  "ChoemuanucT 1o Bajduaanuu (KBaIu(UKaIAN)
(hapmareBTHYECKOro mpou3BoACTBA", yTBepkAcH npukazoM MuHTpyna Poccum ot 22.05.2017 Ne
434n; "CoemuanaucT 1O TPOMBINIIEHHON (apmaruu B 00NacTH MPOW3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTtB", yrBepxaeH npukazoM MwunHTpyna Poccum ot 22.05.2017 Ne 430n; "Cneumanuct mno
MPOMBILUIEHHON (apMaiuu B 001acTU KOHTPOJIS KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB'", YTBEPKIEH
npukazoM Muntpyna Poccuu ot 22.05.2017 Ne 431 4.

CornacoBaHue U yTBEpXKICHUE

[Tonpaznenenue
No WIn } OTBETCTBEHHOE OUO Busa Jlara, npoToko
KOJUIETUAJIBHBIN JIALIO (npu HaIUYUN)
opraH
1 [Meromuueckuit | Ilpencenarens Kmypos B.A. CornacoBano |[16.05.2023, Ne 4
copeT HIIP METOAUYECKOTO
coBeTa
2 | Uenrtpanbnsiii | [Ipencenarens Bacunexosa T.H. CommacoBano |[17.05.2023, Ne 9
KOOPJIMHAIITMOHH HKMC
BIN
METOINYECKUUN
COBET
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1. desab 1 3a1a4M 0CBOEHHSI AMCUUIJIMHBI (MOTYJIA)

Ilenp ocBoeHUS IUCHUIUIMHBI - (OPMHUPOBAHHME Yy MAruCTpaHTa 3HAHWKA MO TEXHOJIOTHH
W3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YUETOM TPEOOBaHUN HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, a TAKKe
0 COBPEMEHHOMY HOPMHPOBAHHIO (DApMAIIEBTUYECKOTO TIPOU3BOJICTBA, KAaK HEOOXOAUMOM
COCTaBIISOIIEH 00eCTieueHUsI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

3ajauu U3y4yeHus TUCHUTUIAHBL:

- 3HaTh OpPraHMW3alUI0 MPOU3BOACTBA (apMAIEBTHYECKUX CYOCTAHIIMH, JIEKapCTBEHHBIX (GopMm H
JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB B COOTBETCTBHHU C MEXIYHAPOJIHBIMU TPEOOBAaHUSMH U CTaHIAPTaMHU
PO,

- OCBOUTH KOHTPOIIbHO-PA3pPEIIUTEIbHBIC CUCTEMBI 00€CIIeUeHUS Ka9eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
B Poccuu;

- MByunth mpuHOUNB pabOTHl CHENHATU3MPOBAHHOTO OOOPYIOBaHMS, KOTOPOE HCIOIB3yeTCsS B
npodeccHoHaNbHOM chepe.

2. [Inannpyemble pe3yJabTaThl 00y4eHH s M0 M CHUILIAHE (MOAYJI10), COOTHECEHHbIE ¢
IUVIAHMPYEeMbIMHU pe3y/ibTaTaMH 0CBOEHHS 00pa30BaTe/bHONH MPOrPaMMbl

Komnemenyuu, unouxkamopul u pe3ynomamul 00yueHus

OIIK-6 CiocoOHOCTBh OnpenemsiTh METOABl U MHCTPYMEHTHI 00eCIIeUeHHUsT KauyeCTBa, TPUMEHSIEMBIC B
oOmactu oOpaleHusl JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C YYETOM JKU3HEHHOIO ILMKJA JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeICTBa.

OIIK-6.1 OcBauBaeT METOIbI W HMHCTPYMEHTBI OOECIIEUCHHUS KauyecTBa, MPUMCHSIEMBIC B
oOmactu oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB C YYETOM KU3HEHHOIO IUKJIA JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa.
3namo:
OIIK-6.1/311 MexIyHapOIHBIX CTAHIAPTOB CUCTEMBI MEHEKMEHTA Ka4eCcTBa B 00JIaCTH
oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPE/CTB;
OIIK-6.1/3H2 OCHOBHBIX NPUHIUIIOB MPOMBIIUIEHHOTO TPOM3BOACTBA M KOHTPOJIS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
OIIK-6.1/3u3 TpeboBanuii CornamieHui 0 €AMHBIX MPUHLIUIAX U MPaBUIIaX 00paleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpazuiicKOro 3KOHOMHUYECKOIO CO03a;

OIIK-6.1/384 3akoHOmATEIBHBIX M HOPMATHBHO-IIPABOBBIX AaKTOB M CTAHIApTOB B
o0nacT 0oOpallleHUs] JIEKApCTBEHHBIX CPEJACTB C Y4YETOM JKH3HEHHOIO IIMKJIa
JIeKapCTBEHHOTO cpeacTBa B Poccuiickoit denepanuy;

OIIK-6.1/315 mopsinka OT3bIBa C pBIHKA M YHUYTOXKEHHS (anbcu(UIMpOBaHHBIX,
KOHTpa(aKTHBIX 1 HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

OIIK-6.1/3H6 OCHOBHBIX NPHUHIMIIOB OOECIIEUCHUsI KAauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
HAa JTarnax ux oOpaleHus;

OIIK-6.1/317 coonepx*aHue MpaBUi OpraHU3aIMK MIPOU3BOACTBA MU KOHTPOJS KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

OIIK-6.1/3H8 OCHOBHBIX AJIEMEHTOB CHCTEMBl MEHEPKMEHTa KauecTBa B 00JacTu
oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

OIIK-6.1/319 ocHOBHbIE NPUHIUIBI MPOMBIIIICHEHOTO MPOU3BOJACTBA M KOHTPOJIS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBI3 CPE/ICTB;

OIIK-6.1/3u10 mnpuHIMIIOB oOecreueHus] KauecTBa MCIBITAHUN JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, CBIpbS M MaTepHajoB, MPOMEKYTOYHOM TPOAYKIUMH M  OOBEKTOB
IIPOM3BOJICTBEHHON Cpeibl Ha (hapMalleBTUYECKOM IPOHU3BOJICTBE;

OIIK-6.1/3111 npWHIUIIOB CTaHAAPTU3AIMK W KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB;
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OIIK-6.1/3112 xapakTepuCTUK MOMEIICHUH, UCTIOJIB3YIOIUXCS IPU 0TOOpE U XpaHEHUU
00pa3IoB, MOPSIIOK KOHTPOJIS UX pabOTOCIIOCOOHOCTH;

OIIK-6.1/3113 pernmaMeHTHpYIOLIEH W PETUCTPUPYIOMIEH JOKYMEHTAIlMH CHCTEMBI
(apmaleBTHUECKOrO KayecTBa;

OIIK-6.1/3014 MeTOmOB M WHCTPYMEHTOB YIpaBIEHUS pUCKAMHU JJIs KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

OIIK-6.1/3u15 wMeromoB moMCKAa MNPUYUH  HECOOTBETCTBUH  yCTAHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM IPU MPOU3BOICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

OIIK-6.1/3116 dopm 1 MeTO0B pabOTHI C IPUMEHEHHEM aBTOMATH3UPOBAHHBIX CPEACTB
yIpaBiIeHUs 1 HHPOPMAITMOHHBIX CUCTEM;

OIIK-6.1/3u17 TtpeGoBaHMIi CAaHUTAPHOTO pPEXHMa, OXpPaHbl TpyAd, MOXKAPHOU
0€30MaCHOCTH, PKOJIOTUU OKPY)KAIOLIeH Cpeibl, MopsaKa IeHCTBUN MPU Ype3BhIYAHBIX
CUTYyaLlUsX;

OIIK-6.1/3018  oprauzanuy  JCIONPOM3BOACTBA  OpPraHM3allMd M TOPsIKa
JOKYMEHTaJIBHOTO 00()OpMIICHHSI PE3YIIbTATOB.

Ymems:

OIIK-6.1/¥YM1  ocymiecTBIATh TMOUCK M aHAIM3 PETYIATOPHOW, HAYyYHOH U
Hay4YHO-TEXHUUYECKOM HMHpopMarmu A pa3pabOoTKH JOKYMEHTOB (apMaleBTHUeCKOn
CHCTEMBI KaueCTBa;

OIIK-6.1/¥YM2 wucnonb3oBarh HWHGOPMAIMOHHBIE TEXHOJOTHH, TPUMEHSEMbIE Ha
(apMaleBTHYECKOM IPOU3BOACTBE;

OIIK-6.1/¥YM3 ompenenars Npouecchl KOHTPOJNS KayecTBa  (hapMaleBTUYECKOTO
IIPOM3BO/ICTBA;

OIIK-6.1/YM4 nmnnaHupoBaTh OTYETHYIO JIOKYMEHTALMIO IO KOHTPOJIO KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

OIIK-6.1/¥YM5 BecTu MeEperoBOphl, JAEIETUPOBAThH IOJHOMOYHS, OCYIIECTBIAThH
B3aUMOJICHCTBHE C IIEPCOHAIIOM APYTUX MOAPA3AECICHUM.

