Mpukas MuHuctepcTBa Tpyaa n coumanbHon 3awmntbl PO ot 22 mas 2017 r. N 431H
"O6 yTBEpPXAEHMM NpodeccnoHanbHoro ctaHgapTa "Cneumnanuct no NpOMbILLNIEHHON
Ghapmauum B 061acTy KOHTPONSA Ka4yecTBa NekapcTBEHHbIX cpeacTs”

B cootBetctBMM Cc nyHkTom 16 [lpaBun  paspaboTkm U1  yTBEPXKAEHUSA
npodeccuoHarnbHbIX  CTaHAApTOB, YTBEPXAEHHbIX MNocTaHoBneHnem [paButenbcrTBa
Poccuiickon ®epepauumn ot 22 quapsa 2013 r. N 23 (CobpaHve 3akoHoAaTenbCTBa
Poccunckon ®epepaumn, 2013, N 4, crt. 293; 2014, N 39, cT. 5266; 2016, N 21, cT. 3002),
npukasblBato:

YTBEpaAUTb  npunaraemblin  npodeccmoHanbHbln  ctaHgapT  "Cneumanuct  no
NPOMbILLNEHHOM hapMaLmMm B 0611acT KOHTPOSS KayecTBa fiekapCTBEHHbIX CpeacTB”.

MuHucTp M.A. TonunuH

3apeructpupoBaHo B MuHiocte P® 10 niona 2017 r.
PernctpauunoHHbin N 47346

YTBEPXXOEH

npukasom MuHucrepcTBa
TpyAa u counanbHON 3aWMUThbl
Poccuinckon ®enepaumum

oT 22 mapTa 2017 r. N 431H

MpodeccuoHanbHbIN CTaHAAPT
CneumanucT no NnpombIilieHHON (hapMaumm B 0611acTn KOHTPONA KavyecTBa
neKapCcTBEHHbIX CpeAcTB

\ 1030
PernctpauunoHHbIin
HOMep
. Obwme cBepeHus
[eaTenbHOCTb NO KOHTPOIO KavyecTBa Npu NPOMbILLIIEHHOM NPOU3BOACTBE 02.01
neKapCTBEHHbIX CPeACTB (CUHTETUYECKUX, BUONOrMYECKNX, UMMYHOBNONOrMYECKNX, 3
BUOTEXHONOIrMYECKNX, reHOTEepaneBTUYECKNX, pagnodapmaneBTUYECKIX,
roMmeonaTn4yecKknx, NPUPOAHOro NPOUCXOXKAEHNSA N MEANLMNHCKUX ra3oB)
(HaMmeHoBaHMe BMaa NpodeccnoHanbHON AeATENbHOCTI) Koa

OcHoBHas Lenb B1aa NnpodeccnoHanbHon AeAaTenbHOCTU:

I'Ipe,u,ynpe>|<,1:|,eHme ncnosib3oBaHuA Unn peann3aumn matepumanos nnu npoaykumm, He
yOoBNEeTBOPAKLWNX YCTAHOBIEHHbIM Tpe6OBaHI/IFIM

pynna 3aHATUN:



1223 Pykosoauntenu nogpasgenednin | 2113 XUMUKU
MO Hay4YHbIM UCCregoBaHUAM U
pa3paboTkam
2131 Buonorun, 6otanukn, 3oonormn | 2141 NH>xeHepbl B NPOMBbILLIIEHHOCTHN
crneumnanucTbl poaCTBEHHbIX N Ha NPoOn3BOACTBE
3aHAaTUN
2145 NHXeHepbl-XUMUKK 2149 Cneumanuctbl B obnactm
TEXHUKW, He BXOoasLne B apyrue
rpynnol
2262 [MpoBun3opbl - -
(ko (HanmeHoBaHue) (koa (HanmeHoBaHue)
OK3*(1)) OK3)

OTHeceHune K Bugam 3KOHOMUYECKON OEeATENbHOCTH:

21.1 [MponsBoacTBo hapmaleBTUYeCcKMxX cybcTaHumnm
21.2 [Mpon3BOACTBO NleKapCTBEHHbBIX NpenapaToB U MaTepuanos, NPUMEHSEMbIX B
MeANUMHCKUX Lensix
52.10 [esarenbHOCTb NO CKNagmMpoBaHUI0 U XpaHEHWUIO
72.1 Hay4Hble nccnegoBaHus 1 pa3paboTku B 0611acT eCTECTBEHHbIX U
TEXHUYECKUX HaYK
(ko (HanmeHoBaHWe BMAA 3KOHOMUYECKOWN OeATEeNbHOCTH)

OKB3I*(2))




Il. OnucaHme TpyAaoBbLIX PYHKLMUK, BXOAALWMX B NpodecCUoHarnbHbIN CTaHAapT

(dbyHKUMOHaNbHasA KapTa Buaa npodeccMoHanbHon AeATeNbHOCTH)

O606LWeHHbIEe TPYAOBbIE PYHKLMM

TpynoBble pyHKUNN

KoA HanmeHoBaHue YPOBEHb HanmeHoBaHWe KoA YpPOBEHb
KBanudukaum (noaypoBeHb)
n KBanudgukauynm
MpoBeaeHue pabot no 6 MpoBeaeHune pabot no otbopy n ydety obpasuos A/01.6 6
KOHTPOSO KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOL4HOMO Chipbs U
dhapmaLeBTU4ECKOro YyNakoBOYHbIX MaTtepuanos, NPOMEXYTOYHON
Nnpon3BOACTBa NpoAyKUnn N 06BEKTOB NPON3BOACTBEHHOM
cpeabl
MpoBeaeHne ncnbitTaHn obpasLoB A/02.6 6
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOL4HOMO Chipbs U
YNakoBOYHbIX MaTtepuanos, NPOMEXYTOYHON
NpoAyKUUN N 06BEKTOB NPON3BOACTBEHHOM
cpeabl
PykoBogcTtBo pabotamu no 7 PykoBoACTBO UCnbITaHMAMK (nabopaTopHbIMK B/01.7 7
KOHTPOIO KayecTBa paboTamun) NnekapCTBEHHbIX CPEACTB, UICXOLHOIo
dhapmaLeBTU4ECKOro CblpbSl M YNAKOBOYHbLIX MaTepmanos,
npoun3BOACTBa NPOMEXYTOYHOW NPOAYKUMN N OO BEKTOB
NPOV3BOACTBEHHOWN cpeabl
PykoBoaCTBO npoueccaMmu KOHTPOINS KavyecTsa B/02.7 7
dhapmaLreBTU4ECKOro Npon3BoacTea (Kpome
nabopaTtopHbix paboT)
OpraHuszauus paboTbl nepcoHana otaena B/03.7 7

KOHTPOJ14 Ka4yeCTBa




lll. XapakTepuctuka o6006LWeHHbIX TPYAOBbIX (hyHKLMUN

3.1. O6obLLeHHas TpygoBas yHKUMSA

MpoBeneHune paboT no Koa A YpoBeHb 6
HanmeHoBaHM | KOHTPOJSIO KavyecTBa KBanudwukay,
e dapmaueBTUYECKOro nm
Npon3BOACTBa
MpoucxoxaeHune OpurnHan X | 3aMmcTBOBaHO
0600LeHHon N3 opurnHana
TPYSOBOW (DYHKLMN

Koa PernctpauyoHHbIn
opurnHan HOMep
a npodeccnoHanbHor

O CTaHaapTa

Bo3moxHble
HanMeHoBaHud

AOIMKHOCTEN, Npodreccui

XNUMUK-aHaNMUTUK
Mwukpoburonor
JTabopaHT-uccnegosartesnb
Crapwwuin nabopaHT-nccnegosaterb
CTapwmin XMMuk-aHanuTuK
[MpoBu3op-aHanNUTUK
CTtapwwuin npoBn3op-aHanuTmK
Crapwwnin mmkpobuonor
dapmakonor

Buonor

Bupyconor

CrapLwwnin Bupyconor

TpeboBaHus k
obpasoBaHuio 1
00y4eHnto

Bbiclee obpasoBaHue - 6akanaspuat
Beicluee obpasoBaHue - cneunanuteT, MaructpaTypa

TpeboBaHus K onbITy
npakTn4eckomn paboThl

Ocobble ycrnoBusi
ponycka k pabote

MpoxoxaeHne obsizaTenbHbIX NpeaBapuTenbHbIX (Mpu
NOCTYNMEeHMN Ha paboTy) N NepnoaANYECKUX MeLULMHCKUX
ocmoTpoB (obcnefoBaHuii), a Takke BHeoYepeaHbIX MeaNLMHCKNX
ocmoTpoB (ob6crnegoBaHuMi) B nopsigke, yCTaHOBIEHHOM
3akoHogatenbcTtBoM Poccuiickon ®egepaunn*(3)

[pyrve xapakTepucTukm

[nsa npodeccrnoHanbHOro pocra TpebyeTcs BbiNOSHEHUE
KpUTEpMEB, COOTBETCTBYIOLLNX CNeLmanbHOCTAM

