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1. Bup (Tun) npaktuku, cnocod u popma (popMbl) ee npoBepeHusn

Bua (Tvn) npakTuKKU: Npon3BOLCTBEHHAS NMPAKTMKA: NPAKTMKA N0 KOHTPOJIIO Ka4yeCTBa IEKAaPCTBEHHbIX
CPeACTB B COOTBETCTBUM C BUAOM MPOECCMOHANbHOM AeATENbHOCTM, K KOTOPOMY FOTOBSTCS BbIMYCKHUKM.

dopmMa npoBeleHnsa NPakTUKKu:

2. MNepeyeHb ninaHUpyeMbiX pe3ysibTaToB OGV'-IEHMFI MPU NPOXO>KAEHUU NMPaKTUKMU,
COOTHECEHHbIX C NJIaHUPYyEeMbIMU pe3yJsibTaTaMU OCBOEHUA OﬁpaBOBaTEHBHOﬁ

nporpamMmmbi

Pe3synbtaTtbl 00yuyeHus

HauMeHoBaHue
KaTerooum Kop m Kopn v HauMeHOBaHue (3HaTb, yMeTb, BNapeThb,
(rp nn'::,l) HauMeHOBaHue WHAMKaATOpPa AOCTUXKEHUA COOTHeCeHHbIe C
y . KOMMNeTeHLuu KOMMNeTeHuuun WHOUKaTOpaMu
KOMMNeTeHLuun
OOCTUXKEHUS KOMMNEeTeHLUU)
O6LienpogeccmoHabHble KOMMETEHL MM
OMNK-1 CnocobeH
NCrMoJIb30BaThb
OCHOBHbIE
buonornyeckue,
N3nKo-
® BrnapeTb CnocobHOCTbIO
XUMnyeckue, OMNK-1.1 MpumeHsaeT 0CHOBHbIE
XUMNYyeckmne buonormyeckmne MeTonbl MPUMEHATL OCHOBHbIE
MaTemaque'CKme aHanu3a ons paspaboTku buonoriuseckie MeToAk!
MpoteccnoHanbHas p P ! aHanusa ons paspaboTkuy,
MeToObl ONs NccnenoBaHWM 1 3KCNEpPTU3bI °
MeTo40/10rns 230a60TKN FeKADCTBEHHbIX CDEICTE U nccnegoBaHUM M 3KCNepTUssbl
Eccﬁe OBaH,I/IVI n neKapCTBeHHoro Pen NIEKAPCTBEHHDIX COEACTB 1
3KCI‘IeﬂTI/I3bI aCTVIpTeJ'IbHOI'O CbIpbs NIEKAPCTBEHHOTO
P P P pPacTUTENIbHOMO ChipbSa

JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTs,
N3roTOBJEHUS
JIeKapCTBEHHbIX
npenapaTos

3HaTb OCHOBHbIE
bronornyeckne MeToabl
aHanm3a gns paspaboTky,
NCCNefoBaHNN N 3KCMePTU3bl
NIEKapPCTBEHHbIX CPELCTB U
JleKapCTBEHHOr 0
pacTUTEeNIbHOr o Chipbs

YMeTb [MpUMeHATb OCHOBHbIE
Bronornyeckne MeToabl
aHanu3sa gns paspaboTky,
NccnefoBaHN N 3KCNEPTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB U
JIeKapCTBEHHOr0
pacTUTESIbHOrO ChipbA

OlK-1.2 MprMeHseT 0CHOBHbIE
(Pr3MKO-XMUYECKne n
XUMUYECKNe METObI aHan3a
ansa paspabotku,
NCCNefoBaHNN N 3KCMEPTU3bI
JleKapCTBEHHbIX CPELCTB,
JleKapCTBEHHOI0
PacTUTESIbHOIO ChIPbA U
buonornyeckmx o6vekToB

BrnameTtb CnocobHOCTLIO
NPUMEHATb OCHOBHbIE (h13MKO-
XUMUYECKME U XUMUYECKne
MeTOAbl aHa M3a 4
pa3paboTKn, nccnenoBaHun n
3KCMNEPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB, NeKapCTBEHHOIO
PacTUTENIbHOIO Chipbs U
bronornyeckmx o6bLEKTOB




3HaTb OCHOBHblE (hU3UNKO-
XUMUYECKME N XUMUYECKIne
MeTobl aHann3a ans
pa3paboTKu, nccnenoBaHun un
3KCMNEePTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, IEKAPCTBEHHOM O
PacTUTENbHOrO Chlpbs U
bronornyecknx o6 LeKToOB

YMeTb [pUMeHATb OCHOBHbIE
PU3NKO-XMUYECKMe 1
XUMUYECKMe MeToLbl aHan3a
ans pa3paboTku,
NCCnenoBaHWn N 3KCNePTU3bl
JIeKapPCTBEHHbIX CPECTB,
JIEKaPCTBEHHOr0
PacTUTENbHOrO Chlpbs U
bronornyecknx 06 LEKTOB

OMNK-1.3 MpumeHsAeT 0CHOBHbIE
MeToAbl (N3NKO-XUMNYECKOrO
aHanM3a B U3roTOBJIEHNM
JIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB

BrnapeTtb CrocobHOCTbIO
NMPUMEHATb OCHOBHbIE METO/bI
HV3UKO-XMMNYECKOr0 aHan3a
B M3rOTOBJIEHUM
JIEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB

3HaTb OCHOBHbIE METObI
PU3NKO-XMMMNYECKOro aHann3a
B U3roTOBJIEHUN
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

YMeTb [MpUMeHATL OCHOBHbIE
MeTobl (PU3NKO-XUMUYECKOT O
aHa/M3a B U3rOTOBJIEHUN
JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaTos

OMNK-1.4 MpumeHseT
MaTeMaTU4yeckne MeTombl 1
ocyliecTBaseT
MaTeMaTnyeckyto obpaboTky
JaHHBIX, MOYYEHHbIX B X04€
pa3paboTKy IEKAPCTBEHHbIX
CPenCTB, a TakXe
nccnenoBaHUi 1 3KCNepTU3bI
NEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
NEKAPCTBEHHOI0
PACTUTENLHOIO Chipbs U
buonornyeckmx o6 bLeKTOB

BrnageTb CnocobHOCTbIO
NMPUMEHATL MaTeMaTUYECKUNE
MeToabl 06paboTKM AaHHbIX,
MoJIyYeHHbIX B XoAe
NCCNenoBaHWA N 3KCNEPTU3bI
JIeKapPCTBEHHbIX CPECTB,
JIeKapCTBEHHOr 0
PacTUTENbHOIO ChlPbs U
6uronormyecknx o6 bLeKToB

3HaTb MaTeMaTnyeckumne
mMeToAbl 06paboTKM OaHHbIX,
NoJly4eHHbIX B Xo4e
nccnefoBaHU N 3KCNEPTU3b
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKApPCTBEHHOM0O
PacTUTENbHOIO Chipbs U
buronormnyecknx o6 bLEKTOB

YMeTb OCyLLecTBAATb
MaTeMaTnyeckyto obpaboTky
JlaHHbIX, MOJIYYEHHbIX B X04€
NccnenoBaHU N 3KCNepTU3bl
JIEKAPCTBEHHbIX CPECTB,
JIeKapCTBEHHOr0O
PacTUTENbHOrO ChlPbs U
buonormnyecknx obbLEKTOB




MpotheccrnoHabHble KOMMNETEHLNN

He npefycMoTpeHo

MK-11 CnocobeH K
NPUMEHEHNIO
COBPEMEHHbIX
MEeTOA0B aHanm3a
JIEKapCTBEHHOr 0
pPacTUTENbHOIO
CbipbSl U METOI0B
CMHTE3a
JIEKaPCTBEHHbIX
BeLlecTB

MK-11.1 MpumeHaeT 0CHOBHbIE
bronornyeckne MeTonbl
aHasiM3a Oas nccnenoBaHua u
3KCMNepTU3bl JIEKaPCTBEHHOIO
PacTUTEJIbHOr 0 CbipbA

Bnapetb CnocobHOCTLIO K
NPUMEHEHNIO 3HaHWIA
OCHOBHbIX B1ONOrN4eCcKmX
MeTOA0B aHasm3a AN
nccnefoBaHns U 3KCNepTU3b
JIEKapPCTBEHHOr0
pPacTUTENbHOrO Chbipbs

