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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

3aperucTtpupoaHo B MuHtocte Poccumn 24 ceHTtabpsa 2019 r. N 56038

MUHUCTEPCTBO TPYAA U COLMUATBHOW 3ALLUTLI POCCUNCKOWN ®EOEPALIMN

NMPUKA3
ot 30 aBrycta 2019 r. N 599H

OB YTBEPXOEHUU NPO®ECCUOHAIIbHOIO CTAHOAPTA
"CNEUUAIIUCT NO KOHTPOIO U MPOBEAEHUIO UCTIBITAHUN KAYECTBA
HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB"

B cooTtBetctBMM C nyHkTOM 16 [MpaBun paspaboTku n yTBEepxaeHus nNpodecCMoHarnbHbIX CTaHAapToB,
yTBEPXAEHHbIX nocTaHoBrneHnem [lpasutenbctBa Poccuiickonn ®epepauum ot 22 gaHeBapa 2013 r. N 23
(CobpaHue 3akoHopaTtenbcTBa Poccuickon ®enepauun, 2013, N 4, cT. 293; 2014, N 39, cT. 5266; 2016, N 21,
cT. 3002; 2018, N 8, c1. 1210; N 50, cT. 7755), npuka3sbiBato:

YTBEepauTb npunaraembin NpodeccnoHanbHbli cTaHaapT "CneumanncT no KOHTPOMO M NPOBEAEHMIO
UCNbITaHMI Ka4yecTBa HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTB".

MuHucTp
M.A.TOMUITNH

YTBEpXKaeH

npukasom MuHucTepcTBa Tpyaa
N coLmanbHOM 3aLuThl
Poccuiickon depepaumm

ot 30 aBrycta 2019 r. N 599H

NPO®ECCUOHANBbHbLIW CTAHOAPT
CNEUMANUCT

MO KOHTPOJIO U NPOBEAEHUIO UCMbITAHUA KAYECTBA
HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1269
PerncrtpaunoHHbIn
Homep
l. O6wme cBepeHus
KoHTponb ka4yecTBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCTB 26.021
(HaMmeHoBaHWe Buaa npogeccnoHansHoM OeaTENbLHOCTH) Kog
OcHoBHas uenb Buaa npogeccnoHanbHOM AeATENbHOCTU:
www.consultant.ru CrpaHvua 11370
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa

"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

ObecneyeHre NONMHOrO LKA UCMbITAHUA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

Mpynna 3aHaTMI:

1321

PykosoguTtenu
nogpasgeneHunn
(ynpasnsiowue) B
obpabaTbiBatoLen
NPOMBILLAEHHOCTH

N
—
—
(@8]

XUMUKN

N
—
—

3aHATUN

Buonoru, 6otaHukK, 30010rM 1
cneumanncTbl poACTBEHHbIX

(e8]
—
—
()]

TexHNKN B XMMUYECKOM
npon3soacTee

(kop OK3 <1>)

(HaumeHoBaHwue)

(kog OK3)

OTHeceHuMe K BUaaM 3KOHOMUYECKON AeATEeNbHOCTU:

(HanmeHoBaHue)

21.20 [Mpon3BoaCTBO NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB 1 MaTepuanos, NPUMEHSEMbIX B
MEAMLMHCKNX Liensx
(kog OKB3[ <2>) (HanMeHoBaHWe BMAa 3KOHOMUYECKOWN OEATENbHOCTH)
Il. OnucaHue TpyaoBbIX hyHKLUN, BXOAALMX
B npodpeccuoHanbHbIN cTaHAapT ((PyHKUMOHaNbHasA KapTa Buaa
npodreccuoHanbHoOn AeATENIbHOCTHN)
O606LLEHHbIE TPYAOBblE DYHKLMK Tpyaosble oyHKLUK
Koa HanMeHoBaHue YPOBEHb HavMeHoBaHune Koa YPOBEHb
KBanu (nogypose
dukauum Hb) KBanu
durkaumm
A MpoBeneHue otbopa 4 OT06op 1 TpaHcnopTMpoBka npob | A/01.4 4
npob u cTaHAapTHbIX CbIpbsi, MaTepuarnoB 1 roTOBbIX
nabopaTopHbIX HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX
nccrnenoBaHun nekapcTBeHHbIX CpeacTB Ang
HaHOCTPYKTYpUpPOBaH KOHTPOMsi KayecTBa u
HbIX NTEKapPCTBEHHbIX CTabuNbHOCTM COrnacHo
cpencTs WHCTPYKLUAM
OT60p Npob 1 npobonoarotoska | A/02.4 4
06BHEKTOB NPOM3BOACTBEHHOMN
cpenpbl Ans
MUKPOBMONOrnyecKkoro
MOHWTOPWHIra Npon3BoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nekapcTBEHHbIX cpeacTs
Moarotoeka nabopaTtopHom A/03.4 4

nocyapl, 06opyaoBaHns u
peakTUBOB 151 KOHTPOrS
KayecTBa 0TOOpaHHbIX NPob
ChbIpbsl, MaTepunanos, 06 LEKTOB
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa

"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc

[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

NpPOM3BOACTBEHHOW cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB u
npobonoarotoBka o6pa3uoB aAns
JanbHenLWwnx nccrnegoBaHnin

lMpoBeaeHNe KOHTPOIS KavyecTea
0ToBpaHHbIX NPOO Chbipbs,
MaTepuanoB, 00bHLEKTOB
NpON3BOACTBEHHOW Cpefpbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
nekapcTBEHHbIX CpeacTB
COrMacHO MHCTPYKUMAM

A/04.4

OdopmneHne gokyMmeHTaumm
nabopaTtopHOro KOHTPOns
KayecTBa Cbipbsi, MAaTepPMaros,
06bEeKTOB NPON3BOACTBEHHOM
cpeabl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapcTBEHHbIX CpeacTB

AJ05.4

B KoHTponb 5
PUINKO-XUMUYECKNX
nokasaTenen cbipbs,
NpPon3BOACTBEHHOM
cpeabl, a Takke
HaHOCTPYKTYpUpPOBaH
HbIX IEKaPCTBEHHbIX
cpeacTs

lMpoBeneHue KOHTPOrs KayecTBa
CbIpbsi, MaTepunanos u
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
NeKkapCTBEHHbIX CpeacTB No
PUINKO-XUMUYECKNM
rnokasaTensam

B/01.5

Y4eT peakTnBoB, KOHTPOSbHbIX
00pasLoB Cbipbsi, MaTepPUarnos 1
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHLIX CpeacTB Ans
n3yyeHnst cTabunbHOCTH 1
APXMBHOTO XpaHEHMWs Mpu
KOHTpOMe KayecTBa no
PU3NKO-XUMNYECKNM
nokasarensam

B/02.5

MpoBeaeHve Banuaaumn u
ocbopMrieHne pesynbTaToB
BanMaaumMmn MetToamk
PM3NKO-XMMNYECKOTO KOHTPONS
KayecTBa Cblpbsi, MaTepuaros 1
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CpeacTB

B/03.5

Keanudukauus n obecnyxmeaHue
npmbopos 1 obopyaoBaHUS Ans
npoBeaeHus
PM3NKO-XMMNYECKOTO KOHTPONS
KavecTBa Cblpbs, MaTEpPUanos u
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nekapcTBEHHbIX cpeacTs

B/04.5

PaspaboTka u opopmneHune
OOKyMeHTaumm no
PU3MKO-XMMUNYECKOMY KOHTPOSO
KayecTBa Cblpbsi, MaTepmanos 1

B/05.5

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
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"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CpencTB

ViccnegosaHue
MUKPOBUONOrnyecknx
nokasartenemn cbipbs,
NpPoOn3BOACTBEHHOW
cpeabl,
HaHOCTPYKTYpUPOBaH
HbIX NNEKapCTBEHHbIX
cpeacTs 1
YMaKOBOYHbIX
MaTepuanos

[MpoBeaeHne KOHTPONS KavyecTea
CbIpbsi, MPON3BOACTBEHHON
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB U
YMaKOBOYHbIX MaTtepuanos Mo
MUKPOBUONOrnyeckum
nokasartensm

C/01.5

YueT peakTBOB, NUTaTeNbHbIX
cpea, TecT-lTamMmMoB,
KOHTPOIbHbLIX 06pa3LioB Cbipbs,
maTtepuanos u
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapcTBeHHbIX CpeacTB Ans
N3y4yeHusi CTabUNbHOCTM U
ApPXMBHOIO XpaHeHUs Npu
MUKPOBMOIOTMYECKOM KOHTpOS1e
kayecTea

C/02.5

MpoBeaeHue Banugaumm un
odhopmMrieHne pe3ynbTaToB
Banvaauum MeToauk
MUKPOBMONOrNMYeCcKoro KOHTPOs
KayecTBa CbIpbS,
Npon3BOACTBEHHOW Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB U
YMaKOBOYHbIX MaTepunanos

C/03.5

Ksanudukaums, obenyxusaHue,
MoAroToBKa K NoBepkKe,
kanubpoBke CpeacTB N3MepeHni
M aTTecTaumm UcnblTatensHoro
nabopartopHoro obopyaoBaHuNs
ANns npoBefeHns
MWKPOOMOMNOrM4ecKoro KOHTPons
Ka4ecTBa CbIpbs,
NMPOVN3BOACTBEHHOW cpefpl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX
NeKkapCTBEHHbIX CPeacTB U
YMaKoBOYHbIX MaTepunanos

C/04.5

PaspaboTtka u opopmneHune
OOKyMeHTaumm no
MUKpoBuonormyeckomy
KOHTPOIMIO KayecTBa CbIpbS,
NpOW3BOACTBEHHOW Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB U
YMaKOBOYHbIX MaTepunanos

C/05.5

YnpaBneHue
nepcoHanom npu
BbINOMHEHUN 3a4a4 U1
doyHKUMI B 0bnactm

MnaHupoBaHue, opraHM3aums u
KOHTpOInb 0TOOpa U
TpaHCMopPTUPOBKM NPo6 Ans
(PU3MKO-XMMNYECKOTO KOHTPOISi

D/01.6

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

PM3MKO-XMMUYECKOTO
KOHTpOISs KayecTBa
HaHOCTPYKTYpPUPOBaH
HbIX NTEKAPCTBEHHbIX
cpencTts

Ka4dyecCTBa CbipbsA, MaTepuanos n
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JNeKapCTBEHHbIX CpencTB

MnaHupoBaHue, opraHM3aums u
KOHTPOINb NpOBeaeHUs
(PU3MKO-XMMNYECKOTO KOHTPOIS!
KayecTBa Cblpbsi, MaTepuasos U1
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeacTB

D/02.6

nﬂaHMDOBaHMe, opraHunsauuna n
KOHTPOJ1b NpoBeAEeHNA
Banunaauun aHannTu4ecknx
(*)I/I3I/IKO-XI/IMI/ILIeCKI/IX MeToauK
KOHTPOIA Ka4eCTBa CbhlpbA4,
mMmaTtepunanoB 1
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JNeKapCTBEHHbIX CpencTB

D/03.6

MnaHupoBaHue, opraHM3aumsa u
KOHTPOIb y4YeTa 1 XpaHeHus
peakTVUBOB, Cbipbsl, MaTepuarnos
N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
riekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans
KOHTPONS CTabUNbLHOCTU MO
PU3NKO-XMMUYECKUM
nokasaTensim

D/04.6

MnaHupoBaHue, opraHM3auus u
KOHTPOMb NpoBeAeHUs
KBanuukaLumm n TEXHNYECKoro
obcnyxvBaHus, atTecTaumm
UcnblTaTenbHOro nabopaTopHOro
060pyaoBaHMS U MOBEPKM
CPeACTB N3MepeHUs ans
(PU3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPONSA
Ka4yecTBa Chblpbsl, MaTepPUarnos u
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCcTBEHHbIX CpeacTB

D/05.6

PaspaboTka, cornacoBaHue u
ohopMrieHne AOKYMeHTaLMm no
U3MKO-XMMUYECKOMY KOHTPOJIO
KayecTBa Cblpbsi, MaTEPUANOoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nekapCcTBEHHbIX CpeacTB

D/06.6

YnpasneHue
rnepcoHanom npu
BbINOMHEHUN 3a4a4 U1
doyHKUMI B obnactm
KOHTpoOns
MUKpoBUonormyeckomn
YNCTOTBI
HaHOCTPYKTYpMpPOBaH
HbIX NTEKapCTBEHHbIX
cpencTs

MnaHupoBaHue, opraHM3aums u
KOHTpOInb 0TOOpa U
TPaHCMNopPTUPOBKM NPo6 Ans
MUKPOBMOIOTMYECKOro KOHTPOSTS
KayecTBa Cblpbs,
NpoV3BOACTBEHHON cpefbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CpeacTB U
yNakoBOYHbIX MaTepuanos

E/01.6

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

|_|J'IaHI/IpOBaHI/Ie, opraHusauma un
KOHTPOJb NPOBEAEHUS
MMKPOBMONOrNMYeckoro KOHTPOns
KayecTBa CbIpbs,
NPoOn3BOACTBEHHOM Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX
NeKapCTBEeHHbIX CpeacTB U
YyNaKoBOYHbIX MaTepmnanos

E/02.6

MnaHupoBaHue, opraHM3auus u
KOHTpOIb NpoBeaeHUs:
Banuaauuu
MUKPOBMONOrM4ecknx MeToamk
KOHTPOINS Ka4yecTBa Cbipbs,
NpOV3BOACTBEHHON cpefbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
rniekapcTBEHHbIX CpeacTs U
yNakoBOYHbIX MaTepuanos

E/03.6

MnaHupoBaHue, opraHnsauus u
KOHTPOJIb y4eTa N XpaHeHus
peakTUBOB, NUTaTEmNbHbIX Cpej,
TeCT-LUTaMMOB, CTaHAaPTHbIX
06pasLoB, KOHTPOTbHbLIX
00pasLoB, apXnBHbLIX 06pa3LoB 1
06pasuoB Anst U3yveHus
CTabWbHOCTU ChIpbsi U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
NeKapCTBEHHLIX CPeacTB U
YMaKOBOYHbIX MaTepuanos no
MUKPOGUNOMOrM4ecknum
rnokasaTensam

E/04.6

I'InaHmpoaaHme, opraHusauma n
KOHTPOIb NpoBeAeHUs
KBanuukaLuum n TEXHNYECKOro
obcnyxuBaHusi, aTTecTauum
ncnblTatensHoro nabopaTopHoro
obopygoBaHus 1 Npubopos Anis
MUKPOBUOMNOrM4ecKkoro KOHTPONS
KayecTBa CbIpbs,
NpOM3BOACTBEHHON cpefbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CPeaCTB U
YNakKoBOYHbIX MaTtepunarnos

E/05.6

PaspaboTka, cornacoBaHue u
odhopMNneHNE JOKYMEHTaLMUM No
MUKpobmonornyeckomy
KOHTPOJO KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CpeacTs

E/06.6

F OpraHusauus 7
KOHTpOMs KayecTBa
npwv NPOMbILLIIEHHOM
npon3BoacTBe
HaHOCTPYKTYpUpoBaH

YnpasneHne KOHTponem
KayecTBa Cblpbsi, MaTepmarnos,
Npon3BOACTBEHHOM Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB U

F/01.7

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

HbIX NNEKapPCTBEHHbIX
cpencTte

yNakoBOYHbIX MaTtepunarnoB

OpobpeHne unm oTKNoHeHne
NCXOOHOrO Cbipbsl, MaTepuarnos,
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
NeKapCTBeHHbIX CpeacTB U
YNakoBOYHbIX MaTepUanos

F/02.7 7

ObecneueHne nposegeHns
KBanudukaumm, obcnyxmsaHus
obopynoBaHus 1 Banvgauum
MEeTOOMK KOHTPOINS KayecTBa
Cblpbsi, MaTepunarnos,
NpPoOn3BOACTBEHHOM Cpeapbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NneKapCTBEHHbIX CPeacTB u
YyNaKoBOYHbIX MaTepmnanos

F/03.7 7

Pa3paboTka meponpusTui no
TeXHUYEeCKoOMY
NepeBOoOPYKEHUIO,
PEKOHCTPYKLMKN nabopaTtopui
KOHTpOns KadyecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nekapCcTBEHHbIX CpeacTB

F/04.7 7

lll. XapakTepucTuka 0606LWeHHbIX TPYAOBbIX (hyHKLMN

3.1. O6o6LeHHana TpyaoBas PyHKUMUA

MpoBeneHune otbopa npob 1 cTaHgapTHBIX
n TOPHbIX Uccn BaHUN YpoBeHb
HanmeHoBaHne aboparop cenenosa Kopn A pose 4
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX KkBanudukauum
cpeacTs
lMNpouncxoxaeHue
p xne o 3anmcTBOBaHO
06006LLEHHOV TPYOOBON OpurnHan X
13 opurmHana
dyHKUMN
Kon PerncrtpaunoHHbIn
opurnHana HoMmep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa
Bo3aMmoxHble JTabopaHT-nccnegoeatens
HauMeHoBaHus TexHuk-nabopaHT
[OImKHOCTEN,
npodeccui
TpeboBaHus Kk CpegHee npodeccmoHanbHoe obpa3oBaHme - NporpaMmMbl NOArOTOBKU
obpasoBaHuio 1 CrneLman1cToB CpeaHero 3BeHa
obyyeHuo

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"06 yTBEepxaeHnn NpodeccnoHanbHOro cTaHgapTa
"CneumanuncTt no KOHTPOSIO U NPOBeS...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpeboBaHMA K ONbITY -
npakTuyeckon paboTol

Ocobble ycriosust MpoxoxaeHne obsizaTenbHbIX NpeaBapUTerbHbIX (MPY NOCTYNIIEHUN HA
Jonycka k pabote paboTy) 1 nepnognyeckux MeguLMHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHuii), a
Takke BHeoYepeaHbIX MeAMLUHCKMX OCMOTPOB (06cnefoBaHun) B
nopsifke, yCTaHOBMEHHOM 3akoHoAaTenbcTBoM Poccuiickon ®enepaumm
<3>

lMpoxoxaeHne MHCTPyKTaxa Nno oxpaHe Tpyaa <4>

Opyrue xapakrepuctukn | JononHutensHoe npodeccuoHansHoe obpasoBaHmne - nporpaMmmbl
NoBbIWEHNSA KBanudukauum no Nnpoduno 4eATernbHOCTH

JononHutenbHble XapaKTepUCTukun:

HaumeHoBaHve Kog HaunmeHoBaHune 6a30BoW rpynnbl, AOMMKHOCTU (Npodheccun)
[OKYMeHTa Un1 crneumansHOCTK
OK3 3116 TexHNKM B XMMUYECKOM NPOnN3BOACTBE
EKC <5> - TexHuk-nabopaHT
OKMATP <6> 23696 JTabopaHT-nccnegosatens (B 06nactn xummm)
26999 TexHuk-nabopaHT
OKCO <7> 2.18.02.01 AHanNNTNYECKUIN KOHTPOIb KayecTBa XMMUYECKMX

coeuHeHun

2.18.02.06 XnmMmyeckas TEXHONOMMS opraHNYecKnX BeLecTB

3.33.02.01 $apmaums

3.1.1. TpynoBas cdyHKumA

OT60p 1 TpaHcnopTMpoBKa NPob Cbipbs,

MaTepuaroB M roToBbIX YpoBeHb
HavmeHoBaHWe | HAHOCTPYKTYpUPOBaHHbIX NekapcTBeHHbIx | Kog | A/01.4 (nogypoBeHb) 4
CpeacTB ANs KOHTPONS Kayectsa u KBanudmkauum

CcTabunbHOCTK COrnacHo MHCTPYKUMAM

MNpoucxoxaoeHne 3anmcTtBOBaHO
g OpurnHan X
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opuruHana
Kon PernctpaunoHHbin
opurmHana HOMeEp
npodeccunoHansHoro
cTaHgapTa

TpynoBble geicTBUS MoarotoBka naGopaTopHoi nocyabl Ans  oTt6opa npo6  cbipbA,
NPOV3BOACTBEHHOW Ccpedbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EeKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuUarnoB COrMacHO MHCTPYKLMAM
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

MoprotoBka obopyaoBaHusa Ansa otéopa nNpob Cbipbs, NPOM3BOACTBEHHON
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTepuanoB COrmacHO MHCTPYKLMSM

BoinonHeHne otbopa nNpob®  Cbipbsd, NPOM3BOACTBEHHOW  Cpefpbl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX  NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKoOBOYHbIX
MaTepuanoB COrMacHO MHCTPYKUMAM

TpaHcnopTnpoBka npo6 cblpbs, NpPoOn3BOACTBEHHOMN cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX  NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnoB B oM3NKO-XUMUYECKYIO 1 MUKpoBronorudeckyto nabopatopum
B COOTBETCTBMU C NPOM3BOACTBEHHBIMW TPeOOBaHNAMM

BbinonHeHne  mapkupoBks  Npob  Cbipbs,  TEXHOMOTUMYECKUX U
NMPOV3BOACTBEHHbIX  Cpef, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEKApCTBEHHbIX
CPEACTB U YNakoBOYHbIX MaTepunanoB B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUUEA

BbinonHeHne pasBecku npo6 CbipbS, MonynpoayKToB "
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AN  MPOBEAEHUs
KOHTPOMs KayecTBa MO (PUSMKO-XUMUYECKUM W  MUKPOBUOMOrMYECcKUM
nokasaTensim

Pa3wvelueHune npo6 CblpbS, NPOV3BOACTBEHHON cpeabl "
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha XpaHEHUe COrfiacHo
WHCTPYKUMU B cCry4yae HEeBO3MOXHOCTM MpoBedeHus nabopaTopHoro
aHanu3a HeMeZNeHHO W 4ns AONTOBPEeMEHHON OLEHKW CTabuIIbHOCTU

Heobxoammble ymeHusi | Mpon3BoanTb OYMCTKY M MOAFOTOBKY fabopaTopHoi nocydbl ans otbopa
npo6 cbipbsi, MPOV3BOACTBEHHOM Cpeabl M HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CPpeacTs

Mpou3BoauTb OYMCTKY M MOATOTOBKY CPEACTB M3MepeHuit Ons otbopa
npo6 cbipbsi, MNPOV3BOACTBEHHON Cpedbl M  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
reKapCTBEHHbIX CpeacTB

PabotaTb ¢ obopynoBaHvem anst otoopa nNpob cbipbsi, NPOM3BOLACTBEHHOMN
cpedbl M HAHOCTPYKTYPMPOBaHHLIX NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB COrmnacHo
WHCTPYKUMSM

ObecneuunBaTb COXPaHHOCTb oToBpaHHbIX npo6 Cblpbs,
NPOW3BOACTBEHHON Cpefdbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbBIX JEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB M YMaKoBOYHLIX MaTepuanoB B npouecce oTbopa u
TPaHCMOPTUPOBKM B (PU3MKO-XMMUYECKYD U MUKPOOUOIOrM4eckyto
nabopaTtopuu, a Takke Npu XpaHeHUn

Heo6xoanmble 3HaHuA | OTpacneBble  CTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCMOBUA U TexHudeckas
JOKYMEHTaUuusi Ha onpedeneHWe oOTOENbHbIX TokasaTenei kadecTea
Cbipbsi,  MPOW3BOACTBEHHOM  cpedbl W HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
reKapCTBEHHbIX CpeacTB

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHMﬂ K OTAel1bHbIM BUAaAM CblpbA, NONMYNPOAYKTOB
N TOTOBbIX HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX N1IEKAapPCTBEHHbLIX CPeaCTB

CraHgapTHble npuembl paboTbl C pasnuyHbiMM Bugamu rabopaTopHOM
nocyapl ans aHanusa CbIpbs, NPOW3BOACTBEHHON cpenpl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NIEKapCTBEHHbIX CPEACTB
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

MeToabl MOArOTOBKM peakTUBOB, MaTepuanoB K obopygoBaHus Ons

KOHTpONA Ka4vyecTBa CblpbA, I'IpOI/ISBO/J,CTBeHHOﬁ cpenabl,
HAaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbLIX JNEeKapCTBEHHbIX CpeacCTB W YNakKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

MeTtoagbl paboTbl ¢ nabopaTopHbiM obopyaoBaHMeM AaAna otbopa wu
XpaHeHus npo6 Cblpb4, NPOn3BOLACTBEHHOWN cpensl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

CraHgapTHble meToabl oTbopa npob Cbipbs, MPOU3BOACTBEHHOW Cpeabl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKoOBOYHbIX
maTtepuanos Ans nabopaTtopHoOro aHanvsa

TpeboBaHMA  caHMTApPHOrO  pexuma, OxpaHbl  Tpyda, MNoXapHoWn
Be3onacHoCTH, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapl

Ipyrve :
XapaKTepUcTukun

3.1.2. TpypnoBas yHKUUA

OT60p Npob 1 npobonoaroToBka

00BbEKTOB NPOM3BOACTBEHHOM cpeabl Ans YpoBeHb
HanmeHoBaHve | MMKPOBMONOrMYECKOro MOHMTOPUHIa Kog | A/02.4 (nogypoBeHb) 4
NPOM3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX KBanudunkaumm

NeKapCTBEHHbIX CpeacTB

3anmcTBOBaHO
13 opurnHana

IMpoucxoxgeHve

pr,qo|30|7| qDYHKLLI/IVl OpI/IerHan X

Kopg PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa

Tpynosble oencTeus MoarotoBka nabopaTtopHon nocyabl Ans otbopa Npob Bo3dyxa U CMbIBOB C
pabouynx noBepxHoOCTen 0OOpPyAOBaHMS M MHBEHTaps B COOTBETCTBMM C
WHCTPYKUUAMUN U TEXHNYECKON JOKYMEHTauunemn

MoarotoBka obopynoBaHus Ans otbopa npob BO3dyxa W CMbIBOB C
paboynx nosepxHoCTen 0BOpPyAOBaHWS WM MHBEHTaps B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLMAMN N TEXHNYECKON JOKYMeHTaunen

MoarotoBka MaTtepuanoB pAnsg otbopa npob CMbIBOB C  paboumx
noBepxHocten obopyooBaHWsi W UHBEHTApss B COOTBETCTBMM C
VMHCTPYKUMAMN N TEXHUYECKON AOKYMEHTaunemn

OT60p npob BO3gyxa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMSIMU U TEXHUYECKOM
OOKyMeHTaumen