Braoems:

OIIK-6.1/HB1 HaBbikamMu pa3pabOTKH PEMIAMEHTHPYIOUIEH W  PEruCTPHUPYIOIICH
JOKYMEHTAIMK (papMalieBTUYECKOM CUCTEMbI KauecTBa;

OIIK-6.1/HB2 HaBbIkaMH pa3pabOTKH, YIpPaBIECHUS U JOKYMEHTHPOBAHHUS MIPOLIECCOB Ha
(apmalieBTHYECKOM MPOU3BOACTBE, 00ECIECUNBAIOIINX BBITYCK JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

OIIK-6.2 Omnpenenser W NPUMEHSET METOABI M HMHCTPYMEHTHI OOECIeYeHHs KauyecTBa,
MpUMEHsIEMbIe B 00JacTU OOpaIlleHus JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB C YUETOM >KM3HEHHOTO ITUKJIa
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA.
3namo:
OIIK-6.2/311 MeXayHapOIHBIX CTAHAAPTOB CUCTEMBI MEHEKMEHTA Ka4eCTBa B 001aCTH
oOpallieHus JTeKapCTBEHHBIX CPE/CTB;
OIIK-6.2/3H2 OCHOBHBIX TPUHIMIIOB TPOMBIIIJIEHHOTO TPOU3BOJACTBA W KOHTPOJISI
KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
OIIK-6.2/313 TpeboBanuii CornameHuii 0 eIUHBIX TPUHITUIIAX U TIPABUIIaX OOpaIIeHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpazuiickoro 3KOHOMUYECKOT0 CO03a;
OIIK-6.2/384 3akoHOmATEIBHBIX M HOPMATHBHO-IIPABOBBIX AaKTOB M CTAHIAPTOB B
o0macti oOpalieHHsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YYETOM IKM3HEHHOTO IIMKJIa
JIeKapCTBEHHOTO cpeacTBa B Poccuiickoit denepanuu;
OIIK-6.2/305 mopsiika OT3bIBa C pBIHKA M YHUYTOXEHHS (anbcu(pUIUpOBaHHbIX,
KOHTpa(aKTHBIX U HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
OIIK-6.2/3H6 OCHOBHBIX NPHUHIMIIOB OOECIIEYCHUsI KAauecCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
HAa JTarnax ux oOpaleHus;
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OIIK-6.2/317 copepkaHue MpaBUJ OpraHU3allMM MPOU3BOJCTBA M KOHTPOJS KayecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

OIIK-6.2/3H8 OCHOBHBIX JJICMEHTOB CHUCTEMBI MEHEIKMEHTA KadecTBa B O0OIacTH
oOparleHus JTeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

OI1IK-6.2/319 npuHIMIIOB 0OecreueHs] KaueCcTBa UCTIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
CBIPbSl M MAaTEPHUAJIOB, MPOMEXKYTOUHON MPOAYKIIMU M OOBEKTOB MPOM3BOJICTBEHHOM
cpenabl Ha (hapMalleBTUYeCKOM IIPOM3BOJICTBE;

OIIK-6.2/3010 mpuHIMIOB CTaHAAPTU3AIMM W KOHTPOJISA KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB;

OIIK-6.2/3111 XxapakTepuCTUK MTOMEIICHUH, NCITOIB3YIOIIMXCS TPU 0TOOPE M XpaHCHUH
00pas1oB, MOPSAIOK KOHTPOJISI KX pabOTOCIIOCOOHOCTH;

OIIK-6.2/3012 pernaMeHTUPYIOIIUEH W PETUCTPUPYIOMIEH JTOKYMEHTAIlUH CHCTEMBI
(dapMareBTHUECKOTo KauecTBa;

OIIK-6.2/3013 MeTOmOB M WHCTPYMEHTOB YIPaBJICHUS pPHUCKaMU Il KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

OIIK-6.2/3014 MeTOomOB  TOWMCKA TPUYMH  HECOOTBETCTBUM  yYCTAHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM MPU MTPOU3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

OIIK-6.2/3115 dhopm 1 MeTO10B pabOTHI C MPUMEHEHHEM aBTOMATH3UPOBAHHBIX CPEACTB
yIpaBiIeHUs U HH(OOPMAIIMOHHBIX CUCTEM;

OIIK-6.2/3016 TpebGoBaHWW CaHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXpaHbl Tpyda, MOXKAPHOH
0€301aCHOCTH, DKOJIOTHU OKPYXKAIOMIEH CPEeIbl, MOPsAaKa ACHCTBUN MPU YPE3BBIYANHBIX
CUTYaIUIX

OIIK-6.2/3117 mpUHUMIIOB OpraHM3ALMU JIEIONPOU3BOJCTBA OPraHU3ALMKM U TOpPsIKa
JOKYMEHTAJIBHOTO O(hOpMIIEHUS pe3yabTaTOB BBIMTOIHIEMON paOOTHL.

Ymemo:

OIIK-6.2/¥YM1  ocCymiecTBIsATh TMOWCK W aHAW3 PETYIITOPHOW, HaydyHOM |
HAyYHO-TEXHUYECKOW HMH(pOpMAIUU sl pa3pabOTKU JOKYMEHTOB (hapMarieBTHYeCKOM
CUCTEMBbI KaueCTBa;

OIIK-6.2/¥YM2 pa3pabarbiBaTh NPOLECCHl KOHTPOJsS KadecTBa (papMarieBTUUECKOTO
IPOM3BOJICTBA;

OIIK-6.2/¥YM3 wucnonb3oBarh HMHPOPMAIMOHHBIE TEXHOJOTHUH, IPUMEHSEMBbIE Ha
(apmalieBTHIECKOM IPOU3BOCTBE;

OIIK-6.2/Ym4 pa3pabarbIBaTh IporpaMMy yIIpaBJIEHUS JIOKYMEHTaMH
(apmalieBTHUECKON CHCTEMBbI KauyeCcTBa;

OIIK-6.2/YMm5 OIIpENETATh HEOOX0IuMbIe JOKYMEHTHI TUISL OIHMCAHMUS
(apmaleBTHUECKON CHCTEMBI KauyeCTBa;

OIIK-6.2/YM6 nokyMeHTadbHO OGOPMIISITH O030pBI KauecTBa BCEX IMPOU3BEIACHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENaparoB;

OIIK-6.2/¥YM7  oOpraHM30BbIBaTH XpaHEHHE JOKYMEHTOB B COOTBETCTBHH C
YCTAaHOBJICHHBIMU TPEOOBAaHUM;

OIIK-6.2/YM8  oOCymIecTBIATh  aKTyaJlU3allMil0 W YHHUUTOXKEHHE  JOKYMEHTOB
(apmalieBTHUECKON CHCTEMBI KauyeCTBa;

OIIK-6.2/YM9 npou3BOIUTh SKCHEPTH3Y TOKYMEHTOB JUIsl PETUCTPAI[MOHHOTO J0ChE Ha
JIeKapCTBEHHBIE CPE/ICTBA;

OIIK-6.2/¥M10 oneHuBaTh BO3MOXXKHOCTh OPIaHU3ALMOHHBIX IPOLIECCOB, PEHICHUH U
JICHCTBUN B pE3YJIbTATE YIIPABJICHUS TOKYMEHTAMU;

OIIK-6.2/¥YM11 mpuMeHSATh MEXIUCHHMILUTMHAPHBIA TONXOM NPH aHAIW3€ PHUCKOB IS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
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OIIK-6.2/¥YM12 mpow3BOOUTH AaHAIM3 MPUYUH  BBIABICHHBIX  OTKJIOHEHUH U
HECOOTBETCTBHI YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBaHMSIM, aHAJIU3 PHCKOB JJIsl Ka4eCTBa TOTOBOU
IPOYKLIHH;

OIIK-6.2/¥YM13 o0ecneunBaTh XpaHEHHE KOHTPOJBHBIX OOpa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, UCXOAHOTO ChIPb U YIAKOBOUHBIX MaTepuajoB, IPOMEXYTOYHON MPOAYKIIUU U
00BEKTOB MPOU3BOJCTBEHHON CPEIIBI;

OIIK-6.2/¥YMm14 BecTH yueT 0TOOpaHHBIX 00pa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HCXOIHOTO
CBIpbSl W YMAaKOBOYHBIX MAaTEpUAJIOB, IPOMEKYTOYHOH MPOAYKIIMH U OOBEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHOM CpEBI;

OIIK-6.2/YM15 BecTH OTUETHYIO JOKYMEHTAIMIO IO  KOHTPOJIK  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

OIIK-6.2/YM16 BectH TEpPerOBOPHI, JCIETUPOBATH IOJHOMOYHS, OCYIIECTBISITh
B3aMMOJICHCTBUE C TIEPCOHATIOM JAPYTHX MOAPa3ICICHUI;

OIIK-6.2/YM17 npuMeHSITh HHCTPYMEHTHI M METOBI YIIPABJICHUS PUCKAMH JIJIsI Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

Braoemy:

OIIK-6.2/HBl Mmeromamu pa3paOOTKM pEerIaMEHTUPYIOIIEH U perucTpupyroen
TOKYMEHTAIH apMarieBTUIECKOM CUCTEMBI KaueCTBa;

OIIK-6.2/HB2 Meromamu oOpraHU3alMH TOpsAKa pa3paboTku, oGopmIIeHHS, BBIAAYH,
U3BATHUS U XPAaHEHHS TOKYyMEHTOB (papMalleBTHUECKOM CHCTEMBbI KaueCTBa;

OIIK-6.2/HB3 Meromamu OpraHu3alMHd TOpsAKAa TEPeCMOTpa M aKTyaJu3aruu
JIOKYMEHTOB (hapMalleBTUYECKON CUCTEMbI KaueCTBa;

OIIK-6.2/HB4 HaBbIKAMHU  KOHTPOJIS HW3MEHECHHH, BHOCHUMBIX B  JOKYMEHTHI
(dapManeBTHUECKOI CUCTEMBI Ka4eCTBa;

OIIK-6.2/HB5 mMeTomamu opraHU3aIliy BEICHUS 3alMCEH MO MTPOU3BOJICTBY, YIIAKOBKE, B
JOKYMEHTaX, MOATBEPKIAIOMIMX IPOU3BOACTBO CEPHIl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B
COOTBETCTBHUH C YCTAHOBJICHHBIMHU TPEOOBAHUSIMU;

OIIK-6.2/HB6 HaBbIKaMH pa3pabOTKH MPOLEAYP, YCTAHABIMBAIOUINX MOPSI0K BBITyCKa
¥ 3a0paKoBKU UCXOIHOTO CBHIPhsI, TPOMEKYTOUHOM U TOTOBOM MPOIYKIIUH;

OIIK-6.2/HB7 meromamu BeOeHHMsS ydeTa JOKYMEHTOB B paMKax (apMaleBTHUeCKOn
CUCTEMBI KaueCTBa;

OIIK-6.2/HB8 MeTtomamu pa3pabOTKH KOHTPOJBHBIX MpPOLENYyp B OTHOILICHUU
ANIEKTPOHHBIX TOKYMEHTOB;

OIIK-6.2/HB9 mMeTonamMu COCTaBICHUS IJIAHOB KOPPEKTUPYIOIIUX U MPEITYTPEHKTAIOLTIX
JNEHCTBUI [UIsi MUHUMHU3ALMKM WM UCKIIIOYEHMS] PUCKOB JJI KAaueCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;