3HaTb OCHOBHbIE
bunonornyeckne meToasbl
aHanM3a Oaa uccnenoBaHus n
3KCMEepTM3bl SIEKapPCTBEHHOI0
pPacTUTENIbHOMO ChbipbS

YmeTb [TpUMeHATb 3HaHUA
OCHOBHbIX BMONOrNYECKINX
MeTOo0B aHa/m3a A4
nccnenoBaHMs N 3KCNepTusbl
JIeKApCTBEHHOr 0
PaCTUTEJIbHOI 0 ChIpbS

MK-11.2 MpumeHaeT 0CHOBHLIE
pur3nKo-xnuMmmn4eckmne n
XUMUYECKMEe MeTOAbl CUHTE3a
JIeKapCTBEHHbIX BELLECTB

BnapeTtb CnoCO6HOCTLIO K
NPUMEHEHNIO 3HAHUIA
OCHOBHbIX (PM3KKO-
XUMUNYECKNX N XUMUYECKUX
MeTOL0B CUHTE3a
JleKapCTBEHHbIX BeLLLeCTB A4
KOHTPONS KavyecTBa

3HaTb OCHOBHblE (hU3NKO-
XMMUYEeCKne N Xummnyeckune
MeTOobl CUHTEe3a
JIeKapCTBEHHbIX BELLECTB

YMeTb [TpUMeHATb 3HaHUA
OCHOBHbIX (PU3UNKO-
XUMUYECKMX U XUMUYECKUX
MeTOL0B CUHTE3a
JIeKapCTBEHHbIX BELLeCTB AJ1A
KOHTPOJ19 Ka4yecTBa

MK-4 CnocobeH
y4acTBOBaThb B
MOHUTOPUHTE
KayecTBa,

3 (PEKTUBHOCTU U
6e3onacHoCTH
JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB u
JIEKApPCTBEHHOr0
pPacTUTENbHOIO
CbIpbS

MK-4.1 MposoauTt
thapMaLeBTUYECKMIN aHaNun3
hapMaLeBTUYeCKnX
cybcTaHumn,
BCMOMOraTesibHbIX BeLecTB 1
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB
4719 MeQULNHCKOro
NPUMEHEeHNs 3aBOACKOr0
NpOn3BOACTBa B COOTBETCTBUN
CO CTaHAapTaMm KayecTBa

Bnagetb CnocobHOCTLIO K
NMPOBEAEHWNIO PA3JINYHbIX
BMIOB BHYTPManNTE4YHOro
KOHTPONS hapMaLleBTUYECKIMX
cybcTaHumi, BOAbI
OYULLLEEHHON/ONA UHBEKL NI,
KOHLIEHTpPaToB,
nonycabpunkaTos,
JIeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
N3rOoTOBJIEHHbLIX B aNTEYHOW
OopraHu3aunn, B COOTBETCTBUM
C YCTaAHOBJIEHHbIMU
TpeboBaHMAMY

3HaTb Buabl BHyTpranTe4yHoro
KOHTpPOJ14. MeToAbl aHanunsa,
NCnonb3yemble Npu KOHTPoJIe
KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB




YMeTb OhopMnaTb
pe3ynbTaTbl UCMLITAHWN
(hapmaLeBTUYECKNX
cybcTaHumi, BOAbI
OYNLEHHOW/ONSA NHBEKLINNA,
KOHLEHTpPaTOB,
nonycgabpnkaTos,
JIEKapCTBEHHbIX MNpenapaTos,
N3rOTOBJIEHHbIX B aNTe4YHON
opraHu3auun, B COOTBETCTBUM
C YCTaHOBJIEHHbIMU
TpeboBaHuaMU. MNonb30BaThCS
KOHTPONBHO-N3MEPUTENbHBIMU
nprnbopamm

MK-4.2 OcywecTtsaseT
KOHTPOJIb 3@ NPUrOTOBIEHNEM
PEaKTNBOB U TUTPOBAHHbIX
pacTBOPOB

Bnapetb MNpremMKon 1 y4eTom
pacxofa peakTMBOB 414
nposefieHns
BHYTPMaNTe4yHOro aHan3a
NIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB B
COOTBETCTBUN C
YCTaHOB/IEHHbIMM
TpeboBaHMAMM

3HaTb Heobxoanmble
PEaKTUBbI, UCMOJIb3YyeMble NMpu
NMpPoBEAEHNN KOHTPOIS
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB B anTeYHbIX
opraHm3aumax u nx pacxon

YmeTb ®opmMupoBaTh 1
0(hOPMJIATL 3a5BKM Ha
peaKkTuBbl

MK-4.3 CtaHgapTtusyet
NPUroTOB/EHHbIE
TUTPOBaHHbLIE PAaCTBOPbI

Bnapgetb HaBblkaMu
pa3MeLLeHNs peakTMBOB Ha
XpaHeHue ¢ obecneyeHnem
YC/I0BUI XpPaHEHNS

3HaTb CpoKn rogHoCTH,
npaBuia XpaHeHUs PeakTNBOB
B 3aBUCMMOCTH OT UX IN3MKO-
XUMWNYECKMNX CBONCTB

YMeTb BecTn yyeT pacxona
peakTnBOB

MK-4.4 MposoauTt
hapmMaKorHOCTMYECKNIA
aHaNn3 JIeKapCTBEHHOr 0
PaCTUTEJIbHOIO ChIpbs U
JIEKAPCTBEHHbIX
pacTUTEsIbHbIX NpenapaTos

Bnapgetb HaBbikaMu
npoBefeHNa NPUEMOYHOI O
KOHTPOJ15 NEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos,
(hapMaLeBTUYECKUX
cybcTaHuMin N pyrux ToBapos
anTeYyHOoro accopTUMeHTa

3HaTb HopMaTuBHbIE U
npaBoBble akTbl PO o
N3roTOBJIEHUIO
JIeKapCTBEHHbIX POPM 1 BUIbI
BHYTPMaNTEYHOro KOHTPOIS




YMmeTb VIHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaTbl BHYyTPMaNTE4YHOr 0
KOHTPOJ15 Ka4yeCTBa
(hapmaLieBTUYECKNX
cybcTaHumi, Boabl
OMMULLEHHON/ONS UHBEKL NN,
KOHLIEHTPaTOB,
nonygabpnkaTos,
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos B
COOTBETCTBUN C
YCTaAHOBJIEHHbIMM
TpeboBaHMAMY

MK-4.5 NHpopmupyeT B
nopsiike, yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOLaTesIbCTBOM, O
HEeCOOTBETCTBUNU
JleKapCTBEHHOrO rnpenapaTa
4519 MeNLNHCKOro
NPYMeHEeHNs YCTaHOBJIEHHbIM
TpeboBaHWAM NN O
HeCOOTBETCTBMUMN AaHHbIX 06
3 PheKTUBHOCTLN 1 O
6e3onacHocTK
JleKapCTBEHHOrO rnpenapaTa
[aHHbIM 0 JIEKapPCTBEHHOM
npenapaTe, cogep>xallnumcs B
WNHCTPYKLMK N0 ero
NpYMeHeHnIo

BrnageTb CnocobHOCThIO K
NPOBeEHNI0 MOHUTOPUHTa
NHMopMaLmn o
HeKa4YeCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHbIX NpenapaTax u
APYrux ToBapax anTe4yHoro
aCCOPTMMEHTA

3HaTb VIHhopMaLMOHHbIe
cucTembl M obopynoBaHue
NH(OPMaLIMOHHbIX
TEXHOJIOT A, UCMOMb3YEMbIE B
thapmaueBTNYECKON
opraHusauuu

YMeTb OCyLecTBAATb MOUCK
NHopMaLUmM no
3abpakoBaHHbIM CEPUAM
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos U
peLLeHnn 0 NPUOCTaHOBKe
peanv3auny napTun
JleKapCTBEHHbIX MpernapaTos

MK-4.6 OcywecTsaseT
peructpauuio, 06paboTky n
NHTeprnpeTauunto pesysibTaToB
NpoBedeHHbIX UCMbITaHWI
NEKapPCTBEHHbIX CPeLCTB,
NCXOLHOIO ChIpbs 1
YyMaKOBOYHbLIX MaTepnasnos

Bnapgetb HaBbikaMu
perncTpaumm UcnblTaHuim B
COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJIEHHbIMY
TpeboBaHMAMMK. HaBbikaMu
OLLeHKW pe3y/ibTaToB
KOHTPOJIS JIeKapCTBEHHbIX
CpeLcCTB Ha COOTBETCTBUE
YCTaHOBJIEHHbIM TpeboBaHMAM