OT16op npob6 cmbiBOB C paboumx noBepxHoCcTen 0bopyaoBaHUSa |
WHBEHTaps No MEeToAMKaM B COOTBETCTBMMU C MHCTPYKUMUSIMU U TEXHUHECKON
OOKyMeHTauumen
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpaHcnopTupoBka  oTOBpaHHbLIX  nNpob6 B MUKPOBUOMNOrMyeckyto
nabopaTopuio B COOTBETCTBMU C MPOM3BOACTBEHHBIMM TPebOBaHUAMU ©
OTBaNMAMPOBAHHBIMU YCNIOBUSIMU TPAHCNOPTUPOBKM

PasmelleHne oTobpaHHbIX NpPob® Ha XpaHeHMe COrnacHO MHCTPYKUMW B
crnyyae  HEBO3MOXHOCTM  npoBedeHuss  nabopaTopHoro  aHanusa
HemMeaneHHo

Heobxoammble ymeHusi | Mpon3BoanTb OYMCTKY M MOAFOTOBKY fabopaTopHoi nocyabl ans otbopa
npo6 Bo3gyxa B Lexe Mo MNPOM3BOACTBY HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nNekapcTBEHHbIX CPEACTB

MpoBepaTb KavecTBO nabopaTopHOW Mocyabl, NpegHasHauYeHHoW Aans
oTbopa npob® CMbIBOB C paboumx MOBEpPXHOCTEN 0OOpydoBaHUsS U
MHBEHTapA B Lexe MO [MPOU3BOACTBY  HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
NeKapCTBEeHHbIX CpeacTB

Mpou3BoauTb OYMCTKY M MOAroTOBKY 06OpyAoBaHWs Ans oTbopa npob
Bo3dyxa B LUexe MO MpouM3BOACTBY  HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX
neKkapcTBEHHbIX CPpeacTB

OTbupatb rasoobpasHble W Xuakue npobbl, penpe3eHTaTUBHO
XapaKTepuaylolMe CcoCTosiHMe Bosgyxa U pabouux MoBepxHOCTei
NMPOM3BOACTBEHHOrO 00OpPYAOBaHWA WM WHBEHTaps, MO MeToaukam B
COOTBETCTBUW C UHCTPYKLIMSIMU U TEXHUYECKOW AOKYMEHTaLuen

ObGecneunBaTb COXpaHHOCTb OTOOpaHHbLIX Mpob® B mnpouecce oTbopa U
TpaHCNOPTUPOBKN B MUKpobMonormyeckyto nabopatoputo, a Takke npwu
XpaHeHun

Heobxogumble 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YeCkne Yycrnosma M TEXHONOrn4yeckas
OOKyMeHTaunAa Ha oTAelibHble COCTaBbl W MeTOoAdbl  NONyYeHUA
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

dapmakoneriHble TpeboBaHWs K OTAENbHBIM BUAaM Cbipbs, NONYNPOAYKTOB
W FOTOBbIX HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX fTeKapCTBEHHbIX CPEACTB

CraHgapTHble npuembl paboTbl C pasnUYHbIMK BuaaMy rabopaTopHOM
nocyasbl ans aHanu3sa NpOn3BOACTBEHHOW cpeapbl "
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB

CrtaHgapTHble MeToabl paboTtbl ¢ nabopatopHbiM 06opyAoBaHWEM Anis
oTOOpa U XpaHeHus ras3oobpasHbIX U XKUOKMX Npob NpoM3BOOCTBEHHOM
cpefbl NpU  U3rOTOBMEHUN HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX
cpeacTs

CraHpapTHble MeTogbl oTOopa npo6 Bo3gyxa M CMbIBOB C paboumx
NMOBEPXHOCTEN TEXHOMOMMYeckoro 00OpYAOBaHWS W WHBEHTaps npu
NPOM3BOACTBE HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CpeacTs

TpeboBaHUs caHWTapHOTO  pexuma, oxXpaHbl Tpyda, MNOXapHoi
6e30MacHOCTM, OXpaHbl OKpy»KatoLlel cpeapi

Lpyrve -
XapaKTepUCTukun

3.1.3. TpynoBas cyHKUusa
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

MoproTtoBka nabopaTopHoON Nocyapl,
06opynoBaHUS U peakTUBOB AN
KOHTPOIsi KayecTBa 0TOOpaHHbIX NPposb
Cblpbsl, Matepuanos, 06 bEKTOB YpoBeHb
HanmeHoBaHwue ’ 2 Kop | A/03.4 (nogypoBeHb) 4
NpPOW3BOACTBEHHOW cpeabl, KBANUCOUKALIAN
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX
cpencts 1 npobonoarotoBka obpasuoB
AN AanbHEenLWnX nccrnegoBaHum
I'Ipomcxozk,qume OpurvHan X 3anmcTBoBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npodeccnoHanbLHoro
cTangapTa
TpyaoBble AenCTBMSA MogrotoBka ©OOKCOB W namMuMHapoB K pabote C  obGpasuyamu
NPOM3BOACTBEHHON cpeabl U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX FEKAPCTBEHHbIX
cpencTs

Ounctka M npoBepka KayecTBa nabopatopHom nocyabl  Ans
nabopaTopHOro KOHTPOMs KayecTBa ob6pasuLoB NMPOM3BOACTBEHHOW cpenpbl
N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

Oumnctka ¥ NOATOTOBKA CTaHAapTHOro o6OpyaoBaHUs AN KOHTPOIS
KayecTBa MPOM3BOACTBEHHOM Ccpedbl W HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
neKapCTBEHHbIX CPeACTB MO MHCTPYKLMSIM

Oumuctka M nogroToBka nabopaTopHbIX €eMKOCTel Ans MpoBeaeHUs
KOHTpOmnsl ~ KayecTBa  00pa3UoB  MPOW3BOACTBEHHOW  Cpedbl U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEeKapCTBEHHbLIX CPEeACTB MO MHCTPYKUMSM

MoprotoBka B crnydae HeobGXxoouMOCTM OTOOpaHHbIX MNpob ob6pasuos
NPOV3BOACTBEHHOW Cpedbl M HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEeKapCTBEHHbIX
CPEACTB, HaxoOslMXCS Ha XpaHeHuu, Ans NabopaTopHOro KOHTPOIs
KayecTBa COrfacHO MHCTPYKUMSM

Heobxoaumble ymeHusi | MNpon3BoanTb OYUCTKY M KanubpoBKy nabopaTopHoi nocyabl Ans
KOHTPOJS Ka4yecTBa rasoobpasHbiX, XXUIOKUX, BA3KMX U TBepOblX 06pasLos,
B TOM uucre o6pasuoB BO3Ayxa M3 Lexa W CMblBOB C paboumx
MOBEPXHOCTEW TexHomormyeckoro obopyaoBaHusi, a Takke o006pasLoB
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Mpou3BoauTb OYUCTKY W  MOATOTOBKY CPeacTB  M3MepeHun  ans
nccrnenoBaHus Cblpbs, NPOV3BOACTBEHHON cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

HDOBepﬂTb rOAHOCTb M NMOKa3aTesin KadecTBa CTaHOAPTHbIX PeaKTUBOB,
nnTaTersibHblX cpea U WTaMMoB MUKPOOPraHM3mMoB AJ1A KOHTPOJ14 KavyecTBa

0TOGpaHHbIX npo6 CbIpbs, NPON3BOACTBEHHOM cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YMaKOBOYHbIX
maTepuanoB
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"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

MpurotaBnuBatb 06pa3ubl Ans nabopaTtopHOro U3NKO-XMMUYECKOTO U
MMWKPOBMONOrMYeckoro KOHTPONS  KayecTBa W3  OTOOpaHHbIX  Npob
razoobpasHoro, >XMOKoro, BA3KOrO M TBEPOOro BMAa NMyTeM CTaHOAPTHbIX

npoueayp

MMpurotaBnuBaTb 3TanoHHble 06pasubl, Heobxogumble B nabopaTopHOM
KOHTpoOne KayecTBa Cblpbs, NpOn3BOACTBEHHOW cpenpl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

H606XOJJ.I/IMbIe 3HaHuA OTpaCﬂeBble CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema W TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha OoTAelibHble COCTaBbl n mMeTodbl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CpeacTB

dapmakoneliHble TpeboBaHUs K OTAESbHLIM BUAAM Cbipbsi, NMONYNpPOAYKTOB
W TOTOBbIX HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEKAapCTBEHHbLIX CPeACTB

CTtaHOapTHble npuembl paboTbl C pasnuyHbIMKM BMOaMU NabGopaTopHON
nocyabl [ONI  KOHTPOMNsl KkayecTBa MNPOW3BOACTBEHHOW cpedbl U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

CTaHﬂ,apTHble MeToabl pa6OTbI C na6opaTopr|M aHaNNTU4eCKNM
060py,D,OBaHI/IeM ana  uccnegoBaHuA I'IpOVI3BOﬂ,CTBeHHOl7I cpeobl wn
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

CTaHﬂapTHble mMeTodbl pa6OTbI C peakTtnBamMu, nutaTesibHbIMMU cpedamMmun n
wraMmMmaMmn MUKPOOPraHnM3mMoB A5A MI/IKpO6MOJ'IOFI/I‘-IeCKOFO ncecnenoBaHuaA
ﬂpOI/ISBOD,CTBeHHOIZ cpenbl N HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX INEKapCTBEHHbIX
cpencrTe

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxpaHbl  Tpyda, MoXapHOM
6e3onacHOCT, OXpaHbl OKpy>KatoLLen cpeapl

Opyrvne -
XapaKTepVICTI/IKI/I

3.1.4. TpynoBas cdyHKumA

lMpoBeneHne KOHTpoONA KayecTea

0TOGpPaHHbIX NPOD Cbipbda, MaTepmanos, YpoBeHb
HaumeHoBaHve | 06bEKTOB NPOM3BOACTBEHHOW cpeapbl, Kog | A/04.4 (nogypoBeHb) 4
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIeKapCTBEHHbIX KBanudmkauum

cpencTs cornacHoO MHCTPYKUMAM

I'IpomcxozmeHme Opurman X 3aumcTBOBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Koa PernctpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npoceccuoHansHoro
cTangapTa

prnoaue OencTBeus MogroToBka na6opaToprlx I'Ipl/l60pOB OnAa npouenyp KOHTpPOnNA KadecTtBa
NCXOOHOIro CbipbdA, MNPOU3BOACTBEHHbLIX W  TEeXHOJIOTMYECKNUX  cpea,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JNTEKapCTBEHHbIX CpeacTB
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

MogroTtoBka aHanuTU4YecKoro " KOHTPOIbHO-N3MEPUTENBHOIO
obopypoBaHust K paboTe M B crnydae HeoOXOAMMOCTM BLIBOL €ro Ha
pabouunii pexxmm

JononHutenbHaa o6paboTka npu HeoBXOAMMOCTU NPUrOTOBIEHHbIX
06pasLoB Cblpbsl, MPOU3BOACTBEHHLIX W  TEXHOMOIMYECKMX  Cpef,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JIEKAPCTBEHHLIX  CPEACTB B 3aJaHHbIX
CTaH4apTHLIMUM MeToAMKaMU YCIOBUSIX

MpoBeneHne nabopaTopHoro KOHTpOnsi KayecTBa Cblpbs,
NMPOV3BOACTBEHHLIX M TEXHOMOMMYECKUX Cpef, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB MO CTaHAAPTHLIM MeToAuKaM

YTunusauusi nNpoaykTOB, TOMyYEHHbIX B  pesynbTaTe MNpoBeAeHus!
nabopaTopHOTrO  KOHTPOSS KavyecTBa Cbipbsi, MPOU3BOACTBEHHBLIX U
TEXHOMNOTMYECKMX  Cpef,  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX  JNIEKAPCTBEHHbIX
CpefACTB B COOTBETCTBUM C NpaBunamu nabopartopuu

OtkntodeHne M oumctka  obopygoBaHusi  nocre  MpoBeAeHust
nabopaTopHOro KOHTPOMsi KayecTBa Chblpbsi, MNPOWM3BOACTBEHHbLIX U
TEXHOMOMMYECKUX  cpef,  HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbLIX  JleKapCTBEHHbIX
cpeacTs

Heobxogumble ymeHusi | OcyliecTBnaTe  MOArOTOBKY  nabopaTopHoro  obopygoBaHust  ans
nposeaeHus KOHTpOnA Ka4vecTBa Cblpb4, NPON3BOACTBEHHbIX n
TEXHOMOMMYEeCKUX  cpef,  HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbLIX  JleKapCTBEHHbIX
cpeacTs, B TOM Yncre cobumpaTb nabopatopHble Npubopsbl

PaGotate €  aHanmuTM4eckum n KOHTPONbHO-U3MEPUTENBHBIM
obopynoBaHMeEM [N WCCMEAOBaHWN  Cbipbsi, TMPOWU3BOACTBEHHbIX U
TEXHOMNOTMYECKMX  Cpef,  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX  JIEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB COrnacHO MHCTPYKLUUAM

MponssoanTb nabopaTopHbI KOHTPOSIb KayecTBa cblpbs,
NPON3BOACTBEHHbLIX W TEXHOMNOrMYecknx cpen, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX
NeKapCTBEeHHbIX CpeacTB COrMmacHO MHCTPYKUNAM

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI U TEXHOSormyeckas
AOKYMEHTauMsi Ha OTAeNnbHble CcocTaBbl W MeTodbl  NOMy4YeHUs
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CblpblO, nonynpogyktam u TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1IEKAapPCTBEHHLIM CpeacTBaM

CraHpapTHble npuembl paboTbl C pasnuyHbiMM Bugamu rabopaTopHOM
nocygbl ONd aHanu3a Cblpbs, MNPOU3BOACTBEHHbIX W TEXHOMOrMYECKUX
cpef, HaHOCTPYKTYpUPOBaHHbIX NIEKApCTBEHHbIX CPEACTB

CraHpapTHble MeTodbl paboTbl ¢ nabopaTopHbIM — aHANUTUYECKUM
obopynoBaHMemM Andg  UCCNeaoBaHUM  Cbipbs, MPOM3BOACTBEHHbLIX U
TEXHOMOrMYECKUX  cpel, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  NEKapCTBEHHbIX
cpeacTs

CTaHﬂapTHble mMeToabl paﬁOTbI C peakTtnBaMu, nutaTesibHbIMMU cpedamn u
wraMmmMmamMmm MUKPOOPraHM3mMoB Ansd MVIKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKVIX nccrnegoBaHuin

cblpbs, NPOW3BOACTBEHHbIX n TEXHOJOTNYECKMX cpea,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  FIEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB,  YMaKOBOYHbIX
maTepuarnoB
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TpeGoBaHMS  CaAHUTApPHOrO  pexuma, oxpaHbl Tpyaa, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLwen cpeapi

Ipyrve :
XapaKTepuUCTukun

3.1.5. TpynoBas cyHKUuA

OdopmneHne gokyMeHTaumm
nabopaTopHOro KOHTPONA KayecTBa
Cblpbg MapTepmanos p06'beKTOB YPOBEHb
HavnmeHoBaHwue ! o Kog | A/05.4 (nogypoBeHb) 4
NpPOW3BOACTBEHHOW Cpeabl, KBANUCOUKALIAN
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKaPCTBEHHbIX
cpencTts
MNpouncx HU MMCTBOBaH
poncxoxaeHve OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMmep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHgapTa

TpynoBble oencTeus BepeHne nabopaTopHOro xypHana, cukcupytowee nogrotoBky OOKCOB,
namuHapoB K obe33apaxuBaroLmMx YCTPOUCTB K uccnegosaHuio npob
WUCXOOHOr0 CbIpbsl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKApCTBEHHbIX CPEACTB U
YMaKOBOYHbIX MaTepuarnoB, a Takke npob Bo3gyxa U CMbIBOB C paboymx
noBepxHocTen obopyaoBaHMS N MHBEHTapPS

BepoeHne  nabopatopHoro  kypHana, wukcupylowiee — noaroTOBKY
nabopaTtopHoi nocydbl M 0bopyaoBaHus Ons otbopa npob MCXOQHOro
Cblpbsi, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX CpeacTB, a Takke npob
BO3[yXa M CMbIBOB C pabounx noBepxHoCTelN 06opyaoBaHUS U MHBEHTaPS

BepneHne nabopatopHOro xypHana npu otbope npod MCXOOQHOro Chipbs,
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX NIEKapCTBEHHLIX CPEACTB, a Takke Npod Bo3agyxa
1 CMbIBOB C paboymx NoBepxHoCTen 06opyaoBaHNs 1 MHBEHTaPS

BepeHne nabopaTopHOro xypHana, UKCUpyoLlee TPaHCMOPTUPOBKY W
XpaHeHne oTobpaHHbIX MPO6 UCXOAHOTO Cbipbs, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapCTBEHHbLIX CPEACTB, a Takke Npob BO3dyxa M CMbIBOB C paboumx
noBepxHocTen obopyaoBaHMsA N MHBEHTapPS

BepoeHne  nabopartopHoro  kypHana, dwukcupylowiee — noaroToBKY
nabopaTtopHbIx Npnbopos, 060pyaOBaHMS, PeaKTMBOB, NUTATENbHbLIX Cpes
M WTaMMOB MWKPOOPraHM3MOB AN MMKPOOMONOrM4eckoro KOHTPOrs
KadectBa  OTOOpaHHbIX  Mpo®  Cbipbsl,  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CPeAcTB, a Takke npob Bo3gyxa M CMbIBOB C pabouymx
noBepxHoOCTen 060pyAOBaHNSA 1 MHBEHTapSA

Benenve nabopatopHoro kypHana, dukcupylollee — npoBedeHue
nabopaTopHOro KOHTPONS KavyecTBa OTOGPaHHLIX M NOAFOTOBMNEHHLIX NPOG
MCXOOHOTO Cblpbsl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHLIX CPeAcTB, a
Takke Npob Bo3ayxa M CMbIBOB C paboymx NoBepXHOCTEN 060pyaAOBaHUA U
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WHBEHTapA

BHeceHue 3anucen B XypHan paboTbl ¢ aHanuTU4eckuMm obopyaoBaHueM
(pata n Bpemsa paboTbl) Ans uccnegoBaHM NPob UCXOQHOro Chipbs,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB, a Takke Npob Bo3ayxa
1 CMbIBOB C pabo4mx noBepxHocTen obopyaoBaHMs N MHBEHTapPS

Heobxogumble ymeHus

Mpon3BoauTb CBOEBPEMEHHYH (OUKCALUMIO BbINOSIHAEMbIX OEACTBUA B
nabopaTopHOM XXypHane npu pabote B nabopatopum n npu otbéope npob B
uexe ¢ obs3aTtenbHbIM YKasaHWeM [aTbl, BPEMEHMU, WCMNOMb3yeMoro
060pyoBaHNsS U peakTBOB, a TakXKe YCIOBUIA 3KCNEPUMEHTA

MpounssoanTb ocopmMreHne nNpoToOKoNioB OTOopa npobd u nabopaTopHbIX
UCMbITaHWI CbIpbs, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX MEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, a
Takke npob Bo3gyxa U CMbIBOB C pabo4vmx NOBEPXHOCTEN 0BopyaoBaHUS U
WHBEHTapS

CBOEBpPEMEHHO BHOCUTb OTMETKM B XypHan paboTbl C aHanMTU4YecKum
obopygoBaHuem C uHdopmauuen o daMmunum, UMEHM U OTYecTBe
paboTHUKa, oaTte U BpemMeHu paboTbl, UCMONb3yeMOM 060pyaoBaHUN U
peakTuBax, a Takke YCINOBUSX 3KCNepUMeEHTa

Heobxogumble 3HaHUSA

OTpacneBble CTaHAapTbl, TEXHWYECKME YCNOBUSI W TEXHONOrMyeckas
AOKYMEHTauusi Ha oTAeflbHble COCTaBbl M MEeToAbl  MOJyYeHUs
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

dapmakoneliHble TpeboBaHUs K OTAESbHLIM BUAAM Cbipbsi, NMONYyNpoayKTOB
N TOTOBbIX HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB

MpaBuna ocdopmneHns nadbopaTopHOro XypHana B (hM3NKO-XUMUYECKON U
MUKpobuonornyeckon nabopatopum

MpaBuna odopmneHuss npotokonoB otbopa npob® NpoM3BOACTBEHHOM
cpenbl M HAaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, a Takke WX
ucnbITaHUn

TpeboBaHMA  caHMTApPHOrO  pexumma, OxpaHbl  Tpyda, MNoXapHou
BesonacHoCTH, OXpaHbl OKpyXatoLLlen cpeapl

Ipyrve
XapaKTepUCTukun

3.2. O606LeHHan TpyaoBasa PyHKUUNSA

HanmeHoBaHune

KoHTponb oM3nMKO-XMMUYECKNX

nokasaTtesien Cblpbs, NPOM3BOLCTBEHHOWN
cpeabl, a Takke HaHOCTPYKTYPMPOBAHHbIX KBanudmrkauum
nekapCcTBEHHbIX CPeacTs

Kon B YpoBeHb 5

IMpoucxoxgeHve
0606LLeHHON TPYOoBON
dDyHKUMN

X 3anmcTBOBaHO

nrnHan
Op a 13 opurmHana

Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npodeccnoHanbLHoro
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"06 yTBEepxaeHnn NpodeccnoHanbHOro cTaHgapTa

"CneumanuncTt no KOHTPOSIO U NPOBeS...
cTaHaapTa
BoamoxHble XUMUK
HauMeHoBaHMWs! NHxeHep-XnMmuK
DOIMKHOCTEN, MNpoBu3zop
npodeccui

TpeboBaHus K
obpasoBaHuio 1
oby4eHuto

Boiclwee ob6pa3oBaHue - 6akanaspuaT

TpeboBaHMA K ONbITY
npakTuyeckon paboTbl

Ocobble ycriosust
Jonycka k pabote

MpoxoxaeHve obasaTenbHbIX NpeaBapuTenbHbIX (MPY NOCTYMMEHWN Ha
paboTy) 1 nepnoam4eckux MeguLMHCKUX OCMOTPOB (0bcregoBaHui), a
Takke BHeoYepeaHblX MeAMLUHCKMX OCMOTPOB (06cnefoBaHun) B
nopsigke, yCTaHOBIIEHHOM 3akoHodaTenbcTBoM Poccunckon ®egepaumu
MpoxoxaeHre MHCTPYKTaxa Mo oxpaHe Tpyaa

[pyrue xapakTepucTuku

[ononHutenbHble NpodeccroHarbHble NPOorpamMmmebl - TPOrpamMme
NOBbILLEHMS1 KBanvukaumm no Nnpounto AesTeNbLHOCTU

JdononHuTenbHble XapaKTEPUCTUKU:

HaunmeHoBaHve Kog HanmeHoBaHve 6a30BoW rpynnbl, JOMKHOCTM (Npodeccum)
OOKyMeHTa Unn cneumanbHOCTU
OK3 2113 Xumukn
EKC - WHXeHep-TexHonor (TexHoror)
OKMAaTP 22581 VH)XeHep no ncnblTaHusm
22860 VH)XeHep-XUMUnK
25850 MpoBusop
27392 XUMUK
OKCO 2.28.00.00 HaHoTexHonormm n HaHomartepuarnbi
2.22.03.01 MaTtepuanoBegeHue n TeXHONOrMM MaTepumarnos

3.2.1. TpypnoBas yHKUusA

HanmeHoBaHne

I'Ipose/:l,eHme KOHTpONA Ka4ecTBa CblpbA,

CbI/I3VIKO-Xl/IMVI'~IeCKVIM nokKkasartendam

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

mMaTepunanoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX Ko B/01.5 (ﬂgPOBOeBI-(Ie:b) 5
JIeKapCTBEHHbIX CpencTB MNno A ’ KBaJ'IﬂV)I/g)VIKaLWIVI
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Mpoucx HU NMCTBOBaH
poncxoxaeHue OpurvHan X 3anmcTBoBaHO
TPYAOBOW OYHKLMU n3 opurnHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHgapTa
TpynoBble gencTems AHanu3 MeTodoB, NPUMEHSIEMbIX AN (OU3MKO-XMMUYECKOTO KOHTPONS
KayecTBa CbIpbsl, MaTEPMANoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX
cpencTs
MpoBsepka peakTuBoB " marepuanos, HeobXoANMbIX ans

HPU3UKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONsSl  KayecTBa Cbipbsi, MarepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB

MpoBepka, HacTpolika U kanvbpoBka 0GOPyOOBaHWUsA, HeOGXOAUMOro Ans
(PM3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cblpbsl, MaTepuarnioB u
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB

Bbibop onTUMarnbHbIX METOOOB W PEeXMMOB  (DU3UKO-XMMUYECKOTO
KOHTPOSS KayecTBa Cbipbsl, MaTepuanioB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
reKapCTBEHHbIX CPeacTB

Bbl60p MEeTOONK TMPOBEPKN OYUCTKU O60py,EI,OBaHMFI OT OCTaTKoB
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JNTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

Boibop Heobxogmmoro obopyaoBaHus, peakTUBOB M MaTepuanoB Ans
(PU3UKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONSl KayecTBa Cbipbsl, MarepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

MpoBegeHne  OU3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPOMNSA  KayecTBa  Chipbs,
MaTepuanoB ¥ HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

AHanus pe3ynbTatoB KOHTPONA KadeCTBa CbipbA, MaTepuanos w"
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX JIeKapCTBEHHbIX cpencrte no
q3VI3VIKO-XVIMVI'~IeCKVIM nokKkasartenam

OcyLLl,eCTBJ'IeHI/Ie npeaMeTHO-KONMMYEeCTBEHHOINoO y4eta HapKOTUYEeCKUX,
NCUXOTPOMNHbIX BELeCTB N UX NMpeKypCcopoB

Heobxogumble ymeHus | Pabotatb C  TEXHMYECKOW nuTepaTyponm Mo  aHanudy MeTodoB,
npUMeHAeMbIX ANns  (PU3UKO-XMMUYECKOTO KOHTPONSA KayecTBa Cblpbs,
MaTepuanos 1 HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

PaGotaTlb C  KOHTPOJSIbHO-U3MEpUTEnbHbIM  06opydoBaHMEM U
martepuanamy ans npoBeaeHUs PU3MKO-XMMUYECKOro KOHTPOMS KavecTsa
CbIpbsl, MATEPManoB N HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeacTs

Mpoun3BoanTb OLEHKY (PU3MKO-XMMUYECKMX CBOMCTB Cbipbsl, MaTepuarnos u
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Heobxoammble 3HaHuA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYEecKMe YCNoBUSI W TexHororudeckas
JAOKyMeHTauus Ha COoCTaBbl " MeToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