OIIK-6.2/HB10 HaBbIKaMH TOATOTOBKH OOOPYIOBaHHUS W Taphl JJsi 0TOOpa 0OpasIoB
JICKApCTBEHHBIX  CPEACTB, KCXOAHOTO ChIpbS H  YIAKOBOYHBIX  MAaTepHalioB,
MPOMEKYTOUHOM MPOTYKIINH U 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOU CPEIBI;

OIIK-6.2/HB11 HaBbIKaMH BBIOJTHEHUSI TPEOYEeMBIX oOIepanuii (MaHUIMYISALIAA) 110
0T00py 00pa310B U UX MAPKUPOBKH B COOTBETCTBUU C YCTAHOBJICHHBIMU MPOLEAYPAMU;
OIIK-6.2/HB12 HaBBIKH TMONH30BATHCS MHCTPYMEHTAMU U TPUOOpaMHU, HEOOXOIUMBIMHU
uisi oTOopa 00pasloB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HWCXOIHOTO CBHIPhS M YMAaKOBOYHBIX
MaTrepuayioB, MPOMEXYTOUHON MPOAYKIUU U OOBEKTOB MPOU3BOACTBEHHOHN Cpeaspl U
KOHTPOJISl YCIIOBUM WX XpaHEHMUS;

OIIK-6.2/HB13 HaBbikamMu pa3pabOTKH, yMpaBICHUS U JOKYMEHTHUPOBAHUS IMPOIIECCOB
Ha (QapMaleBTUUECKOM IMPOU3BOACTBE, OOECMEUMBAIOIINX BBIMYCK JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBUHU C PETUCTPALIMOHHBIM J0ChE Ha JIEKAPCTBEHHBIN Ipernapar.
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I1K-2 CriocoGHOCTh M TOTOBHOCTH K IUIAHWPOBAHHIO, OPTaHU3ALUU M OCYIIECTBICHHUIO PabOT IO
BaMAMK (KBaIu(UKaum) Ha papMaleBTHUECKOM IPOU3BOJICTBE.

[IK-2.1 TIlmanupyer wu opranuszyer paboTel 10 Banmuaanuu (KBaduUKAIMU) Ha

(hapmMareBTHYEeCKOM MPOU3BOJICTBE.
3namo:
[1K-2.1/3u1 TpebGoBanuii CornameHuss 0 €IUHBIX MPUHIMIAX W MPaBHIIaX OOpaIIeHHs
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, MpaBUIl
HaJJIeXKalleld TMPOU3BOJCTBEHHOW MPAKTHKH, HOPMATHBHBIX IPAaBOBBIX aKTOB H
CTaH/JapTOB;
[IK-2.1/362 npuHIUNOB pa3pabOTKM W TIOCTAaHOBKM Ha TIPOU3BOJCTBO HOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB ((apmakonorudyeckue, (apMarieBTHIECKUE acleKThl U
TEXHOJIOTMYECKHE AacCleKThl) M KOHTPOJS BHECEHUS W3MEHEHUH B TMPOM3BOIMMBIE
JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA;
[1K-2.1/363 mpUHIUIIOB BaduJaIllid TEXHOJOTUYECKHUX IPOIECCOB M AHAIUTHYCCKUX
METOAMK, KBATHU(UKAUU TTOMEIICHUI U 000py10BaHUsl, HHKEHEPHBIX CUCTEM;
[1K-2.1/384 »5TanmoB MPOCKTUPOBAHMS, KBAIM(PUKAIUM W OKCIUIyaTalluk 3IAaHUH,
MOMEUICHU M MH)XEHEPHBIX CHUCTEM (apMaleBTHUECKOTO0 MPOU3BOACTBA, OCHOBHBIE
TpeOOBaHUS K HUM;
[IK-2.1/365 MeTomoB W HMHCTPYMEHTOB YIpPAaBJICHUS TPOLECCaMH 10 BaJIHJIALNH
(kBaTH(UKAIIIHN ) POU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
IIK-2.1/386  METOmOB  CTAaTMCTUYECKOTO  YNPABJICHUS  KayeCTBOM,  METOJOB
MaTeMaTH4eCKOW CTAaTUCTUKU, MPUMEHSEMBIX MPHU OICHKE PE3YJAbTaTOB WCHBITAHUN H
BaJIMIALINN;
[IK-2.1/387 ™MeTomoB © WHCTPYMEHTOB YIIpaBICHUS pPUCKaMHU JJisi  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;
[1K-2.1/388 mnpuHUMIOB CTaHAAPTU3alMKW M KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;
[1K-2.1/319 ¢dapmakoneHbIX METOJOB aHaNIM3a B YacTH BAJIMJAIMH AHAUTUTHYCCKUX
METOMK JJIsl OLIEHKH KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
[1K-2.1/3010 MeTom0B MpOBENEHUS HAYYHBIX HCCICNOBAaHUM M Pa3pabOTKH IIJIaHOB
UCCJIEJIOBAHUN, TPUMEHSIEMbIX MTPHU BaJIUJAIIUHU POU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
[1K-2.1/3u11 HOpMBI AEIOBOTO OOIIECHUS U KYITBTYphI, TPO()ECCHOHAIBHON TICUXOJIOTHH,
STUKHU U JACOHTOJIOTUH;
[1K-2.1/3112 nemonpou3BoiCTBa U JOKYMEHTOOO0POTAa, B TOM YHCIIE JIEKTPOHHOTO;
IIK-2.1/3u13 TpeOoBaHWI CAaHUTAPHOTO pEXKUMa, OXpaHbBl TPyAd, IOKAPHOM
0€30MaCHOCTH, PKOJIOTUU OKPY)KAIOLIeH Cpeibl, MopsaKa IeHCTBUN MPU Ype3BhIYAHBIX
CUTYAaIIHSIX.
Ymems:
[MK-2.1/¥YM] 1utaHupoBaTh U KOHTPOJHMPOBATH HCIBITAHUS B paMkKax paboT 1o
Banuaanuu (KBaauuKaum);
[MK-2.1/¥YM2 ocCymiecTBIsATh MOUCK, OTOOpP W aHadu3 HWHQPOPMAIMH, MOTYYCHHOU U3
Pa3TUYHBIX UCTOYHUKOB, C LETBI0 ONTUMAIBHOTO YIIPaBICHHs PaboTaMu 10 BAIUIAIIUN
(kBayM(pUKAIMK ) IPOU3BOJCTBA JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
[1K-2.1/YM3 ucnonb30BaTh METOABI 1 HHCTPYMEHTHI aHAJIN3a PUCKOB VISl KaueCcTBa MPH
OIIEHKE TIJITAHOB M TIPOTPAMM I10 BalTuaauy (KBATH(UKALINH ),
[1K-2.1/YM4 ananu3upoBaTh pe3yabTaThl BAIUIANNN (KBaTU(DHUKAIIMN) C YIETOM OIEHKH
PHUCKOB /ISl Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
[1K-2.1/YM5 KOHTpONHMpOBaTh pa3padbOTKy PErIAMEHTHPYIOUIEH W PEruCTPHUPYIOIICH
JOKYMEHTAIIMH 110 BaIUauu (KBATH(PUKAIIMN) TPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
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[IK-2.1/YM6 uHTEpHnpeTHpoBaTh JaHHbIC IMOMYYCHHBIX HCIBITAHUNH, B TOM YHCJE IO
CTaOMIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

[IK-2.1/YM7 1poW3BOIUTH aHANMW3 YCTOWYMBOCTH W  HAASKHOCTH IPOIIECCOB,
00OpYIOBaHUS W HHXCHEPHBIX CHCTEM B COOTBETCTBUM C YCTAaHOBJICHHBIMU
TpeOOBaHUSMU;

[IK-2.1/YM8  oOCymecTBIATh  YIPaBICHUE KOMIUIEKCHBIMH  HAayYHO-TEXHUYECKHUMH
IPOEKTaMH;

[1K-2.1/YM9 npuMeHSTh CTAaTUCTHYECKHE METOIbl aHaM3a IS OLEHKH 3HAYMMOCTH
(akTOpOB, BIUAIOUIMX HAa YCTOMUMBOCTb U HAJEKHOCTh MPOLIECCOB, 00OPYIOBAHUSA U
MH)KEHEPHBIX CUCTEM;

IIK-2.1/¥YM10  opraHu30BbIBaTh COOCTBEHHYIO JEATEIBHOCTb M JEATEIbHOCTD
NOAYMHEHHBIX,  BbIOMpas  TUIOBBIE  METOABI W CHOCOOBI  BBIIOJHEHHUS
npodeCCUOHANBHBIX 33/1a4, OLEHUBAA UX 3(PPEKTUBHOCTH M Ka4eCTBO.

Braoemy:

[1IK-2.1/HB1 HaBbIkaMu TaHUPOBAHUS Bamuaanuu (KBauQuKaum) GpapMareBTHIeCKOTO
IIPOM3BO/ICTBA;

[IK-2.1/HB2  HraBblKaMu  OpraHu3alMd  pa3pabOTKHM  penIaMEHTHUPYIOIIEH |
PETUCTPUPYIOIIEH JOKYMEHTAlUU 10 Banuaanuu (KBanudpukanuu) GpapMareBTHIeCKOTO
IIPOM3BO/ICTBA;

[IK-2.1/HB3  HaBBIKAMH  COIJIACOBAaHMS  BOINPOCOB  BallMJAIlMd  MPOU3BOJICTBA
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB C MPOEKTHBIMH  OPraHU3alUsIMH, TOApPa3/EICHUSIMU
MPOU3BOACTBA, IPEICTABUTENISIMHU MTOCTABIINKOB;

[IK-2.1/HB4 meromamMu OIIEHKH COOTBETCTBHUSI MOCTABIIMKOB YCIYr TO TMPOBEACHUIO
pabot no Banuanuu (KBan(UKaIuN) yCTaHOBICHHBIM TPEOOBAaHUM;

[IK-2.1/HB5 meromamMu KOHTpOJISL COOMIONEHHUS TpPeOOBAaHHM M CPOKOB BBINOTHEHHS
paboT 1O BalmMJAlMM TPOM3BOJCTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,  BBIMOJHEHHS
MEPONPHUITHIA 110 pe3yJabTaTaM BaIUJAIMOHHBIX PaboT;

[1K-2.1/HB6 HaBBIKAMHU TMPOBEACHHUS aHANM3a U OICHKA 3HAYMMOCTH OTKJIOHEHUH OT
YCTaHOBJICHHBIX MPOIENyp MpH BalHJalW{ MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B
COOTBETCTBHUH C YCTAHOBJICHHBIMHU TPEOOBAHUSIMU;

[1K-2.1/HB7 HaBbIKAaMH OpPraHU3alMd MOHUTOPUHTA COCTOSIHHSI OOBEKTOB U IPOIIECCOB,
IPOILIEAIINX BaIUJAIHIO.