OcHOBHble cnocobbl NOBbILLEHNS KBaNUUKaumm:

- NpOorpaMmbl NOBbLILIEHMS KBanudmrKaLmm He pexxe O4HOro pasa B
naTtb e,

- NporpaMmbl NpodeccnoHanbHOM NepenoaroToBKY;

- CT@>XMPOBKMW;

- TPEHVHIN B CUMYISILNOHHBIX LIEHTpaX;

- ICNONb30BaHNE COBPEMEHHbIX AUCTAaHUMOHHbIX




obpasoBaTenbHbIX TeXHOMNOrMn (obpasoBaTenbHbIv NopTan u

BebUHapbl);

- yjacTue B KOHrpeccax, KoHhepeHUMsiX, MacTep-knaccax

[lononHuTenbHble XapaKTepuctukmn

HanmeHoBaHMe OOKyMeHTa Kon HanmeHoBaHue 6a3oBow rpynnbl,
AOIMKHOCTKM (Npodheccun) nnu
cneunanbHOCTH
OK3 2113 XUMUKU
2131 Buonorn, 6oTtaHnkK, 300110M 1 cneumanucTbl
POACTBEHHbIX 3aHATUN
2141 NH)XeHepbl B NPOMBbILLIIEHHOCTUN U Ha
npon3BOACTBE
2145 NH)XeHepbI-XUMUKU
2149 CneuunanucTtbl B 06n1acT TEXHUKN, He
BXoAsLME B Apyrue rpynnebl
2262 [MpoBn30pbI
EKC*(4) - Buonor
- [MpoBun3op
- XUMUK-3KCNEPT MEeONLMHCKON OpraHn3aumnm
OKMNAOTP*(5) 20321 Buonor
23696 JTabopaHT-uccnegosartens (B obnactu
XUMUK)
23699 JTabopaHT-uccnegosartens (B obnactu
Guonorunn)
23703 JTabopaHT-uccnegosartens (B obnactu
GakTepmonornn n dapmMmakonorum)
24219 Mwukpoburonor
25854 [MpoBn3oOp-aHaNUTUK
27306 dapmakosnor
27392 XUMUK
OKCO*(6) 010801 Pagnodunsnka n anekTpoHunka
010802 dyHOoameHTanbHasa pagmousnka un
domsnyeckasi ANEeKTpoOHUKa
020101 Xrumms
020201 Bunonorus
020208 Brnoxumma
020209 Mukpoburonorus
020900 Xnmus, omsrka N MexaHnka matepuanos
060104 Meguko-npodunakTnyeckoe gesno
060108 dapmaues
060112 MepguuuHckasa buoxmmms
111201 BeTtepuHapua
140300 AnepHble pusnka n TexHonornm
140307 PagnaunoHHas 6e3onacHOCTb YenoBeka u
OKpy>XatoLien cpepl
140308 PagnaunoHHas 6e3onacHoCcTb
140401 TexHuKa 1 pusrka HU3KMX TemnepaTyp




140504

XonoaunbHas, KpUoreHHast TEXHUKa U
KOHAMLMOHNPOBaHME

210301

Pagnodusnka n anekTpoHuka

240301

XrMunyeckasi TEXHONOMUSt HEOPraHNYeCKnX
BELLEeCTB

240307

TexHonoruns cpeacTte XUMNYECKON 3aLMThl

240401

XvMumyeckasi TEXHONOTNsi OpraHUYeCcKnX
BELLEeCTB

240402

XumMmnyeckasa TEXHOSMOMMSA CUHTETUYECKMX
OMONOrMYECKNX akTUBHbIX BELLECTB

240501

XumMmmnyeckasa TeXHOSorns
BbICOKOMOJIEKYIAPHbIX coeINHEHUN

240505

TexHonornsa BbICOKOMONEKYNAPHbIX U
BbICOKOA(P(PEKTMBHbLIX COEAUHEHNI U
YCTPOWUCTB

240603

XumMmnyeckasa TexHosnorna peakmnx anemMeHToB
n MmatepmnasnioB Ha X OCHOBE

240801

MalwuHbl 1 annapaTtbl XUMUYECKUX
NPOM3BOACTB

240802

OcHoBHbIE npoueccbl XMN4YECKNX
npon3BoacTB U XMMNYECKanA KI/I6epHeTVIKa

240901

BuoTtexHonorusa

240903

Buoxumunyeckoe n pon3BoacTBoO

3.1.1. TpypnoBas yHKUMSA

MpoBegeHue pabot no otbopy Kog | A/01.6 YpoBeHb 6
n yyety obpasLoB (noaypoBeHb
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, )kBanudumkawy
HavmeHoBaHM | MCXOOHOIO ChIPbs U nn
e yNaKkoBOYHbIX MaTepmaros,
NPOMEXYTOYHOW NPOAYKUUN U
06BHEKTOB NPON3BOACTBEHHOM
cpeabl
MpoucxoxaeHne OpurnHan X | 3aumcTBOBaHO
TPyaoBon oyHKLMN N3 opurnHana
Kog PerncrpaunoHHbIn
opuruHan HOoMmeEp
a npodeccmnoHarnbHor

0 cTaHzapTa

TpynoBble
JencTBus

Moarotoeka o6opynoBaHns u
CPeACTB, UCXOL4HOIO ChipbA U

Tapbl ANsA oT6opa 06pas3LoB NEeKapCTBEHHbIX
YNakoBOYHbIX Matepumarnos, NPOMEXYTOYHOM

npoayKuMm 1 06bEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

BbinonHeHne TpebyemMbix one

pauui (MaHunynsumin) no otbopy obpasuos

N X MApKMpPOBKU B COOTBETCTBUN C YCTAHOBJ1IEHHbIMU MNMpouenypamu

PasgeneHune otobpaHHoro 06

pasua Ha Yactu (npy1 HeobXxoaUMoCTK)

BeaeHune konnyecTBeHHOro y4eTa 0ToGpaHHbIX 06pa3L0B 1eKkapCTBEHHbIX




CPeacTB, UCXOOHOMO Cbipbsi U YNAKOBOYHbLIX MaTepuarnos, NPOMEXYTOYHON
NPOAYKUMN 1 0O6bEKTOB NPOM3BOACTBEHHOW cpefbl

KoHTpOsb yCroBuMit 1 CPOKOB XpaHeHWsi 0TOGpaHHbIX 06pasLoB
neKapCTBEHHbIX CPeACTB, MCXOOHOIO Cbipbsi U YNaKOBOYHbIX MaTepurarnos,
NPOMEXYTOYHON NPOAYKUMN N OGBEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

Heobxogumble
yMeHNs

Monb3oBaTbCst UHCTPYMEHTaMK U Npubopamu, HeobxoanMbIMUK AN
oT60pa 06pa3sLoB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAHOMO ChIpbs U
yNakoBOYHbIX MaTepuanos, NPOMEXYTOYHOWN NPOAYKLUN 1 OOBbEKTOB
NPON3BOACTBEHHON CPeAbl M KOHTPONS YCNOBUIA UX XPaHEHWS

I'Ipomsso,umb MaHuUnynaumm c O6p33Ll,aMI/I B aCenTn4eCKnx yCcrioBndax

OdopmnsaTb AOKYMEHTaUMo No oTOopy 06pa3LLoB feKapCTBEHHbIX
CPEACTB, UCXOLHOIO ChipbS M YNAKOBOYHbLIX MaTepmanos, MPOMEXYTOYHOM
NPOAYKLUMUN 1N 06 BEKTOB NPOM3BOACTBEHHOM Cpefbl B COOTBETCTBUN C
yCTaHOBMEHHbIMW TPeDbOBaHNAMM 1 Npoueaypamm

Ob6ecneunBaTb XpaHEHME KOHTPOSbHbIX 06Pa3L0B fIEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB, UCXOLHOMO ChipbS M YNAKOBOYHbLIX MaTepmarnoB, NPOMEXYTOYHOM
NPOAYKUMN 1N 06 BEKTOB NPOM3BOACTBEHHOM cpefbl

OcyuwecTBnATb COOP AaHHbLIX 06 YCNOBUAX XpaHEeHUs obpasLioB

Bectun y4yeT 0To6paHHbIX 06pa3L0B NekapCTBEHHbIX CPeacTB, MCXOOHOro
CbIPbSl U YNaKOBOYHbIX MaTepuarnoB, NPOMEXYTOUYHOM NPOAYKLUA U
06bEeKTOB NPOM3BOACTBEHHOW cpeapbl

BecTu oTYETHYI0 IOKYMEHTaLMIO MO KOHTPOIO KayecTBa NekapCTBEeHHbIX
CpeacTs

BecTn MOHUTOPUHT paboToCcnocoGHOCTU 0GOPYAOBaHMA U CPEACTB
N3MepEeHUS, UCMONb3YEeMbIX NPU KOHTPOIE KaYecTBa NeKapCTBEHHbIX
CPEACTB, UCXOAHOIO ChIPbs U YNaKoBOYHbLIX Matepuarnos, NPOMEXYTOYHOW
NpoayKUMM N OBBEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpebl

Heobxogumble
3HaHuA

TpeboBaHus CornalueHnsa o eguHbIX NpUHUMNaXxX 1 npasmnax obpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B paMkax EBpa3nMnckoro 3KOHOMUYECKOro
coto3a*(7), NpaBvn Hagnexawen NpoM3BOACTBEHHON NPaKTUKN*(8),
HOPMaTUBHbIX MPaBOBbIX aKTOB U CTAHAAPTOB B OTHOLUEHUWN KOHTPOSS
KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

DU3NKO-XMUYECKMNE, XUMUYECKMNE, TEXHOSTOTUYECKNE U
MUKPOBMONOrMyeckme XxapakTepucTMkm OTbmpaemMbix NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB, Cbipbsl U MaTepUanos, MPOMEXYTOYHON NPOAYKUNN N OOBHEKTOB
NpPOn3BOACTBEHHON Cpebl

Cnocobbl oTbopa 06pa3sLoB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOMO CbIPbs U
YNaKoBOYHbIX MaTepuanoB, NPOMEXYTOYHOW NPOAYKLUUN N OOBHEKTOB
NPOW3BOACTBEHHOW Cpeabl

MprHUMNbI hapmaueBTUYECKON MUKPOBMONOrMn N acenTuku,
drapmaueBTUHECKON TOKCUKONOMNn

MpuHUMNLI 06ecneYeHns ka4yecTsa UCMbITAHUI NEKaPCTBEHHbIX CPEeACTB,
CbIpbsl U MaTepUanos, MPOMEXYTOYHON NPOAYKLMN N OGBHEKTOB
NpOM3BOACTBEHHOW cpebl Ha hapMaLeBTUYECKOM NPON3BOACTBE

nOpﬂ,D,OK BeAeHund npeamMmeTHO-KOJINYECTBEHHOIO y4eTa JIEKapCTBEHHbIX
cpencTtB B COOTBETCTBMN C YCTAHOBJIEHHBIMUA Tpe6OBaHVIFIMI/I

Xapaktepuctukn obopynoBaHns 1 cpeacTB U3MEpPEHUs!, UCNOJb3YHLLNXCS
npu otbope n xpaHeHnn obpasLoB, NpaBuia ero aKkcnnyaTaumm, NOpsaokK
npoBeAeHnst KanmbpoBKn, NPOBEPKMN PpaboTOCNOCOOHOCTH




XapakTepucTukn NOMeLLEHMI, UCNOMb3YIOLWMXCA Npy 0TOOpE N XpaHeHUn
0bpasuoB, NOPAJOK KOHTPOIIS X paboTOCNOCOBHOCTH

MpaBuna MapknpoBKN 06pa3sLIOB 1 KOHTEWNHEPOB C NEKAPCTBEHHBLIMU
cpeacTBamMu, CbipbeM U MaTepuanamMmm, NPoMeXyTOYHON NPoayKUMK

MopsiAoK M3MEHEHUSI cTaTyca UCXOAHbIX MaTepuanos, NPOMEXYTOYHOW
NPOAYKLMKN, MOMELLEHNIA 1 00opyaoBaHMS

Hopmbl oenoBoro o6LweHns U KynbTypbl, NPOodeCcCUoHanbHOM NCUXONornu,
3TUKN N SEOHTONOMu

TpeboBaHMsi CaHUTaApPHOIo peXxmnma, OXpaHbl Tpyaa, NoXKapHOM
6e30nacHOCTM, IKOMOrMM OKpYXXatoLen cpeabl, NOpsAaoK AENCTBUN Npy
Yypes3BblYanHbIX CUTYaUUAX

Apyrve
XapaKTepuCTUK

n

3.1.2. TpypoBas pyHKUMSA

lMpoBeaeHne ncnbiTaHui Kon A/02.6 YpoBeHb 6
06pasuoB NneKkapcTBEHHbIX (noaypoBeHb
Hanmenoary | CPEACTB, UICXOAHOTO Chipbs 1 )kBanudumkawy
o yNaKoBOYHbIX MaTepuaros, nmn
NMPOMEXYTOYHOW NPOAYKLUN U
00BbEKTOB NPOM3BOLACTBEHHOWN
cpegbl
MpoucxoxaeHne OpurmHan X | 3aumcTBOBaHO
TPpyaoBon oyHKUMMK N3 opurmHana
Kon PerucrpaunoHHbIn
opurnHan HOMep
a npodgeccnoHanbHor

O CTaHOapTa

Tpynosble
JencTBus

MoaroToBKka UCMbITYyeMbIX 06pa3LOB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAHOMO
CbIPbSl U YNAKOBOYHbIX MaTepuanos, NPOMEXYTOYHOM NPOAYKLNN K
NpOBeAEHMIO UCTIbITaHWSA B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIIEHHbLIMW MpoLieaypamm

MogroToBka nabopaTtopHoro o6opyaoBaHus, Matepunanos 1 OObEKTOB,
NPUroTOBIIEHNE PacTBOPOB ANSA UCMNbITaHWI NTEKAapPCTBEHHbIX CPeacCTB,
MCXOOHOIO Chipbsi U YNAKOBOYHbIX MaTepranos, MPOMEXYTOYHOM
NpoAayKunn n 06bEKTOB NPOM3BOACTBEHHON Cpefbl B COOTBETCTBUM C
yCTaHOBMEHHbLIMY MpoLeaypamm

BbinonHeHne TpebyeMbix onepauuii B COOTBETCTBUM C dhapmakoneinHbIMu
TpeboBaHMAMN U PErMCTPALIMOHHBIM JOCHE Ha NTEKapCTBEHHOE CPEACTBO

Peructpauus, o6paboTtka 1 uHTepnpeTauus pe3ynbTaToB NpoBeaeHHbIX
UCMbITAHWU NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOIO ChIPpbs U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuarnos, NPOMEXYTOYHOW NPOAYKLUUN U 0O bEKTOB NPOU3BOACTBEHHOM
cpebl

MHCbOpMI/IpOBaHVIe BblLLECTOALLEro CoTpygHuUKa 06 nHumpeHTax,
OTKITOHEHUNAX N USAMEHEHUAX MNMPU NpoBeaEHUN ncnblTaHUM JNIeKapCTBEHHbIX
cpencTB, NCXOOHOIo CbipbA YU YNAKOBOYHbIX MaTepmnaros, npomemyTquon




npoayKUMn N 06bEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

Benenve npeamMeTHO-KOJIM4eCTBEHHOIO y4eTa JieKapCTBEHHbIX CpeiCTB B
COOTBETCTBMUN C YCTAHOBJIEHHbLIMU TpGGOBaHl/IFIMVI

Heobxogumble
yMeHNs

Mpon3BoANTbL UCNbITAHWS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOLHOIO Chipbsl U
yNnakoBOYHbIX MaTepnanos, NPOMEXYTOYHOW NPOAYKLUUN 1 06bEeKToB
NPON3BOACTBEHHON CPefbl C MOMOLLbIO XMMUYECKUX, BUONMOrnYeckmx n
hU3NKO-XMMNYECKMX METOOB B COOTBETCTBUM C (hapMaKkonenHbIMK
TpeboBaHMAMN, HOPMATUBHOW AOKYMEHTaUNEN U yCTaHOBMNEHHBIMM
npoueaypamm

QkcnnyaTuposaTtb nabopaTtopHoe 06opygOBaHNE U MOMELLEHNS B
COOTBETCTBUM C YCTAHOBNEHHbLIMU TPEOOBaHNAMM

OdhopMnATbL PEMMCTPUPYIOLLYHO OKYMEHTALMIO MO YYETY onepauui,
CBsi3aHHbIX C OOpalLeHNneM NekapCTBEHHbIX CPeACTB, NOANeXaLLmX
npeaMeTHO-KONMYECTBEHHOMY Y4eTy

OdhopMnaTbL JOKYMEHTaLMI0 MO UCMbITaHUSIM NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB,
MCXOAHOTO CbIPbsl M YNAKOBOYHbLIX MaTepuarnos, MPOMEXYTOYHON
npoayKuMm 1 06 bEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

Ncnonb3oBaTb METOAbLI MaTeMaTUYECKON CTaTUCTUKKN, MPUMEHSIEMbIE NPU
06paboTke pe3ynbTaToB UCMbITAHWI NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOLHOMO
CbIPbSl U YNaKOBOYHbIX MaTepuarnoB, NPOMEXYTOYHOM NPOAYKLUK U
06bEeKTOB NPOM3BOACTBEHHOM cpeapl

Bectu perncTpnpyrLlyro JOKyMEeHTaUNKO npun nposeaeHnmn NcNbITaHUN
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, MCXOOHOIO CbipbA M YNAKOBOYHbIX MaTepunarios,
npomemyTquon npoaykunm 1 0ObeKTOoB I'IpOI/I3BO)J,CTBeHHOI7I cpeabl

OcyLLecTBNATb MOUCK U aHanM3 perynsTopHOn, Hay4HOM U
Hay4YHO-TeXHUYecKon MHopMaLMK ONs peLleHNst NPpodeCcCnoHanbHbIX
3a/a4 No KOHTPOJI0 KayecTBa