CnpaBoyHass uHdopmauus, a Takke uHopMauus u3 nepuoamnyeckon
nuTepatypbl No npobrnemam KOHTponsA KadyecTtBa 0OpasLOB, UMELLMX
OTHOLLIEHME K HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM fIeKapCTBEHHbIM CpeacTBam

TpeboBaHusa obLierocygapCTBEHHbIX 3aKOHOA4ATENbHbBIX AOKYMEHTOB MO
dapmokonen K  aKTUBHbIM dhapmaLeBTUHECKUM cybcTaHumsam,
BCMomMoraTesbHbIM BeLlecTBaM U MeTo4aM UCCNeaoBaHUs

dapmakoneiiHble TpPeGoBaHUs K Cbipblo, MOSyNpoAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,ep>KaH|/|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasunax 06an.l,eHVIF|
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHus

Buabl q.)I/ISI/IKO-XVIMI/I‘-IeCKOFO KOHTpPONA KadvecCcTtBa Cblpbd, MaTtepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CpeacTB

YcrnoBust pU3UKO-XMMUYECKOTO KOHTPOMS KayecTBa 3KCMepUMEHTarbHbIX
o6pasuoB Cbipbs, maTepuanos " HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nNekapcTBEHHbIX CPEACTB

MpaBuna paGoTbl ¢ o6opydoBaHMEM W MaTepuanamu Ans npoBedeHus
(bM3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cblpbsl, MaTepuarnioB u
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB

I'IpaBMna noBegeHnd nepcoHarna B YACTbIX NOMELEHNAX

TexHn4eckumn AHTMUNCKUI A3bIK B obnacTtu KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPeacTB

TpeGoBaHMS  CAHUTApPHOrO  pexXuMa, oxpaHbl  Tpyda, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpYXXatoLen cpeapi

Ipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.2.2. TpypnoBas pyHKUUA

YueT peakTUBOB, KOHTPOIbHbLIX 06pa3LIoB
Cblpbsi, MaTepu1anos u

HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKapCTBEHHbIX YpoBeHb
HanmeHoBaHue | cpenctB Anst M3yYeHUss CTabunbHOCTM U Kop | B/02.5 (nogypoBeHb) 5

apXMBHOTO XpaHeHWs Npu KOHTpone KBanudgukaumm

KayecTBa no oM3nNKO-XMMNYECKUM

rnokasarernsm

MpoucxoxaeHue X 3anmcTBoBaHO

TPyAoBOn hyHKLNN Opuruarn 13 opurmHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMmep
npodeccnoHanbLHoro
cTangapTa
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpynoBble gencTeums ObecneyeHve npaBuUIbHbLIX YCNOBUN COOEpPXaHUA peakTUBOB, Cbipbs U
MaTepuanoB AONd  KOHTpons no  U3MKO-XMMUYECKUM  NoKasaTernsm
CTabunbHOCTM M apXUBHOMO  XpPaHeHWs1  HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

KoHTponb pexvma cogepxaHusa obpasuoB nNpu nydyeHum ctabunbHOCTU U
apXUBHOM XpaHeHuu, npu KOHTpone npou3BoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX neKapCTBEHHbIX cpeacTs no
HU3NKO-XMMUYECKMM NOKa3aTensam

KOHTpOJ‘Ib CPOKOB TIOOHOCTU peakTuBOB, CbipbA W MaTepuanos Onda
n3y4yeHna no CbM3I/IKO-XI/1MI/I‘-IeCKI/1M nokasaTensm crabunbHoctTM U
dPXMUBHOIO XpaHeHUA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CpeaCcTB

KoHTponb y4eTa © cCnucaHuWs peakTMBOB, Cbipbsi WM Marepuarnos,
MCMonb3yemblX NMpU KOHTporne cTabunbHOCTM 06pasLoB M MX apXUBHOIO
XpaHeHus

KoHTpornb cbopa OTXO[OB, nosyyaembix B pesyrnbTaTte
PU3UKO-XMMUYECKOTO KOHTPONS KayecTBa 06pasLoB Chipbs, MAaTEPUANoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB

OcyLiecTBrneHMe NpeaMeTHO-KONMYECTBEHHOMO y4yeTa HapPKOTUYECKMX,
MCMXOTPONMHbIX BELLECTB U UX NPEKYPCOPOB

Heobxoaumele yYMeHUaA ObecneunBatb CucTtemMy npaBuIibHOro XxpaHeHusa Cblpba U MaTtepuanos npu
(bI/I3VIKO-XI/IMVI‘-IeCKOM KOHTpOIe Ka4vyecTtBa HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

ObecneunBaTb CUCTEMY MPaBUITLHOMO PaCcKOHCEpPBUPOBaHWUA Npob Ans
(PU3UKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONSl  KayecTBa Cbipbsl, MarepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB

ObecneunBaTb CUCTEMY Yy4yeTa U CMMCaHMS Cbipbs M MaTtepuarnoB npu
(HPU3UKO-XMMUYECKOM  KOHTpOSlE  KayecTBa  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

Heobxoammble 3HaHusA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKME YCMOBUSI U  TexHorornyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl " meToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLErocyapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmokoneu K CbIpblO, nonynpoayKram n rOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

OCHOBHblE MONOXEHUSI MeXOyHapoAHbIX WM HaLUMoHasbHbIX CTaHOapToB
KayecTBa INEKapCTBEHHbIX CPECTB, KOTOpble OTBEYaloT ee HasHauyeHuHo,
perucTpaunoHHOMY Aocke U cneuudukaumum

O6uwme noaxonpbl K XpaHeHU0 peakTnBOB, KOHTPOJIbHbIX O6p83LI,OB CblpbA4,
mMaTepunanoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAaPCTBEHHbIX CpenCTB, B TOM
yucne ona ndyyvyeHud CcTabunbHOCTU U adPXUBHOIo XpaHeHund

O6wme noaxodbl K y4eTy, XpaHEHUI0 U CNUCAHWIO Cbipbst U MaTepuarnos
Ans PM3NKO-XMMMYECKOTO KOHTPOSS KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapcTBeHHbIX CpeacTB
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MeToabl (PU3NKO-XMMMYECKOTO KOHTPOMsS KavecTBa hapmaueBTUYECKMX
cybcTaHumMin, BcnomoraTenbHbiX BeLecTB, MNOMyNpOAYKTOB U FOTOBbIX
nekapcTBeHHbIX (OpM

MeToapbl PM3UKO-XMMNYECKOTO KOHTpoOnA npousBoacTea
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M KOHTPOMsS KayecTBa
camow nNpoayKumm

lMpaBnna noBegeHUs nepcoHana B YACTbIX NOMELLEHUSX

TexHnyeckumn aHrMUNCKUn A3bIK B obnactu KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxXpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
He3onacHoOCTU, oxpaHbl OKpyXatoLen cpeabl

Apyrve -
XapaKTePUCTUKM

3.2.3. TpynoBas yHKuusA

lMpoBeaeHne Banuaauun n ogopmMmneHne
pe3ynbTaToB Banugauum MetToauk YpoBeHb
N3MKO-XMMMWYECKOTO KOHTPOSS KayecTBa
HavnmeHoBaHue b P Kop | B/03.5 (nogypoBeHb) 5
Cblpbs, Matepuanos 1 KBanudukaumm
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs
Mpowucx HU MMCTBOBaH
povcxoxaeHue Opurman X 3anmcTBoBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurmHana
Kog PernctpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npoceccuoHansHoro
cTaHgapTa
TpynoBble gencTeus BbiGop Tvna BanuaaumMm MeTOAMK KOHTPOIS Ka4ecTBa Cbipbs, MaTepunarnos

N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNeKapCTBEHHbIX CpeacTs

KoHTponb npoBeaeHUst (U3NKO-XMMUYECKUX IKCNEPUMEHTOB (B TOM Ynche
MOBTOPHbLIX), HEOBXOAUMBIX AN BanuAauuM METOOMK KOHTPOMSA KavecTsa
CbIpbsl, MATEPManoB U HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEeHHbIX CPeacTs

PacuyeT OCHOBHbIX XapakTepUCTMK, HE0BXoaAMMbIX AN BanuaauMn MeToamk
(PM3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cblpbsl, MaTepuarnioB w
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

AHanus pesynbTaToB Banuaauuy Metoank nsnmko-XMMMYEeCKOro KOHTPOIs
KayecTBa Cbipbs, maTtepuanos " HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
reKapCTBEHHbIX CPeacTB

Pa3pa60TKa NpoTOKONOB Banuaaunm MeToauk (bI/I3MKO-XI/IMVI‘-IeCKOFO
KOHTPOJIA KadeCTBa Cblpbd, MaTepuarnioB M HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
JIeKapCTBEHHbIX CpencTB
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

OdopmneHme wn cornacoBaHue OT4YeTa NO Banugauun MeToaukK
(PU3MKO-XMMMUYECKOTO  KOHTPOMS  KayecTBa Cblpbs, MaTepuarnoB MU
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB UM MPUrOAHOCTU 3TUX
METOAMK AN KOHTPONS CXOAHbIX 06pasLoB

Heobxogumble ymeHus | [MpoBoauTb  3KCNepUMEHTarnbHble  UCCneaoBaHus  OU3NKO-XUMUYECKUX
nokasaTenen kKayecTBa Cblpbsi, MaTepuanoB U HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NeKapCcTBEHHbIX CPeACcTB, HeobOXoAuMbIX And Banugauunm MeTOAMK
KOHTPONs KayecTBa NpeanpuaTus

Mpon3BoauTe  MaTemMaTMyeckyrd M CTaTUCTMYEcKyro  0BpaboTky
pe3ynbTaToB 3KCMNEepUMMEHTaNbHOro onpegeneHns  U3MKO-XMMUYECKNX
rokasaTtenieii KayecTBa Cblpbsi, MaTepMarioB M HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX
nekapcTBEHHbIX CpeacTB

MpuMeHsITL npaBuna COCTaBMEHUS [OOKYMEHTOB, HeobxoauMmbix Anis
Banuaauun U3NKO-XUMUYECKNX METOAMK KOHTPOMsl KayecTBa CblpbS,
MaTepunanoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPELCTB

H606XOJJ.I/IMbIe 3HaHUA OTpaCﬂeBble CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema Wn TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl n MeToAbl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHus obLIerocyqapCTBEHHbIX 3aKoHOOATEmNMbHbIX OOKYMEHTOB MO
papmokonenm K  akTMBHbIM  hbapMaLeBTUYECKUM  CyGCTaHUusM,
BCrioMoraTenbHbIM BeLecTBaM U MeTofiaM UccreaoBaHus

dapmakoneiiHble TpeGoBaHUs K Cbipblo, MOMyNpoaAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,epxaHme OOKYMEHTOB O €QUHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLl,eHMF|
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHuna

MeTogbl, ycnosus n obopynoBaHue Ans hU3UKO-XMMUYECKOTO KOHTPONS
KayecTBa CbIpbsi, MaTEPUanoB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs

MeTtoabl MaTemMaTU4eckoro W CTaTUCTMYECKOrO aHamms3a B XUMUW,
XMMUYECKON TEXHOMOrMN n papmaumm

MpaBuvna BedeHWs  OOKyMEHTaUMM Npu  BanudauMm  MeToauk
(bM3NKO-XMMUNYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cblpbs, MaTepuarnos u
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

MeToabl naGopaTopHOro KOHTpOns npounsBoacTea
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB M KOHTPONS KayecTBa
camoMm NpoayKumum

I'Ipanma nosegeHuna nepcoHana B YACTbIX NOMELLEeHUNAX

TexHunyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

Tpe6OBaHI/|$| CaHUTapHOro pexnma, OXpaHbl TpyOa, no>|<apH0|7|
©e3onacHocTy, OXpaHbl 0pr>|<a}ou.|,e|7| cpenbl
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Opyrve
XapaKTepUCTukun

3.2.4. TpynoBas cbyHKUMA

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Ksanudwukaums n obecnyxvsaHue
npudopoB 1 obopyanoBaHus Ans
HBOBeEeHMﬂ cpmgwyf'o XVIMVI‘-IQCKOI’O YpoBeH:
HanmeHoBaHne } Kon | B/04.5 NnoaypoOBEHb 5
KOHTPONs Ka4yecCTBa Cbipbsi, MaTepuasnos 1 A K(B a#zlc%mx au,ML
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeacTs
lMNpoucxoxaoeHne 3anmMcTBOBaHO
P KA OpurnHan X
TPYAoBOM hyHKLMN 13 opurvHana
Kopn PerncrtpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npod)eccnoHanbHOro
cTaHpapTa

Tpynosble oencTeus

MNpoBegeHne  HeOBGXOAUMbIX  (PU3MKO-XMMUYECKUX  WUCCREAOBaHWNM,
HanmpaBreHHbIX Ha KBanuduKauu U3MepUTENbLHOrO  0GopyaoBaHus,
npeaHa3HayeHHOro [Ans KOHTPOSis KayecTBa Chblpbs, MaTtepuanoB W
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

Pacyet norpewHocT npubopoB, NpeaHasHaYeHHbIX Ans  KOHTPONs
KayecTBa Cblpbsi, MaTeEPUanoB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB, W CpaBHEHME pacCYMTAHHOM MOrpeLwHOCT C NacropTHLIMM
AaHHbIMY Ha npubop

MogroToBka HEOBGXOAMMBIX TECTOBbIX 0O6pasLoB M MaTepuanoB Ans
KanMbpoBkN CpeAcTB M3MEpeHWn Ans PU3MKO-XMMUYECKOTO KOHTPOIs
KayecTBa Cblpbsi, MaTepuanoB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX
CcpeAcTB, U cobCcTBEHHO Kanubposka

MoarotoBka nNOBepkM W aTTecTauuy UCMbITaTeNbHOrO nabopaTopHOro
obopynoBaHua  Ons  (OU3NKO-XMMUYECKUX  WCCMedOoBaHWA  CbipbS,
MaTepuanoB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEeacTs, a
TakkKe KOHTPOMb UX NPoBeAEHUs

CocraBreHue nepuoanYeckunx nraHoB-rpacnkoB npoBeaeHust
KBanudukaumm u obCnyXMBaHUS WU3MEPUTENbHOIO 0GOpyAOBaHUS OJ1s
(hM3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cbipbsl, MaTepuarnoB w
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB

Heobxoaumble ymeHus

MpoBoauTb 3KCNEpUMEHTarnbHble WCCredoBaHusl, HeobxoauMble Ans
KBanudukauum nsmeputensHoro obopynoBaHusi, npegHasHavyeHHoro asis
(PM3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONS  KayecTBa Cbipbsl, MaTepuarnoB w
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB

Mpou3BoguTb  MaTemMaTUyeckylo M cTaTUCTUYeckylo  obpaboTky
pe3ynbTaToB 3KCNEPUMEHTaNbHbIX WUCCredoBaHUN  (PUMKO-XUMUYECKMX
CBOWICTB Cblpbsl, MaTepuanoB M HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX
cpeacTs
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Mpon3BoauTb KanMOpPOBKY CPEeACTB M3MEPEHUN, npefHasHa4YeHHbIX A1
PU3NKO-XMMMYECKOTO  KOHTPONSA KayecTBa Cblpbsl, MaTepuanos U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

ObGecneunBaTb HeobOXoAMMblE YCMOBUSA AONS MPOBeOEHWUs MOBEpKn U
aTTecTauuu NCMbITaTENbHOrO nabopaTtopHoro obopyaoBaHus,
npegHasHa4yeHHoro ansi hr3nKO-XMMUYECKOTO KOHTPOIS KavyecTBa Cblpbs,
MaTepuanoB ¥ HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX NIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB

anMeHFlTb npasuna cocTtaBlieHNa [OOKYMEHTOB, HGOﬁXO.ElMMbIX and
KBaJ'II/I(*)I/IKaLI,I/II/I, a TakKkKe noBepkn u arrectauun ucnblTaTeslIbHOro
nabopaTopHoro o6opynoBaHus, npeaHasHayeHHoro ans
(PU3UKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONs  KayecTBa Chipbs, MaTtepuarnos U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Heobxogumbie 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema wn TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl 7 MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX INTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHusa obLierocygapCTBEHHbIX 3aKOHOA4ATENbHbBIX AOKYMEHTOB MO
dhapmokonen K  aKTUBHbIM dhapmaLeBTUHECKUM cybcTaHumam,
BCMomMoraTesbHbIM BeLlecTBaM U MeETO4aM UCCNea0BaHUs

dapmakoneiiHble TpPeGoBaHUs K Cbipblo, MOMYyNpOAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,ep>KaH|/|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasunax 06an.l,eHVIF|
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHuna

YcTponcTso " NPUHLMAMbI paboTbl obopynoBaHust ans
PU3MKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONSA  KayecTBa Cbipbs, MaTepuarnos MU
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

MeTtogbl MaTemMaTuU4eckoro W CTaTUCTMYECKOrO aHamm3a B XuMuw,
XUMWYECKON TEXHOMNOMMKN 1 chapmaLimm

MpaBuna cocTaBneHus OOKyMeHTauuMu MNpu KBanudukauum, NoBepke U
aTTecTaumu MCnbiTaTeNbHOro nabopaTtopHoro obopynoBaHus,
npeaHasHa4YeHHoro Anst pu3MKo-XMMUYECKOro KOHTPOMS KayecTBa Chblpbs,
MaTepuanoB ¥ HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

MeToabl pU3MKO-XMMUYECKOrO KOHTPOSS KayecTBa Cbipbs, MaTepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEKapCTBEHHbIX CPeACTB

I'Ipanma noBegeHmnd nepcoHarna B YACTbIX NOMELLEHNAX

TexHunyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CPEeaCTB

TpeboBaHUs caHWTapHOTO  pexuma, OoXpaHbl Tpyda, NOXapHoi
6e30nacHOCTM, OXpaHbl OKpy»KatoLel cpeapi

Lpyrve -
XapaKTepUCTukun

3.2.5. TpypnoBas yHKUuA
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"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

PaspaboTtka un ocpopmneHne

OOKYMeHTaLun no n3nko-XMumMmyeckomy YpoBeHb
HanmeHoBaHMe | KOHTPONIO KadecTBa Cbipbs, MaTepuanos | Kog | B/05.5 (nogypoBeHb) 5
N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX KBanudukaymm

reKapCTBEHHbIX CPpeacTB

MNpoucxoxaoeHne 3anmcTBOBaHO
g OpurnHan X
TPYLOBOW hyHKLMK 13 opurvHana
Kon PerncrpaunoHHbin
opurmHana HOMeEp
npodeccunoHansHoro
cTaHgapTa
TpyooBble AenCTBUSA BeneHne KypHanoB yyeTa peakTuBoB, 00OOpOoTa peakTUBOB, cAayu

OTXO[0B Ha XpaHeHWue, perucTpaummn pabounx pacTBopoB

CocTaBneHne akToB O CrnucaHum peakTnBoB N OCTaTKOB 06pa3u,oa CblpbA,
mMaTepuranoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNIEKAPCTBEHHbIX CpencTB

OcbopmneHne MpOTOKONOB  (PU3MKO-XUMUYECKOTO  3KCMeprMeHTa Mo
KOHTPOI0 KayecTBa Cbipbs, MaTeEPUarioB M HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapCcTBEHHbIX CpeacTs

OcbopmMneHne MNpOTOKOMNOB BanuaauuM METOAMK KOHTPOMNs KavecTBa
CbIpbsl, MaTepUarnoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB,
a Takke KBanuduKauuu, MNOBEpPKM W aTTecTauuym MUCnbITaTenbHOro
nabopaTtopHoro obopyaosaHus

Paspa6oTka cneuudukauuii aAnsg BXOOHOTO U BbLIXOAHOTO KOHTPONS
KayecTBa ChIpbsl, MaTepuanoB Y HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB M YMaKOBOYHbIX  MaTepuanoB MO  (PU3UKO-XMMUYECKMM
rokasartensam

OcbopmneHne oTyeTa MO BanuaaLMM 3KCMEPUMEHTANbHbIX METOAMK, a
Takke O KBanudukauum npubopoB M KX MPUTOAHOCTU AN MPOBEAeHMWs!
KOHTPONs KayecTBa Cbipbsl, MaTepuanioB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapCTBEHHbIX CpeacTs

Heobxoammble ymeHusi | Mpon3BoaMTb CBOEBPEMEHHY (uKcauuio obopoTa peakTMBOB, CbipbS,
MaTepuanoB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B
XypHanax yyeta

MpuMeHATb opMbI 1 NpaBuna oPOpPMIIEHNS 1OKYMEHTOB, HEOBGXOAMMbIX
ANA  y4yeTa Cbipbs M MmaTepuarnoB, TMpu KOHTpone kKadecTea
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

lMponsBoanTb CBOEBPeMeHHoe OdopMIeHNe [OKyMEeHTauum (akTos,
NPOTOKOSIOB U 3aKMOYEHUN) B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMU U OpYron
TEXHUYECKOW JoKyMeHTauunemn

Heobxogumbie 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YeCkne Yycrnoema wn TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl 7 MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKapCTBEHHbIX CpeacTB
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"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

TpeboBaHusa obLierocyaapCTBEHHbIX 3aKOHOAATENbHbIX AOKYMEHTOB MO
bapmMokonen K  aKTUBHbIM  (bapMaLeBTUYECKMM  CyOCTaHUmsIm,
BCMOMOraTesbHbIM BELLECTBAM U METOAaM UCCNeA0BaHUS

dapmakoneriHble TpebGoOBaHMA K CbIpbto, MONYNPOAYKTaM W FOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NIEKAPCTBEHHbLIM CpeaCcTBaMm

Co,u,ep>+<aHV|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasuinax 06paL1J,6HVI$|
JleKapCTBEeHHbIX cpeacTB And MmeguunHCKOro npuMmeHeHus

I'Ipanma O(*)OpMJ'IeHI/IFl OOKyMeHTauunm npu uncnornb3oBaHUK, 060p0Te n
CnncaHnn peakTuBOB, CblpbA, MaTepuarioB M HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

MpaBuna oopMreHus JOKyMeHTaUmUn Npu Banugaumm MeToauk KOHTpors
KayecTBa CblpbS, mMaTepuanos " HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapcTBeHHbIX CpeacTB

lMpaBuna odopMneHuss JOKyMeHTauum npu Keanudukaumu, rnosepke u
arTecrauuu ncnbITaTernbHOro nabopaTopHoro obopyaoBaHus,
npefHasHayeHHoOro [Arfia KOHTPONA KavecTBa Cbipbf, Marepuarnos U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX FIEKapCTBEHHbIX CPEACTB

TexHn4eckumn AHTMUNCKUI A3bIK B obnacTtu KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPeacTB

TpeGoBaHMS  CAHUTApPHOrO  pexuMa, oxpaHbl Tpyda, MoXapHon
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapi

Apyrue
XapaKTepucTuKu

3.3. O606LweHHana TpyaoBas PYHKLUUs

VccnepoBaHne MUMKpOGUONormyeckmx
nokasarernewn cbipbsi, MPOU3BOACTBEHHOW YpOBEHb
HanmeHoBaHue | cpeabl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX Koa C KBANMdUKALMM 5
JNIeKapCTBEHHbIX CpeaCTB U YNakKOBOYHbIX
MaTtepuanos
l‘lpomcxo»gngme . 3anmcTBOBaHO
0600LeHHON TpyaoBOM OpurmHan X
13 opurmHana
yHKLUMN
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opuruHana HOoMmep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHgapTa

Bo3moxHble
HanmMeHOoBaHUS
[OMKHOCTEN,
npodbeccui

Mukpoburonor KOHTPONs Ka4eCcTBa fiekapCTBEHHbIX NpenapaToB
dapmakonor KOHTPONs Ka4YecTBa NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB
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"06 yTBEepxaeHnn NpodeccnoHanbHOro cTaHgapTa
"CneumanuncTt no KOHTPOSIO U NPOBeS...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpeboBaHus K Boicwee obpasoBaHue - bakanaspuaT
obpasoBaHuio 1
oby4yeHuto

TpeboBaHuMs K ONbITY -
npakTuyeckon paboTol

Ocobble ycnosus MpoxoxaeHne oba3aTenbHbIX NPeaBapUTENbHbIX (MPY NOCTYNIEHUM Ha
gonycka k pabote paboTy) 1 nepnognyecknx MeguLMHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHuii), a
Takke BHeOYepeaHbIX MEOULNHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHui) B
nopsiake, yCTaHOBNEHHOM 3akoHogaTen,cTBoM Poccuiickon ®epepauun
[MpoxoxaeHne NHCTPYKTaxa No oxpaHe Tpyaa

Lpyrvne xapaktepuctvku | [lononHuTenbHble npodeccroHarbHbie NPorpamMmmebl - TPorpamMmei
NOBbILIEHMS KBanMuKaLmm no Nnpounio AeATENbHOCTU

JdononHuTenbHble XapaKTePUCTUKU:

HavnmeHoBaHue Kog HanmeHoBaHve 6a30BoW rpynbl, JOMKHOCTM (npodeccum)
OOKyMeHTa UnM cneumanbHOCTU
OK3 2131 Buonoru, 6oTaHmku, 300110TU 1 CeLManieTbl POACTBEHHbIX
3aHATUIA
EKC - WHXeHep-TexHonor (TexHoror)
OKMATP 20321 Buornor
20327 Broxumumk
22516 WHxeHep-mukpobnonor
22581 VH)XeHep no ncnbiTaHmusm
22860 VHXXeHep-XUMUK
24219 MwukpoGuonor
OKCO 2.22.03.01 MaTtepuanoBegeHue n TEXHONOMMU MaTeprarnos
2.28.00.00 HaHoTexHonorum n HaHomaTtepuansl

3.3.1. TpynoBas cyHKuusa

I'Ipose/:l,eHme KOHTpONA Ka4ecTBa CblpbA,

NPOV3BOACTBEHHON cpeapl, YpoBeHb
HanmeHoBaHMe | HAHOCTPYKTYpUpPOBaHHbIX fiekapcTBeHHbIX | Kog | C/01.5 (mopypoBeHb) 5
CpeacTB M YNakoBOYHbIX MaTtepranos no KBanudmkauum

MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I\-IeCKVIM nokasartenam

3anmcTBOBaHO
13 opurnHana

lMpoucxoxaoeHve

TPYAOBOW (PYHKLIN OpuruHan X
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"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Kog PernctpaunoHHbIn
opvruHana Homep
npodeCcCMoHanbLHOro
cTaHfapTa
TpynoBble AencTeus AHanus CYLLEeCTBYIOLLINX MeTOoOB, NpUMeHsSIEMbIX ans