[1K-2.2 OcymectBiasier paboThl MO BamuIalMM (KBaJu(UKAMK) Ha (papMaleBTHYECKOM
IIPOU3BOACTBE
3namo:
I1K-2.2/3u1 TpeboBanuii CornameHuss 0 €IWHBIX MPUHLIMINAX M HpaBUIaxX OOpalieHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax EBpa3uiiCKOro 3KOHOMHYECKOIO CO03a, IMpaBUIl
Ha/JIeKalleld MPOU3BOJACTBEHHOM NPAKTUKM, HOPMATHBHBIX IIPABOBBIX AaKTOB U
CTaHJIapTOB;
[MK-2.2/3H2 mpWHIWIOB BadWAAlMNA TEXHOJIOTUYECKUX TPOIECCOB U AHATUTUYCCKUX
METOJIUK, KBATU(PUKALMU TTOMEIICHUI U 000pYI0BaHMsI, MH)KEHEPHBIX CUCTEM;
[1K-2.2/383 ¢dapmarieBTHUECKON TEXHOJIOTMH B YacTH TEXHOJOTHYECKHUX IPOIIECCOB,
IPOXOASAIINX BAIUAIINIO;
[1K-2.2/3644 OCHOBHBIX 3TamoOB MPOEKTUPOBAHMS, KBAaTHU(PHUKALMKA U OSKCIUTyaTalllH
30aHMM, TOMEIIEHWH W WH)KEHEPHBIX CHUCTEM (hapMaIeBTUYECKOTO IPOU3BOICTBA,
TpeOOBaHUs K HUM,;
[1K-2.2/385 npuHIunmoB  ¢apManeBTHYECKOM  MHUKPOOMOJIOTHH, AaCeNTHUKH |
TOKCHUKOJIOTHH;
[1K-2.2/3u6 MMeTonoB TpoOBeIEHUS HAyYHBIX HCCIICNOBAaHUM M Pa3pabOTKH IIJIaHOB
UCCIICIOBAHUM, IPUMEHSAEMBIX NPU BAJIUAALUHU IPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;
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[IK-2.2/307 npUHIMIOB CTaHIAPTU3ALUN U KOHTPOJI KauyecTBa JIEKapPCTBEHHBIX
CPEICTB;

[1K-2.2/388 HOpM n€710BOro OOIICHUS W KYIBTYphl, MPO(ECCHOHAIBHON MCUXOIOTHH,
OTHKH U ICOHTOJIOTHH,

[1K-2.2/319 nenonpounsBoacTBa U JOKyMEHTOO0OPOTA, B TOM YHCIIE HIEKTPOHHOTO;
[1K-2.2/3010 TpebGoBaHWN CAaHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXpaHbl Tpyda, MOXKAPHOMH
0€301acCHOCTH, SKOJIOTHH OKPY)KAFOIICH CpeiIbl, TOPSIOK JEHCTBUMA MPU YPE3BBIYANHBIX
CUTYyalHsIX.

Ymemns:

[1K-2.2/Ym1 ucnonbs30BaTh METOABI 1 HHCTPYMEHTHI aHAJIN3a PUCKOB VISl KA4eCTBa MPH
MJIAaHUPOBAHUH PalOT 1O Bamuaauu (KBaIupuKaum);

[1K-2.2/YM2 pa3pabaTeiBaTh permaMeHTHPYIONIYIO U PETUCTPUPYIONIYIO JOKYMEHTAIIUIO
M0 BaTMAaMH (KBaTU(UKAITIHN ) TIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

[1K-2.2/YM3 skcrmmyatupoBaTth TpHOOPHl I Baduaanuu (KBaTH(UKAIMK) C IEJIbI0
KOHTPOJISl TapaMeTPOB pabOThl YUCTHIX MOMEIICHHUH, TEXHOIOTUYECKOr0 000pyI0BaHMS,
WH)XEHEPHBIX CUCTEM (TIPH HEOOXOIUMOCTH);

[IK-2.2/YM4 wuHTEpHpeTHpOBaTh MOKAa3aHUA AaBTOMATUYECKHX JIATYMKOB KOHTPOJI
IIPOM3BOJICTBEHHON Cpebl, paboThl 000PYyIOBaHNUS, HHKCHEPHBIX CUCTEM;

[IK-2.2/YM5 m0pou3BOIUTH aHANM3 YCTOWYMBOCTH W HAASKHOCTH IPOIIECCOB,
000pYI0BaHUS 1 HHKEHEPHBIX CHCTEM;

[IK-2.2/YM6 wuHTEpHpeTHpOBaTh IaHHbIC IIOJYYEHHBIX MCIBITAaHUH, B TOM YHCIE
UCIIBITAHUN TIO CTA0MIBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

[IK-2.2/YM7 npUMEHATh CTaTUCTUYECKHE METONbl aHalu3a A OLCHKH 3HAYMMOCTH
(axTOpOB, BIUAIOUIMX HA YCTOMYMBOCTH W HAJEKHOCTH MPOLIECCOB, 00OPYIOBaHUS U
WHKCHEPHBIX CHCTEM.

Braoemy:

[TK-2.2/HB1 meTomom BeIOOpa THIa Banuaanuu (KBanuukanum) o0beKTa,

[1K-2.2/HB2 HaBBIKOM pa3paOOTKH MPOTOKONA BaMmanuu (KBaTu(UKAIMK) OOBEKTa,
MIPOXOASAIIETO BATMIANIO (KBATU(DHUKAIHIO);

[1K-2.2/HB3 HaBBIKKAMU TIPOBEICHUS HCHBITAHUH OOBEKTOB W  MPOIIECCOB,
MIPETYCMOTPEHHBIX MPOTOKOJIOM BaduAauu (KBaaudukanmnm);

[1K-2.2/HB4 MeTomaMu MpoOBEJCHUSI PACYETOB U 00OPabOTKH JaHHBIX, TPEAYCMOTPEHHBIX
MIPOTOKOJIOM BaJTUIalUK (KBATH(UKALIHH ),

[1K-2.2/HBS HaBblkamu 0O(GOPMIICHHS W COIVIaCOBaHHUS OTYeTa IO BaJIHJAAINH
(xBanmuduKaun).

[TIK-3 CrniocoOHOCTh M TOTOBHOCTH K IUIAHUPOBAHWIO, OPTAaHMU3AIMA U OCYIIECTBICHUIO KOHTPOJIS
KauyecTBa MIPH MPOMBIIIJIEHHOM MPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

[1IK-3.1 Ilnanupyer u opraHuszyeT pabOThl KOHTPOJI KayecTBa IMpPH IMPOMBIILICHHOM
IIPOU3BOCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

3name:

IIK-3.1/3u1 TpeboBanuii CornameHuss 0 €IWHBIX MPUHLIMINAX M MpaBUIaxX OOpamieHHs
JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3wiickoro SKOHOMHUYECKOTO CO03a, MPaBUII
HQ/JIeKAMIEH TMPOM3BOJICTBEHHOW MPAKTHKH, HOPMATHBHBIX IPABOBBIX aKTOB W
CTaH/JapTOB B OTHOIIICHUH KOHTPOJIS Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

I1K-3.1/3u2 (UBUKO-XUMUYECKHUX, XUMHYECKUX, TEXHOJIOTHYECKHUX u
MUKPOOUOIIOTUYECKUX XAPAKTEPUCTHK HCIBITHIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HCIIONB3YEMbIX YITAKOBOYHBIX MAaTepHalIOB, MPOMEXKYTOUHOH MPOMYKIIUU U OOBEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHOM CpEBI;
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[IK-3.1/313 TexHuKH 1a00paTOpHBIX pabOT MPH UCHBITAHUIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJHOTO CBHIPbSI M YMAKOBOYHBIX MAaTepUajOB, IPOMEXKYTOYHONW TMPOAYKIHH H
00BEKTOB MPOU3BOICTBEHHOH CpeJIbl;

[1K-3.1/384 npuHUMIIOB CTaHAAPTU3alMd M KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;

[1K-3.1/385 dapMakoneiHbIX METOAOB aHalW3a, HWCIONIb3YeMbIX JJI HCIBITAaHUI
JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB, MCXOAHOTO ChIpbS M  YINAKOBOYHBIX  MarepHalloB,
IIPOMEKYTOUHON MPOIYKIUU;

[TK-3.1/3H6 0CHOBHBIX (papMaKOIOTHUYECKUX EHCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;
[1K-3.1/367 npuHIKAIIOB BaJIUIAIIMNA aHATTMTUYECKUX METO/IHK;

[1K-3.1/388 npuHIUNOB 1 NOpPsiiKa 00ecTeueHus] KaueCTBa NCIIBITAHHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB UCXOIHOTO CHIPhS M YITAKOBOYHBIX MaTepPUAIOB, IPOMEKYTOUHOU MPOAYKIIUU H
00BEKTOB NMPOU3BOICTBEHHOH Cpe/Ibl;

[IK-3.1/389  npuHmunmoB  ¢apMameBTHYECKOW  MHUKPOOMOJIOTMM U ACElTHKH,
(dapMareBTH4ECKOI TOKCUKOJIOTUH;

[1K-3.1/3010 xapakTepucTUK JabOpPaTOpHOTrO OOOPYIOBaHUS, HCIIOIB3YIOIIETOCS B
MPOBOJIMMBIX HUCHBITAHUSAX, TMPABUJI €ro OKCIUTyaTallid, TMOpsAJIKa IPOBEACHUS
KaJMOpPOBKHU MPOBEPKHU pabOTOCIIOCOOHOCTH