3HaTb MeToLbl perucTpaunmn un
06paboTKu pe3ynbTaToB
NPOBEeAEHHbIX NCMbITaHWN
JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB,
NCXOLHOrO Chipbs U
YMaKoBOYHbIX MaTepunanoB




YMeTb OhopMnaTb
LOKYMEHTaLNo
yCTaHoBAeHHOro obpasua no
KOHTPOJIHO U3rOTOBJIEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

MK-5 CnocobeH
BbIMOJHATH
KMHNYeCcKne
nabopaTopHbie
nccnenoBaHus
TpeTben KaTeropum
CNIOXXHOCTU, B TOM
4Mcse Ha OCHoBeE
BHEAPEHUS HOBbIX
MEeTOLOB U
MeTOAMK
nccnenoBaHus

MK-5.1 MposoaunT aHanun3
TOKCUYECKUX BELLEeCTB,
NCMOJIb3Ys KOMMNEKC
COBPEMEHHbIX
BbICOKOTEXHOOM MYHbIX
(PU3NKO-XUMUYECKUX,
B6r1ONOrNYeCcKNX N XMMNYECKNX
MeTOL0B aHasn3a

Bnapetb HaBblkaMu
opraHu3aunn n NpoBeaeHN
KOHTPO/S KayeCTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
NCcCnenoBaHWUN TPETbEN
KaTeropum CJI0XKHOCTU Ha
AHAIMTUYECKOM 3Tane,
BKJIlOYas
BHYTpUIabopaTopHBLI 1
BHELLHWI KOHTPOJIb Ka4yeCTBa
nccnegoBaHuMn, n
NocTaHa/IMTNYECKOM 3Tane

3HaTb YCTpOWMCTBO U
NPUHLMUNLI PpaboTsl
COBpPeEMEHHOro nabopaTopHOro
1 NPON3BOACTBEHHOIO
obopyLoBaHMA; CTaHOAPTHbIE
ornepaunoHHbIe npouenypbl
(COIM) no KoHTpOJIIO KayecTBa
KJIMHNYEeCKNX NabopaTopHbIX
nccnefoBaHU TpeTben
KaTeropmm Ca0XHOCTH

YMmeTb MpoBoanTb
npeaHaaMTUYEeCKUA 3Tan
KJIMHUYeCKnX NabopaTopHbIX
nccnefoBaHuin TpeTben
KaTeropum CJIoXXHOCTH,
BKJII0OYasA NPaBUIbHOCTb
B3ATUSA 1 OLEHKY Ka4yecTBa
buonornyeckoro Mmatepuana,
BHYTUPUIabopaTOPHbINA 1
BHELUHWIN KOHTPOJIb Ka4yeCTBa
KJIMHNYeCKnX NabopaTopHbIX
nccinefoBaHU TpeTben
KaTeropum CIOXKHOCTU Ha
aHaNTMNYeCKoM 3Tane

MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaTbl cyaebHo-
XUMUYECKOW U XUMUKO-
TOKCUKOMOrMYyeCcKom
3KCNEepPTU3bl C Y4ETOM
npoLeccoB
broTpaHchopMaLmm
TOKCUYECKUX BELLIECTB U
BO3MOXKHOCTEN
aHa/IMTNYECKUX METOA0B
nccnenoBaHms B
COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLEN
HOPMaTUBHOWN OOKYMeHTaumnen

Bnapgetb HaBblkaMu
006paboTKu pe3ynbTaToB
npeaHannTUY4eCKOro un
BHYTpUabopaTopHOro sTana
KJIMHNYeCKnX nabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropmm CNoXXHOCTH,
pe3ynbTaTOB BHELLHEro
KOHTPOJ1Sl Ka4yeCTBa
KJIMHNYEeCKNX NabopaTopPHbIX
nccnefoBaHUn TpeTben
KaTeropmm CNoXXHOCTH




3HaTb OCHOBHbIE
3aKOHOMEPHOCTH
pacrnpegeneHms u
npeBpaLLeHNS TOKCMYECKNX
BELLECTB B OpraHusme
YyesioBeKa (TOKCUKOKMHETUKA,
TOKCUKOAMHaMMKa), obLyyto
XapPaKTEPUCTUKY
TOKCUYECKOro JencTBums

YMeTb IHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaThbl
npeaHaanTUY4eCKoro un
BHYTpuaabopaTopHOro 3Tana
KJIMHUYeCKNX NabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropum CNoXXHocCTu,
pe3ynbTaTbl BHELIHEro
KOHTPOJIA KayecTBa
KJIMHNYeCKnXx nabopaTopHbIX
NCccnenoBaHuUn TpeTbel
KaTeropmm CnoXXHOCTH

MK-5.3 OueHMBaeT Ka4yecTBo
KJIMHNYeCKnX abopaTopHbIX
nccnenoBaHU TPeTbeN
KaTeropum CNoXHOCTH 1
NHTEpNpeTupyeT pesyabTaThbl
OLIEHKM

Bnapgetb HaBbikamu COI1 no
obecneyeHnto Ka4yecTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
NccnenoBaHWUN TPETbEN
KaTeropum CcJI0XKHOCTH

3HaTb MNpuHUKMNbI
obecneyeHunst KavyecTBa
AHANNTNYECKON AMarHOCTUKM
1 cypebHom akcnepTusbl;
OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTHU
pacnpegeneHms u
npeBpaLLeHNs TOKCMYECKMX
BELLECTB B OpraHusme
4yenoBeKa (TOKCMKOKMHETUKA,
TOKCUKOAMHaMMKa), obLlyto
XapaKTepUCTUKY
TOKCUYECKOro OencTBms

YmeTb OueHnBaTbh KavyecTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropum CJIOXXHOCTA 1
NHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaTbl OLEHKM

MK-5.4 CocTaBnsieT 0T4YeThbl O
NpoBeAEHHbIX KINMHNYECKNX
nabopaTopHbIX
nccnenoBaHnAX

10

BrnapeTtb TexHnKoON
NCNonb30BaHUA PU3NKO-
XUMUYECKUX,
TUTPUMETPUYECKIX,
rpaBUMETPUYECKINX U
XpoMaTorpapuyeckmx
MeTOLOB aHasn3a
JIeKapCTBEHHOr 0
pacTUTeNIbHOr O Chlpba




3HaTb Knaccugurkaumio
HapKOTUYeCKNX CPeaCTs,
MCUXOTPOMHbLIX U OPYIUX
TOKCMYECKNX BeLecTB U nX
(pur3mKo-xmuMmnyeckne
XapaKTepucTrKku

YmeTb [poBOoANTb UCMbITaHUA
Ha YNCTOTY JIeKapCTBEHHbIX
BELLeCTB 1 yCTaHaBAMBaTb
npegesbl COAepXaHns
npuMecen XMMM4eCKnMmn n
(PU3NKO-XMMUYECKUMU
MeToLaMu; BbINOJIHATL aHaIn3
N KOHTPOJIb KayecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB
anTeyYyHoro U3roToBJIEHUS B
COOTBETCTBUN C
LEeNCTBYIOLWLNMUN
TpeboBaHMAMY

3. MecTo NpakTUKKU B CTPYKType obpa3oBaTesibHON NPOrpamMmmbl

MeCTo AMCUMNANHBI (MOLYNS) B CTPYKTYype 06pa3oBaTeNibHON NporpaMMbl: 0b6sA3aTenbHas 4acTb

Kopn
KOMI
eTeH

T7]7]

npenmeCTBylou.me AUCUUMJIUHDbI

MapannenbHO ocBauBaeMbie
OAUCLUNJINHDI

Mocnepylowne
OAUCUUMUHBI

OnkK-1

AHanuTmn4yeckas xumus; bnonorus;
buoTexHonorunsa; botaHuka;
KonnonagHasa xumus, MatemaTuka;
O6Las N HeopraHUYeckas XMMus;
OpraHunyeckas xumms;
CoBpeMeHHble MeToabl
XUMMYECKOro aHaau3a
JIeKapCTBEHHOro pacTUTENbHOr0
Cbipbs; YyebHas npakTuKa: nonesas
npakTuKa no 6oTaHuKe; Y4ebHas
npakTrKa: NpakTuKa no obuien
(hapMaLleBTUYECKON TEXHOIOTUN;
YyebHas NpakTuKa: NpakTuka no
thapmakorHosuu; ®apMakorHosus;
dPapMaLeBTnyeckas TEXHOIO0rnS;
dapmaLueBTMyeckas XuMmns;
dusnka; Prnsnyeckas xmMMus