MMKPOBMOMOrMYECKOro KOHTPOSSl KayecTBa Cbipbs, MPOU3BOACTBEHHOM
cpefbl, HAHOCTPYKTYPMPOBaHHBIX NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
maTepuanos

AHanus o6opynoBaHust " mMarepuanos, HeobxoaUMBbIX ans
MMKPOGMONOrMYeckoro KOHTPOMNsl KayecTBa Cblpbsi, MPOWU3BOACTBEHHOM
cpenbl, HAHOCTPYKTYPMPOBAaHHbIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U YNAaKOBOYHbLIX
mMaTepuarnos

PaspaGotka 1  BblGOp  ONTUMAmbHbIX  METOAOB U PEXMMOB
MMKPOBMOMOIMYECKOr0 KOHTPOSSl KayecTBa Cbipbsi, MPOU3BOACTBEHHOM
cpefbl, HAHOCTPYKTYPMPOBaHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
maTepuarnos

Buibop oGopygoBaHuss M maTtepuanoB  AnA  MUKPOBMOMOrnyeckmx
UCMbITAaHWUIA CbIpbsl, MPOM3BOACTBEHHON Cpefdbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB M YNaKoBOYHbIX MaTeprarnos

I'Ipose,qume MI/IKpOﬁMOJ'IOFI/NeCKI/IX ncnbiTaHumn CblpbA, I'IpOI/I3BOﬂ,CTBeHHOIZ
cpenbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NeKapCTBEHHbIX cpencTs n
ynakoBOYHbIX MaTtepunarnoB

AHanua pesynbTaToB MUKPOBMONOrMYeckoro KOHTPOMNS KayecTBa Cbipbs,
NPOM3BOACTBEHHOW Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX NEKapCTBEHHbIX
CPeaCTB U yNaKoBOYHbIX MaTepuarnos

OcyluecTBneHne nNpegMeTHO-KONMMYECTBEHHOIO YyyeTa HapKOTUYECKUX,
NMCUXOTPOMHLIX BELLECTB M UX NPEeKypCopoB

Heobxoammble yMeHusi | PaboTaTb C TEXHUYECKOW NMTepaTypoil No BbiGOpY MUKPOGUONOrMYeckmx
METOOMK KOHTPONS KayecTBa Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIeKApCTBEHHbIX CPEeACTB U YMaKOBOYHbIX
maTepuanos

PaGotaTb Cc o6GopygoBaHuem W MaTepuanamum [Ons  NpoBedeHust
MUKPOOMOSOrMYECKUX WUCTIbITAHWI  Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON Cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIeKApCTBEHHbIX CPEeACTB U YNMaKOBOYHbIX
maTepuanos

Mpou3BoauTb  OLEHKY  MUKPOBMONOrMYeckux Mokasatenei  Cbipbs,
NMPOV3BOACTBEHHOW Cpedbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EKApCTBEHHbIX
CPEACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

Heobxoanmble 3HaHuA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TeXHWYeckMe YCNoBUSI W TexHororndeckas
JAOKyMeHTauus Ha COCTaBbl " MeToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

Tpe6OBaHI/IF| O6L|J,eFOCWJ,apCTBeHHbIX 3akoHoAaTellbHbIX OOKYMEHTOB MO
(bapMOKOﬂeM K AKTUBHbIM d)apMaLl,eBTW-leCKMM Cy6CTaHLI,I/1$7|M,
BCnomMoraTeribHbIM BelleCcTBaM U MeTtogam nccrnegoBaHnAa
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAyKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CPpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eduHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

CnpaBoyHasi uHdopMauus, a Takke WHdopmaums u3 nepuoguyeckon
nuTepaTtypbl MO nNpobneMaM KOHTpPONsA kayecTBa oOpasLoB, VMMEHLMX
OTHOLLUEHME K HAHOCTPYKTYPUPOBaHHBIM NTIEKAPCTBEHHbIM CPEACTBaM

Buabl MI/IKp06I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKI/IX ncnbiTaHUn CblpbA, I'IpOI/I3BOﬂ,CTBeHHOIZ
cpenbl, HAHOCTPYKTYpPUpPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPenCTB U YNaKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

Ycnosus MUKPOBUMONornyecknx MCnbITaHUN 3KCNepuMeHTanbHbIX
06pasLoB Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHOW Cpefbl, HAHOCTPYKTYPMPOBAHHbLIX
NekapCTBEHHbLIX CPEACTB U YNakOBOYHbIX MaTepuanoB B COOTBETCTBUM C
TEXHUYECKON JoKyMeHTauunemn

MpaBuna paboTbl ¢ npubopamu M Matepuvanamm pAns nNpPoBeAeHUs
MMWKPOBMONOrMYeCcKMX WUCMbITAHWA Cbipbsl, NPOWU3BOACTBEHHOW Cpeabl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M YMaKOBOYHbIX
MaTepuvarnos

I'Ipanma nosegeHuna nepcoHana B YACTbIX NOMELLEeHUNAX

TexHunyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

Tpe6OBaHI/|$| CaHUTapHOro pexnma, OXpaHbl TpyOa, no>|<apH0|7|
©e3onacHocTy, OXpaHbl 0pr>|<a}ou.|,e|7| cpenbl

Lpyrve -
XapaKTepucTukn

3.3.2. TpynoBas cbyHKuMA

Y4yeT peakTnBOB, NUTaTENbHbIX CPe,
TECT-LUTaMMOB, KOHTPOIbHbLIX 06pa3LoB

CbIpbsi, MaTepmanos u YpoBeHb
HanmeHoBaHVe | HAHOCTPYKTYpMpPOBaHHbIX fiekapcTBeHHbIX | Kog | C/02.5 (mopypoBeHb) 5
CpeacTB Ans udyyeHns ctabunbHOCTU U KBanudmkauum

APXMBHOIO XpaHeHWs nNpu
MUKPOOMONOrM4eckoM KOHTpOSe KauecTsa

3anmcTBOBaHO
13 opurnHana

IMpoucxoxgeHve

TPYZAOBOM (DYHKLMN OpuruHan X

Kopn PerncrpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npod)eccnoHanbHOro
cTangapTa
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpynoBble gencTeums OGecneyeHve  npaBuNbHbLIX  YCMOBUW  codepxaHus peakT1BOB,
nuTaTenbHbIX Cpefd, 3TaNoHHbLIX LTAaMMOB, CbipbA WM MaTepuarnoB Ans
n3yyeHus cTabunbHoCTU " apXMBHOTO XpaHeHus npu

MUKPOBMOSOrMYEcKoM KOHTpOSe MPOWM3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
reKapCTBEHHbIX CPeacTB

Bepudmkauma peakTMBoB M LITaMMOB [ONs  KOHTPOMSA  KadecTsa
0TOGpaHHbIX NPOG MPOM3BOACTBEHHONW Cpedbl Y HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB MO MHCTPYKLMSIM

KoHTponb Hag pexumom copepXaHus obpasuoB npu  M3ydeHun
CcTabunbHOCTN M apXMBHOM XpaHEHWM B pamMkax MUKPOOMOMNOrmyYeckoro
KOHTPONS  MPOU3BOACTBA  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX  NEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs

KoHTponb cpoka TrogHOCTM peakTMBOB, Cbipbsi WM Marepuarnos,
UCnonb3yemblX MNpu  KOHTpone crtabunbHOCTM  06pasuoB  Cbipbs,
TEXHOMNOTMYECKMX M NPOU3BOACTBEHHLIX CPpef, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB

KOHTpOJ‘Ib Hag y4eToM U cnncaHunem peakTuBoOB, CbIpbA N MaTepuarnos,
NCNoJb3yeMblX npu KOHTpOIne ctabunbHocTH 06pa3L|,OB CblpbA4,
ﬂpOMSBOﬂCTBeHHOV’I cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX J1IE€KapCTBEHHbIX
cpencTB n X apxmMBHOM XpaHEeHUN

OCyLLLeCTBJ'IeHI/Ie npeaMeTHO-KOJIM4YEeCTBEHHOINo y4yeta HapKOTUYeCKUX,
NCUXOTPOMNHbIX BeLeCTB N UX NpeKkypcopoB

KoHTponb Hag cBopom  OTXOAOB, NOfyyYaeMbix B  pesynbraTe
MMKPOBMONOrMyeckmx nccnegoBaHun obpasuos Cblpb4,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX MEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX MaTepunanos

Heobxogumble ymeHusi | ObecneumMBaTb CUCTEMY MPAaBWUIIBHOTO XpaHeHUs Mpob, peakTUBOB W
LTaMmmMoOB npu MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/N€CKOM KOHTpOIe KayecTBa CblpbA,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX MEKapCTBEHHbIX
CPeACTB M YNaKOBOYHbIX MaTepunanos

ObGecneunBatb CUCTEMY NPaBWUIIBHOTO PaCKOHCEPBMpOBaHMS Mpob ans
MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I\-IeCKOFO KOHTpOJ1A Ka4decTBa CblpbA, I'IpOI/I3BOp,CTBeHHOI7I
cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnos

Ob6ecneunBatb CMUCTEMY Yy4yeTa U CMMUCaHWS Cbipbsi U MaTepuasioB Npw
MUKPOBUOMNOrMYECKOM KOHTPOME KayecTBa Cbipbs, MPOVU3BOACTBEHHOM
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKaPCTBEHHBLIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
martepuanos

Heobxoammble 3HaHusA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKME YCMOBUSI U  TexHorornyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl " mMeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLErocyapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbLIX JOKYMEHTOB MO
chapmokonen K peakTvBam, NMTaTemNbHbIM CpeaMm, STanoHHbIM LUTaMMam,
KOHTpOJbHbIM oBpasuam cbipbsi U MaTepuanam, obpasuam gns usyveHus
CTabunbHOCTM U apXMBHOIO XpPaHEHUS
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dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAyKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CPpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eduHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

O6uiMe noaxodbl K XpaHEHWI0 peakTUBOB, NUTaTenbHbIX  cpef,
TECT-IUTAMMOB, KOHTPOMbHbLIX 06pasLOB Chipb W  MaTepuanos,
NPON3BOACTBEHHON Ccpefdbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX
Cpeacts, B TOM u4uChe AN WU3yYeHUss CTabunbHOCTU U apXMBHOMO
XpaHeHus:

MeToabl MMKPOBMONOrMYEeCcKOro KOHTPOSs kadecTBa hapmaueBTUYeCcKMX
cyGCTaHUMIi, BCMOMOraTesnbHbIX BELIecTB, MOJynpoAyKTOB, TOTOBbIX
rekapcTBEHHbIX DOPM 1 YNakoBOYHbLIX MaTepuasios

MeToabl MUKPOBUONOrnM4ecKkoro KOHTpOns npon3BoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPOMNS KayecTBa
camou nNpoayKumm

I'Ipanma noBegeHund nepcoHarna B YACTbIX NOMELLEHNAX

TexHnyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CPeaCTB

TpeboBaHUs caHWTapHOTO  pexuma, OoxXpaHbl Tpyda, MNOXapHOi
6e30MacHOCTM, OXpaHbl OKpy>KatoLel cpeapl

Opyrve -
XapaKTepUCTuKkun

3.3.3. TpynoBas cyHKuusa

I'Ipose/:l,eHl/le Banuaaumn n Od)OpM.I'IeHI/Ie
pe3ynbTatoB Banungaunn MeTogaunk

MUKPOBMONOrMYeCcKOro KOHTPONs YpoBeHb
HanmeHoBaHMe | KayecTBa Cblipbsi, NPOM3BOACTBEHHOM Kop [ C/03.5 (nogypoBeHb) 5

cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX KBanvdukaumm

NNeKapCTBEHHbIX CPpeaCTB U YNMaKOBOYHbIX

MaTepuarnos

Mpouncx HK MMCTBOBaH
poncxoxaeHue OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPyAoBOM hyHKLMN 13 opurmHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa
TpyaoBble AeNCTBUSA KoHTponb Hag npoBedeHMEM MUKPOOMONOrMYECKUX 3KCMEPUMEHTOB,

HeoOXoaMMbIX AN BanvMaauum MeTOOMK KOHTPONs KadvecTBa Cblpbs,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX FEKAPCTBEHHbIX
CPefCTB M YNaKOBOYHbIX MaTepunanos
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PacuyeT OCHOBHLIX XapaKkTepUCTMK, HeOOXOAUMbIX ANst BanuaaLMn MeToOaMK
MUKPOBUNONOrMYECKOro KOHTPOMS KayecTBa Cbipbsl, MPOM3BOACTBEHHOM
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAaHHLIX NTEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U YNaKOBOYHbLIX
MaTepuarnos

AHanus pe3ynbTaToB Banunaauunmn MeToaunK MI/IKpO6VIOJ'IOFI/ILIeCKOFO

KOHTpONA Ka4yecTBa CblpbA, I'IpOI/ISBO/J,CTBeHHOﬁ cpenabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbLIX JNEeKapCTBEHHbIX CpeacTB W YNaKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

CocraBneHune NpoTOKONOB Bannaauun MeToOuk MI/IKpO6VIOJ'IOFI/ILIeCKOFO

KOHTpONA Ka4yecTBa CblpbA, I'IpOI/ISBO/J,CTBeHHOﬁ cpenabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbLIX JNeKapCTBEHHbIX CpeacTB W YNaKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

OdopmneHne oTyeTa nNo Banugauunm MeTOAMK MUKPOBMONOrmy4eckoro
KOHTpOns KadecTBa Cblpbs, NpPon3BoACTBEHHOM cpeabl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U YMAKOBOYHbIX
MaTepuanoB W MNPUrOAHOCTU 3TUX METOAMK ONsi KOHTPOnsi KadecTBa
CXOOHbIX 0bpa3LoB

Heobxoaumele yMeHUaA npOBOﬂI/ITb JKCNnepumeHTalbHble WccneaoBaHUA MI/IKpO6MOJ'IOFI/I‘-IeCKOIZ
YUCTOTbI CblpbA, I'IpOVISBOLI,CTBeHHOIZ cpeabl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NNeKapCTBEHHbIX CPeaCTB U YNakOBOYHbIX MaTepuarsros, HeobxoaMMbIX Ans
Banungaunn MeToauk KOHTpPosnA KavecTtBa

Mpou3BoauTb  MaTemMaTU4eckyld M cTaTUCTUYeckylo  obpaboTky
pe3ynbTaToB 3KCMepUMEHTANbHOrO onpeaeneHnss MUKPOGUONorMyeckon
YMCTOTbl CbIpbsl, MPOV3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
reKapCTBEHHbIX CPeACTB 1 YNaKOBOYHbIX MaTepraros

MpuUMeHATL nNpaBuna CocTaBreHust [OOKYMEHTOB, HeobxoauMbIX [ans
Ban“gauMm MUKPOGUOMNOrMYECKUX METOAMK KOHTPOMS KayecTBa Cbipbs,
NMPOV3BOACTBEHHOW cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EKAPCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

Heobxogumble 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YeCkne Yycrnosma ©n TEXHONOrn4eckas
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl n MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHua obLierocyaapCTBEHHbIX 3aKOHOA4ATENbHbIX AOKYMEHTOB MO
(hapMoKoneun K peakTMBam, NUTaTeNbHbIM Cpefam, 3TarloHHbIM LUTaMMam,
KOHTPOSbHbIM 0oBpasuam cbipbst U MaTepuanam, obpasuam ans usyvyeHus
CTabunbHOCTU U apXMBHOIO XPaHEHUS!

dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAyKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NIEKapCTBEHHLIM CpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eOuHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

MeTopapbl, ycnosus n o6opyp,OBaH|/|e ansa MMKpO6I/IOJ'IOFI/|‘-IeCKI/IX

nccrnenoBaHui CblpbS, NPOV3BOACTBEHHO cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX  JIEKApCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuanos

MeTogbl MaTtemaTU4eckoro W CTaTUCTUYECKOro aHanu3a B XUMUW,
XUMUNYECKOWN TEXHOMOMMN U cbapmau,vwl
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MpaBuna BedeHWUs JOKYMEHTaUMM Npu Banugaunv MeToauk onpeaeneHns
MUKPOOMOSOrMYECKON  YMCTOTbI  Cbipbsl, MPOW3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKoBOYHbIX
martepuanos

MeToabl nabopaTtopHoro KOHTpOns npon3BoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NMEeKapCTBEHHbIX CPeACTB M KOHTPONS KayecTBa
camoun NpoayKLun

TexHnyeckumn aHIMUNCKUn A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

TpeGoBaHMS  CaAHUTApPHOrO  pPexXuma, oxpaHbl Tpyda, MoXKapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpY>KatoLen cpeabl

Opyrve -
XapaKTepVICTI/IKI/I

3.3.4. TpynoBas cyHKumA

Ksanudwmkauus, obecnyxumeaHue,
NnoAroToBKa K noBepke, kanubposke
CpeAcTB U3MepeHuin n attecTaumm
ucnbiTaTenbHOro abopaTtopHoro
H obopyaoBaHusa Ans NposeaeHns K C/04.5 YpoBeHb 5
anmeHosatne MUKPOBMONOrM4eCcKoro KOHTPONs oA ) (MOAYpOBEHb)
o KBanvdukaumm
KayecTBa Cblpbs, NPOVM3BOACTBEHHON
cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapCcTBEHHbIX CPeACTB M YNAaKOBOYHbIX
maTepuanos
I'Ipomcxozx,qeme Opurmman X 3anmcTBoBaHO
TPYAOBOW OYHKLMU n3 opurnHana
Kop, PernctpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHdapTa
TpynoBble gencTeums lMpoBeneHune KBanudmkaumm n3mepuTensHOro obopynoBaHus,

npegHa3Ha4eHHoro and MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKOFO KOHTpONA Ka4yecCTBa CblpbA,
ﬂpOI/ISBOD,CTBeHHOIZ cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX J1IE€KapCTBEHHbIX
CpencTB 1 yNakoBOYHbIX MaTepunanos

nOﬂ,FOTOBKa HeO6XO,D,I/IMbIX peareHToB, nNuUTaTesfibHbIX cpean M WTaMMOB,
TECTOBLIX 00pa3LoB 1 MaTepuarnoB AN KanubpoBKM CPELACTB U3MepPEeHUi
Ans MUKPOBMONOrMYecknx WCCnegoBaHuiA  Chipbsl, MPOM3BOACTBEHHOW
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U YNaKOBOUHbLIX
MaTepuanoB n cobCcTBeHHO KannbpoBska

MogroToBka K noBepke n atrecrtaumn ucnblTaTteribHOro na60paTopHoro
060py,D,OBaHI/I‘i| anda MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKI/|X nccneaoBaHuin CblpbA4,
I'IpOVI3BOﬂ,CTBeHHOI7I cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNaKoBOYHbIX MaTepumnanosB, a TakkKe KOHTPOJb UX NnpoBeadeHnA

www.consultant.ru CrpaHnua 33 u3 70
HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka


https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru

Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

CocraBneHue nepunoanyecKkmx nnaHoB-rpadMKoB npoBegeHns
KBanudvkaumm n obCnyxuBaHUs Wn3MepuUTeNnbHOro obopyaoBaHus Ans
MUKPOBMONOrMYECKoro KOHTPONsl KayecTBa Cblpbsi, MaTepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Heobxogumble ymeHus | [MpoBoanTb 3KCNEpUMEHTanbHble UCCreaoBaHus, Heobxoaumble AOns
KBanudmkaumm namepuTenbHoro obopynoBaHusl, NpegHa3HayYeHHoro Ans
MUKPOBUNONOIrMYECKOro KOHTPOMS KadyecTBa Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHOM
cpenbl, HAHOCTPYKTYPMPOBAHHBIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U YNAKOBOYHbIX
MaTtepuarnos

Mpou3BoauTb  MaTemMaTU4eckyld M cTaTUCTUYeckylo  obpaboTky
pe3ynbTaToB 9KCNepUMEeHTarnbHbIX UcCrneaoBaHuin MUKPOGUONOrMyeckon
YMCTOTbl CbIpbsl, MPOV3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
reKapCTBEHHbIX CPeACTB 1 YNaKOBOYHbIX MaTepraros

MpousBoauTb  KanuBPOBKY  CPEeACTB  WU3MEpPEeHWid  Ans  KOHTPOnS
MMUKPOBMOMOrMYECcKOW  YUCTOTbI  Cbipbsl, MPOWM3BOACTBEHHON  cpenbl,
HAHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX  NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuarnos

Ob6ecneunBaTtb HeobGXxoOuMMble YCINOBUSA [ONs NPOBEdEeHUs MOBEpKA U
aTTecTaumu UcnbiTaTenNbHOro na6opaTopHoro o6opyaoBaHus,
npeaHasHa4YeHHOro Ans KOHTPOSS MUKPOBMOMOrMYecko YMCTOThI ChipbS,
NMPOV3BOACTBEHHOW Cpedbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

MpuMeHsTb NpaBuna COCTaBMNEeHWs [OKYMEHTOB, HeobXoAMMbIX Ans
KBanudukaumMn, a TaKkke TMNOBEPKM W aTTecTaumuM UCnbiTaTeNbHOro
nabopatopHoro o6opygoBaHuMs Ofs KOHTPONs  MUKPOBMONornyeckom
YMCTOTbI CbIpbsA, MPOU3BOACTBEHHOW cpefbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
NeKkapCTBEeHHbIX CPeaAcCTB U YNakoOBOYHbIX MaTepuanos

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHAapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI W TEXHOMornmyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCyapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmokonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam chipbsi U MaTepuarnam, obpasuam ans U3yYyeHus
CTabWnNbHOCTU U apPXMBHOMO XpaHeHUs!

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CbIpblO, nonynpogyktam u TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1IEKAPCTBEHHLIM CpeacTBaM

Cop,ep>KaHv|e OOKYMEHTOB O e4UHbIX NpuHumMnax n npasunax 06paLLLeHVIF|
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MmegunumnHCKOro npuMmeHeHuna

YCTpOWCTBO U MpuHUMNbl  paboTbl obopyooBaHUS Ans  KOHTPOns
MUKPOOMOSOrMYECKON YUCTOTbl  Cbipbsl, MPOW3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbLIX
maTtepuanos

MeTtoabl MaTemMaTU4eckoro W CTaTUCTMYECKOrOo aHamms3a B XUMuUW,
XMMUYECKON TEXHOMOrMn n papmaumm

I'IpaBMna COCTaBJieHnA LOOKyMeHTauun npu KBaﬂM(*)I/IKaLI,I/IVI, NnoBEpPKE U
arrectaunm  ncnbltaTesibHOro na6opaTopHoro O6OPY£I,OBaHI/|9| ansa
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KOHTpONA MI/IKpO6VIOJ'IOFVI‘-IeCKOI7I YUCTOTbl CbIpbA, ﬂpOVI3BOD,CTBeHHOI7I
cpenbl, HAHOCTPYKTYpPUpPOBaHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CPenCTB U YNaKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

MeToapbl KOHTpOInA MI/IKpO6MOJ'IOFW-IeCKOI7I YUCTOTbI CblpbA,
ﬂpOI/I3BOﬂ,CTBeHHOIZ cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX J1IEKapCTBEHHbIX
CpencTB 1 yNakoBOYHbIX MaTepunanos

TexHnyeckumn aHIMMUINCKUN A3bIK B obnacTtu KadecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHUSA U
NOHNMaHNS TEKCTOBbIX JOKYMEHTOB

TpeboBaHMA  caHMTApPHOrO  pexumma, OxpaHbl  Tpyda, MNoXapHoW
BesonacHoCTH, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapl

Ipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.3.5. TpynoBas cyHKuus

PaspaboTtka n ocpopmneHne
el o apesonormeciony
HanmeHoBaHue o ’ Kog [ C/05.5 (nogypoBeHb) 5
NPOW3BOACTBEHHOW cpeabl, KBANNAUKALIAM
HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepunanos
Mpouncx HU MMCTBOBaH
poncxoxaeHue Opurmman X 3aumcTBoBaHO
TPYAOBOW OYHKLMU n3 opurnHana
Kop, PernctpaunoHHbIn
opurnHana HOMep
npodeccnoHanbLHoro
CcTaHdapTa
TpynoBble gencTeums BegeHune xypHanoB y4eTa peakTMBoB, 060opoTa peakTMBOB, NUTaTENbHbIX
cpef, TecT-lUTaMMOB, CAayn OTXOAOB Ha XpaHeHue, perncrTpaumm paboumx
pacTBOpoOB

CocTaBneHve akToB O ClWCaHUMW peakTMBOB, NUTaTesNbHbIX cpen,
TEeCT-LUTaMMOB W OCTaTKOB 00pasuoB MNpOM3BOACTBEHHOW cpegbl U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

OcbopmneHne MpOTOKONOB  (PU3MKO-XMMWUYECKOTO  3KCMepMMeHTa Mo

KOHTPOI0 KayecTBa CbIpbs, MPOV3BOACTBEHHOM cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  MEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTtepuanos

OcbopmneHne nNpoTOKOMOB BanuaauuyM MUKPOOBUONOrMYECKUX METOAUK
KOHTpOrst kayecTBa cblpbs, MPOV3BOACTBEHHOM cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  MEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbLIX
mMaTepuanoB, a Takke KBanudukauumu, TMOBEpkM W aTTecTauum
ucnblTatenbHoro nabopartopHoro obopyaoBaHus

PaspaboTka cneuudmkaumii Ons BXOOHOMO M BbIXOAHOrO KOHTPOIS
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"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Ka4yecTBa CblpbA, TEXHONOINM4YeCknx cpen, HaHOCTPYKTYpPUpPOBaHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX cpencTte n ynakoBOYHbIX mMmaTtepunanoB no
MVIKpOGI/IOJ'IOFI/I‘-IeCKVIM nokasartenam

OdopmrieHne oTyeTa Mo BanMAaALMKU IKCMIEPUMEHTanbHbIX METOAMK, a
Takke O KBanudukauum npubopoB M UX MPUrOAHOCTU ONA MPOBEAEHMUS
KOHTPONS MWKPOBMOMOTMYECKOW 4YMCTOTbI  Chbipbsl, MPOU3BOACTBEHHOM
cpefbl, HAHOCTPYKTYPMPOBaHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
maTepuanos

Heobxoammble ymeHusi | MponsBoaMTe  CBOEBpPEMEHHY0  (oukcaumio  obopoTa  peakTUBOB,
nMTaTenbHbIX cpea, TecT-TamMMOB, maTtepuarnos, CblpbS,
NMPOV3BOACTBEHHOW Cpedbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EKAPCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

MpuMeHATb opMbI U NpaBuna oPOpPMIIEHNS 1OKYMEHTOB, HEOBGXOAMMbIX
ANs yyeTa cblpbs, NUTaTENbHbIX cped, TECT-LITaMMOB ¥ MaTepuanoB npu
KOHTpOSie MMUKPOGMONOrMYECKOW YUCTOTbl  Cbipbsl, MPOVU3BOACTBEHHON
Cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U YNAKOBOYHbIX
maTepuanos

lMpounsBoanTb CBOEBPEMEHHOE OGOPMIIEHNE LOKYMEHTauun (akToB,
NMPOTOKOJIOB M 3aKIMOYEHUN) B COOTBETCTBUMU C MHCTPYKUMSIMUA U OPYrow
TEXHMYECKON AOKYMeHTaumemn

Heobxoanmble 3HaHuA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYEecKMe YCNoBUSI W TexHororudeckas
JAOKyMeHTauus Ha COCTaBbl " MeToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Tpe6OBaHI/IF| O6L|J,eFOCWJ,apCTBeHHbIX 3akoHoAaTellbHbIX OOKYMEHTOB MO
(bapMOKOﬂeM K peakTtnBam, nutatesribHbiM cpeaaM, 3TaJIOHHbIM LWUTaMMaM,
KOHTPOJIbHbIM o6pa3L|,aM CblpbA N MaTtepuanam, o6pa3u,aM OnAa n3y4vyeHus
cTabnnbHOCTU U APXUBHOIO XpaHeHUA

<Dap|v|a|<or|e|7|Hb|e Tpe6OBaHI/IF| K CblpblO, nonynpogyktam W TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€KAaPCTBEHHLIM CpeacTBaM

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eOuHbIX MpUHLMNAaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MeAULMHCKOrO NpUMEHeHUs!