IIK-3.1/3ull xapakrepucTUK JabOpaTOPHBIX IOMEIICHUH, HCIONb3YIOIIUXCA IPH
KOHTPOJIE KauYeCTBA, MOPSIIKA KOHTPOJIS B HUX YCIIOBUHM MPOU3BOICTBEHHOM CPE/IbI;
IIK-3.1/3u12 mnopsiaka BeaeHHs] NPEAMETHO-KOJIMYECTBEHHOTO YyueTa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHH C YCTAHOBICHHBIMH TPEOOBAHUSIMU;

[K-3.1/3u13 nuneH3noHHBIX TpeOOBaHUN IPU MPOU3BOJICTBE JIGKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
[1K-3.1/3014 mopsinka OT3bIBA C pBIHKA W YHUUYTOXEHUS (hadbCU(DHUIIMPOBAHHBIX,
KOHTpa(aKTHHIX U HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

[IK-3.1/3015 cragmii TEXHOJOTMYECKOTO TMpollecca MPOU3BOAUMBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M KPUTUYECKUX TOUEK BHYTPHUIIPOU3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJIS;

[1K-3.1/3016 MeTOI0B M MHCTPYMEHTOB aHaju3a PUCKOB JUIsl KaueCcTBa JIGKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MOUCKA MPUYUH OTKJIOHEHUN M HECOOTBETCTBUI MPH BHINOJHEHUH HUCIIBITAHUM
JICKapCTBEHHBIX  CPEICTB, HCXOIHOTO  CHIpbSI W  YINAaKOBOYHBIX  MaTepuajoB
MPOMEKYTOUHOM MPOTYKIIMHU U 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOU CpEIbl;

[1K-3.1/3017 ™MeTomoB W WHCTPYMEHTOB VIPABICHUS, B TOM YHCIE YIPABICHHS
MPOEKTAMU;

[IK-3.1/3018  MeTomoB  CTaTUCTUYECKOTO  YINpaBICHUS  KAdyeCTBOM,  METOJOB
MaTeMaTH4eCKOM CTAaTUCTHKH, MPUMEHSIEMbIX HpPHU OLEHKE pPEe3ylbTaTOB HCIbITAaHUM
JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB, MCXOAHOTO ChIpbS M  YINAaKOBOYHBIX  MarepHalloB,
POMEKYTOUHOM MPOIYKIIMHU U 00BEKTOB MPOU3BOJICTBEHHON CpEIbl;

[1K-3.1/3019 HOpM AemoBOTO OOIIEHUSI U KYIBTYphl, TPO()ECCHOHAIBHONW TICUXOJIOTHH,
STUKHU U JACOHTOJIOTUH;

[1K-3.1/3820 dbopM 1 MeTOmOB pabOTHI C MPUMEHEHHEM aBTOMATH3UPOBAHHBIX CPEACTB
yIpaBiIeHUs U HH(OOPMAIIMOHHBIX CUCTEM;

[1K-3.1/3821 TpeboBaHMii OXpaHBl Tpyda, MEp MOXKAPHOW OE30MacCHOCTH, MOPSIKa
JIEUCTBUN MPU YPE3BBIYAHHBIX CUTYAIUSX.

Ymemu:

IIK-3.1/¥Ym1 pa3pabareiBaTh MpOLECCHl KOHTPOJS KadecTBa (apMareBTHUIECKOTO
MIPOU3BOJICTBA;

[IK-3.1/YM2 uHTEpnpeTHpOBaTh yCTAaHOBJICHHBIE TPEOOBaHMSA K MpPOIlECCaM KOHTPOJIS
KauecTBa (hapMalieBTUYECKOro MPOU3BO/ICTBA;
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[IK-3.1/¥YM3  pykoBOOUTH pPa3pabOTKON JOKYMEHTAIlMM IO KOHTPOJIIO KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB, HCXOAHOTO CBHIPbSI W  YIAaKOBOYHBIX  MaTepHaliOB,
MPOMEKYTOUHOM MPOTYKIINH U OOBEKTOB MPON3BOJICTBEHHOU CPEIbI;

[1K-3.1/Ym4 pa3pabatbiBaTh IpOrpaMMbl MOCIEAYIOLIETO U3YYEeHUS CTAOMIbHOCTH;
IMK-3.1/¥YM5 pa3pabarpiBaTh IUTAHBI [0 BalUAAMA AHAIATHYECKUX METOIUK H
OIICHUBATh MOJIyUYE€HHBIE PE3YIIbTAThI;

[MK-3.1/YM6 oneHWBaTh 3HAYUMOCTh HM3MEHEHHH W OTKIOHCHHMHA TPH MPOBEIACHHUH
UCIIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UCXOJHOTO ChIPhS U YIAKOBOYHBIX MaTrepuasos,
MPOMEXKYTOUHON TPOMYKIIMM ¥ OOBEKTOB TPOU3BOACTBEHHOH CpeAbl C TO3HIIHA
0e30IMacHOCTH JIJIs MTAIIUCHTA;

[IK-3.1/YM7 npoBOAWUTH pAacCieOBaHUS OTKJIOHEHHH M HM3MEHEHUH, MOCTYMHBIIUX
MPETEH3UM C UCTOIB30BAHUEM METO/IOB U MHCTPYMEHTOB aHAJIM3a PUCKOB JJI KaYECTBA;
[TK-3.1/YM8 mpou3BOANTH aHAINU3 €KETOAHBIX 0030pPOB KaueCTBA TOTOBOM MPOAYKIIUU H
HCXOJHBIX MAaTepHalioOB HAa COOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHMSIM, HATUYHS
TEeHJICHUUN MO YXYAIIEHUIO Ka4YeCTBA FOTOBOM MPOAYKIIMHU U UCTIOIb3YEMbIX MaTepUAJIOB
Y BO3MOXXHOCTH YIYUYIIEHUS! TPOAYKIIUU U TIPOLIECCOB;

[MK-3.1/¥YM9 npou3BOAUTH OIEHKY IMOCTABIIMKOB HMCXOMHOTO CBIPhS U YIAKOBOYHBIX
MaTepUaoB JUisi BHECEHUS B MEPEUEHb WIM HCKIIOYEHHUS U3 MEPEUHs] YTBEP KICHHBIX
MOCTABILUKOB;

[1K-3.1/YM10 mpoBOAUTH ayauThl KadyecTBa W OIICHUBATh TOJYyYEHHBIC PE3YJIbTaThl C
MO3UIUI PUCKA JUIS KAY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

[MK-3.1/YM11 npuMeHsATh HHCTPYMEHTHI U METOMBI YIPABICHUS PUCKAMH JJIsi KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

Braoemy:

[IK-3.1/HBl onbITOM TBEpXKACHUS TMPOLEAYp KOHTPOJS KauecTBa JIEKapPCTBEHHBIX
CPEJICTB, UCXOJHOTO CHIPbSI M YIIAKOBOYHBIX MaTePUAJIOB, IPOMEKYTOUHON MPOAYKLIUH U
00BEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOW CPE/IBL;;

[1K-3.1/HB2 HaBblkaMu pYKOBOACTBa paboTaMu MO OTOOpPY U YydeTy oO0pasloB
JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB, MCXOAHOTO ChIpbS M  YINAaKOBOYHBIX  MarepHalloB,
IPOMEXKYTOUHOM MPOIYKIIMHU U 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHON CpeIbl;

[IK-3.1/HB3 HaBbIKaMHM pPYKOBOJACTBa padOTaMH IO AHAIUTHYECKUM METOAMKAM H
BHEJIPEHUIO MPOLEAYP KOHTPOJISI KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UICXOHOTO CHIPbS U
YIaKOBOYHBIX MaTepualioB, MIPOMEKYTOUHOU MPOIYKIIUU u 00BEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHOM CPEBI;

IIK-3.1/HB4 HaBbIKaMH pPYyKOBOACTBA pabOTaMHM IO XPAaHEHUIO AaPXUBHBIX H
KOHTPOJBHBIX OOpPAa3IOB JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MCXOMHOTO CBHIPhS M YIMAKOBOYHBIX
MaTepuaoB;

[IK-3.1/HBS HaBbIKaMHW YyKOBOJACTBa pabOTaMH IO TOCIEAYIOIIEMY HW3YUYCHUIO
CTaOUIILHOCTH TOTOBOW MPOAYKIIUU;

[1K-3.1/HB6 meTonamu ynpaBieHUs! paccieOBAaHUSIMH OTKJIOHEHUH OT crieuu(ukaimii,
MOCTYMAIINX TPETEH3UI Ha Ka4e€CTBO TOTOBOW MPOIYKIUU;

[1K-3.1/HB7 MeTomaMu yTBEpKACHUS 1 MOHUTOPUHTA MTOCTABIIUKOB HUCXOIHOTO CHIPhS U
YIIaKOBOYHBIX MaTEpUasoB;

[1K-3.1/HB8 HaBBIKAaMH pPYKOBOJCTBA pa3pabOTKOW JOKYMEHTAIMd TI0 KOHTPOJIIO
KauecTBa;

[1K-3.1/HB9 Meromamu ympaBieHHS MPOBEPKOW, UCCIEAOBAHHSAMHU MU B3SITHEM IPoO B
LEJISIX MOHUTOPUHTA (PaKTOPOB, CIIOCOOHBIX BIMATH HA KAY€CTBO MPOTYKIINH;
[1K-3.1/HB10 HaBBIKAMH pPAacCMOTPEHHUSI W COIJIACOBAHUS JOTOBOPOB O Iepeaade
NEeSTeIbHOCTH, Kacarolleicss MpOM3BOJICTBA M KOHTPOJIS KadecTBa JIEKaPCTBEHHBIX
CPEICTB, IPYTUM OpraHU3aIUsIM;

[TK-3.1/HB11 MeTogamu MOATOTOBKHU €XKETOAHBIX 0030pOB KaueCTBA TOTOBOU MPOIYKIIHH
B IIpe/iesiax CBOMX MOJTHOMOYMIA;
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[IK-3.1/HB12 HaBbIKaMU KOHTPOJSI MPAaBUIBHOH MapKHPOBKH YIIAKOBOK C HCXOIHBIM
CBIPbEM U F'OTOBOM IPOAYKLMEH;

[1K-3.1/HB13 HaBbIKaMH KOHTPOJISL BEJCHUS PETUCTPUPYIOIIEH JOKYMEHTAIMH 110 YYeTy
onepauuid, CBA3aHHBIX C OOpalleHHeM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MMOUICKALINX
IPEIMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY YUETY.