MoOroTtoBka K coaye v coadva
rocyfapCTBEHHOr0 3K3aMeHa;
MNpon3BoLCTBEHHAs NpaKTUKa:
npakTuKa No hapMaLeBTUYECKON
TEXHO0rnn

MNK-11

CoBpeMeHHble MeToabl
OpraHM4yeckoro cCUHTe3a
JIeKapCTBEHHbIX BELLEeCTB;
CoBpeMeHHble MeToabl
XMMWNYECKOro aHanunsa
JIEKapCTBEHHOM0 PaCcTUTENbHOMO
CbipbA

MoaroTtoBKa K coadve v caava
rocyfapCTBEHHOr0 3K3aMeHa

MK-4

CncTeMbl UCKYCCTBEHHOMO
nHTennekta; CoBpeMeHHble
noaxoAbl K CTaHLapTu3aLmm
0TEYEeCTBEHHbIX 1 3apybexHbIx
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;
®apMaKkorHosus;
dapMaLieBTUYeCKasa XMMuns

MoaroTtoBKa K coadve v caava
rocyfapCTBEHHOr0 3K3aMeHa
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KneTka Kak nCTo4YHuK BAB,
NCNOJMIb3yEMbIX B KOHCTPYUPOBaHUN
MK-5 | HOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB; TOKCUKOJIOrnyeckas
XuMns

MonroTtoBKa K coavye un coava
roCcygapCTBEHHOr0 3K3aMeHa

4. 06beMm MPaKTUKU B 3a4€THbIX eauHULaX U ee NPoaoJIKUTENIbHOCTb

10 cemecTp
Bcero 4yacos
Yacos /
. / 4acoB B
Bup, yuebHon paboTbl - 4acoB B
3/1IEKTPOHHOM _
dbopme 3/1IEKTPOHHOM
dopme
CamocToaTenbHas paborta (Bcero), 144 144
B TOM 4yucne:
NOLArOTOBKa K MPakKTUYECKUM 3aHATUAM 144 144
WToro: yac 144 144
WTtoro: 3.e. 4 4
5. Copep>xaHue NpakTUKu
Bupabl yuebHOM
Harpysku u ux
Ne HaumeHoBaHMe pa3gena NpaKTUKK TPYAOEMKOCTS, Hachl
paspena
n3 | np|n3|cpc|Beere
Yacos
1 3afayn, cogep)xaHne n MeTolbl NPOM3BOACTBEHHOM NPAKTUKN 01]0 20 20
2 KOHTpOJIb Ka4yecTBa rna3Hbix Kanesb 01]0 15 15
KOHTpO/Ib Ka4eCTBa MHBbEKLIMOHHbIX IEKAaPCTBEHHbLIX (POPM B
3 anTeyHbIX y4pexaeHnax (Ha hapMaueBTUYeCKoM 010 15 15
npeanpuaTAn)
4 KOHTpO/Ib Ka4ecTBa XXUOKUX NeKAPCTBEHHbLIX POPM B anTeYHbIX olo 20 20
yupexneHuax (Ha hapMaueBTUY4eCKOM NnpeanpuaTm)
KOHTpOJIb KayeCTBa TBEPAbIX JIeKapCTBEHHbIX (hOpM B
5 anTeYHbIX y4ypexxaeHuax (Ha apMaLeBTUYECKOM 0110 15 15
npeanpusaTum)
6 KOHTpPO/Ib Ka4ecTBa MArKMUX JIeKapCTBEHHbIX (DOPM B anTeYHbIX olo 19 19
ydpexaeHnax (Ha hapMaueBTUYeCKOM NpeanpuaTm)
KOHTpO/Ib Ka4ecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeLACTB PacTUTEIbHOI0
7 NMPONCXOXAEHNS B aNTEYHbIX YYPEXAEHMAX 01]0 20 20
(thapmaueBTUHECKOM NPeanpuATAn)
8 3anoJiHeHne OHEBHMKa Mo NpakTukKe 0110 20 20
Wtoro| 0 | O 144 | 144

5.1 Copep>xaHue NeKUNOHHbIX 3aHATUH

YyebHble 3aHSATNSA He peannsyTcs.
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5.2 Copep>XxaHue CaMOCTOATENbHOW paboThI

Copep>xaHue CaMOCTOATEJIbHOM

Bupn
HaumeHoBaHue - paboTbi KonuyectBo
caMoCToATEesNIbHOMU
pa3sgpena paboTh! (MepeyeHb ANOAKTUYECKUX eANHULL: YacoB
paccMaTprBaeMblX NOATEM, BOMPOCOB)
10 cemecTp
V3y4eHne accopTMeHa JIEKapCTBEHHbIX
npenapaToBs, peanansyemMbix Yepes
KOHKPETHYI0 anTe4Hyto CeThb (anTeky);
COCTaBJIeHWe njaHa acCUCTEHTCKON
KOMHaTbl, acenTnyeckoro 610ka,
3agayn, cogepxaHue n
METORb! MoaroToBka K OTMETUTb CaHUTapPHOE COCTOSAHNE,
y NpaKTUYeCKnMm pPacrnonoXXeHune 1 ocHalleHne pabo4mx 20
NpPOV3BOACTBEHHOM
1DAKTHK 3aHATUAM MeCT; onucaHne opraHnsaumnm
P NPON3BOLCTBEHHOr 0 NpoLecca B anTeke,
LenecoobpasHoOCTb NIaHMPOBaAHUS
NMOMeLLEeHN; y4acTue B exxeqHEeBHON
paboTe anTekn MO KOHTPOJIIO KavyecTsa
NIeKapCTBEHHLIX hOpM
MoproTtoska K V3y4yeHrne 0cobeHHOCTM aHann3a rnasHbiX
KOHTpOJIb KayecTBa
NpakTU4YeCKNM Kanesb C y4eTOM U30TOHNPYHOLLNX 15
rfa3HbIX Kanenb
3aHATUAM BELLEeCTB
KoHTpoJib KayecTBa
NHBEKLNOHHbIX
JleKapCTBEeHHbIX (hopM B | MNoAroToBka K
P (op A TpebosaHna Id XIV K MHbEKLNOHHBIM
anTeYyHbIX npakTU4YeCKnM 15
pacTeBopam
yypexnaeHusax (Ha 3aHATUAM
(hapmaueBTN4ECKOM
npeanpuaTnn)
MOBTOPUTL aCCOPTUMEHT XULKNX
KoHTpob KayecTBa
SKULKIX JleKapCTBEHHbIX CPeACTB U
MO3HaKOMUTLCA C METOLAMU KOHTPONSA WX
JIeKapCTBEHHbIX (hopM B | MNoAroToBka K
KayecTBa. [NOBTOPUTb OCHOBHbIE
anTeYHbIX NpakTU4YecKnmM 20
HOPMaTWBHbIE [OKYMEHTHI,
yupexneHumax (Ha 3aHATUAM
pernameHTuUpytoLine nposeLeHme
(hapmaueBTN4ECKOM
aHasIM3a XULKNX JIeKapCTBEHHbIX
npeanpusaTnm)
CpeancTs
[MOBTOPUTL aCCOPTUMEHT TBEPAbIX
KOHTpOJIb KayecTBa
TBEpALIX NleKapCTBEHHbLIX CPeACTB U
NMO3HaKOMUTLCA C METOLAMU KOHTPONA KX
JleKapCTBeHHbIX hopM B | MoaroToBKa K
Ka4yecTBa. MNOBTOPUTb OCHOBHbIE
anTeyHbIX npakTu4eckKnum 15
HOPMaTWBHblE [OKYMEHTHI,
yypexneHnsax (Ha 3aHATUAM
perjaMeHTUpYoLLNe NpoBeLeHe
hapmayeBTN4ECKOM
aHasiM3a TBepAblX JIEKapCTBEHHbIX
npeanpuaTnn)
CpeLcTs
[MOBTOPUTL aCCOPTUMEHT MATKUX
KOoHTpob KayecTBa JleKapCTBEHHbIX CPeACTB U
MAMKUX NeKapCTBEHHbIX NMO3HaKOMUTLCA C METOLAMU KOHTPONSA UX
MogroTtoska K
(hop™M B anTeyHbIX KayecTBa. [IOBTOPUTb OCHOBHbIE
NPakTU4YeCKnM 19
yypexnaeHunsax (Ha 3aHSTUSM HOPMaTWBHbIE fOKYMEHTHI,
(hapmaLleBTMYECKOM pernameHTupytoLine nposeLeHne
npennpusaTum) aHasIM3a XULKNX JIeKapCTBEHHbIX

cpeacTs
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KoHTpoJib KayecTBa
[MOBTOPUTbL aCCOPTUMEHT JieKapCTBEHHbIX