MpaBuna odopmieHns OOKYMEHTauuu Mpu WUCMOMb3oBaHUM, o6opoTe U
CNWCaHWN pPEeaKkTUBOB, Cblpbsi, NMTaTENbHbIX Cped, TEeCT-LTamMMOB,
o6pasuoB  MPOM3BOACTBEHHOM cpedbl W HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CpeacTs

MpaBuna odopMneHnss AoOKyMeHTauuM Npu BanugaumMm MeToAMK KOHTPOns
MUKPOOMOSOrMYECKOM  YUCTOTbl  Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIEKApCTBEHHbIX CPEeACTB U YNMaKOBOYHbIX
maTepuanos

MpaBuna odopMneHns OOKyMeHTauuu npv KBanudukaumn, noeepke U
aTTectauMn  ucnblTaTenbHoro naGopatopHoro obopygoBaHus  Anst
KOHTPOSS  MUKPOGWMOMNOrMYECKOM YUCTOTbl  Cbipbsl, MPOM3BOACTBEHHON
cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAapCTBEHHbIX CPEACTB M YNakOBOYHbIX
maTtepuanos

TexHunyeckumn aHIMUIACKUN A3bIK B obnactu KayecTBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHUS U
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NOHNMaHWUA TEKCTOBbIX JOKYMEHTOB

TpeboBaHMA  caHMTApPHOrO  pexumma, OxpaHbl  Tpyda, MNoXapHOoW
BesonacHoCTH, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapl

Ipyrve :
XapaKTepUcTukmn

3.4. O606LWeHHan TpyaoBasa PyHKUUSA

YnpasneHve nepcoHanom npu BbINOMHEHUN
3agay u pyHKumi B obnactu y
HanmeHoBaHve | PU3MKO-XMMUYECKOrO KOHTPOMS KayecTsa Kog D POBEHE 6
KBanudmkaumm
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKaPCTBEHHbIX
cpencTs
ﬂpomcxomﬂgHme . 3anmcTBOBaHO
06o6uwieHHon Tpygosor | OpurnHan X
13 opuruHana
DyHKUNN
Koa PernctpaunoHHbIn
opuruHana HoMep
npoceccuoHansHoro
cTangapTa
Bo3amoxHble 3aBenyoLLmMi KOHTPOSbHO-aHaNUTUYeckon nabopaTtopmen
HanMeHoBaHusI 3aBenyoLmn hmanko-xmMmmnyeckorn nabopatopmen
[JOJKHOCTEN,
npodeccum
TpeboBaHus k Bbliclwee obpasoBaHue - bakanaepuart
obpasoBaHuio n
oby4eHuo
TpeboBaHMs K ONbITY He meHee Tpex net paboTbl Mo cneLnanbHOCTY Ha
npakTuyeckon padoTbl WH)XEHEePHO-TEXHUYECKNX JOIMKHOCTAX B 00MacTu KOHTPONs KadecTBa
hapmMaLeBTUYECKOrO Cbipbsl U NIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB
Ocobble ycnosus MpoxoxaeHve obasaTenbHbIX NpeaBapuTenbHbIX (MPY NOCTYNNEHUM Ha
Jonycka kK paborte paboTy) N nepnogmyeckux MeguLMHCKUX OCMOTPOB (06cnenoBaHuin), a
Takke BHeOYeEpeOHbIX MEAMLMHCKMX OCMOTPOB (06cnefoBaHun) B
nopsiake, yCTaHOBIIEHHOM 3aKkoHodaTenbcTBoM Poccunckon Penepaumm
lMpoxoxxaeHne MHCTpyKTaxa no oxpaHe Tpyaa
Opyrue xapakrtepuctuku | [lononHuTenbHble NpodeccuoHanbHble NporpaMmel - MporpaMmel
NOBbILLEHMS KBaNMdUKauum no Nnpoduno 4eATENbHOCTM

JononHutenbHble XapaKTepUCTukun:

HanmeHoBaHue Kop, HaunmeHoBaHve 6a30BoW rpynmnbl, JOMKHOCTM (Npodeccum)
OOKyMeHTa Mnn cneumanbHOCTH
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"CneumanuncTt no KOHTPOSIO U NPOBeS...

OK3 2113 XUMUKN
EKC - HayvanbHuk Npon3BoacTBEHHOW nabopatopum (No
KOHTPOJIKO NPON3BOACTBA)
OKraTe 22581 WHXeHep no ncnbitTaHuam
22860 VHXXeHep-XUMUK
24845 HauanbHuk (3aBefytoLLmin) NpoM3BOACTBEHHOM
nabopartopumn
25850 Mposusop
27392 XUMUK
OKCO 2.18.03.01 XuMunyeckas TexHonorms
1.04.03.02 Xnmus, usmka u MexaHmka matepmanos
2.28.03.03 HaHomaTtepuansl

3.4.1. TpynoBas cdyHKumsA

lMnaHnpoBaHue, opraHn3aunsi U KOHTPONb
oTbopa u TpaHcnopTUpPoBKM NPob Ans YpOBEHb
N3NKO-XMMMYECKOro KOHTPOMA KayecTsa
HanmeHoBaHun P K D/01. n BEHb
anumeHosaHie Cblpbsi, MATeEpPMarnoB u on | D/01.6 (noaypoBeHs) 6
KBanudukaumm
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs
lNpouncxoxaeHue 3ammcTBOBaHO
P KA OpurnHan X
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurmHana
Kon PernctpaunoHHbIn
opurmHana HOMeEp
npodeccuoHansHoro
cTaHgapTa

TpyooBble AenCTBUSA

CornacoBaHve BWMAOB, nocriegoBaTenbHOCTM U obbeMa oTbopa npob
CbIpbsi, MAaTepuarnoB ¥ HAaHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIX NIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB,
TpaHCNOPTUPOBKN NPOG B PU3UKO-XUMUYECKYIO NaGopaTopuio

CornacoBaHue MeTOAOB, YCMOBUWA M pexumoB oTbopa npob cbipbs,
mMaTepuanoB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX IeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ans
HM3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPONA KayecTsa

CornacoBaHue Heobxoammoro obopygoBaHus U maTtepuanoB Ans otoopa
npoG cbipbsi, MaTepuanoB W HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX FEKapCTBEHHbIX
cpencTs Ans uUsnKo-XMMUYECKOTO KOHTPONS KavyecTBa

Pacuer n HopmupoBaHve 3aTpaT TpyAa Ha BbiNornHeHve oTbopa wu
TPaHCMOPTUPOBKM MPO6 Chipbsi, MAaTEPUANioB U HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB Ans hU3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPOMS KayecTBa

HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka
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KoHTponb otbopa u TpaHCNOPTUPOBKM Mpob Cbipbs, MaTepuarnoB W
HaAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NTEKapCTBEHHbIX CPEACTB B (OU3NKO-XUMUYECKYHO
nabopartoputo

KoHTponb NpeaMeTHO-KONMYECTBEHHOTO yyeTta HaPKOTUYECKMX,
NMCUXOTPOMHLIX BELLECTB U UX NPEKYPCOpPOB

Heobxoammble yMeHusi | BbiGupaTb HanpaBreHuWsl COBEPLUEHCTBOBaHWA oTOoOpa MpoG  CbipbS,
MaTepuanoB U  HaHOCTPYKTYPMPOBAHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CPEeAcCTs,
TPaHCMNOPTUPOBKK NPOG B M3NKO-XMMUYECKYHo naGopaTopuio

O6o6LwaTb 1 oueHMBaTb pe3ynbTaTbl OTOOpPa M TPaAHCMOPTUPOBKM MPo6
Cblpbsi, MaTepMarnoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHLIX CPeacCTB,
yunTbiBas MX Npu aHanuse pesynbTaToB (HPU3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPONS
KayecTBa

MpoBoauTb paccriegoBaHUe OTKIIOHEHU OT TpeboBaHuiA cneundukaumin c
cocTaBrfieHMeM NMpoToKona

MnannpoBate paboty no oTb6opy npobd Cbipbs, Martepuanos WU
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB M TPaHCMOPTUMPOBKE
npo6 B hU3NKO-XMMUYECKYIO nabopaToputo

dopmupoBate TpeboBaHus, nNpeabsiBRsieMble K (U3NKO-XMMWUYECKUM
rnokasarternsm KayecTBa npo6 cbipbs, MaTepuarnos "
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Heobxoammble 3HaHusA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKME YCMOBUSI U TexHororndeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl " mMeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLErocyapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmokonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpeaMm, STanoHHbIM LUTaMMam,
KOHTpOJbHbIM oBpasuam cbipbsi U MaTepuanam, obpasuam gns usyveHus
CTabunbHOCTM U apXMBHOIO XpPaHeHUS

dapmakoneiiHble TpeGoBaHUs K Cbipblo, MOMyNpoAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,epxaHme OOKYMEHTOB O €4UHbIX NpuHUMnax n npasunax 06paLLl,eHMF|
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHua

TexHonoruss 1 06OpyAOBaHWE MNPOM3BOACTBA HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nNeKkapcTBEHHbIX CPEACTB

TexHnyeckne TpeboBaHUSI K PU3UKO-XMMUYECKMM MOKasaTensam KayecTBa
npo6 cbipbsi, MaTepuarioB M HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX
cpencTts

Kputepun npaBunbHOCTM oOTGOpa W  TPAHCTMOPTUMPOBKM NpoG  npwu
(bM3NKO-XMMNYECKOM  KOHTPONiEe KayecTBa Cblpbsl, MaTepuanoB W
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEKapCTBEHHbIX CPeACTB

CTaHD,aprI, NoNnoXeHuda, WMHCTPYKUMKU no TEXHOIOrM4YecKon MOAroToBKE
npomn3soacTtea un O(bOpMJ'IeHI/I}O OOKyMeHTauunmn

I'Ipanma nosegeHna nepcoHana B YACTbIX NOMeELLEeHNAX
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TexHuyeckumn aHrMUINCKUn A3bIK B obnacTtu KayecTtBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHUSA U
NMOHMMaHWSI TEKCTOBBIX JOKYMEHTOB

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OXpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
He3onacHOCTU, oxpaHbl OKpyXatoLen cpeabl

Apyrve -
XapaKTePUCTUKM

3.4.2. TpynoBas yHKuusA

MnaHnpoBaHue, opraHM3aUusi U KOHTPOIb

nposefeHns PU3NKO-XUMNYECKOro YpoBeHb
HanmeHoBaHWe | KOHTpONs KayecTBa cbipbs, MaTepuanos u | Kog | D/02.6 (nogypoBeHb) 6
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX KBanudgukaumm

JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

3anmcTBOBaHO
13 opuruHana

MpoucxoxaeHue

TPyAoBoOun dhyHKLNN OpurvHan X

Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npodeccnoHanbLHoro
CcTaHgapTa
TpynoBble gencreums lMnaHupoBaHWe n cornacoBaHue BWAOB, MocregoBaTenbHOCTN M obbema

(i)I/ISMKO-XI/IMI/ILIeCKOFO KOHTPOINA KadecTBa I'Ip06 Cblpbd, MatepuanoB WU
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKapCTBEHHbIX CpeacCTB

MogrotoBkKa W cornacoBaHMe  METOA4OB, YCMOBUA U PEXMMOB
PU3MKO-XMMNYECKOTO KOHTPONSA KayecTBa MNpob Cbipbs, MaTepuarnoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCTB

MoaroToBKa ¥ cornacoBaHne HeoGxoaMmMoro o6opyAoBaHNs U MaTepuanos
Anst PUSNKO-XMMMYECKOrO KOHTPOIS kayecTBa npob Cbipbs, MaTepuasnos v
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

PacueT 1  HopwmMpoOBaHMe 3aTpaT Tpyda Ha  BbINOMHEHWe
hbM3NKO-XMMUYECKOTO KOHTPOSS KayecTBa MpoG Chbipbsi, MatepuanoB W
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

KOHTpOJ'Ib Hag BbINOJIHEHNEM d)I/I3VIKO-XI/IMI/I‘-IeCKOFO KOHTPOJIA KayecTBa
CbipbA, MaTtepunanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNeKapCTBEHHbIX CpeacTs

PaccnemoBaHve cnydyaes, korga pesynbTathl  (OU3UMKO-XMMWUYECKOrO
KOHTPOMNS KayecTBa Cblpbsl, MaTepuanoB W HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapcTBeHHbIX CPEeACTB BbIXOOAT 3a Mpedensl cneuudukauuy ans
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTeKapCTBEHHbIX CPeACTB

KOHTpOJ‘Ib Haa npegMeTHO-KONMM4YeCTBEeHHbIM Y4€TOM HapKOTUYEeCKUX,
NCUXOTPONHbIX BELLeCTB N UX NpeKypcopoB
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Heobxogumble ymeHus | KOHTponupoBaTb MpaBuiibHbIN U CBOEBPEMEHHbBIN  (PU3NKO-XMMUYECKUI
KOHTpOINb KayecTBa Npob Cbipbsi, MAaTepManoB U HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CpeaCcTB

Bbibvpatb meToavkun n  obopymoBaHve Ansg  PU3MKO-XMMUYECKOro
KOHTpons kadectsa npob Cbipbsi, MaTepManoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

MnaHnpoBaTb paboTy PUINKO-XMMUYECKOWN NabopaTopmm No nNpoBeAeHUHo
PU3NKO-XMMUYECKOTO  KOHTPONSA KayecTBa Cbipbfl, MaTepuanos U
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB

O606wWwatb M oueHuBaTb pe3ynbTaTbl (OUINKO-XUMUYECKOrO KOHTPOIS
KayecTBa npo6 cCbipbsl, MaTepuanoB W  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CPpeacTs

MpoBoauTb paccriegoBaHUe OTKIIOHEHU OT TpeboBaHuiA cneundukaumin c
cocTaBrfieHMeM NMpoToKona

Heobxogumbie 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema ©n TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl 7 MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX INTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHusa obLierocygapCTBEHHbIX 3aKOHOA4ATENbHbBIX AOKYMEHTOB MO
q.)apMOKOI'IeVI K peaktnBam, nutaTtesibHbIM cpeaam, 3TarlOHHbIM WTaMMaMm,
KOHTPOSbHbIM Obpasuam cbipbsi U MaTepuanam, obpasuam gns nslyyveHus
CTabunbHOCTU U apXMBHOFO XpPaHEHUS!

dapmakoneriHble TpebGoBaHWA K CbIpbto, MONYNPOAYKTaM W FOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NIEKAPCTBEHHbLIM CpeaCcTBaMm

Cop,ep>+<aHV|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasunax 06paL1J,6HVI$|
JNTeKapCTBEeHHbIX cpeacTB And MmeguunHCKOro npuMmeHeHus

TexHnyeckme Tpe6OBaHVIF| K CbIpblO, mMaTtepunanam n
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€EKaPCTBEHHLIM CpeaCcTBaM

TexHomoruss 1 06OpyAOBaHWE MNPOM3BOACTBA HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
nNekapcTBEHHbIX CPEACTB

CTtaHOapTbl, MOMOXEHWs!, WHCTPYKUMM MO TeXHONoruM npousBoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB M OhOPMIIEHUIO
[AOKyMeHTaLuu

Kputepun npaBUnbHOCTU pe3ynbTaToB (OU3MKO-XMMUYECKOTo KOHTPONS
KayecTBa npob cbipbsl, MaTepuanoB W  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
rleKapCTBEHHbIX CPeacTB

I'Ipanma noBegeHund nepcoHarna B YACTbIX NOMeELLEHNAX

TexHunyeckumn aHIMUNCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCprKTypl/IpOBaHHbIX J'IeKapCTBeHHbIX Cpe,qCTB Ha ypOBHe YTEeHUA U
NMOHMMaHUNA TEKCTOBbLIX ,D,OKyMeHTOB

TpeGoBaHMS  CAHUTApPHOrO  pexuMa, oxpaHbl Tpyda, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapi
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

Opyrve -
XapaKTepUCTukun

3.4.3. TpynoBas yHKUusA

lMnaHupoBaHWe, opraHn3auunst U KOHTPOIlb
NpoBeAeHMs Banuaauum aHanMTu4eckmx YpOBEHb
N3MKO-XMMMWNYECKNX METOANK KOHTPONS
HanmeHoBaHue P A P Kop | D/03.6 (nogypoBeHb) 6
KayecTBa CbIpbsi, MAaTEPMAIIOB U KBANMMDUKALM
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTeKapCTBEHHbIX
cpeacTs
MpoucxoxgeHve 3aMmMcTBOBaHO
P KA OpurnHan X
TPYLAOBOW OyHKLMK 13 opurnHana
Kopn PerncrtpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npod)eccnoHanbHOro
cTaHpapTa
TpynoBble 4eNCTBUSA lMogrotoBka M cormacoBaHve BWAOB, NocrnegoBaTenibHOCTM U obbema
PUMKO-XMMUYECKUX IKCMIEPMMEHTOB, HEOoOXoouMbIX ANd  Banugaumm
MeToaMK KOHTpoOns KayecTBa cblpbsi, mMaTepuanoB "

HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CpeacTB

O6Wwwit KOHTPOMNb Hag BbIMNOSIHEHMEM Banuaaumm U3NKO-XUMUYECKMX
METOOMK  KOHTpons  kayectBa npo6  Cbipbs, MaTepuasnioB U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB

CornacoBaHue n yTBEepXaeHue pe3ynbTaToB Banuaaummu
PU3NKO-XMMUYECKNX  METOAMK  KOHTPONs  KayectBa NpoG  Cbipbs,
MaTepuanoB ¥ HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX J1eKapCTBEHHbIX CPeACTB

Heobxogumble YMEeHUA MogroTaenueaTb npoeeageHne Bannpgauun (bM3I/IKO-XI/IMI/I‘-IeCKI/IX MeToaunK
KOHTpONA Ka4decTBa |'|p06 CblpbA, MatepuanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpencTBs

nHaHMpOBaTb paGOTy no Banuvaaunn C*)I/ISMKO-XI/IMW-IGCKI/IX MeToaunK
KOHTpONA Ka4vecTBa |'|p06 Cblpbd, MatepuanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

O6o0waTte M oueHuBaTb pe3ynbTaTbl BanMaauMmM METOAUK KOHTPOMs
KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX JIEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCINOBUSI U TEXHOMOrnmyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCyAapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmoKonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHEIM OGpasuam chipbsi U MaTepuanam, obpasuam ans U3yvyeHus
CTabWnNbHOCTN U apPXMBHOMO XpaHeHUs!

<DapmaKonel7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CbIpblO, nonynpogyktam wu TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUpPOBaHHbIM J1TeKapCTBEHHbLIM CpeacTBamM
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Co,qep>+<aHme OOKYMEHTOB O e[WHbIX npuHunnax un npasunax 06paL1J,eHVI$-|
NNIeKapCTBEeHHbIX cpeacTB And MmeguunHCKoOro npuMeHeHus

TexHnyeckme Tpe6OBaHMﬂ K CbIpblO, mMaTtepuanam n
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€EKAapPCTBEHHLIM CpeacTBaM

MeTogonorvs Banugaumm MeToank nsmKo-XMMUYEeCKoro aHanmsa

CTtaHOapTbl, MNOMOXEHWs!, WHCTPYKUMM MO TeXHOmnoruM npousBoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB M OhOpPMIIEHUIO
AOKyMeHTaLuum

TexHnyeckumn aHrMUINCKUmn A3bIK B obnactu KayecTtBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA YPOBHE YTEHMS U
NMOHNMaHNS TEKCTOBbLIX AOKYMEHTOB

TpeGoBaHMS  CaAHUTApPHOrO  pPexXuma, oxpaHbl Tpyda, MoXKapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKPY>KatoLen cpeabl

Opyrve -
XapaKTepVICTI/IKI/I

3.4.4. TpynoBas cyHKuMA

lMnaHnpoBaHue, opraHn3aunsi U KOHTPONb
yyeTa u XpaHeHusi peakTUBOB, Cbipbs, YpOBEHb
MaTepuanoB 1 HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
HanmeHoBaHne arepuano aHoCTpyKTyprpoBa Kon | D/04.6 (nogypoBeHb) 6
NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB AJ1s1 KOHTPOsis
KBanudukaumm
CcTabnnbHOCTU NO PU3UKO-XMMUYECKUM
nokasaTensm
MpouncxoxaeHue 3anmcTBoBaHO
P KA OpurnHan X
TPYAoOBOM OyHKLMN 13 opurvHana
Kon PerncrpaunoHHbIn
opurmHana HoMep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa
TpynoBble 4eNCTBUSA MoprotoBka u cornacoBaHve Mopsigka yvYeta HeoOXOOUMbIX pPeakTUBOB,

CbipbA, MaTtepuanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNIeKapCTBEHHbIX CpeacTB

MogroToBka W cornacoBaHue MNopsaka, YCNOBUIA UM CPOKOB XpaHeHUs
HeoBGXOAUMbIX PeakTUBOB, Chipbsl, MAaTEPUATIOB Y HAHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX
NeKkapcTBEHHbIX CPEACTB

O6LWWMA KOHTPONb y4yeTa U XpaHeHUsI HeOOXOOMMbIX PEeaKkTUBOB, CbIpbS,
MaTepuarnoB U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX TEKapCTBEHHbIX CPEACTB

KoHTpornb NpeAMEeTHO-KONMYECTBEHHOTO yyeTa HapKOTUYECKUX,
MCMXOTPONMHbIX BELLECTB U UX NPEKYPCOPOB
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Heobxogumble ymeHus | KoHTponupoBaTb y4yeT HeOBXOAMMbIX PeakTUBOB, CbIpbs, MaTtepuarnos K
HaAHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX fIEKapCTBEHHbIX CPEACTB

KoHTponupoBaTb  xpaHeHWe  HeEOOXOOMMBIX  PEeaKTMBOB,  CbIpbS,
MaTepuanoB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

nJ'IaHMpOBaTb pa60Ty no y4yety un XpaHeHuro HeobxoanUMbIX peaKkTnBoB,
CbipbA, MaTtepuanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NNIeKapCTBEHHbIX CpeacTs

O6obwaTtb 1 oueHMBaTb pesynbTaTbl yyeTa U XpaHeHUs HeoBXOAMMbIX
peakT1BOB, CbIpbS, martepmanos " HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeacTB

OueHnBaTb TEXHUYECKME BO3MOXXHOCTM apXMBHOIO XpaHeHus obpasuoB
Chblpbsi, MaTepManoB M HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB
1 NPUHUMaTL peLleHne o HeobxoauMOCTM B AOMONHUTENTbHOM NMOMELLEHUM
1 obopyaoBaHum

MpoBoguTb paccrnenoBaHue OTKIIOHEHU OT TpeboBaHui cneundukaumn ¢
cocTaBfeHMeM NpoTokona

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHAapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI W TEXHOMormyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX OOKYMEHTOB O
chapmoKkonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LUTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam cbipbsi U MaTepuarnam, obpasuam ans U3yYyeHus
CTabWNbHOCTU U apPXMBHOMO XpaHeHUs!

dapmakoneiHble TpeGoBaHusA K Cbipblo, maTtepuanam "
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM fEeKapCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,ep>KaHv|e OOKYMEHTOB O e4UHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLLeHVIF|
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHua

TexHonoruss n o6GopyAoBaHME MPOU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CPpeacTs

OcHosBbl yyeTa n XpaHeHusA mMaTepuanos n 06pa3LI,OB
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

I'Ipanma nosegeHna nepcoHana B YACTbIX NOMELLEeHUNAX

TexHunyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHUS U
NOHNMaHNS TEKCTOBBIX AOKYMEHTOB

TpeboBaHUs caHWTapHOTO  peXxuma, OoxXpaHbl Tpyda, MNOXapHOi
6e30MacHOCTM, OXpaHbl OKpy>KatoLel cpeapi

Lpyrve -
XapaKTepUCTuKun

3.4.5. TpypnoBas yHKUuA
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lMnaHupoBaHWe, opraHn3auust U KOHTPOIlb
npoBeeHns kBanuukauum n
TEXHUYECKOro obCnyXXmMBaHus,
aTTecTaummn UCcnbITaTenbHOro
nabopartopHoro ob6opygoBaHus U NOBEPKU YPOBEHb
HanmeHoBaHwue Kop | D/05.6 (nogypoBeHb) 6
CpefacTB n3MepeHus ans
KBanundunkaumm
PU3NKO-XMMMUYECKOTO KOHTPOSS KayecTBa
Chblpbsi, MaTepuarnos U
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX
cpencTs
I'IpomcxozmeHme Opurman X 3anmcTBOBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Koa PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npoceccuoHansHoro
cTangapTa
TpynoBble gencTBus MoprotoBka M cornacoBaHMe nopsgka 3KCnepuMeHTanbHbIX paboT no
KBanudmkaumm namepuTenbHoro obopynosaHms ons pmanko-XxMMmny4ecKkoro
KOHTpOnsi KayecTBa obpasuosB cblpbs, mMaTepuanos "
HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX NIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB
KoHTponb Hag CBOEBPEMEHHbIM obcnyxmBaHem
KOHTPOSIbHO-aHanMTU4eckoro  obopyaoBaHnss B (PM3NKO-XMMUYECKON
naboparopum
OpraHusauus CBOEBPEMEHHOTO TEXHNYECKoro o6cnyXnBaHus