I1IK-3.2 OcymiecTBisieT pabOThl MO MPOBEICHUIO KOHTPOJIS KAa4eCTBA MPH MPOMBIITUICHHOM
MIPOM3BOCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
3namo:
[1K-3.2/3u1 TpebGoBanuii CornameHuss 0 €IUHBIX MPUHIMIAX W MPaBHIIaX OOpaIIeHHs
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, MpaBUIl
HaJJIeXKalleld TMPOU3BOJCTBEHHOW MPAKTHKH, HOPMATHBHBIX IPABOBBIX aKTOB H
CTaH/JapTOB B OTHOIIEHUH KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

I1K-3.2/3u2 (U3UKO-XUMHUUYECKUX, XUMHYECKUX, TEXHOJIOTHYECKHX n
MUKpPOOHOJIOTUYECKUX XapaKTEPUCTHK OTOUPAEMbIX JEKApCTBEHHBIX CPENICTB, ChIPhS U
MaTrepHuayioB, MPOMEKYTOUYHOU MPOAYKLHUU U OOBEKTOB MTPOU3BOACTBEHHOMN CPEIbl;
I1K-3.2/3u3 crnoco6oB oTOopa 00pa3lioB JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HCXOIHOTO CBHIPhS U
YITAKOBOYHBIX MaTepHaloB, MIPOMEKYTOIHOM MPOAYKIIUU " 00BEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHOM CpEBI;

[1K-3.2/384  npuHIunoB  ¢GapManeBTHYECKOW  MHUKPOOMOJIOTMM U ACElTHKH,
(bapMareBTH4ECKOI TOKCUKOJIOTUH;

[1K-3.2/365 npuHOUIOB OOeCreYeHUs] KauecTBa MCIBITAHUN JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
CBIpbSl U MaTepHUalioB, MPOMEXKYTOUHON MPOAYKUHMU U OOBEKTOB MPOM3BOJICTBEHHOM
cpensl Ha apMaleBTUYECKOM IPOU3BOJICTBE;

[1K-3.2/3u6 mopsinka BeIeHHUS NPEAMETHO-KOIUYECTBEHHOTO YydyeTa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHH C YCTAHOBICHHBIMH TPEOOBAHUSIMU;

[1K-3.2/3u7 xapakTepuUCTUK OOOpYIOBaHUS M CPEICTB M3MEPEHUs, HUCHOJIb3YIOLIHXCS
npu 0TOOpEe M XpaHEeHUU 00pa3loB, MPaBHUIIA €ro AKCILUTyaTaIluu, MOPSAIOK IPOBEACHHUS
KaTMOPOBKHU, MPOBEPKU pabOTOCIIOCOOHOCTH;

[1K-3.2/3608 xapakTepuUCTHUK MOMEIIEHUN, MCTOIL3YIONIUXCS TMPH O0TOOpEe M XpaHCHUH
00pasIoB, MOPSAIOK KOHTPOJISI KX pabOTOCIIOCOOHOCTH;

[1K-3.2/389 mnpaBunm MapKUpOBKH OOpa3lloB M KOHTEWHEPOB C JICKAPCTBEHHBIMHU
CPEICTBaMHU, CHIPbEM U MaTepHaiaMu, IPOMEKYTOUYHOU MPOAYKLIUH;

[1K-3.2/3010 mopsiaka W3MEHEHUs CTaryca HCXOAHBIX MaTepHasOB, MPOMEXYTOYHOMN
MPOAYKIUH, TOMEIIEHUN U 000pyIOBaHUS;

[1K-3.2/3u11 HOpM nenoBOrO OOIIEHUS M KYJIBTYPBI, TPO()ECCHOHATIBHON TCUXOJIOTHH,
STUKHU U JCOHTOJIOTUH;

[1K-3.2/3012 TpebGoBaHWN CAHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXpaHbl Tpyda, MOXKAPHOMH
0€301aCHOCTH, DKOJIOTHH OKPYXKAIOIIEH CPEeIbl, MOPsAaKa ACHCTBUN MPU YPE3BBIYAMHBIX
CUTYaIUIX

Ymemns:

[1K-3.2/YMm1 monws30BaThCs HHCTPYMEHTAMH U TIPUOOpaMHU, HEOOXOMUMBIMHU ISl OTOOpa
00pa310B JIEKApCTBEHHBIX CPENICTB, MCXOJHOTO CHIPbSi M YMAKOBOYHBIX MaTEpUajioB,
MPOMEXKYTOUHON MNPOAYKUMU U OOBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOW CpeAbl W KOHTPOJIS
YCJIIOBUH UX XpaHEHUS;

[1K-3.2/YM2 npou3BOaUTh MAaHUITYJISIIMN ¢ 00pa3liaMu B aCENITUYECKUX YCIIOBUSIX;

[K-3.2/YM3 opopMIIsITh TOKYMEHTALUIO 110 0TOOPY 00pa3IoB JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
UCXOIHOTO CBHIpbSl M YHAKOBOYHBIX MAarepuajoB, MPOMEXKYTOUHOW MPOAYKIHH U
O00OBEKTOB  NPOM3BOACTBEHHOW Cpeapl B  COOTBETCTBUM C  YCTAHOBJICHHBIMU
TpeOOBaHUSAMH U MIPOLETyPAMU;
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[1K-3.2/YM4 oGecrieunBaTh XpaHEHUE KOHTPOJIBHBIX 00pa310B JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HCXOJHOTO CBHIPbSI M YMAKOBOYHBIX MAaTepUajOB, IPOMEXKYTOYHONW TMPOAYKIHH H
00BEKTOB MPOU3BOICTBEHHOH CpeJIbl;

[1K-3.2/YM5 ocymiecTBIATh cOOp TaHHBIX 00 YCIOBHUSAX XpaHEHUs 00Pa3IloB;
[IK-3.2/YM6 BecTH yueT OTOOpaHHBIX OOpPa3lOB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOAHOTO
CBIpbSl W YIAaKOBOYHBIX MAaTEPUAJIOB, IPOMEKYTOYHOH MPOAYKIIMH U OOBEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHOM CpEBI;

[1K-3.2/YM7 BecTH OTUETHYIO JOKYMEHTAIIMIO MO KOHTPOJIIO Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB;

[1K-3.2/YM8 BecTH MOHUTOPUHT PAOOTOCTIOCOOHOCTH OOOPYIOBAaHUS U CPEACTB
U3MEPEHMs], HCIONb3yeMbIX IIPU KOHTPOJE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HCXOJHOTO CBhIpbsi M YMNAKOBOYHBIX MaTepUajoB, IMPOMEXYTOYHOW MPOAYKIUHU H
00BEKTOB MPOU3BOJCTBEHHON CPEIBI.

Braoemy:

[IK-3.2/HBl HaBbIKaMM TOATOTOBKH OOOPYIOBaHHUS M Taphl UIsl OTOOpa 0OOpPa3IoB
JICKApCTBEHHBIX  CPEACTB, HCXOAHOTO CHIpbS H  YINAaKOBOYHBIX  MAaTepHaloB,
MPOMEKYTOUHOM MPOTYKIINH U OOBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOU CPEIBI;

[1K-3.2/HB2 MeTomaMu BBIMOJHEHUE TPEOYEMBIX Omepanuii (MaHUMYIAIUN) 110 0TOOPY
00pa310B 1 UX MApPKUPOBKU B COOTBETCTBUU C YCTAHOBJICHHBIMH MPOLIEIypaMHu;
[1K-3.2/HB3 HaBBIKAaMH p31eJeHUsT OTOOpaHHOrO oOpa3na Ha dYactd (TIpH
HEOOXOIMMOCTH),

[1K-3.2/HB4 wmMeTomaMu BeIEHUS KOJMYECTBEHHOTO Yy4yeTa OTOOpaHHBIX O0Opa3IoB
JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB, MCXOAHOTO ChIpbS M  YINAaKOBOYHBIX  MarepHalioB,
MPOMEKYTOUHOM MPOTYKIIMK U 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHON CPEIbl;

[1K-3.2/HB5 MeTonamMu KOHTpOJISL YCIOBUN U CPOKOB XpaHEHHsS OTOOpaHHBIX 0Opa3IoB
JCKapCTBEHHBIX  CPEACTB, HCXOAHOTO CHIpbS H  YIAKOBOYHBIX  MAaTepHalioB,
IPOMEXYTOUHOM MPOIYKIIMUA U OOBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOM CPEIbI.

3. Mecto aucuuiinHbl B cTpykrype OIT

Huctumuna (Moayns) b1.0.08 «HopmupoBanue apmarieBTH4ecKuX MPOU3BOJCTB U 0OecredeHne
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB»
IIPOrpaMMBbI U U3ydaeTcs B cemecTpe(ax): 2.
B mpouecce u3yueHust IUCHUILIMHBI CTYACHT TOTOBUTCS K BUAaM MPOQECCUOHAIIBHON NeATeIbHOCTH
U pemieHU0 mpodeccHoHanbHBIX 3ama4, npeaycMmorpeHHbIx PI'OC BO wu oOpasoBarenpHOM

MPOTrPaAMMOii.
4. O0beM IMCHUIIMHBI U BUbI Y4eOHOH padoThI
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5. ConepxaHue TMCUMILIAHBI
5.1. Pa3nenbl, TeMbl AMCHUIIMHBI M1 BUAbI 3aHATHH
(4acel IPOMEXKYTOUHOM aTTECTALIMU HE YKa3bIBAOTCSI)

HaumenoBanue paznena, TeMbl

00y4YeHHs, COOTHECCHHBIE C
pe3ynapTaraMyu OCBOEHUS

[Inanupyembie pe3yabTarbl
— | mporpammbl

JlekuMoHHEBIE 3aHATUS

Bcero

w | IIpakTHueckue 3aHsTUA
& | CamocTosTensHas pabora

(o)

Pa3nen 1. HopmupoBanue 72 6 8 8| OIIK-
(papmaneBTH4eckoro [K-2.1
NMPOM3BOACTBA U 00ecreuyeHue [IK-2.2
KAa4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX [K-3.1
CpeacTB [1K-3.2
Tema 1.1. IIpoekTupoBanue 3 1 2
¢bapmIpon3BoaCTBa
Tema 1.2. CoBpeMeHHbIE 15 1 21 12
(bapMTEeXHOIOTHH
(OmoTexHONMOTUM) U 0O0OPYAOBaHHE
s hapMarpou3BOICTBA