JIEKApPCTBEHHbIX
cpencts CPencTB pacTUTENLHOIO MPONCXOXOEHNS
N MO3HAaKOMUTLCA C METOLAMU KOHTPOS
PaCTUTENbHOIO MoporoToBKa K
X KayecTBa. [IOBTOPUTbL OCHOBHbIE
NPONCXOXXAEHNS B NPakTU4YeCKnM 20
HOPMaTWBHbIE JOKYMEHTHI,
anTeYHbIX 3aHATUAM
pernaMeHTUpYLLNe NpoBeaeHe
yuypexxaeHmax
aHasin3a JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
(dhapMaLLeBTUYECKOM
PacTUTENbHOI0 NMPOUCXOXAEHNS
npeanpuaTnn)

MoarotoBKa K
3anosiHeHne gHEeBHWKa

NPaKTU4YeCKnM 3anoJIHeHne AHEBHMKA NO NpakTuke 20
no npakTuke
3aHATUAM
WToro 3a cemecTp: 144
Utoro: 144

6. ®OpMbl OTYETHOCTU MO NPaAKTUKE

DopMON OTYETHOCTM ABNASAIOTCS MUCbMEHHbIN OTHET N OHEBHUK.
®opmMa o0T4ETa NpefycMaTpuBaeT oba3aTenbHble K 3aM0JHEHNIO pa3aeibl:

® TUTYNbHbIV JINCT,

e cofepXxaHue 0T4E€Ta,

e OMMWCaHWe KOHKPETHOW MPOgUAbHOW OpraHmM3auun, B KOTOPON oby4valoWMACa nNpoxonmnn
NPaKTUKY: CTPYKTypa, OpraHmM3aunoHHas ¢opMa, HanpaBfieHne OeATeNbHOCTU U peryanpylowme ee
HOpPMaTUBHbIE LOKYMEHTbI, MPON3BOACTBEHHbIE CTAaHAAPTLI U Mp.,

® N3/10)KEHNE CYTW NPONAEHHON NPaKTUKKN: 06BbEM 1 BUA BbIMOJIHEHHON PaboTbl, BO3HMKLINE NPU
3TOM MpobaemMbl N NyTK UX pa3peLleHunsi, 0603HavYeHne pPe3ynbTaToB NPaKTUKN U T. 4.,

® MPUIOXKEHMS.

Mpy NPOXOXAEHUN NPAKTUKN B NPOPUALHON OpraHn3aLnmy 3anoiHAeTCs AHEBHUK.
[HEBHVK [O/KEH COLEpPXaTb:

® TUTYJbHbIA JIUCT,

e 3aflaHNe Ha NPaKTUKY,

® OMuncaHne BbINOJIHAEMbIX paboT,
rpaduK NpoXoXXAeHUS MPaKTUNKMK,
0T3bIB PYKOBOAMTENA MPaKTUKM OT NPOGSIbHON OpraHn3aLnn.

7. MNepeyeHb y4yebOHOM NuTEepaTypbl, HEOOXOAUMON ONA NPOBeAEHUA NPAKTUKHU

Pecypc HTb
Ne Bubnuorpadmyeckoe onucaHue CamITY
n/n (3BC CamI'TY,

IPRbooks n 1.4.)

OcHoBHasa nnTepaTypa

AHaJIN3 OpPraHMYeckmx JIEKApPCTBEHHbIX CPeLCTB Mo hYHKUMOHAJIbHbIM
1 | rpynnam; PEABU3, 2009. - Pexxum gocTtyna: .
http://www.iprbookshop.ru/10129.html Pecyp

DNIEKTPOHHbIN

Ap3amacues, A.ll. PykoBOACTBO K JJabOpPaTOPHbLIM 3aHATUSAM MO
2 | hapmaueBTuyeckon xummm : Yyeb.nocobue / Nop pen.A.MN.Apsamacuesa .-
3-e u3g.,nepepabd.n gon..- M., MeanumHa, 2004.- 380 c.

DNIEKTPOHHbIN
pecypc

ATnac 6onesHeln KyNbTUBUPYEMbIX IEKAPCTBEHHbIX PACTEHNN,
3 | BbI3bIBaeMbIX aHaMopdHbIMK rpubamu; benopycckas Hayka, 2010.- Pexum
poctyna: https://elib.samgtu.ru/getinfo?uid=els_samgtu||iprbooks||12292

DNIeKTPOHHbIN
pecypc
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KommeHTapuin K ®egepanbHOMY 3aKoHY 0T 12 anpena 2010 r. Ne 61-03
«06 obpaleHun nekapcTBeHHbIX CPEACTB» (3-e n3gaHne nepepabotaHHoe

DNEKTPOHHbIN

KaTnuHckoro.- M., MNoTap-Meaua, 2013.- 381 c.

4 n pononHeHHoe); Ain M 3p Meaua, 2015.- Pexxum goctyna: pecypc
https://elib.samgtu.ru/getinfo?uid=els_samgtu||iprbooks||49174
KpacHiok, U.. ®apMaLeBTMHEeCKaA TEXHOJIOTUA : TEXHOJIOTUSA NIeKapCTB. 3NEKTDOHHbII
5 | copm : yueb. / N. N. KpacHiok, I'. B. Muxannosa, E. T. Yuxosa.- M., ecp c
Akapemus, 2004.- 454 c. pecyp
Opexos, C.H. ®apmaueBTundeckas BnoTexHonorus : pyk. K npakT. 3 71EKTDOHHbII
6 | 3aHaTuaM:y4eb.nocobume / C. H. Opexos ;nop pea.: B. A. beikoBa, A. B. P

pecypc

HocTtyn obyyvatowmxcs K 9P HTB CamlI'TY (elib.samgtu.ru) ocyuiecTBnseTcs nocpeacTBOM 3/EKTPOHHOMN
NHOPMaLIMOHHOM 0bpa3oBaTeNbHOM Cpelbl yHUBepcuTeTa 1 canta HTB CamI Y No N0OrMHy 1 Naponto.

8. MNepeyeHb MH(OPMALMOHHBIX TEXHOJIOTUHA, UCMOJIb3YEMbIX NMPYU NPOBEeAEHUN

MPaKTUKHK, BKJIIO4Yaa nepeyvyeHb nporpaMmMHOro obecnevyeHums

OpraHn3oBaHO B3auMoaencTere obyyatowerocs n npenofaBaTeNis C UCMOJIb30BaHUEM 3JIEKTPOHHOM
NH-hopMaLMoHHON 0bpa3oBaTelbHON Cpefbl YyHUBEPCUTETA.

2016

Ne Cnocob
HauMeHoBaHue NMpousBoauTenb
n/n pacnpocTpaHeHus
AHTMBMPYCHBIA NakeT Dr.Web Desktop Security Dr.Web
1 . o JInueHsnoHHoe
Suite (KomnnekcHas 3alunTa) (OTevyecTBEHHbIN)
EovHaa nHdpopmaloHHasa cucTteMa yrnpasJieHns Poccus
2 | y4ebHbim npoueccom "TAHOEM. YHueepcuteT" C3 y JIMLeH3noHHOEe
f " (OTevyecTBEHHbIN)
Te3nc
3 | MUC "Megwnanor" Poccus . JInueH3noHHoe
(OTevyecTBEHHbIN)
OnepauunoHHasa cuctema CentOS 7 31 JlnueH3us Poccus CsoboaHO
4 y
GNU GPL (OTevyecTBEHHbIN) pacnpocTpaHaemoe
5 OnepaunoHHasa cuctema Ubuntu 14 JlnueHsunsa GNU | Poccus CsoboaHo
GPL (OTeyvecTBEHHbIN) pacnpocTpaHaemoe
6 OnepaumnoHHas cuctema Ubuntu 16 JinueHsna GNU | Poccus CeoboaHO
GPL (OTevyecTBEHHbIN) pacrnpocTpaHaeMoe
7 Cnctema OUCTaHUMOHHOro 0byyeHns "Moodle" Poccus CeoboaHo
JInueH3na GNU GPL (OTe4vecTBEHHbIN) pacnpocTpaHsaemoe
8 OdumcHbIn nakeT "LibreOffice" JlnueHsns Mozilla Poccus CsoboaHO
Public License, version 2.0 (OTevyecTBEHHbIN) pacnpocTpaHaemoe
Microsoft Windows 10 Professional Office Standard Microsoft
9 JInueH3noHHoe