N3MepPUTEsIbHOro oGopyu,oaaHm;i ana ¢)M3MKO-XMMMHGCKOFO KOHTpOInA
Ka4vecTtBa O6pa3LI,OB CblpbAd, MaTepuanoB U HAHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

OpraHusaumsa CBOEeBPEMEHHOW MOBEPKU M aTTecTauun MCrbITaTerlbHOro
nabopaTtopHoro ob6opygoBaHus AnA  PU3UKO-XUMUYECKOTO  KOHTPOIs
KayecTBa 06pasLOB Cbipbs, MaTepuarioB W HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKapCcTBEHHbIX CpeacTB

Heobxogumble ymeHus | KoHTponupoBsaTtb TexXHU4yecKoe obcnyxvBaHve npmbopos "
uamepuTtenoHoro obopydosBaHus ANa  PU3MKO-XUMUYECKOrO KOHTPOMS
KadecTBa 00pasLOB Cbipbsi, MaTepuarioB M HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

O6o6LwaTb 1 oueHMBaTb COCTOSIHME U BO3MOXHOCTM NMPMOOPOB 1 CPEACTB
n3MepeHuss  OU3UKO-XMMUYECKMX  MokasaTernei  06pasuoB  Cbipbs,
mMaTepuarnioB U HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbLIX NEeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ans
yyeTa npu aHanu3se pesynbTaToB UCCNeL0BaHUIA

CornacoBbiBaTb  MOAepHu3auuo 1 mogudukaumio  npubopos 1
uamepuTtenoHoro obopydoBaHus ANg  PU3MKO-XMMUYECKOrO KOHTPOMS
KayecTBa CbIpbsi, MaTEPMANoOB Y HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs

Heobxogumbie 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema W TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl 7 MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKapCTBEHHbIX CpeacCTB
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

TpeboBaHusi 06LLErocyAapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmokonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpeaaMm, 3TanoHHbIM LUTaMMam,
KOHTpOSbHbIM oBpasuam cbipbs U MaTepuanam, obpasuam ons usyveHus
CcTabunbHOCTU U apXMBHOIO XpPaHeHUs

dapmakoneiiHble TpeGoBaHUs K Cbipblo, MOMyNpoAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,epmaHme OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHuMnax n npasunax O6paLLl,eHM$|
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegnumnHCKOro npuMmeHeHua

Buabl n metoabl OMarHOCTUKM o6opy,1:|,osaH|/|;| ONA KOHTPONA KadecTBa
CblpbA, MaTtepumanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTs

OcHOBbI ~ TEXHMYECKOro  OOCnyXuBaHMSl, MOBEPKM UK aTTecTaumu
NCMbITaTENbHOTrO nabopartopHoro obopynoBaHus ans
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NIEKapPCTBEHHbLIX CPeaCTB

CTaHﬂ,aprl, NOJIOXKEeHUA, WUHCTPYKUMM NO KOHTPOJIK KadecTBa CblpbA,
mMaTepurarioB U HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CpeaCTB

I'Ipanma nosegeHna nepcoHana B YACTbIX NOMELLEHUNAX

TexHnyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHUS U
NOHNMaHNS TEKCTOBbIX AOKYMEHTOB

TpebGoBaHUsi caHWTapHOTO  peXxuma, OXpaHbl Tpyda, MNOXapHoi
6e30nMacHOCTM, OXpaHbl OKpY»KatoLeln cpeapl

Ipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.4.6. TpypnoBas pyHKUUA

PaspaboTka, cornacoBsaHue n
odopmMmneHmne AoKyMeHTaLUn no
¢>(£|)3V|p|<o-xmmwﬂem<{>m KOII-ILT onto YpoBe
HanmeHoBaHue y P Kop | D/05.6 (nogypoBeHb) 6
KayecTBa Cbipbsi, MaTeEpPUanoB u KBANMMDUKALWM
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs
l‘lpomcxozmeHme OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPYLAOBOW OyHKLMM 13 opurnHana
Kopg PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMep
npod)eccnoHasnbHOro
cTaHgapTa
TpyaoBble AENCTBUS CornacoBaHve BMAOB U QOPMbl AOKYMEHTALMM MPW MOSIHOM LMKITE

(HPU3UKO-XMMUYECKOTO  KOHTPOINSl  KayecTBa Cbipbsl, MarepuanoB U
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB
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[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

OpFaHI/I3aLLI/IF| BeaeHudA OOKyMeHTauunmn npu NOJIHOM LUuKne
(bI/ISMKO-XI/IMI/I‘-IeCKOFO KOHTpPONA KadecTBa Cblpbd, MaTtepuanos w”
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX INTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

CornacoBaHvie 1 yTBepXAeHWe OOKYMeHTauumu npu ob6opoTe peakTuBOoB U
maTepuanoB Ans  U3MKO-XUMUYECKOTO KOHTPOSSl KayecTBa  Chipbs,
MaTepuanoB 1 HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

CornacoBaHue U yTBepxaeHWe crneunudukauuii Ons  BXOOHOTO WU
BbIXOZHOTO KOHTpons KayecTBa CbIpbS, maTtepuanos "
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBIX neKapcTBEHHbIX cpeacTts no
PUNKO-XMMMUYECKUM MoKasaTensm

PaspaboTka JAOIMKHOCTHBIX WHCTPYKLNIA ans cneumnanncToB
hr3nKo-xMmMmuyeckon  nabopaTopum  KOHTPOSsS  KayecTBa  CbIpbS,
MaTepuanoB ¥ HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

MoarotoBka  nepuoauyeckmx  oB30pPOB  KayecTBa  BblMyCKaeMblxX
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

OpFaHI/I3aLI,I/IF| BeJeHUA [OOKyMeHTauuu, OTHOCSLLEeNnCs K an6opaM n
060py,D,OBaHI/HO ansa (*)VI3I/IKO-XVIMW-I€CKOFO KOHTPOIIA KayecTBa CblpbA,
mMaTepunanoB N HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CpenCcTB

Heobxogumble ymeHus | BolbupaTte Heobxoaumble u gocTatodHble (popMbl AOKYMEHTaumuM no
KOHTPOMO  (PU3UKO-XMMMYECKMX  MOKazaTernen  KavyecTBa  Cblpbs,
MaTepuarnoB U HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTeKapCTBEHHbIX CPEACTB

MnaHvpoBaTb BeAeHUE AOKYMEHTaLMU MO KOHTPOSO (PU3MKO-XMMUYECKNX
nokasartenew KayecTBa Cblpbsi, MaTepuarioB M HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

O60o0waTh 1 oueHNBaTb COCTOSHUE N BO3MOXHOCTU OU3NKO-XUMMUYECKOM
na6opaTtopuu KOHTpOnS KayecTBa Cblpbsi, mMaTepuanos "
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

Heobxoaumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI U TEXHOSornmyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCcyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB O
chapmokonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam Chipbsi U MaTepuarnam, obpasuam anst UsyYyeHus
CTabWnNbHOCTU U apXMBHOMO XpaHeHUs!

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CblpblO, nonynpogyktam u TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€EKAapPCTBEHHLIM CpeaCcTBaM

Cop,ep>KaHv|e OOKYMEHTOB O eUHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLLeHVIF|
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MmegnumnHCKOro npuMmeHeHua

TexHonormuss  MOMy4YeHWst  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX  JIeKapCTBEHHbIX
cpencTts

MeToabl d)M3VIKO-XI/IMI/I‘-IeCKOFO KOHTpONA Ka4vyecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB
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MeTtogbl 06paboTkM Hay4YHO-TEXHUYECKOW WHpopMauunm wu BedeHus
AOKyMeHTaumm

OcHoBbl BeEeHUs [OOKyMeHTauuWu: akTbl, MPOTOKONblI UCCrneaoBaHui,
aHanuTM4eckue oTyeThbl

TexHnyeckumn aHrMUINCKUn A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha YPOBHE YTEHMS U
NMOHNMaHNS TEKCTOBbIX AOKYMEHTOB

Tpe6OBaHI/I$| CaHUTapHOro pexnma, OXpaHbl TpyOa, no>|<apH0|7|
©e3onacHocTy, OXpaHbl 0pr>|<a}ou.|,e|7| cpenbl

Lpyrve -
XapaKTepucTukn

3.5. O6o6LweHHasa TpyaoBas PyHKUMNA

YnpaeneHue nepcoHanom npu BbINOMHEHUN
3agay u yHKUMIA B 06nacTu KOHTpons y
HanmeHoBaHWe | MMKpPOOMONOrMYECKON YNCTOThI Ko, E POBEHE 6
P A KBanudukauum
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX
cpencTs
MpoucxoxaeHue
06poGu.|,eH)'|f|Lcl)l7| TpyaoBoK OpurmHan X 3aHMCTBOBAHO
13 opurnHana
dyHKUMN
Ko PerncrtpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npod)eccnoHasnbHOro
cTaHgapTa
Bo3MoXxHble 3aBepyoLwmii MMkpobuonoruveckon nabopatopuen
HaMMeHOBaHNS
[OIMKHOCTEN,
npodeccuin
TpeboBaHus kK Bbicwee obpasoBaHue - 6akanaepuart
obpasoBaHuio 1
obyyeHuo
TpeboBaHMs K ONbITY He MeHee Tpex net paboTbl Ha MHXEHEPHO-TEXHUYECKUX JOJPKHOCTAX B
npakTuyeckon paboTbl obnacTu KOHTpPONs kavyecTsa papMaLeBTUHECKOIO Chipbsi U
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
Ocobble ycnosus MpoxoxaeHne oba3aTenbHbIX NPeaBapUTENbHBIX (MPU MOCTYNIEHUM Ha
gonycka k pabote paboTy) 1 nepnognyecknx MeguLMHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHuii), a
Takke BHEOUYEpeOHbIX MEOULMHCKMX OCMOTPOB (0bcneaoBaHuin) B
nopsiake, yCTaHOBNEHHOM 3akoHogaTenscTBoM Poccuiickon depepauun
[MpoxoxaeHne NHCTPYKTaxa No oxpaHe Tpyaa
MonyyeHne gonycka paboTbl C NaToNnorMieckumm Gnonormyeckumm
areHTamu Kaxgble nATb net
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Opyrue xapaktepuctuki | JononHuTenbHble NPodeccMoHanbHble NporpamMmebl - MporpamMmbl
NOBbILLEHMS KBanndUkaumum no Nnpodunio 4esTensHoCTu

JononHutenbHble XapaKTepUCTukun:

HaumeHoBaHve Kog HaumeHoBaHune 6a30BoW rpynnbl, AOMMKHOCTU (Npodheccun)
OOKyMeHTa Unu cneumanbHOCTU
OK3 2113 XMUKN
EKC WHXeHep-TexHonor (TexHoror)

HauanbHuk nponssoacTBeHHOM nabopatopun (no
KOHTPOIO NPOU3BOACTBA)

oKnaTe 20327 Buoxumumnk
22516 WHxeHep-mukpobronor
22581 UHxeHep no ucnbITaHnsam
22860 UHxeHep-Xumuk
24219 Mwukpobuonor
24845 HavanbHuk (3aBefytoLLmin) NpoM3BOACTBEHHOMN
nabopartopumn
OKCO 2.18.03.01 Xumnyeckast TexHonorns

2.19.03.01 BuoTtexHonorus

2.28.03.03 HaHomaTtepunansl

3.5.1. TpynoBas cyHKuus

lMnaHupoBaHWe, opraHn3auus u KOHTPOrb
oTOOopa 1 TpaHCNOPTUPOBKM NPob Ans
MMKPOBMONOrMYEeCcKOoro KOHTPOns YpoBeHb
HavmeHoBaHue | kayecTBa Cblipbsi, NPOM3BOACTBEHHOM Kop [ E/01.6 (nogypoBeHb) 6
cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX KBanudukaumm
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnos
I'Ipomcxozkp,eHme Opurman X 3anmcTBoBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Kon PernctpaunoHHbIn
opuruHana Homep
npodeCccUoHanbLHOro
cTangapTa
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TpynoBble gencTeums lMoprotoBka M cornacoBaHve BWAOB, nNocnegoBaTenibHOCTM U obbema
oTbopa 1 TpaHCNOPTUPOBKM B MUKpobuonoruyeckyto nabopartopuio npod
CbIpbS, NPON3BOACTBEHHON cpensl, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CPEACTB M YNakoBOYHbIX MaTtepuanos

lMoaroToBka M cornacoBaHue MeTo40B, YCIOBUA U pexXMMOB oTbopa npob
cblpbs, NpPOW3BOACTBEHHOWN cpenpbl, HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
neKapcTBEHHbIX  CpeacTB YNaKoOBOYHbIX ~ MaTepuanoB  Ans

n
MVIKpOGI/IOJ'IOFI/ILleCKVIX ncnblTaHum

MoaroTtoBka n cornacosaHne Heobxoanmoro obopyaoBaHMsA 1 MaTepmnanos
ans oTtbopa npo6 CbIpbs, NPON3BOACTBEHHOWN cpefbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuarnoB Ans MUKPOBMONOrM4eCcKNX UCTbITaHWI

PacyeTr u HoOpmupoBaHuWe 3aTpaT Tpyga Ha BbiNONHeHWe oTbopa u
TPaHCMOPTUPOBKM npo6 Cblpb4, Npon3BOACTBEHHOM cpensl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U YMAKOBOYHbIX
MaTepuvanoB ANs MUKPOOUOMNOrM4eckux UcrblTaHUmn

KoHTponb Hag OTOOPOM M TPaHCMOPTMPOBKOW B MWUKPOBMOMOrMYecKyto

nabopartoputo npo6 CblpbS, NPOun3BOACTBEHHOW cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NeKapCTBEHHbIX CPeACcTB U YNakoBOYHbIX
mMaTepuanoB

KOHTpOJ‘Ib Haa npegMeTHO-KONMMYeCTBEeHHbIM Yy4€TOM HapKOTUYEeCKUX,
NCUXOTPOMNHbIX BeLeCTB N UX NpeKkypcopoB

Heobxoammble yMmeHusi | BbiGupaTtb HanpaBneHusi COBEPLLUEHCTBOBAHUSI 0TGOpa M TPaHCMNOPTUPOBKY
B MMUKPOGMOSIOrMYecKyto nabopaToputo Cbipbsi, MPOU3BOACTBEHHOW Cpeapbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEKapPCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTtepuanos

O6o0waTh 1 oueHMBaTb pe3ynbTaTbl OTOOPA U TPaAHCMOPTUPOBKM MpPOD,
yunTblBas UX Npu aHanuse pesynbTaTOB KOHTPONSA MMKPOOMONOrnyeckomn

YNCTOTbI npo6 cblpbs, NPOuN3BOACTBEHHOW cpenbl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX MNEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNakKOBOYHbIX
MaTtepuarnos

MnaHupoBaTb paboTty no oTbopy " TpaHCNOPTUPOBKE B
MuKkpobuonormyeckyto nabopatopuio npob Cbipbs, NPOU3BOACTBEHHOM
cpenbl, HAHOCTPYKTYPMPOBAHHBIX NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB U YNAKOBOYHbIX
maTepuanos

dopmmpoBaTh TpeboBaHUA, npeabsBrsemMble K MUKPOOMONOrMyeckom

yucrtoTte npo6 cblpbs, NpOn3BOACTBEHHOM cpenbl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX MNEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnos

MpoBoaguTb paccrnenoBaHue OTKIIOHEHU OT TpeboBaHui cneundukaumn ¢
cocTaBfeHMeM NpoTokona

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI U TEXHOSormyeckas
AOKyMeHTauus Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

Tpe6OBaHI/IF| O6Ll.l,eF00yﬂ,apCTBeHHbIX 3akoHOoAaTellbHbIX OOKYMEHTOB MO
(bapMOKOﬂeVI K peaktnBam, nutatesibHbiM cpeaaM, 3TaJIOHHbIM WWTaMMaMm,
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KOHTPOJTbHbIM oGpasu,aM CblpbA U MaTepuanam, 06pa3L|,aM Ona n3y4vyeHus
cTabunbHoCTU U aAPXUBHOIO XpaHeHUA

dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNpPOAYKTaMm W T[OTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CpeacTBam

Co,qep>+<aHme OOKYMEHTOB O e[WHbIX npuHunnax un npasunax 06paL1J,eHVI$-|
NNeKapCTBEeHHbIX cpeacTB And MmeguunHCKoOro npuMeHeHus

TexHonornsa wu O60py,EI,OBaHMe npon3eBoacTea HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB

TexHuyeckme TpeboBaHUA K MUKPOBMONOrMYEeCcKOn 4McToTe Mpob Chipbs,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX MaTepunanos

KpuTepun npasunbHOCTM 0TGOpa M TPaHCNOPTUPOBKM NPob nNpu KOHTpone
MMKPOBMONOrMYECKON  YUCTOTbl  CbIpbs, MNPOW3BOACTBEHHOW  Cpefbl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKoOBOYHbIX
mMaTepuarnos

CTtaHOapTbl, MOMIOXEHWUS,, UHCTPYKUMU MO TEXHOMOTMYECKOh MOAroToBKe
Npov3BoACTBa U 0DOPMIIEHNIO AOKYMEHTAaLMN

I'Ipanu'la noBegeHnd nepcoHarna B YACTbIX NOMELEHNAX

TexHnyeckumn aHrMMUINCKUN A3bIK B obnacTtu KadecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB

TpeGoBaHMS  CaAHUTApPHOrO  pexuma, oxpaHbl Tpyaa, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLwen cpeapi

Ipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.5.2. TpynoBas pyHKUUA

lMnaHupoBaHWe, opraHn3auus u KOHTPOrb
npoBedeHns MMKPOBMONOrm4yecKoro
KC‘))HTpOD‘J'IFl KaquTga CbIpbs YPOBEHb
HanmeHoBaHne o ’ Kog | E/02.6 (nogypoBeHb) 6
NpPOW3BOACTBEHHOW Cpeabl, KBANUCOUKALIN
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX
CPEeACTB M YNaKOBOYHbIX MaTepunanos
Mpowncx HU MMCTBOBaH
poncxoxaeHve OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPYLAOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMmep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHgapTa
Tpynosble oencTeus lMoarotoBka M cornacoBaHue BUAOB, NOCRNeAoOBaTENbHOCTM U 0bObema

MUKpPOBMONOrMyecknx uccnegosaHuin npob cbipbs, NPOM3BOACTBEHHOM
cpenbl, HAHOCTPYKTYPMPOBAHHBIX NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB U YNAKOBOYHbIX
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mMaTtepuanos

MogrotoBkKa WM cornacoBaHMe  METOA4OB, YCMOBUA U PEXMMOB
nccnegoBaHun MUKpoBmonornyeckom YMNCTOTHI npo6 cblpbs,
NPON3BOACTBEHHOW cCpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

MoaroToBka 1 cornacoBaHne HeobxoAMMoro o6opyaoBaHNS U MaTepuanos
ANS  MUKPOBMOMOrMYEecKoro  KOHTpOns  kadectBa  npo6  Cbipbs,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX MaTepunanos

Pacyer 1  HopmupoBaHWe  3aTpaT Tpyda Ha  BbIMNOMHEHWE
MUKPOGUONOrNYecKoro KOHTpOMS KayecTBa npo6 Cbipbs,
NPOM3BOACTBEHHOW Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX NEKapCTBEHHbIX
CPeaCTB U YNaKoBOYHbIX MaTepuarnos

KoHTponb Hag npoBeggeHMEM MUKPOOMONOrMYECKOro KOHTPOMs KadvecTsa
npo6 cblpbsi, MPOM3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapCcTBEHHbIX CPEeACTB M YNaKOBOYHbLIX MaTepmarnos

PaccnepgoBaHve cnyyaeB, Korga pesynbTaTbl  MUKPOBWOMOrMYECKUX
nCnbITaHWI BbIXOOAT 3a npegens cneumdmrkaunm ans
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

KOHTpOJ'Ib Haa npegMeTHO-KOJIMYeCTBEHHbIM Y4E€TOM HapKOTUYECKUX,
NMCUXOTPOMHbLIX BELWECTB U NX NPEKYPCOPOB

Heobxoaumble ymeHus | KOHTponvpoBaTh MpaBUSbHBLI U CBOEBPEMEHHbIV MUKPOBUONOrnyeckuia
KOHTpONb  kayecTBa nNpob  cbipbs, NPOW3BOACTBEHHOW  Cpeabl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M YMaKOBOYHbIX
MaTtepuarnos

BbI6MpaTb HanpaBleHuna MI/IKpOﬁI/IO.I'IOFI/ILIeCKOFO KOHTpOIA Ka4vecTBa np06
CblpbA, I'IpOVI3BOLI,CTBeHHOI7I cpenbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NNeKapCTBEeHHbIX CPeaCTB U YNaKOBOYHbIX MaTepuanos

lMnaHnpoBaTh paboTy MO NPOBEAEHMIO MUKPOBUONMOrMYECKOro KOHTPOIS
KayecTBa Cblpbsl, NPOWU3BOACTBEHHOW Cpeabl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
nekapcTBEHHbIX CPeaCTB 1 YNakOBOYHbLIX MaTtepuanos

O6o0waTtb M oueHMBaTb pe3ynbTaTbl KOHTPONA MWUKPOOMONOrMyeckom

YNCTOTHI npo6 cbipbs, NpOM3BOACTBEHHON cpeasl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKoBOYHbIX
mMaTepuarnos

MpoBoauTb paccrnenoBaHue OTKIIOHEHWU OT TpeboBaHui cneundukalmn ¢
COoCTaBfeHMeM NpoTokona

Heobxoammble 3HaHus | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKMe YCMOBUSI U TexHororndeckas
AOKyMeHTauus Ha CoCTaBbl " MeToabl nonyyYeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

TpeboBaHus 06LLEroCcyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX [OKYMEHTOB O
dhapmoKkonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpefaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam Chipbsi U MaTepuanam, obpasuam ans UsyyeHus
CTabUNBbHOCTM 1 apPXMBHOTO XPaHEHWUS
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dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAyKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CPpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eduHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

TexHnyeckne TpeGoBaHUS K MUKPOOMONOTMYECKON YMCTOTE CbIpbS,
NPOV3BOACTBEHHOW Ccpefbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EKApCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

TexHonorna wu o6opy,u,03aHMe npon3eoacTea HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

CTtaHgapTbl, MOMOXEHWs, WMHCTPYKUUM MO TEXHOMOorMM npor3BoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX 1EKapCTBEHHbIX CPeACTB M OGOPMITIEHMIO
AOKyMeHTauun

Kputepun NpaBuMbLHOCTU pe3ynbLTaToB KOHTpONs KayecTBa
MUKPOBMONOrMYeckon YMcTOThl NPo6 Cbipbs, MPOU3BOACTBEHHON cpeapbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  MEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTtepuanos

lMpaBnna noBegeHus nepcoHana B YACTbIX NOMELLEHUSX

TexHnyeckumn aHrMUINCKUn A3bIK B obnactu KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxpaHbl Tpyda, MOXapHOM
He3onacHOCTU, oxpaHbl OKpyXatoLen cpeabl

Apyrve -
XapaKTePUCTUKM

3.5.3. TpynoBas cyHKuus

lMnaHupoBaHWe, opraHn3auus u KOHTPOrb
npoBefeHns Banugaumm
MMKPOBUONOrMyecknx MeTOANK KOHTPONS YpoBeHb
HavmeHoBaHue | kayecTBa Cblpbsi, NPOM3BOACTBEHHOM Kop | E/03.6 (nogypoBeHb) 6
cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX KBanudukaumm
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnos
I'Ipomcxozkp,eHme Opurmman X 3anmcTBoBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurnHana
Kog PernctpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npodeCccUoHanbLHOro
cTanfgapTa
TpynoBble 4enNcTBUA MoprotoBka M cornacoBaHve BWAOB, NocrnegoBaTenibHOCTM U obbema

MUKPOBMONOrMYECKUX IKCMEPUMEHTOB, HEOGXOAMMBIX ANS Banuaauum
METOOMK KOHTPONS KayecTBa Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIEeKApCTBEHHbIX CPEeACTB U YNMaKOBOYHbIX

www.consultant.ru CrpaHuua 53 u3 70
HafeXHasa npaBoBas noaaepXxka


https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru
https://www.consultant.ru

Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

mMaTtepuanos

OOWMN KOHTPONb Hag BbIMNOMHEHMEM Banugaumm MUKPOBUONOrnyeckux
METOAMK KOHTPOMs KayectBa MNpob Cbipbs, NPOM3BOACTBEHHOW Cpefdbl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
MaTtepuarnos

CornacoBaHue " yTBEpXAEHNE pe3ynbTaToB Banuaaumm
MUKPOGUMONOTMYECKNX METOAUK KOHTPOMNS KayecTBa Mpo6  chipbs,
NPOM3BOACTBEHHOW Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEenCTB U YNaKoBOYHbIX MaTepuarnos

Heobxoaumble ymenus | MNogrotaenveatb npoBedeHue Banuaauuy MUKPOBUONOrMYeckux MeTOAMK
KOHTpONsi  kavyectBa Npob  Cbipbsd, MNPOU3BOACTBEHHOW  Cpefdbl,
HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKoOBOYHbIX
mMaTepuanos

KoHTponupoBaTb Banuaauuio MUKPOOMONOTMYECKMX METOAMK KOHTPOSs
KauyecTBa Cblpbsi, NPOW3BOACTBEHHOW cpenbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapCcTBEHHbIX CPEeACTB M YNaKOBOYHbLIX MaTeprarnos

O606LwWwaTtb 1 oueHuBaTb pesynbTaTbl Banugauuum MUKPOBMONIornyeckmx
METOOMK KOHTPONS KayecTBa Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNakoBOYHbIX
martepuanos

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHOapTbl, TEXHUYECKME YCINOBUSI U TEXHOMormyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NTeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCyAapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmoKonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam chipbsi U MaTepuarnam, obpasuam ans U3yvyeHus
CTabWnNbHOCTN U apPXMBHOMO XpaHeHUs!