Tema 1.3. DxcnepTu3za npoekra 2 2
(bapmareBTH4eCKOro
MIPOU3BOICTBA

Tema 1.4. Bannpainus npoueccoB 14 21 12
MIPOU3BOJICTBA
Tema 1.5. MexayHapoaHbie 1 3 1 2
HaI[MOHAJIBHBIC CTAH/IAPTHI B
OTHOIICHUH (hapMaIieBTUIECKOTO
npousBoactra. [Tpasuiia GMP B
PO

Tema 1.6. O01IMIE TPUHITUTIBI 15 1 21 12
o0ecriedyeHuns: KauecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPENICTB
Tema 1.7. TpeboBanus k OKK, 2 2
KOHTPOJIbHO-aHATTUTHIECKOE
o0opynoBaHUE 711 OCHAIICHUS
OKK

Tema 1.8. 15 1 21 12
MuKpoQpUIbTPaMOHHBIE
TEXHOJIOTHH B (hapMaIieBTHIECKOM
MIPOU3BOCTBE

Tema 1.9. IlogroroBka BoIbI JJIs 3 1 2
(bapmalneBTHYECKUX LIETICH.
CucreMbl 00ecIIeueHUs
KIIMMaTHYECKOTO KOHTPOJIS
¢bapmIpon3BoaCTBa

Hroro 72 6| 18| 48

5.2. Conep:kanue pa3aesioB, TeM JMCHUILIMH U GOPMBI TeKyIIero KOHTPOJIA
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Pazoen 1. Hopmuposanue gapmayeemuueckozo npou3eoocmea u odecneuenue kKauecmea
J1IeKapCmeeHHbIX CPeoCcme

(Vlekyuonnvle 3anamusn - 64.; Ilpakmuueckue 3anamusa - 18u.; Camocmoamenvhan paboma -
48u.)

Tema 1.1. IIpoexmuposanue gapmnpouzsoocmaea
(Jlexyuonnvie 3ansamus - 1u.; [lpakmuueckue 3anamus - 24.)

ITpoexTnpoBanue GpapMIpou3BOACTBA
Texymui KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTPOIIs, OLIEHOYHBIC MaTePUAITbI

TectupoBanue

Teoperudeckue Borpockl/CobecenoBanme

Knunngeckas 3agaga/CutyalinoHHas 3a/1a4a

Tema 1.2. Cospemennvie Gapumexnonocuu  (buomexnonocuu) u  obopyoosanue  OJis
dapmanpouzsoocmea
(Jlexyuonnwvie 3ansamus - 1u.; Ilpakmuueckue 3auamus - 2u.; Camocmoamenvuasn paboma - 124.)

CoBpeMeHHbIe (hapMTEXHOIOTHHU (OMOTEXHOJIOTHH ) U 000pyIoBaHue Tl (hapMarpor3BOACTBA
Bunbsr caMocTosITENbHOM pabOThI CTYIEHTOB (0O0yYarOIIIXCS)

Bun pabotst Coneprxanue Yacsl
Hanucanue pedepara, moaroroska HopMmupoBanue u obecrieueHre KadecTBa 12
Mpe3eHTAIUH, TOKJIa/1a, KOHCIIEKTa MIPOM3BOCTBA JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB.

Texyiuii KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOIIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIIbI

TectupoBanue

Teoperudeckue Bonpocsl/CodecenoBanue

Knuandeckas 3amaga/CuTyalinoHHAs 3a1a4a

Tema 1.3. Dxcnepmu3za npoexma gapmayedmuiecko2o npou3e00Ccmad
(IIlpaxmuyeckue 3anamusi - 24.)

OkcnepTu3a NpoekTa (papMaleBTHIeCKOro Nponu3BoCTBA
Texymui KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTPOIIs, OLIEHOYHBIC MaTePUAITbI

TectupoBanue

Teoperudeckue Borpocsl/CobecenoBanne

Knunngeckas 3agaga/CuTyalinoHHas 3a/1a4a

Tema 1.4. Banuoayus npoyeccos npouzeoocmea
(IIlpaxmuueckue 3anamus - 2u.; Camocmosmenvras paboma - 124.)

Banunanus nporeccoB mpon3BOCTBA
Buapl camocTosTensHON paboThl CTYACHTOB (00y4JarOIIMXCs)
Bun pabotst Conepxanue Yacel

Hamnucanne pedepara, moaroroBka Banupanus nporeccoB Mpou3BOJICTBA. 12
MIPE3CHTAIINH, JI0KJIa/1a, KOHCTICKTa

Texymui KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTpOIIs, OLIEHOYHBIC MaTePUAITbI

TectupoBanue
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Teoperudeckue Bonpocsl/CobecenoBanue

Kmmandaeckas 3amaga/CutyalinoHHAs 3a1a4a

Tema 1.5. Meosicoynapoonvie u HAYUOHANbHVIE CMAHOAPMbL 8 OMHOWEHUU DapmMayesmuiecKoco
npouszeoocmea. llpasuna GMP ¢ PD

(Jlexyuonnvie 3ansamus - 1u.; [lpakmuueckue 3anamus - 24.)

MextyHapoOaHble W HaIlMOHAJIbHBIC CTAHIAPTHI B OTHOIICHUU (PapMaIleBTHUECKOTO MPOU3BOICTBA.
IIpaBuia GMP B P®

Texymui KOHTPOIb

Bun (bopma) KoHTPOIIs, OLIEHOYHBIC MaTePUAITbI

TectupoBanue
Teoperudeckue Borpocsl/CobecenoBanne

Knunngeckas 3agaga/CutyalinoHHas 3a/1a4a

Tema 1.6. Obwue npunyunsl obecnedenus Kayecmaa J1eKapcmeeHHblx CpeoCcms
(Jlexyuonnwvie 3ansamus - 1u.; Ilpakmuueckue 3auamus - 2u.; Camocmoamenvuasn paboma - 124.)

OOu1re mpUHIUIIBI 00ECTIEYeHNs KaUyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
Buapl camocTosTensHON paboThI CTYACHTOB (00yJarOIIMXCs)

Bun pabotst Coneprxanue Yacel
Hamnucanwne pedepara, moaroroka HopmupoBanue u obecrieueHrne KayecTBa 12
MIpe3eHTaIlH, T0KJIa/1a, KOHCIIEKTa MIPOU3BOACTBA OMOTEXHOIOTMUECKIX

IpenaparoB

Texyiuii KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOJIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIIbl

TectupoBanue
Teoperudeckue Bonpocsl/CobecenoBanue

Kmmandeckas 3amaga/CutyallnOHHAS 3a71a4a

Tema 1.7. Tpebosanus k OKK, xonmponvho-ananumuyeckoe obopyoosarnue 013 ochawernus OKK
([Ipaxmuueckue 3anamus - 24.)

Tpebosanus k OKK, koHTponbHO-aHAaTUTHYECKOE 00opynoBanue st ocHameHuss OKK
Texymui KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTPOIIs, OLIEHOYHBIC MaTePUAITbI

TectupoBanue

Tema 1.8. Muxpogunempayuontsie mexHoniocuu 8 papmayesmuueckom npou3eo0cmee
(Jlexyuonnwvie 3anamus - 1u.; Ilpakmuueckue 3auamus - 2u.; Camocmoamenvuasn paboma - 124.)

MuKpopuIbTpalMOHHBIE TEXHOJIOTHH B (hapMalleBTUYECKOM ITPOU3BO/ICTBE
Buapl camocTosTensHON paboOThI CTYACHTOB (00yJarOIIMXCs)

Bun pabotst Conepxanue Yacel
Hamucanwne pedepara, moaroroBka HopmupoBanue u obecrieueHrne Ka4ecTra 12
MpE3EHTAIMH, JOKJIaa, KOHCIIEKTa npousBozicTBa bA /] Ha ocHOBe

JIEKapCTBEHHOTO PAaCTUTEIBHOTO CHIPhS

Texkyiuii KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOJIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIIbl

TectupoBanue
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Tema 1.9. Iloocomoexka 6006t 0nsa @apmayesmuueckux yeneu. Cucmemsvl obecneueHus
KAUMAMUYECKO20 KOHMPOJISL hapmMnpou3e00cmea
(Jlexyuonnvie 3ansamus - 1u.; [lpakmuueckue 3anamus - 2u.)
[TonrotoBka Bomel s apMareBTHUYecKuX I1eneid. Cucrtembl oOecneueHus: KIMMATHYECKOTro
KOHTPOJIS (hapMITpOM3BOJICTBA

Texymui KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTPOIIs, OLIEHOYHBIE MaTePUAITbI

TectupoBanue

6. Pexomenyembie 00pa3oBaTe/ibHbIC TEXHOJIOTHHT

[Tpu peanuzanuu pabodeid mporpaMMbl UCIOIB3YIOTCS pa3IMyHbIe 00pa30BaTEIbHbIE TEXHOIOTHH:

- TpaJUIIMOHHBIE (POPMBI OpraHU3alUN YIeOHOT0 mporecca (JeKIHs, TPAKTUIECKOe 3aHATHE U T. 11.);
- BHEAyIUTOpHAsi KOHTAKTHas paboTa;

- aKTUBHBIC 1 UHTEPAKTUBHBIE (POPMBI O0yUCHHUS;

- CUMYJISITUOHHOE O0y4eHHe.

B mnpomecce mpenomaBaHus IUCIMIUIAHBI HMCIONB3YIOTCS AKTHBHBIE W HHTEPAKTUBHBIE (DOPMBI
MPOBEEHUS MPAKTUUYECKOTO 3aHATHUS: METON KEHCOB, MO3TOBOM IITYpM, AEJOBasi UTrpa, rPYNIIOBbIE
JUCKYCCUU U TPYNIIOBBIE TPOOIEMHBIC PAOOTHI H T 1.

BHeaynuropHast KOHTakTHas pa0oTa BKJIIOYAET JIEKIUH C HCHOJIb30BAHUEM JHCTAHIIMOHHBIX
MH(POPMALMOHHBIX U  TEIEKOMMYHHKAIIMOHHBIX TEXHOJIOTUH  (BHIEO-JIEKIMs, BeOMHAp) C
pa3melnieHueM Ha oO0Opa3oBaTelbHBIX IUIargopmax, B TOM 4YHCIE B CHCTEME AMCTAHIIMOHHOTO
oOyueHus Ha 0aze cucteMbl ynpapieHus: kypcamu Moodle (OnekrporHast oOpa3oBaTelibHas cucTeMa
Moodle, nanee o tekcry - 0C Moodle).