(3apybexHblii)

9. NMepe4yeHb pecypcoB MH(GHOPMALMOHHO-TENIEKOMMYHUKALLMOHHOWU ceTu «MIHTepHeT»,
npodgeccMoHanbHbIX 6a3 JaHHbIX, UHPOPMALMOHHO-CMPABO4YHbIX CUCTEM

Ne
n/n HanmeHoBaHue KpaTkoe onucaHue PexumMm pocTtyna
1 | KoHCynbTauMoHHBIA LeHTp Matlab n Simulink | http://matlab.exponenta.ru Pecypcb! 0TKpbLITOro

focTyna
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10. OnucaHme MaTepuanbHO-TEXHMYECKOK Oa3bl, He0OX0Q4MMON NpU NpoBeAEeHUU
MPaKTUKH

JleKuMOHHbIe 3aHATHUSA
JIEKLMOHHbIE 3aHATUS He NPeayCMOTPEHbI

MpakTuyeckue 3aHATUA
MpakTnyeckune 3aHATUSA HE MPeLyCMOTPEHbI

JlabopaTopHble 3aHATUA

JlabopaTopHble 3aHATWSA He NPefyCMOTpPEHbI

CamocToATenbHasa paborta

MpakTuKa NPOBOAUTCH B OpraHmM3aumax, ¢ KOTOPbIMY 3aKJ/l04YeHbl ABYXCTOPOHHME LOroBopa Ha
npoBefeHne NpakTUKKN. B opraHn3aunsax NMeTCs BCe yCaoBusa ns paboTel CTyLEeHTOB B COOTBETCTBUM C
nporpamMMorn NpakTUKU. Takxe, 4S9 CaMOCTOATeNIbHOW paboThl MpefyCcMOTpeHbl ayaUTOPUN, OCHALLEHHbIe
KOMMbIOTEPHON TEXHUKOW, C NOAKJIIOYEHNEM K CeTU IHTEPHET 1 AOCTYMNOM B 3/1€KTPOHHYI0 MHGOPMaLIMOHHO-
obpazoBaTenbHyto cpeny Caml'TY; y4yebHonm mebenbto: CToNamu, CTyAbAMK A8 00yHatoLWmnxca; CTon u CTyn 4nas
npenogasaTens; YaTanbHbln 3201 HTB Caml'TY (ayaunTopua 125, kopnyc Nel)

11. MeToauyeckue Mmatepuanbl

MeTogn4yeckmne pekoMeHgaLnmM Mo BbIMOJHEHWUIO CaMOCTOSATEIbHON pa6OTbI

OpraHuszaumnsa camocToAaTeNbHOW paboTbl 06y4YalLWMXCA OPUEHTUPYETCSH Ha aKTUBHbIE METOLb
OBJlafl€HNA 3HaHWAMMW, pa3BUTME TBOpPYECKMX cnocobHocTen, nepexon OT MNOTOYHOro K
NHOVBUAYANN3MPOBAHHOMY 00Y4YeHMIO C y4eTOM NOTPeBHOCTEN N BO3MOXXHOCTEN 0byyatoLerocs.

CamocTosaTenbHas paboTa ¢ yyebHuKamu, y4yebHbiMKU NocobusMm, Hay4yHon, CNPaBOYHOM ANTepaTypon,
MaTepranaMm Nepuoanyeckux n3gaHnin n HTepHeTa aBnseTca Hanbonee ahheKTVBHLIM METOLOM MOJTYHEHNS
LOMONIHUTENbHbIX 3HAaHWUIA, MNO3BONAET 3HAYUTEIbHO aKTUBM3UPOBATHL MPOLLECC OBAAAEHUS UHGOpPMaLnen,
crnocobecTByeT 6onee rnyboKOMy YCBOEHMIO M3yYaeMoro matepuana. Bce HOBble MOHATUSA MO N3y4YaeMon TeMe
HeobX0AMMO Bbly4MTb HAaU3YCTb M BHECTWU B F10CCapUin, KOTOPLIN Lenecoobpa3Ho BECTU C CaMOro Havana
N3y4YeHunsa Kypca.

CamocTosiTeNbHas paboTa peanmlyeTcs:

® HernocpeacTBEHHO B MPOLIECCE ayAUTOPHbIX 3aHATUN;

® Ha NIeKUUsX, NMPakTUYEeCKNX 3aHATUAX;

® B KOHTaKTe C MpenofaBaTesieM BHE PaMOK pacnuncaHus;

® Ha KOHCY/bTaLMax No y4ebHbIM BOMPOCaM, B X04€e TBOPYECKUX KOHTAKTOB, NMpW NMKBUAALAN
3a40J)KEHHOCTEN, Npy BbINOJHEHWUN MHAWBUAYANbHbIX 3aA4aHUiA U T.4.;

e B 6ubNMoTEKE, AOMaA, Ha Kadenpe NMpu BbIMONHEHUN 0ByYalOWMMCS YHeOHbIX U NPaKTUYECKMX
3ajav.

O eKTUBHBLIM CPeACTBOM OCYLLIECTBAEHMS 06y4YaloWwmMMCs CaMoCToATenbHON paboThl ABASeTCS
3JIEKTPOHHas UHGopMaLnoHHO-06pa3oBaTebHaa cpeda yHUBepcuTeTa, KoTopas obecnevymBaeT AOCTYyN K
y4yebHbIM nnaHaM, paboymm nporpamMmaMm AUCUUNAUH (MOLYyNen), NPakTUK, K W3AaHUAM 31EKTPOHHbIX
61bNNOTEYHBIX CUCTEM,

12. ®oHA OUEHOYHbIX CPEACTB NO NpPakTUukKe

@®OoH[ OLLEHOYHbIX CPeACTB NpeLcTaB/ieH B NpuaoxeHun Ne 1.

16



MpunoxeHue 1 k paboyel nporpamme OUCUUMAUHBI

62.0.07(MN) «Mpon3BoaCcTBEHHAA NpaKTuKa:
MPaKTMKa Mo KOHTPOJIKO KavyecTBa JIEKapCTBEHHbIX
CpencTB»

DoHA, OUEHOYHbIX CPEeAcTB
no npakTuke

Kop 1 HanpaBJsieHne NoAroTOBKM
(cneuuManbHOCTDb)

HanpaBneHHocTb (npocdunb)
Keanudpukauus

®dopma obyueHus

Nop HaYyana NoAroToBKMU

NHcTutyT / hakynbter
Boinyckawwas Kajdegpa

Kadeppa-paspaboTumnk

Ob0beM AUCUUNIIUHBI, Y. / 3.e.

®dopMa KOHTpoAA (MpoMeXXyTo4YHas
aTTecTauus)

52.0.07(MN) «MpousBoacTBEHHAA NPAaKTUKa: NPAKTUKA NO KOHTPOJIIO Ka4yeCcTBa JieKapCTBEHHbIX

cpencTB»
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33.05.01 ®apmauuns

®apmMauusa

Mposu3sop

OyHas

2023

VHCTUTYT MHXXEHEPHO-IKOHOMUYECKOTO 1
rymaHuTapHoro obpa3soBaHus

Kaenpa "DKOHOMUKaA ¥ yrnpasBiieHue
opraHusauunen"

Kaenpa "DKOHOMYUKA ¥ yrnpasiieHne
opraHusauunen”