<DapmaKor|el7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CbIpblO, nonynpogyktam u TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUpPOBaHHbIM J1TeKapCTBEHHbLIM CpeacTBamM

Cop,ep»(aHme OOKYMEHTOB O €QUHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLl,eHMF|
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHua

TexHnyeckne TpeboBaHUS K MUKPOOMOMOTMYECKON YUCTOTE  ChIpbS,
NMPOV3BOACTBEHHOW cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuanos

OcHoBbI BanvgauMnm MUKPOGUONOrMYECKNX METOAMK KOHTPONS KayecTBa
Cbipbs, MPOV3BOACTBEHHON cpeapbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeACTB M YyNakoBOYHbLIX MaTepuarnos

CTtaHOapTbl, MNOMOXEHWs!, WHCTPYKUMM MO TeXHomnoruM npousBoacTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB M OhOpPMIIEHUIO
AOKYMeHTaLum

npaBI/IJ'Ia noBegeHund nepcoHarna B YACTbIX NOMELLEHNAX

TexHunyeckumn AHIMUINCKUN A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NIEeKapCTBEHHbIX CPEACTB
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TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
6e3onacHoCTK, OXpaHbl OKpy>KatoLLeln cpeapl

Opyrve -
XapaKTepVICTI/IKI/I

3.5.4. TpynoBas cyHKumA

lMnaHupoBaHWe, opraHn3auusi U KOHTPOIb
yyeTa U XpaHeHUs peakTUBOB,
nuTaTtenbHbIX cpel, TeCT-LLITaMMOB,
CTaHOapTHbIX 06pa3LoB, KOHTPObHbLIX
06 a%u,gs a XVIBFI)-|bI)IzL 06 aau,opB " YpoBeH:
HanmeHoBaHue P » ap P Kop | E/04.6 (nogypoBeHb) 6
00pasuyoB AN n3yveHust CTabunbHOCTU KBANMMDUKALM
ChbIpbsi U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB M YNakoBOYHbIX
mMaTtepuanoB No MUKPOBNONOrMYECKUM
nokasaTensm
MNpouncx HU MMCTBOBaH
poncxoxaeHue OpurvHan X 3anmcTBoBaHO
TPYLOBOW hyHKLMM 13 opurmHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npoceccnoHansHoro
cTaHgapTa
TpyaoBble AenCTBUSA lMoarotoBka M cornacoBaHue nopsifka ydeta HeoOXOAMMbIX peakTUBOB,

nntTatenbHbIX cCpen, TecT-lWTaMMoB, MaTepuanos, O6pa3LI,OB CblpbA,
ﬂpOI/I3BOﬂ,CTBeHHOIZ cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX J1IE€KapCTBEHHbIX
CpencTB M yNakoBOYHbIX MaTepunanos

MoaroToBKa W cornacoBaHue Mopsaka, YCNOBWA UM CPOKOB XpaHeHUs
HeoGXOAUMbIX  PeakTMBOB,  MUTATenbHbIX  Cped,  TecT-LUTaMMOB,

martepuarnos, obpasLoB Cbipbs, NPON3BOACTBEHHOM cpeqbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
mMaTepuanoB

OBLWMN KOHTPOMNb Haa Y4eTOM U XpaHEeHWEM HeOobXOOUMbIX peakTMBOB,
nutatenbHbIX cped, TecT-WTamMMOB, MaTepuanoB, 00pasLoB CblpbS,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB M YNaKoBOYHbIX MaTepuanos

KOHTpOJ'Ib npeaMeTHO-KOJNTM4YeCTBEHHOIo yyeTa HaPKOTUYECKUX,
NCUXOTPOMNHbIX BELLEeCTB N UX NpeKypcopoB

Heobxoammble ymeHusi | KOHTponupoBaTth y4yeT HeobGXoAMMbIX peakTUBOB, MUTaTeNbHbIX cped,
TecT-WTamMMoB, MaTtepuanos, 06pasLoB Cbipbs, NPON3BOACTBEHHOW
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEeACTB 1 YNaKOBOYHbIX
martepuanoB

KoHTponupoBaTb XxpaHeHue HEOOXOAUMBIX PeakTMBOB, MUTaTENbHLIX cpef,
TecT-WTamMMoB, MaTtepuanos, 06pasLoB Cbipbs, NPOU3BOACTBEHHOW
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB U YNAaKOBOYHbIX
martepuanoB
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O606LWwaTtb 1 oueHMBaTb pe3yrbTaTbl yyeTa M XpaHeHUss HeOGXOAMMbIX
peakTUBOB, NMUTaTeNbHbIX Cpefd, TecT-WTaMMOB, MaTepuaros, o6pa3sLoB
Cbipbs, MPOM3BOACTBEHHOM cpeabl, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPEeACTB M YNaKOBOYHbLIX MaTepmarnos

OueHnBaTb TEXHWYECKME BO3MOXHOCTM apXMBHOIO XpaHeHWsi oGpa3sLoB
cbipbs, MPOV3BOACTBEHHOM cpeapbl, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NeKapCcTBEHHbIX CPEeACTB W YNakOBOYHbIX MaTepuanoB C TOYKW 3PEHUst
N3MEHEHUSI MUKPOBMONOrMYecknx napamMeTpoB M MPUHUMAaTb pelleHne o
Heob6XxoaMMOCTM B AOMNONHUTENBHOM NOMELLEHNUM 1 06opyaoBaHMN

MpoBoauTb paccrnenoBaHue OTKIIOHEHWU OT TpeboBaHui cneundukalmn ¢
COCTaBfeHMeM NpoTokona

HeobGxoammble 3HaHus | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKMe YCMOBUSI U TexHorornyeckas
AOKyMeHTauus Ha CoCTaBbl " MeToabl nonyyYeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

TpeboBaHus 06LLEroCyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX [OKYMEHTOB MO
dhapmoKkonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpefaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam chipbsi U MaTepuarnam, obpasuam ans UsyyeHus
CTabUNBbHOCTM 1 apPXMBHOTO XPaHEHWS

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHI/IH K CblpblO, nonynpogyktam wu TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€EKapPCTBEHHLIM CpeacTBaM

Cop,ep>+<aHv|e OOKYMEHTOB O €4UHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLLeHVIF|
NekapCTBeHHbIX cpeacTs And MeguunHCKOro npuMeHeHus

TexHonoruss n o6opyAoBaHME MPOU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
reKapCTBEHHbIX CPeacTB

TexHnyeckme Tpe6OBaHMF| K MVIKpO6I/IOJ'IOI'I/1‘-IeCKOl7I YNCTOTE CblpbA,
I'IpOl/I3BOﬂ,CTBeHHOIZ cpenbl, HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX J1I€KapCTBEHHbIX
cpencTB U ynakoBO4YHbIX MaTepunanoB

OcHOBbI ~ y4eTa U XpaHeHWss  MaTtepuanoB UM oGpasuoB
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB

lMpaBnna noBefeHUsa nepcoHana B YACTbIX NOMELLEHUSX

TexHnyeckumn aHrMUNCKUmn A3bIK B obnactu KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
He3onacHoOCTU, oxpaHbl OKpyXatoLLen cpeasbl

Opyrvne -
XapakTepPUCTUKM

3.5.5. TpynoBas ¢yHKUuA

MnaHnpoBaHue, opraHM3auusi U KOHTPOMb

npoBedeHns KBanupukauum n YpoBeHb
HanmeHoBaHue TEXHUUECKOTO OBCNYKMBAHMS, Kop | E/05.6 (nogypoBeHb) 6
KBanudukaumm
aTTecTaummn UcnbITaTenbHOro
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nabopaTtopHoro o6opyaoBaHNs 1
npubopoB ANt MUKPOBUOOrMYeckoro
KOHTPOJsi KaYecTBa CbIpbS,
nNpou3BOACTBEHHOW Cpefbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIX NIEKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepunanos

l‘lpomcxozmeHme OpurvHan 3anmcTBoBaHO
TPYLAOBOW OYyHKLMK 13 opurmHana
Kopg PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HoMep
npod)eccnoHasnbHOro
cTaHgapTa
TpynoBble 4encTBUA lMogrotoBka M cornmacoBaHMe Mnopsgka 3KCnepuMeHTanbHbIX paboT no
kBanudukaumm obopyaoBaHUA AN MUKPOOMONOrMYEecKoro KOHTPOMs
KayecTBa obpasuos Cbipb4, NpoOn3BOACTBEHHOM cpegnpl,
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M YNaKOBOYHbIX
MaTepuarnos

KoHTponb Hag cBOeBpeMEHHbIM OOCnyXuBaHMeM 06opyaoBaHUS W
npubopoB Ans MUKPOBMONOrMYecKoro KOHTPOMs kadecTBa 0b6pasuoB
Cblpbs, NpOn3BOACTBEHHOW cpenpbl, HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPEACTB M YNakoBOYHbIX MaTtepuanos

OpraHunsaums CBOEBPEMEHHOIO TEXHUYECKOro obcnyxmBaHus
obopyaoBaHua ang MMKPOBMONOrM4YeCcKoro KOHTPOss kadectsa obpasuos
Cbipb4, NPOn3BOACTBEHHOW cpeabl, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
nekapCTBEHHbIX CPEACTB M YNakoBOYHbLIX MaTepManos

OpFaHI/ISaLLI/Iﬂ CBoeBpeMeHHOVI NnoBEpPKM K atrtectauun ucnbiTaTeribHOro
nabopatopHoro obopygoBaHus Onst MUKPOBUONOTMYECKOro KOHTPONS

KayecTBa 06pa3LoB CblpbS, NpPOV3BOACTBEHHOM cpenpl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NEeKapCTBEHHbIX CPeACcTB U YNakoBOYHbIX
maTtepuanos

Heobxogumble ymeHus | KoHTponupoBsaTb TexHu4eckoe obcnyxumeaHue npnbopos 1 obopyaosaHus
ANns MUKPOOGMONOrMYeckoro KOHTPOMsi kavecTBa 00pasuoB  Cbipb4,
NPON3BOACTBEHHON Cpefdbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

O6ob6LwaTb 1 oueHMBaTb COCTOSIHME U BO3MOXHOCTU NPMBOPOB 1 CPEACTB
onpefeneHnss  MUKPOOMOMONMYECKOW  YACTOTbI  0OpasLoB  Cbipbs,
NPOV3BOACTBEHHOW Cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbLIX
CPeACTB W YMaKoBOYHbLIX MaTepuarnioB Ans yyeTa npu aHanuse
pe3ynbTaToB UccrnegoBaHUN

CornacoBbiBaTb mMoaepHusauuto n MO,EI,I/Id)MKaLI,I/II'O I'Ipl/l60pOB n
060py,D,OBaHI/I‘i| ana MVIKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKOFO KOHTpONA Ka4vecTBa 06pa3Ll,OB
CblpbA, I'IpOVI3BO,EI,CTBeHHOl7I cpenbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpeaACTB U YNakoOBOYHbIX MaTepuanoB

Heobxoaumble 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YeCkne Yycrnosma ©n TEXHONOorn4yeckas
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl n MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB
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TpeboBaHusa obLierocyaapCTBEHHbIX 3aKOHOAATENbHbIX AOKYMEHTOB MO
(hapMoKoneun K peakTMBam, NUTATeNbHbIM Cpefam, 3TarloHHbIM LUTaMMam,
KOHTPOSbHbIM 0oBpasuam cbipbst U MaTepuanam, obpasuam ans usyvyeHus
CcTabunbHOCTU U apXMBHOIO XPaHEHUS!

dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAYKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eOuHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

Buobl u  MeTogbl  AuarHocTMkM — obopydoBaHMsi AN KOHTPOns
MUKPOOMOSOrMYECKOM YMCTOTbl 00pasLOB  Cbipbsl, MNPOVU3BOACTBEHHON
CpeAbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U YNAaKOBOYHbIX
maTepuanos

OCHOBbl  TEXHMYECKOro  OBCNyXXMBaHWSA, TMOBEPKM U  aTTecTauuu
ucnbliTaTenbHOro nabopaTopHoro o6opyaoBaHus ans
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

CTaHD,aprI, NOoNoXeHnd, MHCTPYKUMN MO KOHTPOJIHO MI/IKpO6MOJ'IOFI/I‘-IeCKOIZ
YUCTOTbI CblpbA, I'IpOVISBOD,CTBeHHOIZ cpeabl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
NNeKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX MaTepuanos

TexHnyeckumn aHrMUNCKUN A3bIK B obnacTtu KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB

TpeboBaHMA  caHMTApPHOrO  pexumma, OxpaHbl  Tpyda, MNoXapHoW
Be3onacHoCTH, OXpaHbl OKpYyXatoLLen cpeapl

Iipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.5.6. TpynoBas cyHKUuA

Paapa60TKa, cornacosaHune n

odopmMmrieHne AoKyMeHTaumm no YpoBeHb
HanmeHoBaHue | MMKPOBMONOrMYEeCKOMY KOHTPOJIHO Kop | E/06.6 (nogypoBeHb) 6
KayecTBa HaHOCTPYKTYPMPOBaHHbIX KBanudukaymm

NeKapCTBEHHbIX CpeacTB

Mpouncx HK MMCTBOBaH
poncxoxaeHue OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPyAoBOM hyHKLMN 13 opurmHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa
TpyaoBble AeNCTBUSA CornacoBaHve BMAOB U OPMbl AOKYMEHTALMM NPW MOSIHOM LIMKITE

KOHTPONS MUKPOOMOMOrMYeckom YUCTOTbl Cbipbs, MNPOU3BOACTBEHHOM
cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB 1 YNaKOBOYHbIX
Martepuanos
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OpFaHI/I3aLLI/IF| BeJeHNA [OOKyMeHTauunm npu MnoJIHOM LUUKNe KOHTPOoIA
MMKpO6I/IOJ'IOFW—IeCKOl71 YNCTOTbl  CblpbA, I'IpOI/ISBO,EI,CTBeHHOﬁ cpenabl,
HAaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbLIX JNEeKapCTBEHHbIX CpeacCTB W YNakKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

CornacoBaHue 1 yTBepXAeHWe LOKYMeHTauuu npu obopoTe peakTuBOB,
nuTaTenbHbIX Cped, TecT-WTaMMOB W MaTtepuanoB A KOHTPOns
MUKPOBMONOrMYECKON  YUCTOTbI  Cbipbsl, MPOU3BOACTBEHHON  Cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTtepuanos

CornacoBaHve U1 yTBepxdeHue cneundukaunii  Onsa  BXOOHOTO U
BbIXOOHOTO  KOHTPONS KayecTBa Cblpbsl, TEXHONOIMYECKUX Cped,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  NIEeKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTepuanoB No MMKPOGMONOrMYeckuM nokasaTensam

PaspaboTka OOIMKHOCTHbIX WHCTPYKLUNIA ans cneumanucToB
dU3NKO-XMMMYecKon nabopartopmm

MNogroToBka nepuoanyecknx ob3opos KayecTBa BblMyCKaeMbIX
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

OpraHuzaumsi BefeHuss OOKYMEHTauuu, OTHocsencs K npuGopam U
obopynoBaHWi0 AN MUKPOBMOMOrMYEeCKOro KOHTPOSSl KayecTBa CbipbS,
MPOV3BOACTBEHHOW Cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX MEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

Heobxoammble yMeHusi | BbiGupaTb Heobxoaumble W AocTaTouHble (QOPMbl JOKYMEHTauuu Mo
KOHTPOJSI0  MUKPOBMOSIOTMYECKON YUCTOTbl  Chbipbsi, MPOVM3BOACTBEHHON
cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB U YNAaKOBOYHbIX
martepuanos

KoHTponuposaTtb BedeHue JAOKyMeHTaLun no KOHTPOJS0
MUKPOOMOSOrMYECKON  YMCTOTbl  Cbipbsl, MPOM3BOACTBEHHON  cpeapl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  MEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuanos

0O606LwaTb 1 OLUEHNBATb COCTOSIHWE M BO3MOXHOCTM MUKPOGUOOrMYeCKoN
nabopaTopuM KOHTPOMS KayecTBa Cbipbsi, MPOM3BOACTBEHHON cpepbl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX  MEKapCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuanos

Heobxogumble 3HaHus | OTpacneBble cTaHAapTbl, TEXHUYECKME YCNOBUSI U TEXHOMornmyeckas
AOKyMeHTauuns Ha cocTaBbl 7 meToabl nonyyeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLEroCyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX [JOKYMEHTOB O
chapmokonen Kk peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpedaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam Cbipbsi U MaTepuarnam, obpasuam ans UsyyeHus
CTabWNbHOCTU U apXMBHOMO XpaHeHUs!

<Dapma|<one|7|Hb|e Tpe6OBaHMH K CblpblO, nonynpogyktam u TroToBbiM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM J1I€EKapPCTBEHHLIM CpeacTBaM

Cop,ep>KaHv|e OOKYMEHTOB O e4UHbIX NpuHuMnax n npasunax 06paLLLeHVIF|
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MmegunumHCKOro npuMmeHeHua
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TexHonorma  nNonyyYyeHMss  HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  FIEKAPCTBEHHbIX
cpencTts
MeToapbl KOHTpOnsi MUKpOoBMonornyeckom YUCTOTbI CblipbS,
NPON3BOACTBEHHOW Cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX FEKapCTBEHHbIX
CpeacTB M YNakoBOYHbIX MaTepuanos
MeTtogbl 06paboTkM Hay4YHO-TEXHMYECKOW WHopMauum u BedeHus
OOKyMeHTauum
OcHoOBbI BefleHMs1 [OOKyMEHTauuW: akTbl, MPOTOKOMbl MCCnenoBaHUN,
aHanuTu4eckue oT4eTbl
TexHuyeckumn aHIMUNCKUIN A3bIK B obnactu KadecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
TpeboBaHUA  CaHMTApHOIO  pexuma, OXpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
©e30nacHOCTU, OXpaHbl OKpYXKatoLlen cpeapl
[pyrve -
XapakTepUCTUKM
3.6. O606LWeHHana TpyaoBas PYHKUUs
OpraHusauns KOHTPOnS kadecTBa npu
NPOMbILLITIEHHOM NPOU3BOACTBE YpoBeHb
HanmeHoBaHne P P A Kon F P 7
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKAPCTBEHHbIX KBanudmrkauum
cpeacTs
lNpouncxoxaeHue
OgOGLIJ,eH)EﬂOVIT [JOBOW OpurnHan X 3aMMCTBOBAHO
Py P 13 opurmHana
dyHKUMM
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana HOoMmep
npodeccnoHansHoro
cTaHgapTa
Bo3MOXHbIE HavanbHWK oTaena KoHTpons KadecTBa
HanmeHoBaHUS
[OMKHOCTEN,
npodbeccui

TpeboBaHusa Kk
obpasoBaHuio 1
oby4yeHuto

Boicwee obpasoBaHue - marucTpatypa, cneumanutet

TpeboBaHus K ONbITY
npakTuyeckon paboTbl

He meHee nsiTu net paboTbl Ha UHXEHEPHO-TEXHUYECKMX JOIMKHOCTSX B
06nacTy KOHTPONSA KayecTBa hapMaLeBTUYECKOro Cbipbs U
NeKapCcTBEHHbIX CpeacTs

Ocobble ycriosust
gonycka k pabote

MpoxoxaeHne obs3aTenbHbIX NpeaBapUTerbHbIX (MPY NOCTYNIIEHUN HA
paboTy) 1 nepnognyecknx MeguLMHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHuii), a
Takke BHeOYepeaHbIX MEOULNHCKMX OCMOTPOB (0bcnegoBaHui) B
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nopsiake, yCTaHOBIIEHHOM 3akoHodaTenbcTBoM Poccunckon ®egepaumu
MpoxoxaeHne MHCTpyKTaxa Mo oxpaHe Tpyaa
Opyrue xapaktepuctukn | JononHutensHble npodeccrnoHanbHble NporpamMmel - IPorpaMmbl
noBblWeHMs KBanudukauum no Npodunio AeaTenbHOCTH, ydacTme B
ANCTaHLMOHHbIX 06pa3oBaTesibHbIX TEXHOMOIMSIX, KOHrpeccax,
KOHdbepeHUUMsiX, NoceLLeHne NpodUNbHbIX BLICTABOK U CEMUHAPOB
[dononHuTenbHble XapaKkTepUCTUKN:
HanmeHoBaHue Koa HaunmeHoBaHve 6a30Bow rpynmnbl, JOMKHOCTK (Npodeccum)
OOKyMeHTa UK cneumanbHOCTU
OK3 1321 Pykosoautenu nogpasgenexus (ynpasnsiowme) B
obpabaTbiBatoLLEN NPOMbILLITEHHOCTH
EKC - HauanbHuk nponssoacTBEHHOM nabopartopun (Mo
KOHTPOIIO NPON3BOACTBA)
OKMnAaTe 44490 HauvanbHuk rpynnel (6topo), nabopatopun B cocTaBe
KOHCTPYKTOPCKOro, TEXHONOMMYECKOoro,
nccrnegoBaTenbCKoro, PacYETHOro, IKCNEepPUMEHTAanbHOro U
OPYrMX OCHOBHbIX OTAEMNOB
44901 HavanbHuk camocTosiTenbHoOro otgena (naboparopum)
(KOHCTPYKTOPCKOro, MccneaoBaTenbCcKoro, pacyeTHoro,
3KCMNEPUMEHTAarNbHOro)
OKCO 2.19.04.01 BuotexHonorusa
2.28.04.03 HaHomaTtepuansl
2.28.04.04 HaHocucTtembl 1 HaHOMaTepuansl
3.33.05.01 dapmanms

3.6.1. TpynoBas ¢yHKUMuA

YnpaBneHne KOHTPOSIEM KayecTBa CbipbS, YpoBeHs
Marepuarnos, NPONU3BOACTBEHHOW cpeabl,
HanmeHoBaHne P P A pea Kog | F/01.7 (nogypoBeHb) 7
HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKapCTBEHHbIX KBANMDMKALIM
CpeacTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos
MNpouncx HU MMCTBOBaH
poncxoxaeHve OpurvHan X 3anmcTBOBaHO
TPYLAOBOW hyHKLMM 13 opuruHana
Kop, PerncrpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npodeccnoHanbLHoro
cTaHgapTa

TpynoBble gencrems CornacoBaHue u yTBepxgeHue npasun otbopa M TPaHCNOPTMPOBKA B
PU3MKO-XMMUYECKYID 1 MUKpOBMonornyeckyto nabopatopum npobd cbipbs,

maTtepuanos, I'IpOI/ISBOJJ,CTBeHHOﬁ cpenbl, HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX
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NeKapCTBEeHHbIX CPeaAcCTB U YNakKOBOYHbIX MaTepuanos

CornacoBaHvne u yTBepXaeHWe MEeTOAMK M MHCTPYKUMA MO MpOBEeAeHUto
KOHTpOns kayecTBa npob cbipbsl, MaTepuanos, NPON3BOACTBEHHON cpeabl,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YMaKOBOYHbIX
mMaTepuanoB

CornacoBaHve wn yTBepxaeHne Heobxogumoro obopyaoBaHus U
maTepuarnoB Ans otbopa n KOHTpons kayecTsa Npob cbipbs, MaTtepuarnos,
NPOW3BOACTBEHHON Cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX FEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB M YNaKOBOYHbIX MaTepunanos

CornacoBaHue u yTBepXAeHUEe AOSMKHOCTHbLIX MHCTPYKUMIA U Konu4yecTBa
nepcoHana pm3nKo-xmmmn4eckonm n Mmmkpobrnonornyeckon naboparopum

CornacoBaHne W yTBepXOaeHWe HOPM 3aTpaT Tpyda Ha BbIMOSIHEHWE
oTbopa, TPaHCMOPTMPOBKM UK  KOHTPONs KayecTBa nNpob  cbipbs,
mMaTepuanoB, NPOW3BOACTBEHHOW  cpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeACTB M YyNakoBOYHbLIX MaTepuarnos

YTBepxaeHve pesynbTaToB paccrefoBaHusl Cryyaes, Koraa pesynbTaThbl
PM3NKO-XUMUYECKUX W  MUKPOGUOMOrMYECKUX WCTbITAHWI BbIXOOSAT 3a
npegensl creuudvKauMm Ans HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX NEKapCTBEHHbIX
cpencrts

PaccmoTpeHne 1 cornacoBaHie 4OroBOpPOB O nepefaye AesiTeNbHOCTU Mo
MPOM3BOACTBY WM KOHTPOJO  KayecTBa  HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB APYrMM OpraHusauusiM B CIyyae OTCYTCTBUS
BO3MOXHOCTM  MPOU3BECTM  HEOBXOAMMYI  [OeATeNbHOCTb  CBOMMM
pecypcamu

CornacoBaHue " yTBEpXaeHue nopsigka KOHTpOnsi
NPeaMETHO-KONIMYECTBEHHOTO  yyYeTa  HapKOTMYECKUX,  MCUXOTPOMHbIX
BELLLECTB M NX NPEKYPCOPOB

Heobxoammble ymeHusi | opmupoBaTb TpeboOBaHWA K KOHTPOMIO KayecTBa Cbipbs, MaTepuarsos,
NMPOV3BOACTBEHHOW Ccpedbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX EKAPCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

O6obwaTtb M oueHMBaTb pe3ynbTaTbl KOHTPOJSiIA KadeCTBa CblpbA,
mMaTtepuanos, I'IpOI/I3BOD,CTBeHHOl7I cpenbl, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CPeaCTB U YNaKOBOYHbIX MaTepuanos

PaCCManMBaTb peknamMaumm Ha TroToBble HaHOCTPYKTYpPpUPOBaAHHbIE
NekapCTBeHHble CpeCTBa, BbillyCKaeMble opransauMeﬂ

OcyLLl,eCTBJ'IﬂTb CBA3b OTAefla KOHTpOJ1IA KayvecTBa C OCTallbHbIMU
nogpasgeneHnamm nponseBoacTea

Heobxoammble 3HaHus | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKMe YCMOBUSI U TexHororndeckas
AOKyMeHTauus Ha CoCTaBbl " MeToabl nonyyYeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEeKapCTBEHHbIX CPeACTB

TpeboBaHus 06LLEroCcyAapCTBEHHbIX 3aKoHOOATENbHbIX [OKYMEHTOB O
dhapmoKkonen K peakTvBam, NMTaTeNbHbIM CpefaMm, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOJbHBIM 0Gpasuam Chipbsi U MaTepuanam, obpasuam ans UsyyeHus
CTabUNBbHOCTM 1 apPXMBHOTO XPaHEHWUS
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dapmakoneriHble TpeboBaHMA K Cbipblo, MNOMAYNPOAyKTaMm W TFOTOBbIM
HaAHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIM NEKapCTBEHHLIM CPpeacTBam

CopepxaHue OOKYMEHTOB O eduHbIX MpUHLMNaxX M npasunax obpalleHus
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB AN MEeAULMHCKOTO NPUMEHEHUs!