[IpakTuyeckue 3aHATH, JJaOOpAaTOpHBIE PAabOTHL, B TOM YHCIE pEaTU3yeMble C HCIOJIb30BAHUEM
JTMCTaHIIMOHHBIX MHPOPMAIIMOHHBIX M TEJICKOMMYHUKAITMOHHBIX TEXHOJOTHi{, MOTYT IPOBOAUTHCS B
BUJIe BEOMHAPOB, IPOEKTHON JNEATEIHLHOCTH, AHKETUPOBAHUS HACEJIEHUS C TIOCIECAYIOIIMM aHAIU30M
U TIpEJICTaBICHUEM PEe3yNbTaToB, Y4acTHsl 00yJaloIXCsl B HAYYHO-TIPAKTHUECKUX KOH(EPEHIUAX U
T.JI.

KoHTponb ocBoeHHMs y4eOHOro Marepuaja OCYLIECTBISETCS INpPENoAaBaTeieM B BHJIE TECTOB,
Keic-3a/1a4 M JPyruX OLIEHOYHBIX MaTepuasoB, B TOM 4ucie ¢ ucrnonaszoBanueM JOC Moodle.

B nenTpe cuMyssIIMOHHOTO OOy4EHHSI IIPOBOJISATCS 3aHATHS 10 OCBOCHUIO U MTPAKTUYECKUX HABBIKOB
¥ YMEHHUH C UCIOJIB30BAHNEM UMUTAIIMOHHBIX MOJIENIEH, TPEHaXepOoB, (PaHTOMOB U T.].

7. MaTepuajibHO-TEXHHYECKOE U Y4eOHO-MeToAuYecKoe obecneyeHue TUCIHUIIHHbI
7.1. IlepeyeHb OCHOBHOM M JONOJTHUTEJIbHOI y4eOHOM JIUTEepaTyphl

OcnosHas tumepamypa

1. Menburytuna, H. B. MHHOBanmoHHBIE TEXHOJOTHMM U 00OpyaoBaHHE (apMaleBTHUECKOTO
npou3Boactea: B 2 1.. B 2 T. / H. B. Menbmyruna, 0. B. Mummuna, C. B. Ansec; H. B.
Menbmytuna, FO. B. Mummuna, C. B. Ansec ; nog pea. H. B. Mensirytunoit. - Mocksa: BUHOM,
2016. - 328 - 978-5-9518-0453-2. - TekcT: HENOCPEACTBEHHBIH.

Hononnumenvuas aumepamypa

1. KoHTpomb KauecTBa M CTaHAAPTHU3ALMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB : Y4eOHO-METOAMYECKOE
nmocodue TO TMPOW3BOJACTBEHHOW TMpakKTUKe: ydeOHO-MeToauueckoe mocobue /  PameHckas,
OpnabaeBa. - MockBa: I'DOTAP-Memma, 2023. - 352 c. - 978-5-9704-7466-2. - Tekcrt:
ANEKTPOHHBIN. /l Geotar: [caitT]. - URL:
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970474662.html (nara oOpamenus: 25.04.2024). -
PexxuM nocTyna: 1o noanucke
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2. ObecrieueHre KayecTBa MPOU3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB: yueOHOe mocodue / Tay0m,
[uraposa, ®nucrok, HapkeBuu. - Mocksa: I'DOTAP-Menua, 2023. - 160 c. - 978-5-9704-8000-7.
- Tekcr: AIIEKTPOHHBIH. /! Geotar: [caitT]. - URL:
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970480007.html (nara oOpamenus: 25.04.2024). -
PexxuM nocTyna: 1o moanucke

7.2. lIpodeccnonanbHble 0a3bl JTaAHHBIX U pecypcbl «MHTEpHET», K KOTOPBHIM 00ecredyuBaeTcs
AOCTYI 00Y4YaKOIINXCS

IIpogheccuonanvruvle bazvi Oanmvix
1. https://www.studentlibrary.ru/ - 3bC "KOHCYJIbTAHT CTY/IEHTA"
2. https://www.rosmedlib.ru/ - OBC "KoncynsranT Bpaua"

Pecypcor « Hnmepnem»
1. www.femb.ru - denepanpHas MeKTpoHHAs MeTUITMHCKas onbaunoreka (POMB)
2. https://www.elibrary.ru/ - Hayunas snekrponHnas oubnuoreka eLIBRARY.RU

7.3. IlporpamMHoe obecnieyeHHe U HH(POPMALMOHHO-CIIPABOYHbIE CHCTEMbI, HCIOJIb3yeMble
MPH OCYLeCTBJIEHHH 00Pa30BaTeIbHOIO MpoLecca 1o JMCHUIINHe

Jns peanuzany  00pa3oBaTENIbHBIX MPOrpaMM  OTKPBIT JOCTYH K Yy4eOHO-METOAMYECKUM
MarepuaiaM B CUCTEME MOAJEPKKU IucTaHIHOHHOTO 00yueHust — D0C Moodle. CTyneHTbI UMEIOT
JOCTYI K y4eOHO-METOAMYEeCKUM MarepuanaMm kadeap. i BBIMOTHEHHUS KOHTPOJIBHBIX 3aJaHUH,
MOJTOTOBKM K TPAKTHUYECKUM M CEMHHAPCKUM 3aHATUSAM, IOMCKa HEOOXOAMMOW HWH(pOpMaluu
IIMPOKO UCIOIB3YIOTCSI BO3MOXXHOCTH II00ANbHOM ceTi MHTepHeT.

CryneHTbl OOy4yaroTCsl C  HCIIOJIB30BAaHHEM OJIEKTPOHHBIX  PEMO3UTOPHUEB:  IMPEMOAaBaTEIH
JIEMOHCTPHUPYIOT CTYACHTaM OOydarolide ¥ JEMOHCTPALMOHHbIE BHUICO(UIBMBI, MPEIOCTABISAIOT
CCBUIKM Ha WH(OPMAIMOHHBIA MaTepuall B ceTH WHTepHeT, NeMOHCTPUPYIOT pe3ylbTaThl CBOUX
Hay4YHBIX pa3pabOoTOK, HAyYHBIX KOH(epeHnH.

Ilepeuenv npoepammnozo obecneyeHus
(0OHO6B1EHUE NPOU3BOOUMCS NO Mepe NOSABNIEHUSI HOBbLX 8EPCUll NPOCPAMMbl)

. C90 3KL Pycckuit Moodle;

. AHTHIIIArHuar;

. AuTHBHpYCHOE nporpammHoe obecnieuenue Kaspersky Endpoint Security ns 6usHneca;
. [Iporpammusbiii npoaykt «1C: Yausepcuret [TIPODy;

. MS Office Professional Plus, Bepcus 2010,;

. MS Office Standard, Bepcus 2013;

. MSS Windows Professional, Bepcus XP;

. MS Windows Professional, Bepcus 7;

. MSS Windows Professional, Bepcus §;

. MS Windows Professional, Bepcus 10;

. Iporpammusiii npoaykt «1C: YnpapieHue yaeOHbIM LIEHTPOMY;

. MS Office Professional Plus, Bepcus 2013,;

. MSS Windows Remote Desktop Services - Device CAL, Bepcus 2012;
. MS Windows Server - Device CAL, Bepcus 2012;

. MSS Windows Server Standard, Bepcus 2012;

. MS Exchange Server Standard, Bepcus 2013;

. MS Exchange Server Standard CAL - Device CAL, Bepcus 2013;

. Kaspersky Security nns BuptyansHbix cpen, Server Russian Edition;

. MSS Windows Server Standard - Device CAL, Bepcus 2013 R2;

. MS SQL Server Standard Core, Bepcus 2016;
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21. System Center Configuration Manager Client ML, Bepcus 16.06;
22. IIporpamma ayis DBM Statistica Ultimate Academic 13 cereBas Ha 5 monb30Baresei ;
23. 1C:JIokyMEeHTOO0OPOT TOCYNaPCTBEHHOTO YUPEKICHUS 8.;

Ilepeuens uHhopmayuoHHO-CNpagOUHbIX cucmem
(0OHOBIEHUE BLINONIHAENCS eHCEHEDEIbHO)

1. Cucrema «KoncynsranTl Iimrocy;
7.4. CnieniuajibHbIe IOMeELIEHHUs, JJA00paTOPUHU U J1adopaToOpHOe 000py10BaHHE

VHHUBEpCUTET pacroysiaraeT Ha TIpaBe COOCTBEHHOCTM UM WHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUH
MaTepuaIbHO-TEXHUYECKON 0a30il mmsi obecreueHuss o0pa3oBaTeNbHON AeATeIbHOCTH (ITOMEIECHUS
u obopynoBanue) ais peanuzanuu OIIOIT BO cnenmnanuTteTa/HanpasieHust TOArOTOBKH 10 biioky 1
«Auctumuael  (Momynu)», brnoky 2 «lIpaktukm» (B yacTh y4eOHBIX MNpakTHK) W brioky 3
«l'ocynapcTBeHHasi HTOTOBasl aTTECTALIMS» B COOTBETCTBHH C YUEOHBIM IIJIAHOM.
MarepuanbHO-TeXHUYECKast 0a3a COOTBETCTBYET ACWCTBYIOIIMM IPOTHUBONOXKAPHBIM IpPaBUIAM U
HOpMaM, o0OecleunBaeT MpPOBEIEHHE BCEX BUAOB YUEOHBIX 3aHATHH, NPAKTUYECKOH U
HAy4YHO-HMCCIIeI0BATENBCKOM paboT 00yJaronuXcs, MPeIyCMOTPEHHBIX pab0uuM yueOHBIM IIIIAHOM.

VYueOHbIC aymuTOpUn

VYueonas aynuropust Ne328 (YuKNe3-3-27)
criektpodoToMeTp - 1 mmiT.
Cron yueHnueckuit - 10 mr.
Cryn yuennveckuit - 10 mr.
Tabner-npecc - 1 mrT.
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