Heobxognmblie
3HaHus

TpeboBaHus CornalueHns o eauHbIX NPUHUMNAX 1 Npasunax obpatleHms
NeKkapcTBEHHbIX CPeACTB B paMkax EBpasnickoro 3KOHOMUYECKOro cok3a,
npaBun Hagnexatlen NPoN3BOACTBEHHON NPAKTUKN, HOPMATUBHbIX
MPaBOBbIX aKTOB 1 CTaHAaPTOB B OTHOLLEHMWN KOHTPOSA KayecTsa
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

PU3NKO-XMMUYECKNE, XUMNYECKME, TEXHOSTOTNMYECKME U
MVIKpO6I/IOJ'IOI'VI‘-IeCKI/Ie XapaKTepPUCTUKN NCNbiTbiIBa€MbIX JNIEKapPCTBEHHbIX
cpencTs, UCXOOHOIO CbipbA U YNAKOBOYHbIX MaTepmnarnos, npomemyTquoM
npoaykunn m 06bekToB I'IpOVI3BO,D,CTBeHHOIZ cpeabl

TexHuka nabopaTopHbIX paboT NpY UCNbITAHMSAX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
MCXOAHOTO ChIpPbs Y YNAaKOBOYHbLIX MaTepuaros, MPOMEXYTOYHON
NpoayKUMM N 06BEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

MpUHLMNbLI CTaHAapPTU3aLUN U KOHTPOMNSA KavyecTBa NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB

dapmakonenHble METOAbI aHanusa, UcnosibdyemMble A9 UCMbITaHUM
neKapCTBEHHbIX CPEeACTB, UCXOOHOIO CbIpbs M YNAKOBOYHbLIX MaTepMarnos,
NPOMEXYTOYHOM NPOoaYyKUMK

OcCHOBHbIE cbapmakonormqecme 0EeNcTBus JNIeKapCTBeHHbIX CpeacTB

anIHLI,VII'IbI Bannganmn aHarinTM4eCKNX MeToank

an/IHLI,I/II'IbI obecnevyeHns kayecTBa UCMbITaHUN JIEKapCTBEHHbLIX CpeacTB,
MCXOOHOIO Cbipbd 1N YNAaKOBOYHbLIX MaTepunaros, npomemyTquon
npoaykumnm mn obObekToB I'IpOI/I3BOD,CTBeHHOI‘/'1 cpenbl




MprHUMNbI hapmaueBTUYECKON MUKPOBMONOrMM 1 acenTuku,
drapmaLeBTUYECKON TOKCUKOOTNK

XapaktepucTtukm nabopaTopHoro o60opyaoBaHusi, MCNONb3YHOLWErocs B
NPOBOANMBIX UCMbITAHUSIX, NPaBKa ero aKcnnyartaumm, Nopsiaok
npoBeaeHnst KannbpoBKM, NPOBEPKM paboTOCNOCOBHOCTH

KoHTponb ycrnoBui Npon3BoaCcTBEHHOW cpeabl B nabopaTopHbIX
NoMeLLEHNSAX, UCMONb3YIOLNXCS NPU KOHTPOSe KavyecTBa NekapCTBEHHbIX
CPeACTB, UCXOAHOIO ChipbA Y YNAKOBOYHbLIX MaTepmnarnos, NPOMEXYTOYHOM
NpoayKunn n o6BbEKTOB NPON3BOACTBEHHOM Cpeabl

HOprI [enoBoro obLeHns n KynbTYypbl, HpOd)eCCMOHaﬂbHOVI NMCUXOJI0TNN,
ATUKN N OEOHTOJTI0IMN

TpeboBaHWsi CAHUTApPHOIO peXxuma, oXpaHbl TPyAa, NOXapHON
©e30MacHOCTN, 3KONOrMM OKpY>KatoLLen cpeabl, MOPSAOK AENCTBUIA Npuy
YypesBbl4anHbIX CUTyaumnsaX

Opyrve
XapaKTepUCTUKn

3.2. O6obLeHHasa TpygoBas PyHKUMS

PykoBogcTtBo pabotamu no Kon B YpoBeHb 7
HanmeHoBaHWN | KOHTPOIO KadecTBa KBanudumkay,
e dapmMaueBTUYECKOro nm
npoun3BOACTBa
MpouncxoxaeHne OpurnHan X | 3aumcTBOBaHO
o606LeHHON N3 opurmHana
TPpyaoBon oyHKUMMK
Kon PerucrpaunoHHbIn
opuvrnHan HOMep
a npodgeccnoHanbHor

O CTaHOapTa

Bo3moxHble HauvanbHuk/3amecTuTenb HadanbHMKa nabopatopun
HanMeHoBaHUSA PykoBoguTenb/3amecTntTenb pyKOBOAUTENS OTAENA KOHTPOIS
AOIMKHOCTEN, KayecTBa

npodeccunn 3amecTuTenb QMpPEeKTopa No KayecTBy

TpeboBaHus k
obpasoBaHuio 1
00y4eHnto

Boiclee obpasoBaHue - 6akanaepuat
Bblowee obpasoBaHue - cneynanuteT, Marmctpartypa

TpeboBaHus K ONbITY
npakTnyeckon paboThbl

He meHee Tpex net paboTbl NO cneumnanbHOCTM NPU HanuyYumn
BbicLIero obpasoBaHus nNo nporpammam 6akanaspuarta

He meHee ogHoro roga paboTbl No cneumManbHOCTU NPU Hann4nm
BbiCLIEro o6pasoBaHus No nporpammMam Marmctparypbl,
cneyvanvteTta

Ocobble ycrosus
gonycka k pabote

MpoxoxaeHne obaszaTenbHbIX NpeasBapuTenbHbIX (Mpy
NOCTYyNneHnn Ha paboTy) N NepnoanNYeCcKNX MeguLUMHCKUX
OCMOTpOB (06cneaoBaHui), a Takke BHEOYEpPeAHbIX MeOULMHCKMX
ocMoTpoB (obcnefoBaHuin) B nopsiake, yCTaHOBAEHHOM




3akoHogartenscTBoM Poccuinckon degepaumm

[pyrne xapakrepuctukm

[ns npodeccmoHanbHOro pocta TpebyeTca BbINOSHEHNE
Kputepues,

COOTBETCTBYHOLUNX CMeUmnanbHOCTIM

OcHOBHble cnocoObbl NOBbILLEHNST KBaNnUUKaumm:

- IporpaMmsbl NOBbLILWEHUS KBanuduKaLmm He pexe O4HOro pasa B
naTb NerT;

- NporpamMmbl NpogeccnoHanbLHoOW NepenoaroToBKY;

- CTaXXNPOBKMU;

- TPEHVHIN B CUMYNALUNOHHBIX LEHTPaX;

- UCMONb30BaHWe COBPEMEHHbIX AUCTaHUMOHHbIX
obpasoBaTtenbHbIX TeXHONornnm (obpasoBaTenbHbIN NopTan u
BebnHapbl);

- y4acTne B KOHrpeccax, KoHdepeHLmMsaX, MacTep-Knaccax

[lononHuTenbHble XapakTepUCcTUKN

HanmeHoBaHMe AOKyMeHTa Koa HanmeHoBaHue 6a3oBow rpynnbl, JOMKHOCTH
(npocpbeccun) nnmn cneumansbHOCTU
OK3 1223 PykoBoautenu nogpasgeneHnin no HayyYHbIM
nccnegoBaHsM U paspaboTkam
2113 XUMUKN
2131 Buonorn, 6oTaHnkK, 3001101 K cneumnanucTbl
POACTBEHHbLIX 3aHATUN
2141 MH>xeHepbl B MPOMBbILLIIEHHOCTUN U Ha
npoun3BoaCcTBe
2145 VH>XeHepbl-XUMUKK
2149 CneuunanncTbl B 0611aCTn TEXHUKMU, He
BXogsaLWMe B Apyrue rpynmnbl
2262 [MpoBun30OpbI
EKC - HavanbHUK nccnepoBaTenbCKomn
naboparopumn
- HavanbHuK npon3soacTBeHHOW nabopaTtopum
(MO KOHTPONIO NPOM3BOACTBA)
- Ha4vanbHuK LeHTpanbHOM 3aBO4CKOW
naboparopumn
OKMnAaTpP 21425 [unpekTop (3aBeayoLnin, Ha4anbHNUK)
naboparopumn
OKCO 010801 Pagnodusnka n anekTpoHunka
010802 dyHOoameHTanbHasa pagModusnka n