TexHunyeckne TpeGOBaHI/Iﬂ K CbIpblo, MaTtepuanam, TEXHOJIOTMYECKUM W«
npon3BoACTBEHHbIM CpedaM, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIM J1IEKapCTBEHHbIM
cpeacteam M ynakoBo4HbIM MaTepuanam

TexHnyeckme TpeﬁoBaHI/IFl K peaKktunBam, matepuanam u 060py,D,OBaHI/II'0
ONnA  KOHTpPONA  KadectBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  JNIEKAPCTBEHHbIX
cpencrTse

TexHonormss NpPoOU3BOACTBA HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX JEKAPCTBEHHbLIX
cpeacTs

Buabl 1 ycnoBusi oM3nKO-XMMUYECKUX Y MUKPOBMOSOTMYECKMX UCTbITaHWM
Cbipbsi, MaTepuasos, NPOU3BOACTBEHHOW Cpeabl, HAHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeACTB M YNaKOBOYHbLIX MaTeprarnos

MpaBuna paGoTbl ¢ o6opydoBaHMEM W MaTepuanamu Ans npoBedeHus
PU3NKO-XUMUYECKMX U MUKPOOMOMOrMYECKUX  UCMbITAHUIA  CbIpbS,
maTepuanoB, MPOU3BOACTBEHHOW  Cpedbl, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX MaTepuanos

TexHn4eckne BO3MOXHOCTU (PU3MKO-XUMUYECKOA U MUKPOOMONOrn4eckoi
nabopatopuii KOHTpOnsi kayecTBa CbIpbs, martepuaros,
NMPOV3BOACTBEHHOW Cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB U YNakoBOYHbIX MaTepuarnos

TpyooBoe 3akoHopgatenbcTBo Poccurickon ®degepaunn, opraHusaumm
TpyAda, NpoM3BOACTBA U yNpaBIieHus

I'Ipanma noeegeHmnd nepcoHarna B YACTbIX NOMELLEHNAX

TexHnyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu KayecTBa
HaHOCprKTypl/IpOBaHHbIX J'IeKapCTBeHHbIX Cpe,qCTB Ha ypOBHe YTEeHUAa U
NMOHMMaAHUNA TEKCTOBbLIX ,D,OKyMeHTOB

TpeGoBaHMS  CAHUTApPHOrO  pexuma, oxpaHbl Tpyda, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapi

OCHOBbI 3KOHOMUKM

MpaBnna BHYTPEHHEro TPYAOBOro pacnopsiaka

Ipyrve :
XapaKTepUCTukun

3.6.2. TpypnoBas pyHKUUA

O/J,o6peH|/|e NN OTKNOHEHUe NCXOOHOro
CblpbA, MaTepunarnos / ypOBeHb
Haumetosahue HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTeKapCTBEHHbIX KOD, F/02.7 K(;:J'Iﬂv}llcrt))sllB(ZH;)M 7
CpeacTB 1 yNakoBOYHbIX MaTepunanos H
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3anmcTtBOBaHO
13 opurnHana

MNpoucxoxoeHne

TPYAOBOI PYHKLMM OpuruHan X

Kog PernctpaunoHHbIn
opurnHana HoMmep
npoceccuoHansHoro
cTangapTa
TpynoBble gencTBus CornacoBaHue 1 yTBepXXaeHne accopTMMEHTa U HOPM pacxofa pPeaKkTMBOB

n MartepunanoB AnAd KOHTPOJSiA KayecTBa r|p06 Cblpbd, MaTtepuanos,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX JeKapCTBEHHbIX CpeacTB WU YNakKOBOYHbIX
mMaTtepuanos

CornacoBaHue adCCOPTUMEHTa CblpbA M YNaKOBOYHbIX MaTepuanoBs And
npon3eoacTeBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX J1IEKApPCTBEHHbLIX CPenCTB

CornacoBaHve W yTBepXOEHME MeTOOMK M MHCTPYKUMA no  BblGopy
accopTMMeHTa CbIpbs, maTtepuaros, HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPEeACTB M YNaKOBOYHbLIX MaTeprarnos

YTBEpxaeHve nepeyHs obpasuos CbIpbS, maTtepwuaros,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX JIEKApCTBEHHbIX CPeACTB U YNaKOBOYHbIX
MaTtepuanoB AOnis KOHTPONsi kKavyectBa B  (PUBMKO-XMMUYECKOW U
MUKpoBuonoruyeckon nabopatopumsax

YTBepxaeHve cTpaTerMm [OeicTBuiA B Ccrnyyae, Korga pesynbTaThbl
hM3NKO-XMMUYECKOTO U MUKPOBMOIIOTMYECKOTO KOHTPOSISI KaYecTBa Chipbs,
mMaTepuanoB, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX JIeKapCTBEHHbLIX CPeacTB U
yNaKoBOYHbIX MaTepuarnoB BbIXOAST 3a npedensl cneuudukauum ans
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAapCTBEHHbIX CPEACTB

CornacoBaHve " yTBEpXOeHne nopsiaka KOHTpOIsi
NPeAMETHO-KONMMYECTBEHHOIO  y4YeTa  HapKOTMYECKMX,  MCUXOTPOMHbIX
BELLECTB 1 X NMPEKYPCOpoB

YTBepxaeHne  codepaHusi — Mepuoauyeckux  oB30poB  kadecTBa
BbIMYyCKaeMbIX HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX JIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB

Heobxogumele yYMEeHUA BbI6MpaTb peaKkTunBbl n mMmaTtepuarnbl ana KOHTpONA KavyecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JNTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

BbiGvpaTb cbipb€ U yMNakoBOYHble MaTepuanbl AN NPoM3BOACTBA
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB

OueHvBaTb pe3ynbTaTbl U IKOHOMUYECKMI 3eKT BbibOpa Cbipbs U
maTtepuanos ans nponsBoacTea " KOHTpOrst KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

CocTaBnsTb peKknamMaumm Ha McxoaHoe Cbipbe, MaTtepualibl U yNnakoBKY,
3aKyrnaemblie opraHmsaumeVl

OcyLLl,eCTBJ'IHTb CBA3b OTAella KOHTpPOJ1A KayvectBa C OCTallbHbIMU
nogpasgeneHnamm npon3BoacTBa
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Heobxogumbie 3HaHus OTpaCJ'IeBbIe CTaHgapTbl, TeXHU4YeCkne Yycrnoema ©n TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl 7 MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX INTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHusa obLierocygapCTBEHHbIX 3aKOHOA4ATENbHbBIX AOKYMEHTOB MO
q.)apMOKOI'IeVI K peaktnBam, nutatesibHbIM cpeaam, 3TarlOHHbIM WLTaMMaMm,
KOHTPOSbHbIM OOpasuam cbipbsi U MaTepuanam, obpasuam gns nuslyyveHus
CTabunbHOCTU U apXMBHOFO XpPaHEHUS!

dapmakoneriHble TpebGoBaHWA K CbIpbto, MONYNPOAYKTaM W FOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIM NIEKAPCTBEHHbLIM CpeaCcTBaMm

Cop,ep>+<aHV|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasuinax 06paL1J,6HVI$|
JleKapCTBEeHHbIX cpeacTB And MmeguunHCKOro npuMmeHeHus

TexHnyeckme Tpe6OBaHMF| K CbIpblO, MaTtepuanam,
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIM JeKapCTBEHHbIM cCpeactBaMm U  YMNakOBOYHbIM
MaTtepuanam

OcHoBbI NPOM3BOACTBA U KOHTPONS KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

Mopsinok oPOpPMIEHUs, COrNMacoBaHUS U YTBEPXKAEHWS OOKYMEHTauuu u

OTYETHOCTM no KOHTPOMO  KayecTBa  Cblpbs, mMaTepuaros,
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX  JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuarnoB

MepcnekTuBbl TEXHUYECKOrO pasBUTUSI OpraHu3auMu W OoTpacnu o
NPOV3BOACTBY HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX T€KapCTBEHHbIX CPeACTB

TexHnyeckumn aHIMUINCKUn A3bIK B obnactu Ka4yecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

TpeboBaHuA  CaHMTApHOIO  pexuma, OxpaHbl  Tpyda, MOXapHOM
6e3onacHOCT, OXpaHbl OKpy>KatoLLeln cpeapl

Opyrve -
XapaKTepVICTI/IKI/I

3.6.3. TpynoBas cdyHKuus

ObecneueHve npoeegeHns
kBanudukaumm, o6CcnyxmeaHns

o6opynoBaHnst U Banugaunm MeToauk YpoBeHb
HanmeHoBaHMe | KOHTpONs KavecTBa cbipbs, MmaTepuanos, | Kog | F/03.7 (nogypoBeHb) 7
NPOV3BOACTBEHHOW Cpeabl, KBanudukaumm

HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTE€KapCTBEHHbIX
CPEACTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

3anmcTBOBaHO
13 opurnHana

lMpoucxoxaoeHve

TPYAOBOM (DYHKLIN OpuruHan X

Kog PerncrpaunoHHbIn
opurnHana Homep
npodeccnoHanbHoro
cTangapTa
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TpynoBble oencTeus OnpepeneHne notpebHocTM B  Bepudmkaumm 1 oBcnyxmBaHum
obopyaoBaHUsA 1 U3MepUTENbHbLIX NPUOOPOB, MPUMEHSEMbIX MPU KOHTPOME
KayecTBa  HaAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX  NEKapCTBEHHbIX  CPeAcTB,  UX
nnaHMpoBaHue

CornacoBaHue W yTBEPXOEHWE WHCTPYKUUA W METOAMK TeKyLlero
obcnyxnBaHus obopynoBaHusi " n3mMepuTenbHbIX npnbopos,
NPUMEHSEMbIX MPU  KOHTpPONie  KayecTBa  HaHOCTPYKTYPUPOBAHHLIX
neKkapcTBEHHbIX CpeacTB

CornacoBaHne W yTBepxdeHWe MeTOAMK M peaynbTaToB Banuaauuu
METOOMK  KOHTPONS  KayecTBa pPeakTUBOB, Chipbs, MaTepuanos,
NPOV3BOACTBEHHOW cpefbl, HAHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIX NEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB 1 YNakoBOYHbIX MaTepuanos

Heobxoanmble ymeHusi | OpraHn3oBbIBaTb  MEpoMnpusATUST MO BepuduKaumm,  TEXHUYECKOMY
obcnyxuBaHuo, NoBepke M aTTecTauun UchbITaTenbHOro nabopaTopHOro
o6opynoBaHWs 1 U3MEPUTESbHBLIX NPUBGOPOB, NPUMEHSIEMBIX NMPU KOHTPOIE

kadyecTsa CbipbS, mMaTepuarnos, MNPOV3BOACTBEHHOM cpeqpl,
HAHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX  NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuarnos

O606liaTte ¥ ouUeHVWBaTb pe3ynbTaThl BanMaaLMU MeTOOUK KOHTPOs
KayecTBa PeaKTVWBOB, Cblpbsi, MaTepuarnos, NPOW3BOACTBEHHOW cpeqbl,
HAHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX  NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U YNaKOBOYHbIX
maTepuarnos

Ocyl.l.l,eCTBJ'IFITb 06paTHyro CBA3b OTAeNla KOHTpoJid KayectBa C
OCTalnbHbIMK NoApa3genieHnAaAMn Npon3BoAcCTBa

H606XOJJ.I/IMbIe 3HaHuA OTpaCJ'IeBI:Ie CTaHgapTbl, TeXHU4YecCkne Yycrnoema Wn TeXHONorn4yeckasa
OOKyMeHTauuA Ha COCTaBbl n MeToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHus obLlerocyqapCTBEHHbIX 3aKoHOOATEmNbHbIX [OKYMEHTOB MO
chapmokonen Kk peakTveam, NMTaTenbHbIM Cpeaam, 3TanoHHbIM LTaMMam,
KOHTPOrbHbIM 0GpasLam cbipbs U MaTepuanam, obpasuam ans UsyvyeHus
CTabUNLHOCTU U apXMBHOIO XPaHeHUs!

dapmakoneiiHble TpPeGoBaHUsI K Cbipblo, MOMyNpoAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,ep>KaH|/|e OOKYMEHTOB O €UHbIX NMpuHUMnax n npasunax 06an.l,eHVI9|
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHuna

TexHnyeckme Tpe6OBaHI/IF| K CblpblO, Matepuanam, TEeXHOJI0rM4eCKuMm Wu
npon3BoACTBEHHbIM cpedaM, HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIM JEKapCTBEHHbIM
cpencrteam M ynakoBo4HbIM MaTepuanam

OcHoBbI NPOM3BOACTBA U KOHTPONS KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBaHHBLIX
nekapcTBEHHbIX CpeacTB

OcHOBbI Banuaaumu MeTOaMK KOHTpOIst KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX TEKapCTBEHHbIX CPeACTB

nOpﬂ,D,OK OCbOpMJ'IeHI/IFl, cornacoBaHua M yTeBepXxaeHnda OOKyMeHTauun u
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OT4YETHOCTU

MepcnekTnBbl TEXHUYECKOrO pPas3BUTMS opraHu3auum w otpacnu wu
onpegerneHue 3KOHOMUNYECKON achpekTnBHOCTM paspaboTok
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

TexHnyeckumn aHIMUINCKUN A3bIK B obnactu KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Tpe6OBaHI/|F| CaHUTapHOro pexnma, OXpaHbl TpyOa, no>|<apH0|7|
©e3onacHocTy, OXpaHbl 0pr>Karou.|,e|7| cpenbl

Lpyrve -
XapaKTepucTukn

3.6.4. TpypnoBas cyHKUuA

PaspaboTka meponpusitui no

TEXHUYECKOMY NepeBOOPYKEHMIO, YpoBeHb
HanmeHoBaHVe | peKOHCTPYKLMK NabopaTopuin KOHTPOrSA Kop | F/04.7 (nopypoBeHb) 7
KayecTBa HaHOCTPYKTYPMPOBAHHbIX KBanudukaumm

reKapCTBEHHbIX CPeacTB

MpoucxoxaeHue 3aumcTBOBaHO
g OpurnHan X
TPYAoBOW hyHKLMM 13 opurnHana

Kog PerncrpaunoHHbIn
opuruHana HoMep
npodeccroHanbHoro
cTangapTa

TpynoBble geicTBUS OpraHuzaumsi  Hay4HO-TEXHMYECKOM MOAroTOBKM K  NpMoBpeTeHuto
COBPEMEHHOro Npo6ooTGMpaloLLEero 1 aHanMTnyeckoro obopyaoBaHus Ans
KOHTPOJS Ka4eCcTBa HAaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

CornacoaHue nepeyHa npvlo6peTaeM0ro COBpeMEHHOro
np0600T6|/|palou.|,ero n aHanmtun4eckoro O60pyﬂ,OBaHMﬂ ana  KOHTponA
Ka4yeCcTBa HAHOCTPYKTYPUPOBaAHHbIX NNEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB

OpFaHI/I3aLLI/IF| HayLIHO—TeXHI/ILIeCKOIZ noaroToBKU K PEKOHCTPYKUMNn
na6opaToprlx N COonyTCTBYHOLUNX nomMeLlueHnn ans KOHTPOINA KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JNTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

CornacoBaHue nepeyHss paboT MO PEKOHCTPYKUMM 1abopaTopHbIX |
CONyTCTBYHOLWNX I'IOMeIJJ,eHI/IVI and KOHTpOInA KayecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

Heobxogumble ymeHusi | OpraHmsoBbiBaTb Hay4YHO-TEXHUYECKME paboTbl no noabopy
O60pyﬂOBaHI/IF| N U3MepUTenbHbIX I'IpI/I6OPOB Oona KOHTPONA KadecTBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

OueHuBaTb M o0606wWaTe TpeboBaHWs OTAena KOHTPONs KadecTBa K
PEKOHCTPYKLUMN N paboTe nabopaTopHbIX NMOMELLEHUIA KOHTPOMs KayecTea
ChbIpbsi U HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CpeacTB
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KoHTponuposatb Hanu4ve OOKYMeHTauun, CBSA3aHHOMN C
nepeobopyoBaHNEM U PEKOHCTPYKUMEN  (PUBUKO-XMMUYECKMX U
MuKpobuonoruyeckmx rnabopaTtopui  KOHTPONS KayecTBa Cbipbs WU

HaHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX JTEKapCTBEHHbIX CpeacTB

OcywectBnsaTb 00OpaTHyl0 CBs3b OTAena KOHTPOMs KayectBa C
ocTanbHbIMK Nogpa3AeneHnsMm NPOM3BOACTBA

Heobxoammble 3HaHusA | OTpacneBble CTaHOapTbl, TEXHWYECKME YCMOBUSI U TexHorornyeckas
AOKyMeHTauus Ha cocTaBbl " meToabl nony4yeHus
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

TpeboBaHusi 06LLErocyapCTBEHHbIX 3aKOHOOATENbHbIX JOKYMEHTOB MO
chapmokonen K peakTMBam, NMTaTenbHbIM CpefaMm, STanoHHbIM LUTaMMam,
KOHTpOJbHbIM oBpasuam cbipbs U MaTepuanam, obpasuam gns usyveHus
CTabunbHOCTM U apXMBHOIO XpPaHeHUS

dapmakoneiiHble TpeGoBaHUs K Cbipblo, MOMyNpoAyKTaM W TFOTOBbIM
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBLIM NEKAPCTBEHHBIM CpeacTBam

Cop,epxaHme OOKYMEHTOB O €UHbIX NpuHUuMnax n npasunax 06paLLl,eHMF|
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB AnAa MegunumnHCKOro npuMmeHeHuna

TexHnyeckme TpeboBaHust K  peakTMBaM, MaTepuanam, Cbipblo,
MonynpoaykTam M rOTOBbIM HAHOCTPYKTYPUPOBAHHLIM F1eKapCTBEHHbIM
cpeacTsam

OcHOBbI MPOU3BOACTBA M KOHTPOSA KayecTBa HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbLIX
neKkapcTBEHHbIX CPpeacTs

OcoBeHHOCTU 3KcMyaTaumun KOHTPOSbHO-aHanMTMYeckoro obopyaoBaHus
Aans npoBeaeHust 3KCMEepUMEHTasbHbIX nccnenoBaHui
HaHOCTPYKTYPUPOBAHHBIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB

TexHnYeckme BO3MOXHOCTM (PU3MKO-XUMUYECKON U MUKPOBMONOorMyeckoi
na6opatopuii KOHTpOnsi KayecTBa HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CpeacTB

TpeboBaHua Kk nepcoHany U3NKO-XUMUYECKMX N MUKPOBMONOrMyeckmx
nabopaTopuii KOHTPONS KavecTBa ChlpbA W HAHOCTPYKTYPUPOBAHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CpeaCcTB

Mopsinok ohopMneHnsi, cornacoBaHNs U YTBEPXKOEHUS OOKYMEHTauun u
OTYETHOCTM

lMepcnekTBbl TEXHUYECKOrO pas3BUTUSA OpraHus3aumMm u oTpacinm W
onpegeneHve 3KOHOMMYECKOM 3hPeKTUBHOCTH pa3paboTok
HaHOCTPYKTYPUPOBAaHHbIX NNEKapCTBEHHbIX CPEeaCTB

I'IpaBMna noBegeHmnd nepcoHarna B YACTbIX NOMELWEHNAX

TexHn4eckumn AHIMUNCKUI A3bIK B obnacTtu KayecTtBa
HaHOCTPYKTYPUPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPeacTB

TpeGoBaHMS  CAHUTApPHOrO  pexuMa, oxpaHbl Tpyda, MoXapHoM
6e30MacHOCTU, OXpaHbl OKpyXatoLen cpeapi
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Opyrve -
XapaKTepUCTukun

IV. CBegeHus 06 opraHusauusix - paspabdoTumkax
npoceccnoHanbHOro ctaHgapTa

4.1. OTBeTCTBEHHaA opraHu3sauusi-paspadoTumkK

doHp MHPACTPYKTYPHBIX 1 0bpasoBaTtenbHbix Nnporpamm (POCHAHO), ropog Mocksa

[eHepanbHbIN OUPeKTop CsuHapeHko AHapen M'eHHagbeBuY

4.2. HaumeHOBaHUA opraHu3auun-paspaboTYMKoB

1 | AHO "HauunoHanbHoe areHTCTBO pa3BuTus kBanudukaumin", ropog Mocksa

2 | BAO "IHCTUTYT chapmaueBTMYECKNX TeXHONormin", ropog Mockea

3 | IHCTUTYT TOHKMX XMMMNYECKUX TexHonorunm nmernn M.B. llomoHocosa ®IBEOY BO "MUPJIA -
Poccuiickuin TexHonoru4eckui yHusepcuteT", ropog Mocksa

4 [ OAO "Tatxumdpapmnpenapatbl”, ropog KasaHb, Pecnybnuka TatapcTaH

5 | OO0 "HAHOIJIEK", ropoa Mocksa

6 | OO0 "HaHodbapma [desenonmeHT", ropog KasaHb, Pecnybnuka TaTapcTaH

7 | OO0 Hay4yHo-nponssoacTeeHHas dpupma "Matepua Meguka XonguHr" (punnan), ropog
YenabuHck

8 | OOP "Poccuiickuin coto3 NpoMbILLNIEHHUKOB 1 NpeanpuHumarenen”, ropoq Mocksa

9 | ®I'BY "Bcepoccuinckmii HayyHo-MccnegoBaTenbCkUn MHCTUTYT Tpyaa" MuHucTepcTea Tpyaa u
coumanbHon 3awmThl Poccuiickon ®eagepaumm, ropog Mocksa

<1> O6LLEepPOCCUNCKNUI KnaccudmkaTop 3aHSATUN.
<2> O6LLEPOCCUNCKNI KNacCUUKATOP BUAOB SKOHOMUYECKOW AESATENTbHOCTH.

<3> [Mpukasz MuHagpascoupassutua Poccumn oT 12 anpens 2011 r. N 302H "O6 yTBEepXaeHUM nepeyHen
BpeOHbIX M (Mnn) onacHbIX MPOU3BOACTBEHHBIX (DAKTOPOB M paboT, NP BbIMNONTHEHWM KOTOPbLIX NPOBOAATCS
obs3aTenbHble NpeaBapuTENbHbIE U NEpUoanyeckMe MeguuuHckMe ocMoTpbl (o6cnepoBanusa), u [MNopsiaka
npoBeaeHus 06sa3aTenbHbIX MNpeaBapuTenbHbIX U NEPUOANYECKMX MEOMLMHCKMX OCMOTPOB (06crnemoBaHun)
paboTHWNKOB, 3aHATLIX Ha TSXKenblX paboTax n Ha paboTax ¢ BpegHbIMM M (MNK) onacHbIMK ycnosuamn Tpyaa"
(3apeructpupoBaH MwuHioctom Poccumn 21 oktabpsa 2011 r., peructpaumoHHsin N 22111), ¢ uameHeHusiMu,
BHeCeHHbIMU Npukasamu Munsgpasa Poccum ot 15 masa 2013 r. N 296H (3apernctpmposaH MuHioctom Poccum 3
nonst 2013 r., permctpaumoHHbin N 28970) n ot 5 gekabps 2014 r. N 801H (3apervctpupoBaH MuHioctoMm Poccum
3 deBpans 2015 r., peructpaumoHHbii N 35848), npukasom MwuHTpyga Poccun, MunsgpaBa Poccum oT 6
deBpans 2018 r. N 62H/49H (3apeructpupoBaH MwuHioctoM Poccum 2 mapta 2018 r., permctpauuoHHbii N
50237).

<4> [Mpukas PoctexHaasopa ot 29 saHBaps 2007 r. N 37 "O nopsigke NOAroTOBKM M aTTecTauumn paboTHUKOB
opraHusauuin, nogHag3opHbix PepepanbHOW cnyxbe Mo 3KONOrMYEecKOMy, TEXHONOMMYECKOMY W aTOMHOMY
Hagsopy" (3apermctpupoBaH MuHioctom Poccum 22 mapta 2007 r., pernctpaumoHHbin N 9133), ¢ nameHeHnsimun,
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Mpukas MuHTpyaa Poccum ot 30.08.2019 N 599H
"O6 yTBEpXXAEHMM NPOdEeCCUOHaNbHOro CTaHaapTa
"CneumanucT No KOHTPONIO U NPOBEA...

[okyMeHT npepoctasneH KoHcynbraHTlntoc
[aTta coxpaHeHus: 23.12.2021

BHeceHHbIMU npukasamu PoctexHaasopa ot 5 uiona 2007 r. N 450 (3apeructpuposaH MuHioctom Poccuun 23
nons 2007 r., pernctpaumoHHbii N 9881), ot 27 asrycta 2010 r. N 823 (3apeructpuposaH MuHioctom Poccumn 7
ceHTabpsa 2010 r., pernctpaumoHHbin N 18370), ot 15 gekabpa 2011 r. N 714 (3apernctpmpoBaH MuHOCTOM
Poccun 8 dpespana 2012 r., pernctpauuorHsin N 23166), ot 19 gekabpsa 2012 r. N 739 (3apeructpmpoBaH
MwuHioctom Poccun 5 anpena 2013 r., peructpaumoHHbin N 28002), ot 6 pgekabpa 2013 r. N 591
(3apeructpuposaH MuHioctom Poccum 14 mapta 2014 r., peructpauunoHHein N 31601), ot 30 mioHa 2015 r. N 251
(3apeructpuposaH MuHioctom Poccun 27 nions 2015 r., peructpaumoHHsii N 38208).

<5> EAnHbIN KBanMUKaUMOHHbIN CNPaBOYHNK AOMKHOCTEN PYKOBOAUTENEN, CNELNannCcToB U CRyXaLlux.

<6> OObLwepoccuncknii knaccudukatop npodpeccuii paboumx, OOIMKHOCTEN CRyXawux WM TapudHbIX
pa3psgos..

<7> ObLwepoccmmnckni knaccudurkatop cneumansHOCTen No obpasoBaHuio.
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