144/ 4

3a4eT C oueHKom




MNepeyeHb NnaHupyeMmbiX pe3ynbTaToB 00y4yeHUsa no aucuunaumHe (Mmoaynio),
COOTHECEHHbIX C NJaHUPyeMbiMU pe3ysibTaTaMu 0CBOeHUA obpa3oBaTeNbHOM

nporpamMmbi

Pe3ynbTaTtbl 00y4yeHus

HaumeHoBaHue
KaTeropumn Kop m Kopn v HauMeHOBaHue (3HaTb, yMeTb, BNlageThb,
(rpynnbi) HauMeHoBaHue MHAUKaTOpPa AOCTUXXEHUA COOTHEeCEeHHbIe C
Py . KOMMEeTeHLU U KOMMEeTEeHLUHU WHOUKaTOpaMu
KOMNeTeHuun
DOCTU)XXEHUSA KOMNeTeHLUM)
O6uienpogeccmoHabHble KOMMETEHL MK
OMK-1 CnocobeH
NCrMoJib30BaTb
OCHOBHbIE
buonormnyeckue,
N31Ko-
® BnageTb CnocobHOCTbIO
XnMmnyeckue, OMNK-1.1 MpumeHsaeT 0CHOBHbLIE
NMPUMEHSATb OCHOBHbIE
XUMUNYECKUNe, brnonornyeckne meToabl
MaTeMaTunyeckume aHanu3a ans paspaboTku Buonorudeckue MeToAkl
MpogheccnoHanbHas ° ! aHanm3a ons paspaboTkuy,
MeToObl 0N nccnenoBaHMn U 3KCNepTU3bl c
MEeToA0/10rns 230a60TKN NIEKAPCTBEHHBIX CPEaCTS W nccnenoBaHui 1 3KCNepTu3bl
Ecc;)e osaH'vu7| n J'IEKapCTBEHHOFO P NIEKAPCTBEHHBIX CREACTB W
BKCI'IeﬂTVISbI aCTVIpTeﬂbHOI'O Cblpbs NIEKAPCTBEHHOTO
P P P PacTUTESIbHOI O ChIpbSs

JIeKapCTBEHHbIX
CpencTs,
N3roTOBAEHNS
JIEKApPCTBEHHbIX
npenapaTos

3HaTb OCHOBHbIe
buonornyeckme MeToabl
aHanm3a gns paspaboTky,
nccnefoBaHW N 3KCNEPTU3b
NIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB U
JIeKapCTBEHHOr 0
pPacTUTENbHOr 0 Chipbs

YMmeTb [NpruMeHsATb OCHOBHblE
buonornyeckmne MmeTogbl
aHanu3a gns paspaboTky,
nccnefoBaHUm 1 3KCNepTUsbl
JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB U
JIeKapCTBEHHOr 0
pacTUTENbHOrO Chipb$

OMNK-1.2 MpumeHaeT 0CHOBHbIE
hU3nKo-XxuMmmnyeckme un
XUMUYECKNEe MeTodbl aHaan3a
A4ns pa3paboTkuy,
nccnenoBaHWM 1 3KCNEpPTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
JIEKapPCTBEHHOIO
PaCTUTEJIbHOIO Chipbs 1
B6uronormnyecknx o6 beKToB
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BnameTtb CnocobHOCTLIO
NPUMEHATb OCHOBHbIE (h3MKO-
XMMUYECKME U XUMUYEeCKme
MeTOoAbl aHa M3a A1
pa3paboTKu, nccnenoBaHun un
3KCMNEePTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, IEKAPCTBEHHOI O
PacTUTENbHOIO Chipbs U
buronormnyecknx o6 bLeKTOB

3HaTb OCHOBHbIE (hU3UNKO-
XUMUYECKME N XUMUYECKIME
MeTOoAbl aHanu3a ans
pa3paboTku, nccnegoBaHum n
3KCMepTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB, IEKapCTBEHHOMO
PacTUTENbHOIO Chipbs 1
bronornyecknx o6 LEKTOB




YMmeTb MpUMEeHATL OCHOBHbIE
hur3mKo-xnMmnyeckne n
XVMNYECKne MeToabl aHam3a
Ansa pa3paboTkuy,
nccnenoBaHui 1 3KCNepTu3bl
JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB,
JIeKapCTBEHHOr 0
PaCTUTESIbHOIO ChbIpbs 1
buronormnyecknx o6 bLeKTOB

OrlK-1.3 MprMeHseT 0CHOBHbIE
MeToAbl (PU3NKO-XUMUNYECKOT O
aHaJin3a B U3roTOBEHNN
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB

BnageTb CnocobHOCTLIO
NMPUMEHSTb OCHOBHbIE METO bl
(HV3UKO-XMMNYECKOr0 aHan3a
B M3rOTOBJIEHU
JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB

3HaTb OCHOBHbIE METOAbI
(PM3MKO-XMMNYECKOoro aHamn3a
B N3rOTOBJIEHUN
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB

YMeTb MpUMeHATL OCHOBHbIE
MeTOoLbl (hU3NKO-XUMUYECKOT O
aHann3a B N3roTOBJIEHUN
JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaTos

OlK-1.4 MpumeHseT
MaTeMaTu4yeCcKme MeTobl 1
ocyliecTsaseT
MaTeMaTunyeckyto obpaboTky
LaHHbIX, MONMYYEHHbIX B X04e
pa3paboTKy NeKapCTBEHHbIX
CpencTB, a Takxe
NCCnenoBaHUM 1 3KCNePTU3bI
NEKAPCTBEHHBIX CPeLCTB,
NEKApPCTBEHHOr0
PacTUTENIbHOIO Chipbs 1
6ronornyeckux o6b-EeKToB

BnameTtb CnocobHOCTLIO
NPUMEHATb MaTeMaTUYeCcKne
meToAbl 06paboTKM OaHHBbIX,
NnoJly4eHHbIX B Xo4e
nccnenoBaHui N 3KCNepTUu3bl
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB,
JIEKApPCTBEHHOI0O
PacTUTENbHOrO Chlpbs U
buonormnyecknx o6 bLEKTOB

3HaTb MaTeMaTunyeckumne
MeToabl 06paboTKM OaHHbIX,
NOJTIyYEHHbIX B X04€e
NCCNenoBaHWN N 3KCNEPTM3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB,
JIeKapCTBEHHOr 0
PacTUTENbHOrO ChlPbs U
buonormnyecknx obbLEKTOB

YMeTb OCyLecTBNAATh
MaTeMaTnyeckyto 06paboTky
JlaHHbIX, MOYYEHHbIX B X04€e
nccnefoBaHU N 3KCNEPTU3b
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
JIEKApPCTBEHHOM0O
PacTUTENbHOIO Chipbs U
bronornyecknx o6 LeKToB

lNpotheccroHasibHble KOMMEeTEeHLNN
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He npefnycMoTpeHo

MK-11 CnocobeH K
NPUMEHEHNO
COBPEMEHHbIX
MEeTO[0B aHanm3a
JIEKApPCTBEHHOI0O
pPacTUTEsIbHOIr 0
Cbipbsl U METO/0B
CMHTEe3a
JIEKAPCTBEHHbIX
BELLEeCTB

MK-11.1 MpumeHaeT 0CHOBHbIE
bronoruyeckne meToabl
aHanMsa ons nccnenoBaHma un
3KCMepTU3bl JIEKAPCTBEHHOI O
PacTUTEJIbHOr O CbipbA

BnageTb CnocobHOCTLIO K
NMPUMEHEHUIO 3HAHWI
OCHOBHbIX BUOMOrNYECKNX
MeTOL0B aHasin3a 4ns
NCCNeN0BAHUA 1 SKCMEPTU3b
NeKapCTBEHHOMO
PACTUTENBHOMO Chbipbs

3HaTb OCHOBHbIE
brnonormnyeckne MeToasbl
aHa/M3a 019 UCccienoBaHus n
9KCMEepTM3bl JIEKaPCTBEHHOI0
pPacTUTENIbHOMO ChipbSa

YMmeTb MNpuMeHsATb 3HaHuA
OCHOBHbIX B1ONOrn4eCcKmx
MeTOL0B aHanu3a A
NCCef0BaHNA N 3KCNepTuU3bl
JIeKapCTBEHHOr0
pacTUTENIbHOr O Chlpb$l

MK-11.2 MprMeHseT OCHOBHbIe
(Pr3MKO-XMUYECKne n
XUMUYECKNe MeToabl CUHTE3a
JleKapCTBEHHbIX BELLECTB

BnapeTtb CnocobHOCTLIO K
NPUMEHEHNIO 3HaHWIA
OCHOBHbIX (PU3NKO-
XUMUNYECKNX N XUMUYECKUX
MeTO[0B CUHTe3a
JIEKapPCTBEHHbIX BELLECTB AN
KOHTPONS KavyecTBa