(bl/l3|/l‘-IeCKa$I AJIEKTPOHUKA

020101 Xumus

020201 Buonorus

020208 Buoxumuna

020209 Mukpoburonorus

020900 Xumna, pusmka n mexaHuka matepuarnos

060104 Mepguko-npodunaktmyeckoe aeno

060108 dapmaves

060112 MeguunHckas buoxmmmsa




111201 BeTtepuHapus
140300 ApepHble puarka n TexHonorum
140307 PagnaumoHHasa 6e3onacHOCTb YernoBeka u
OKpy>aroLen cpepl
140308 PapgnaynonHas 6e3onacHocTb
140401 TexHnKa n punsnka HU3KNX TemnepaTyp
140504 XonogunbHasa, KpUOreHHasi TEXHUKa n
KOHOWLMOHNPOBAHWE
210301 Pagnodusnka v anekTpoHuka
240301 Xnmumyeckasi TEXHOSOrMsi HeopraHU4ecKnx
BELLIECTB
240307 TexHonornsa cpeacTB XMMUYECKOM 3aLlLnTbI
240401 Xnmumyeckasi TEXHOSOrMst OpraHn4ecKmnx
BELLECTB
240402 Xnmumyeckasi TEXHOSOrMst CUHTETUYECKNX
BMONOrMyecknx akTMBHbIX BELLLECTB
240501 Xnmmyeckasi TEXHOSOrus
BbICOKOMOMEKYIIAPHbLIX COeANHEHNN
240505 TexHonornsa BbICOKOMONEKYNAPHbIX U
BbICOKO3(O(PEKTUBHbBIX COEANHEHNI U
YCTPOWCTB
240603 XnmMmmnyeckasi TEXHONOIMSA peaKux 35IEMEHTOB U
MaTepuanoB Ha X OCHOBE
240801 MaLwurHbl 1 annapaTtbl XMMUYECKNX
Npoun3BOACTB
240802 OCHOBHbIE NPOLECCHl XMMNYECKNX
NPON3BOACTB N XMMMUYecKasa KnbepHeTuka
240901 BuoTtexHonorus
240903 Bbuoxummnyeckoe NpomsBoaCcTBO
3.2.1. TpynoBasi oyHKLMSA
PykoBoaCTBO UCNbITAHUSIMU Kon B/01.7 YpoBeHb 7
(nabopaTtopHbiMK paboTamu) (noaypoBeHb
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, )
HanmeHoBaHM | NCXOOQHOrO Chipbs U KBanudukat,
e YNaKOBOYHbIX MaTepuarnos, 71
NPOMEXYTOYHOM NPOAYKLUN U
00BbEKTOB NPOM3BOACTBEHHOWN
cpenbl
MpoucxoxgeHve OpurnHan X | 3aMMcTBOBaHO
TPyaooBou OyHKUNN 13 opurnHana
Kon PerncrpaunoHHbIn
opuvrnHan HOMep
a npodeccmnoHarnbHor

0 cTaHzapTa

| Tpynosble | MnanupoBaHne paboT No NpoBeeHUI0 HeOBXOANMbIX UCTbITAHWIA




ANENCTBUSA

neKapCTBEHHbIX CPeacTB, UCXOAHOrO Chipbsi U YNAKOBOYHbLIX MaTepuanos,
NPOMEXYTOYHOM NPOAYKUMM U 0O BEKTOB NPOU3BOACTBEHHON cpebl

YTBEpXKOEeHNE MHCTPYKLUUKN Mo oTOopy Npob, MeToaam UCMbITaHWiA
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAHOMO Chipbs U YNaKOBOYHbLIX MaTepuaros,
NMPOMEXYTOYHONM NPOAYKLUMM N 06 BEKTOB NPON3BOACTBEHHON cpebl

KoHTponb cobntogeHnst ycTaHOBNEHHbIX TpeboBaHWI K NPOBEAEHMIO
NCMbITAHUI NIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAQHOIO ChIPpbS U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuarnos, MPOMEXYTOYHOWN NPOAYKLUN 1 OOBEKTOB NPON3BOACTBEHHOW
cpeabl

NHTepnpeTaums pesynbTaToB UCTbITAHUI U NPUHATUE PELLEHUS O
paspeLLeHnn Unn 3anpeLLeHnn NCnosib3oBaHNA NCXOAHOTO Chipbs,
yNnakoBOYHbIX MaTepuarnos, NPOMEXYTOYHON, HepacdacoBaHHOM
npoayKumm

KOHTpOJ'Ib Od)OpMJ'IeHVIFI OOKyMeHTauun no npoBoOANMbIM UCTbITAHUAM,
BKI1loYaA aHaliMTu4eCKmne JinCtbl, aHaJIMTU4ECKNUE NacnopTa

Opranusaums pabot no obecneyeHunto kayecTsa nabopaTopHbIX
peakTUBOB, MEPHOM NTabopaTopHON NOCyAbl, TUTPOBAHHbLIX PACTBOPOB,
CTaHAapTHbIX 06pasLoB U NUTaTENbHbLIX Cpes

Opranusaums paboT No MOHUTOPUHIY paboTbl NabopaTopHOro
obopynoBaHus U COCTOSIHUSA NabopaTopHbIX NOMELLEHUI, nOEHTUdMKaLUN
nx crtartyca

OpraHusaumsa paboT No BHYTPEHHEMY M BHELLIHEMY KOHTPOTO KayecTBa
UCMbITAHWI NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOMO ChiPpbs U YNAKOBOYHbIX
maTtepuvarnos, NPOMEXYTOYHOW NPoAYKLUUN U OBGBEKTOB NPOU3BOACTBEHHOM
cpeabl

PykoBoACcTBO paccrnegoBaHMeM ClyqaeB BbIXOAa pe3ynbTaToB UCMbITAHWUI
3a npegenbl cneundukaumii Ha nekapcTBeHHbIe CpeacTBa, UCXOAHOe
Cbipb€ M YyNakoBOYHbIE MaTepuarnbl, MPOMEXYTOYHYIO NPOAYKLNIO U
00BbEKTbI NPOM3BOACTBEHHOWN Ccdepbl

Heobxognmbie
YMeHNs

OueHunBaTb NpoBEAEHHbIE UCMbITAHUS NEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB, UCXOOHOIo
CblpbS 1 YNAKOBOYHbIX MaTepmarnos, NPOMEXYTOYHOW NPOAYKLMM Ha
cooTBeTCTBME hapMakornenHbiM TpeboBaHusaM, TpeboBaHMSAM
pPErmcTpaunoHHOro A0Cbe N YCTAaHOBNEHHbBIM NpoLleaypamM

Mpon3BOoaAUTL OLIEHKY 3HAYMMOCTUN N3MEHEHUI N OTKIOHEHUI NPU
npoBegeHUN UCNbITAHUIN NTEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAHOIO Chlpbs U
YNaKOBOYHbIX MaTepuanoB, MPOMEXYTOYHON NPOAYKLNN N OO BbEKTOB
NpOn3BOACTBEHHOM cpeabl C N03uumi 6€30MacHOCTM ANsa NnauneHTa

lMpoBoanTb paccnenoBaHns USMEHEHUN U OTKITOHEHUW MPU UCMbITAHUAX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, MCXOAHOMO Chipbs U YNAKOBOYHbIX MaTepuaros,
NPOMEXYTOYHOWN NPOoAYKUMN N 06 bEKTOB NPOM3BOLACTBEHHON Cpeabl C
NCnonb30BaHMEM METOO0B U MHCTPYMEHTOB aHanv3a pUCcKoB 4151 KaYecTBa

Mpoun3BoANTbL OLIEHKY NPUroAHOCTU UCMOMNb3YEMbIX B UCTIbITAHUSAX
noMelLieHnin, 06opyaoBaHMs, aHaNUTUYECKUX CUCTEM, MaTepuarnos u
peakTUBOB

PaspabaTbiBaTh NpoLeaypbl KOHTPOMS KayecTsa papmaLeBTUYECKOro
npousBoacTBa

Pa3p863TblBaTb nnaHbl KOHTPOJ1A Ka4yeCcTBa NcnbITaHUN JNIeKapCTBEHHbIX
cpencTtB, UCXOOHOIO CbipbA U YNAaKOBOYHbIX MaTepunaros, npomemyTquon
npoaykKumm mn 0ObeKkToB I'IpOI/I3BOD,CTBeHHOI‘/'1 cpebl




OueHnBaTb JOCbE Ha Ceputo JIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa

OueHunBaTb pe3ynbTaTbl BHYTPEHHENO U BHELLHEro KOHTPONS KayecTsa
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, UCXOAHOIO Cbipbsi U YNAKOBOYHbLIX MaTepuranos,
NPOMEXYTOYHOM NPOAYKUMM U OO BEKTOB NPOU3BOACTBEHHON cpebl

Heobxogumble
3HaHuA

TpeboBaHus CornalieHns o eauHbIX NPUHLUMNAX U NpaBunax obpatlleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B pamkax EBpasniickoro akoHOMUYECKOro Cot3a,
npaBun Hagnexatlen Npon3BoACTBEHHON NPAKTUKN, HOPMATUBHbIX
NpaBOBbIX aKTOB U CTaHAAPTOB B OTHOLLEHMN KOHTPOSS KayecTBa
¢hapmaLieBTU4ECKOro NPOn3BOACTBA

dU3MKO-XUMUYECKNE, XUMUYECKME, TEXHONOIMYECKME U
MUKPOBMONOrnyeckme xapakTepucTKn NCNbITyeMbIX NIeKapCTBEHHbIX
cpeacTB, UCXOOHOIO Cbipbsi U YNAKOBOYHbIX MaTepManoB, NMPOMEXYTOUYHOM
npoayKumMm n 06 bLEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpebl

TexHuka nabopaTopHbIX paboT Npu UCNbITAHMAX NEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB,
NCXOOHOTO CbIpbs M YNAKOBOYHbLIX MaTepuaros, MPOMEXYTOUYHOMN
npoayKuMM N 06 LEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

MpUHUMNbI CTaHA4APTMU3aLMM U KOHTPOIS KayecTBa NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

dDapmaKoneVlele MeTo[bl aHarnma3a, Ucrnosfibdyemble 014 ncnblTaHUM
J1eKapCTBEHHbIX CpeacTB, MCXOOAHOIO CbipbA M YNAaKOBOYHbIX MaTepunarios,
npomemyTquoﬁ npoaykunu

OcHoBHble hapMaKonornyeckme AeNCTBNS NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

an/IHLI,I/II'IbI Banngaunn aHalimMTM4eCKnX MmeTognk

MpuHLMNbI U NOPSAOK 0GecneyeHms kayecTBa UCTbITaHUI NIeKapCTBEHHbIX
CpeacTB, UCXOOHOIO Cbipbsi U YNaKOBOYHbIX MaTepuanoB, NPOMEXKYTOUYHOM
npoayKumMm n 06 bEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpebl

MpuHUUNBI hapmMaLeBTUYECKON MUKPOOMONOrMN 1 acenTuKu,
drapmaueBTUHECKON TOKCUKOMNOTNN

I'Iopﬂ,q0|< BeaeHund npeamMmeTHO-KONMM4YeCTBEHHOIO y4eTa NnieKapCTBEeHHbIX
cpencTtB B COOTBETCTBUU C YCTAHOBJIEHHBIMUA TpGGOBaHMFIMI/I

XapakrtepucTtumkm nabopatopHoro o6opyaoBaHus, NCMNOMb3yeMOro B
NPOBOAMMBIX UCNbITAHWSX, MPaBuia ero aKkcnnyaraunm, NopsAokK
npoBeaeHnst KannbpoBKK, NPOBEPKM paboTOCNOCOBHOCTH

XapakTepucTukm nabopaTopHbIX NOMELLEHWI, NCMONb3YOLLIMXCS NpU
KOHTpOIe Ka4yecTBa, NopsiAOK KOHTPOSS B HUX YCIOBUIA NPOU3BOACTBEHHOW
cpeabl

[MopsaaoK 0T3blBa C pblHKA M YHUMTOXEHUS hanbCnuLUmMpoBaHHbIX,
KOHTpadaKTHbIX U HeobpoKayYeCTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

MeToabl CTaTUCTUYECKOro YNpaBreHnsl KaYeCTBOM, MeTOAb
MaTeMaTU4YeCcKoW CTaTUCTUKK, MPUMEHSIEMbIE NPW OLIEHKE Pe3ynbTaTos
UCTbITAaHWUIN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOrO ChIPbsl Y YNaKOBOYHbIX
mMaTepuanos, NPOMEXYTOUYHON NPOAYKLMM 1 06EKTOB NPOM3BOACTBEHHON
cpefbl

CTtagnmn TeXHONOrMYeCcKoro npouecca nNpon3BoaAnNMbIX NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB N KPUTUYECKNE TOYKN BHYTPUNMPON3BOACTBEHHOIO KOHTPOIA

MeToabl U MIHCTPYMEHTBI aHanmn3a PUCKOB AN Ka4ecTBa NeKapCTBEeHHbIX
CPeAcTB, NoMcKa MPUYMH OTKITOHEHWUIA U HECOOTBETCTBMIM NPU BbINOMHEHWUN
UCTbITAaHWUIN NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOIO ChIPbsl U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuanos, NPOMEXYTOUYHON NPOAYKLMM 1 06EKTOB NPOM3BOACTBEHHON
cpefbl




Hopmbl AenoBoro obweHns n KynbTypbl, TPOECCUOHANBHOM NCUXONOTNN,
3TUKU U AEOHTONOrMmn

[lenonpoun3BoacTBO U AOKYMEHTOO60POT, B TOM YMCIE 3NEKTPOHHBLIN

®opmbl n MeToabl paboTbl C NPUMEHEHNEM aBTOMATU3NPOBAHHbIX CPEACTB
ynpaeneHus 1 MHPOPMaLMOHHbLIX CUCTEM

TpeboBaHWst CAHUTApPHOIO peXxuma, oXpaHbl TPyAa, NOXapHON
©e30MacHOCTN, 3KONOrMK OKpY>KatoLLen cpeabl, MOPSAOK AENCTBUIA Npuy
YypesBbl4arHbIX CUTyaunsaX

Opyrve
XapaKTepUCTUKn

3.2.2. TpynoBas pyHKUMS

PykoBoacTBo npoueccamm Kon B/02.7 YpoBeHb 7
KOHTPOIs kKadecTea noaypoBEHb
HanmeHoBaHun P (noayp
o dapmMaueBTUYECKOro )
npoun3BoACcTBa (Kpome KBanudukal,
nabopaTtopHbIX paborT) nm
MpoucxoxaeHne OpurmHan X | 3aumcTBOBaHO
TPy4oBOW OyHKUMMU N3 opurmHana
Koa PerncrpaunoHHbIn
opuvrnHan HOMeEp
a npodeccnoHanbHor
O CTaHgapTa
TpynoBble YTBEpXaeHue npouenyp KOHTPONSA KavyecTBa JlekapCTBEHHbIX CPEeACTB,
AencTeus MCXOOHOrO CbIpbsi M YNAKOBOYHbLIX MaTEPManoB, MPOMEXYTOYHON

npoaykunn m 06beKkToB I'IpOVI3BO,D,CTBeHHOIZ cpeabl

PykoBoacTtBo pabotammu no otobopy u yyeTy o6pasLoB nekapCTBEHHbIX
CPEACTB, UCXOL4HOIO ChipbSA M YNAKOBOYHbLIX MaTepmanos, MPOMEXYTOYHOM
NPOAYKLUMUN 1N 0OBEKTOB NPOM3BOACTBEHHOM cpefbl

PykoBoacTtBo paboTtamu no aHannTU4YeCKumM MeTogmMKkam 1 BHEOPEHUIO
npoueayp KOHTPONsi Ka4ecTBa fIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOOQHOMO Chipbs
N YNaKoBOYHbIX MaTepmnasos, NPOMEXYTOYHOM NPOoAYKLMM N 0BBHEKTOB
NPOU3BOACTBEHHOM Cpebl

PykoBoacTBo paboTamu No XpaHEHUIO apXMBHbBIX N KOHTPOJSTbHbIX
0bpasuoB NekapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOLHOIO ChIPbSA U YNaKOBOYHbIX
MaTepuanos

PykoBoacTtBo paboTtamu no nocnenyowemMy n3dy4yeHmo CTabmunbHOCTH
rOTOBOW NPOSYKLMN

YnpasneHne paccnegoBaHUsMU OTKIOHEHUI OT cneumdukaumn,
NOCTYNaKLWNX NPETEH3M Ha Ka4eCTBO rOTOBOM NPOaYKLMU
YTBEpXOEeHME N MOHUTOPUHT NOCTaBLUMKOB MCXOOHOIO Chipbsi U
YNaKOBOYHbIX MaTepuanos

PykoBoacTBO pa3paboTkon JOKYMEHTALMM NO KOHTPOSIO KavyecTBa

YnpaBreHue npoBepKoW, MCCrefoBaHUSMU U B3ATMEM NPo6 B Lensix
MOHUTOPVHIa PakTOpPOB, CNOCOBHBIX BNMATbL Ha KAYECTBO NPOAYKLMM

PaccmoTpeHune 1 cornacoBaHne 4OroBopoB O nepegade AeAaTeNbHOCTH,




KacatoLLencs NPON3BOACTBA M KOHTPOMS Ka4eCcTBa NekapCTBEHHbIX
cpeacTB, APYIMM OpraHusauymsam

MogroTtoBka exerogHbIx O630pOB KadecTBa roToBou npoaykunn B
npegenax cBonx NOSTHOMO4NI

KoHTponb npaBuibHOM MapKUPOBKN YNaKoOBOK C UCXOAHbBIM CbIpbeM Y
roTOBOW NPOAYKUMEN

KoHTporb BeeHus pernctpupyrowen JOKyMeHTaLmm no y4yeTy onepawumn,
CBSI3aHHbIX C 0bpaLleHneM nekapCTBEHHbIX CPeACTB, Noanexalymx
npeaMeTHO-KONMYECTBEHHOMY Yy4eTyY

Heobxogumble
YMeHMS

PaspabaTbiBaTb NPOLIECChI KOHTPOMNA KayecTBa dpapMaLeBTUYECKOro
npou3BoAcCTBa

NHTepnpeTupoBaTb yCTaHOBMNEHHbIE TPEOOBaHNSA K NPOLLEeccamM KOHTPONS
kayecTBa hapMaLleBTU4YEeCKOro Npov3BoacTBa

PyKOBO,D,I/ITb paspa60TKO|7| OOKYMEeHTaunn Nno KOHTPOJIK KavYecTBa
J1eKapCTBEHHbIX CpeacTB, NCXOOHOIo CbipbA N YNAaKOBOYHbIX MaTepuaros,
npomemyTquoﬁ npoaykumm vm 06beKToOB I'IpOM3BO,D,CTBeHHOl7I cpeabl

PaspabaTbiBaTbh NporpaMMbl MOCeayLEero n3y4eHnst CTabunbHOCTH

Pa3pa6aTblBaTb nnaHbl No Bannagaumnm aHaliInTM4eCKnX MeETOAUK N
oueHnBaTb NOJ1Iy4EHHbIE pe3ylbTaThbl

OueHuBaTb 3HAYMMOCTb U3MEHEHWUI U OTKITOHEHWIA NPWU NPOBEAEHUM
NCNbITaHU NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOAHOIO ChiPbsi U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuarnos, MPOMEXYTOYHON NPOAYKLUUN U 0GBEKTOB NPON3BOACTBEHHOW
cpenbl ¢ No3uumin 6e3onacHoCTN AN nauneHTa

MpoBoanTb paccnenoBaHUsA OTKIOHEHUA U UIBMEHEHWUI, MOCTYNUBLLNX
npeTeH3nn ¢ UCrnonb30BaHMEM METOOO0B U MHCTPYMEHTOB aHanu3a puckoB
ANnsa KayecTtBa

Mpon3BoanTbL aHanM3 exerogHbix 0630pOB KaYecTBa rOTOBOW NPOAYKLUN U
NCXOAOHbIX MaTepuarnoB Ha COOTBETCTBUE YCTaHOBIEHHbIM TpeboBaHMAM,
HanMuMsa TeHOEHUMI MO YXYALEHWIO Ka4ecTBa roTOBOW NPOAYKLUN U
NCNonb3yeMblX MaTepuanoB 1 BO3MOXHOCTM YIyudLLEHMsS MPOaYKLMK U
npoLieccos

npOVI3BOLI,I/ITb OLEHKY NMOCTaBLMKOB UCXOOHOIO CbipbA M YNAaKOBOYHbIX
MaTepunarnos ansd BHeCeHns B nepedyeHb Ui UCKIto4YeHnA n3 nepeyHsd
yTBEP>XAEHHbLIX NOCTAaBLLNKOB

MpoBoauTbL ayaAnTbl KAYecTBa N OLEHMBATL MNONyYeHHble pe3ynbTaTbl C
Nno3nLMIN pycKa Ans Ka4yecTBa NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

MpUMEHATb UHCTPYMEHTBI 1 MeTOAbl YNPaBNEHUs1 pUcKkamn Arsi KayecTea
neKapCTBEHHbIX CpeacTB

Heobxognmblie
3HaHuS

TpeboBaHus CornalieHns o eauHbIX NPUHLUMNAX 1 NpasBunax obpatleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B pamMkax EBpa3niickoro akoHOMUYECKOro Cok3a,
npaBun Hagnexatlen NPon3BoACTBEHHON NPAKTUKN, HOPMATUBHbIX
NpaBOBbIX aKTOB U CTaHAAPTOB B OTHOLLEHWN KOHTPOSSA KayecTea
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

PU3NKO-XMUYECKNE, XMMUYECKNE, TEXHOSTOMMYECKNE U
MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKI/16 XapaKTepUCTUKN UCMNbITbIBa€MbIX J1IEeKapCTBEHHbIX
cpencTB, UCNOJ1b3yeMbIX YNAaKOBOYHbIX MaTepurarnos, npomemyTquon
npoaykKumm mn 0ObeKkToB I'IpOI/I3BOD,CTBeHHOI‘/'1 cpebl

TexHuka nabopaTopHbIX paboT Npu UCNbITAHUSAX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
NCXOOHOTO Chipbs M YNAKOBOYHbLIX MaTepuarnos, MPOMEXYTOYHOMN




npoayKumMm N 06 LEKTOB NPON3BOACTBEHHON Cpeabl

MpyHUMNBI cCTaHAAPTU3ALMM U KOHTPOISA Ka4ecTBa NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs

dapmakonenHble MeToabl aHan13a, Ucnosb3yemble A58 UCMbITaHU
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, UCXOAHOIO Cbipbsi U YNaKOBOYHbIX MaTepurarnos,
NMPOMEXYTOYHON NPOaYKLMM

OcHOBHble hapMaKonornyeckme AeNCTBUS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

npl/IHLl,l/II'IbI Banngaunn aHaJiImMTU4eCKNX MeTogunk

MpuHUMNbI U NOPSAOK oGecneyeHns kayecTsa UCTbITaHWI
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, UCXOOHOIO Cbipbsi U YNAKOBOYHbLIX MaTepuranos,
NPOMEXYTOYHOM NPOAYKUMM U 0O BEKTOB NPOU3BOACTBEHHON cpebl

MprHUMNbI hapmaueBTUYECKON MUKPOBMONOrMM 1 acenTurku,
drapmaLeBTUYECKON TOKCUKOOTNK

XapakTepucTtukmn nabopaTtopHoro o6opyaoBaHu1si, MCMONb3YHOLWErocs B
NPOBOAMMbIX UCMbITAHWSIX, MPaBUIa ero aKcnnyataunmn, NOpsiAokK
npoeeeHust KanubpoBKK, NPOBEPKMN PpaboTOCNOCOBOHOCTH

Xapaktepuctmkm nabopaTopHbIX MOMELLEHUIA, UCNOSb3YHOLLMXCS MpU
KOHTpOJIe KayecTBa, NOPSAOK KOHTPONSA B HUX YCIOBUI
NpPoOn3BOACTBEHHOM cpebl

nOpﬂ,D,OK BeeHnd npeaMmeTHO-KOJNIM4eCTBEHHOIO y4eTa J1eKapCTBEHHbIX
cpeancTB B COOTBETCTBUMU C YCTAHOBJ1IEHHBIMUA Tpe60BaHI/IF|MVI

JNInueH3noHHble TpeboBaHWsi NPV NPOU3BOACTBE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

MopsiAoK 0T3biBa C PblHKA U YHUUTOXEHUSI panbCnULMPOBaHHBIX,
KOHTpadakTHbIX 1 Heo0BPOKaYECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

CTtagun TeXHOMOMMYEcKoro npoLecca NPoU3BOAMMbIX NIEKAPCTBEHHbIX
CPEeACTB U KPUTUHECKME TOYKN BHYTPUNPOM3BOACTBEHHOIO KOHTPOS

MeToabl U MHCTPYMEHTbI aHann3a pUCKOB A1 Ka4ecTBa JleKapCTBEHHbIX
cpeacTB, novcka NPUYNH OTKNOHEHWI 1 HECOOTBETCTBUIA NPW
BbIMNOMTHEHMWN UCMbITAHUIA NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOOHOIO Chipbsi U
yNakoBOYHbIX MaTepuanos, MPOMEXYTOYHON NPOAYKLMN 1 OOBHEKTOB
NpoOn3BOACTBEHHON cpeabl

MeToabl N MHCTPYMEHTbI YNpaBrieHns1, B TOM Y1CIE yNpaBrieHuns
npoeKkTamu

MeTofbl CTaTUCTMYECKOrO yNpaBneHnst Ka4eCcTBOM, METOAbI
MaTemMaTU4YeCcKon CTaTUCTUKK, MPUMEHSIEMbIE MPU OLEHKE pe3ynbTaToB
NCMbITaHW NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, UCXOOQHOIO CbIPpbsl M YNAKOBOYHbIX
MaTtepuasnos, NPOMEXYTOYHOM NPOAYKUMM U OO BEKTOB
NPOn3BOACTBEHHOM Cpebl

Hopmbl enoBoro o6LLeHUst U KyrbTypbl, NpodeccroHanbHom
MCUXONOMNK, 3TUKM U JEOHTONOorm

CDOprI n MeToabl pa6OTbl C NpMMeHeHnemMm aBTOMaTU3NPOBAHHbIX
CpencTB ynpasJieHUA U I/IH(*)OpMaU,I/IOHHbIX CUCTEM

TpeboBaHus OxpaHbl TpyAa, Mepbl NOXapHon 6e3onacHOCTK, NOPAA0K
OEenCTBUM Npu Ype3BblHanHbIX CUTYaLNAX

Opyrve
XapaKTepncTtmkmn

3.2.3. TpypoBas yHKLMSA




Opranusaums paboTbl Kon B/03.7 YpoBeHb 7
nepcoHana otTgerna KoHTpons noaypoBeHb
HanmeHoBaHu P A P (noayp
o KadecTtBa )
KBanudumkay,
nn
MpoucxoxaeHve OpurnHan X | 3auMcTBOBaHO

TPy4oBOW OYHKUMMU

13 opurmHana

Koa PerucrpauynoHHbIn
opurnuHan HOMep
a npodgeccnoHansHor

O CTaHOapTa

Tpynosble
JencTBus

lMnaHupoBaHue noTpebHOCTM B NepcoHarne nog4YMHeHHOro (NoAYMHEHHbIX)
nogpasgeneHnm

OpFaHVI3aLI,MFI 06yqu|/|;| N OLLEHKN 3HAHWIN NOAYNHEHHOIO nepcoHasna

MNMonbop n aganTauusa nepcoHana oTAerna KOHTPOoIsA kayecTsa (B YacTu
CBOMX MOJSTHOMOYMI)

PacnpegeneHvie 3agay u paboT Mexay nepcoHanomM otaena KOHTPOons
KayecTBa, KOHTPOIb UX BbINONHEHMWS

OpraHusaums perynsipHbIX MeAMUUHCKUX NPpodnnakTU4eckmx oCMOTPOB
nepcoHarna CTPYKTYPHbIX noapasaeneHuin

[MpoBeaeHne oLEeHKM yCrnoBun Tpyaa (B YacTy CBOUX MOSTHOMOYUI)

Heobxogumble

OueHnBaTtb NOTPeBHOCTb B NepcoHarne oTaena KOHTpons KayecTsa

yMeHMs

OueHunBaTtb I'IpO(*)eCCMOHaJ'IbHO-KBaJ'II/I(bVIKGU,I/IOHHbII7I YPOBEHb NepcoHana
oTaernia KOHTpPOoJ14d Ka4yeCTBa

PaspabatbiBaTb MeponpuATMs No aganTauumy BHOBb NMPUHATOrO
nepcoHana

CornacoBbiBaTb AOMKHOCTHbIE MHCTPYKUMK NepcoHalla oTaesna KOHTpPoA
Ka4vyecTtBa

[MnaHupoBaTb 1 onpefendatb opMbl U MeTodbl 0byYeHus nepcoHana

PaspabatbiBaTb cucteMy acbeKTMBHOM MOTUBaLMM NEpCcoHana otaena
KOHTPOISl KayecTBa

Mpeaynpexaatb KOHMUKTHBIE CUTyaLmm

AHaJ'IVI3VIPOBaTb M oueHnBaTb OeATEeJIbHOCTb NepcoHara otaeria KOHTPOsA
KavyeCTBa Ha KOHKPETHbIX y4aCTKax paGOTbI

BecTn neperosopsbl, genernposaTb NONTHOMOYUS, OCYLLIECTBNATb
B3aMMOJENCTBME C COTPYAHUKAMM OPYrUX noapasfaeneHui

OcywecTBnsATb KOHTPONb COGMIOAEHMS MEPCOHANOM CaHUTapPHbIX NpaBus,
TpeboBaHUI OXpaHbl Tpyaa, NpaBui BHYTPEHHero TpyA4oBOro pacnopsaka

Heobxogumble

TpynoBoe 3akoHogaTenbCcTBo Poccuinckon ®egepaumm

3HaHuUA

JlokanbHbIe aKkTbl MO HanpaBleHnamMm aeAaTesibHOCTU

Buabl cTMMynupoBaHUsi nepcoHana

KagpoBbil MEHEKMEHT

HOprI nenoBoro obLeHnsa n KynbTypbl, I'IpOCbeCCI/IOHaJ'IbHOI‘/'I NMCUXOJ10TNN,
OTUKN N OEOHTOJ10IMn

CaHI/ITapHO-FI/IFI/IeHI/NeCKI/Ie TDGGOBaHI/IFI K nomMmeweHnam n nepcoHarny

TpeboBaHWst K OTYETHON LOKYMEHTaALMN, CTPYKTypa U COCTaB OTYETHOM
AOKYMEHTaUumM no Kagpam




TpeboBaHust Haanexallen NPon3BoACTBEHHON NPaKTUKU, HOPMATUBHbIX
NpaBOBbIX aKTOB M CTaHAaAPTOB B 061acTv cMCTEM KayecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB B OTHOLIEHMWN NepcoHarna

TpeboBaHWsi CaHUTaApPHOIO peXxmnma, OXpaHbl Tpyaa, NoXKapHoOm
6e30nacHOCTM, 3KOMOrMM OKpYXatoLLen cpeabl, NOpsAaoK AENCTBUN Npy
Yypes3BblYanHbIX CUTYaLUAX

Ipyrve :
XapaKTepPUCTUKN

IV. CBegeHusi 06 opraHusauumsix - paspaborumkax npodreccMoHanbLHOro craHgapTa

4.1. OTBETCTBEHHAs OpraHM3auunsa-paspaboTynk

Obuwepoccurckasa oduiectseHHas opraHnsauma "Poccmninckmin coro3 NpoMbILLIIEHHUKOB U
npegnpuHumarenen”, ropog Mocksa

Ynpasnsowmn anpektop CmupHoBa HOnua BanepbesHa
YnpasneHna passutna ksanuukaumm

4.2. HanmeHoBaHusA opraHmM3aunn-paspaboTynkos

1 | Accoumnauma mexgyHapoaHblx dpapmaleBTUYecknx nponssoantenen, ropo Mocksa

N

Accounaums npoussognTenen bapmaLeBTMYeCcKon NpoayKuMmn U n3genmi meamunHCKoro
HasHa4yeHus, ropog Mockea

Accoumnaums poccumcknx hapmaueBTn4eckMx npomssogurtenen, ropogq Mockea

Coto3 "HaumonanbHas ®apmaueBtndeckas NManarta”, ropog Mocksa

Coto3 lNpodgeccrnoHanbHbix PapmauesTndecknx OpraHnsaumi, ropog Mocksa

o0~ w

®I'bOY BO "lMepBbin MockoBCKMIN rocyaapCTBEHHbIA MEAULMHCKUNA YHUBEPCUTET UMEHU
.M. CeueHoBa" MuHagpasa Poccum, ropog Mockea

*(1) O6LLepoCCUNCKMIA KnaccuukaTop 3aHATUN.

*(2) ObLiepoccumnckmi knaccmumkaTop BUOOB SKOHOMUYECKON OEATENBHOCTH.

*(3) MMpwukas MwuHsgpascoupassutna Poccum ot 12 anpena 2011 r. N 3021 "O6
YTBEPXAEHUMN NEepeyYHen BpeaHbIX U (Mnr) onacHbIX NPOM3BOACTBEHHbIX (PAKTOPOB M paboT,
npy BbINONTHEHUN KOTOPbIX NPOBOAATCA 0b0si3aTenbHble nNpeaBapuTenbHbie U nepunognyeckme
MeauumHckne ocmoTpbl  (obcnepoBanusl), u  [lopsgka npoBedeHns  06s3aTenbHbIX
npeaBapuTenbHbIX U NEPUOANYECKMX MELULMHCKUX OCMOTPOB (06crnenoBaHmin) paboTHUKOB,
3aHATbIX Ha TsHKenbix paboTax M Ha paboTax ¢ BpeaHbIMU U (MNK) ONAaCHbIMWU YCOBUSMU
Tpyoa" (3apeructpmpoBaH MuHioctom Poccum 21 oktabpss 2011 r., perucTpauymoHHbIN
N 22111), ¢ n3ameHeHnsiMn, BHeCEHHbIMWN Npukazamn MuHsgpasa Poccum ot 15 mas 2013 r.
N 296H (3apeructpmposaH MuHioctom Poccumn 3 utona 2013 r., pernctpaumoHHbin N 28970) n
oT 5 pekabps 2014 r. N 801H (3apeructpuposaH MwuHioctom Poccum 3 dhepans 2015r.,
pernctpaunoHHbii N 35848).

*(4) EpuHbIN  KBanNMMUKAUMOHHBLIN  CNPaBOYHWK  [OOSMKHOCTEN  pyKoBOAUTEnNewn,
CrneumanmcToB 1 CRyXaLymx.

*(5) Obwepoccumnckun knaccugukatop npodeccnin pabounx, AOMKHOCTEN CryXaLlmx
N TapuHbIX paspsaos.

*(6) ObLuepoccuiickmi KnaccugukaTop cneumansHocTen No o6pa3oBaHmIo.

*(7) ®epepanbHbin 3akoH oT 31 aHBapa 2016 r. N 5-93 "O patudumkaumm CornaweHus




O eAuHbIX nNpuHUMNax W npaBunax obpaweHns neKkapCcTBEHHbIX CPeACTB B paMKax
EBpasunckoro askoHomum4yeckoro coto3a" (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccunckon
®epepaummn, 2016, N 5, cT. 557).

*(8) PeweHnne CoseTa EBpasvinckon aKOHOMMYECKOW KOMUCCUM OT 3 Hosbpst 2016 T.
N 77 "O6 yTtBepxaeHun lMpaBun Hagnexailien NpovM3BOACTBEHHOW MpakTukn EBpasuiickoro
3KOHOMMYeckoro cow3sa" (onybnukoBaHo Ha odwumumanbHOM canTe EBpasumiickoro
39KOHOMUYecKoro cotosa http://www.eaeunion.org 21 Hosi6psa 2016 r.).