3HaTb OCHOBHbIE (hU3MKO-
XUMUNYECKME U XUMUNYECKNe
MeTOAbl CUHTE3a
JleKapCTBEHHbIX BELLECTB

YMeTb MNpuMeHsATb 3HaHuA
OCHOBHbIX (PU3KKO-
XUMUYECKMNX N XUMUYECKNX
MeTO[O0B CUHTE3a
JIeKapCTBEHHbIX BELLEeCTB A
KOHTPOJ15 Ka4yecTBa

MK-4 CnocobeH
y4acTBOBaThb B
MOHUTOPUHTE
Ka4yecTBa,

3 EKTUBHOCTA U
6e3omacHoCTM
JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB u
JIEKApCTBEHHOI 0O
pPacTUTENbHOIO
CbIpbS

MK-4.1 MposoguTt
(hapMaLLeBTUYECKMI aHaNun3
hapMaLleBTUYeCKnX
cybcTaHumn,
BCMOMOraTe/IbHbIX BELLECTB U
JleKapCTBEHHbIX MpenapaToBs
AN MeAULNHCKOro
npUMeHeHNs 3aBOLCKOrro
NpPOM3BOACTBA B COOTBETCTBUN
CO CTaHZapTaMu KavyecTBa
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BnapeTb CnocobHOCTLIO K
NPOBEAEHWNIO PA3/INYHbIX
BMIOB BHYTpPManTe4yHOro
KOHTPONS hapMaLeBTUYECKNX
cybcTaHumin, Boabl
OYULLEHHOW/ANSA NHBEKLINA,
KOHLIEHTpPaTOB,
nonycgabpnkaTos,
JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaTos,
N3rOTOBJIEHHBIX B aNTEYHON
OpraHu3aunn, B COOTBETCTBUM
C YCTaHOBJIEHHbIMU
TpeboBaHMAMM

3HaTb Buabl BHyTpManTeyHoro
KOHTpons. MeToAbl aHanuM3a,
NCMoJib3yeMble Npu KOHTpoJe
Ka4yeCTBa JIEKaPCTBEHHbIX
CPeacTs




YMeTb OhopMnaTb
pe3ynbTaTbl UCMLITAHWN
(hapmaLeBTUYECKNX
cybcTaHumi, BOAbI
OYNLEHHOW/ONSA NHBEKLINNA,
KOHLEHTpPaTOB,
nonycgabpnkaTos,
JIEKapCTBEHHbIX MNpenapaTos,
N3rOTOBJIEHHbIX B aNTe4YHON
opraHu3auun, B COOTBETCTBUM
C YCTaHOBJIEHHbIMU
TpeboBaHuaMU. MNonb30BaThCS
KOHTPONBHO-N3MEPUTENbHBIMU
nprnbopamm

MK-4.2 OcywecTtsaseT
KOHTPOJIb 3@ NPUrOTOBIEHNEM
PEaKTNBOB U TUTPOBAHHbIX
pacTBOPOB

Bnapetb MNpremMKon 1 y4eTom
pacxofa peakTMBOB 414
nposefieHns
BHYTPMaNTe4yHOro aHan3a
NIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB B
COOTBETCTBUN C
YCTaHOB/IEHHbIMM
TpeboBaHMAMM

3HaTb Heobxoanmble
PEaKTUBbI, UCMOJIb3YyeMble NMpu
NMpPoBEAEHNN KOHTPOIS
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB B anTeYHbIX
opraHm3aumax u nx pacxon

YmeTb ®opmMupoBaTh 1
0(hOPMJIATL 3a5BKM Ha
peaKkTuBbl

MK-4.3 CtaHgapTtusyet
NPUroTOB/EHHbIE
TUTPOBaHHbLIE PAaCTBOPbI

Bnapgetb HaBblkaMu
pa3MeLLeHNs peakTMBOB Ha
XpaHeHue ¢ obecneyeHnem
YC/I0BUI XpPaHEHNS

3HaTb CpoKn rogHoCTH,
npaBuia XpaHeHUs PeakTNBOB
B 3aBUCMMOCTH OT UX IN3MKO-
XUMWNYECKMNX CBONCTB

YMeTb BecTn yyeT pacxona
peakTnBOB

MK-4.4 MposoauTt
hapmMaKorHOCTMYECKNIA
aHaNn3 JIeKapCTBEHHOr 0
PaCTUTEJIbHOIO ChIpbs U
JIEKAPCTBEHHbIX
pacTUTEsIbHbIX NpenapaTos
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Bnapgetb HaBbikaMu
npoBefeHNa NPUEMOYHOI O
KOHTPOJ15 NEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos,
(hapMaLeBTUYECKUX
cybcTaHuMin N pyrux ToBapos
anTeYyHOoro accopTUMeHTa

3HaTb HopMaTuBHbIE U
npaBoBble akTbl PO o
N3roTOBJIEHUIO
JIeKapCTBEHHbIX POPM 1 BUIbI
BHYTPMaNTEYHOro KOHTPOIS




YMmeTb VIHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaTbl BHYyTPMaNTE4YHOr 0
KOHTPOJ15 Ka4yeCTBa
(hapmaLieBTUYECKNX
cybcTaHumi, Boabl
OMMULLEHHON/ONS UHBEKL NN,
KOHLIEHTPaTOB,
nonygabpnkaTos,
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos B
COOTBETCTBUN C
YCTaAHOBJIEHHbIMM
TpeboBaHMAMY

MK-4.5 NHpopmupyeT B
nopsiike, yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOLaTesIbCTBOM, O
HEeCOOTBETCTBUNU
JleKapCTBEHHOrO rnpenapaTa
4519 MeNLNHCKOro
NPYMeHEeHNs YCTaHOBJIEHHbIM
TpeboBaHWAM NN O
HeCOOTBETCTBMUMN AaHHbIX 06
3 PheKTUBHOCTLN 1 O
6e3onacHocTK
JleKapCTBEHHOrO rnpenapaTa
[aHHbIM 0 JIEKapPCTBEHHOM
npenapaTe, cogep>xallnumcs B
WNHCTPYKLMK N0 ero
NpYMeHeHnIo

BrnageTb CnocobHOCThIO K
NPOBeEHNI0 MOHUTOPUHTa
NHMopMaLmn o
HeKa4YeCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHbIX NpenapaTax u
APYrux ToBapax anTe4yHoro
aCCOPTMMEHTA

3HaTb VIHhopMaLMOHHbIe
cucTembl M obopynoBaHue
NH(OPMaLIMOHHbIX
TEXHOJIOT A, UCMOMb3YEMbIE B
thapmaueBTNYECKON
opraHusauuu

YMeTb OCyLecTBAATb MOUCK
NHopMaLUmM no
3abpakoBaHHbIM CEPUAM
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos U
peLLeHnn 0 NPUOCTaHOBKe
peanv3auny napTun
JleKapCTBEHHbIX MpernapaTos

MK-4.6 OcywecTsaseT
peructpauuio, 06paboTky n
NHTeprnpeTauunto pesysibTaToB
NpoBedeHHbIX UCMbITaHWI
NEKapPCTBEHHbIX CPeLCTB,
NCXOLHOIO ChIpbs 1
YyMaKOBOYHbLIX MaTepnasnos
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Bnapgetb HaBbikaMu
perncTpaumm UcnblTaHuim B
COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJIEHHbIMY
TpeboBaHMAMMK. HaBbikaMu
OLLeHKW pe3y/ibTaToB
KOHTPOJIS JIeKapCTBEHHbIX
CpeLcCTB Ha COOTBETCTBUE
YCTaHOBJIEHHbIM TpeboBaHMAM

3HaTb MeToLbl perucTpaunmn un
06paboTKu pe3ynbTaToB
NPOBEeAEHHbIX NCMbITaHWN
JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB,
NCXOLHOrO Chipbs U
YMaKoBOYHbIX MaTepunanoB




YMeTb OhopMnaTb
LOKYMEHTaLNo
yCTaHoBAeHHOro obpasua no
KOHTPOJIHO U3rOTOBJIEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

MK-5 CnocobeH
BbIMOJHATH
KMHNYeCcKne
nabopaTopHbie
nccnenoBaHus
TpeTben KaTeropum
CNIOXXHOCTU, B TOM
4Mcse Ha OCHoBeE
BHEAPEHUS HOBbIX
MEeTOLOB U
MeTOAMK
nccnenoBaHus

MK-5.1 MposoaunT aHanun3
TOKCUYECKUX BELLEeCTB,
NCMOJIb3Ys KOMMNEKC
COBPEMEHHbIX
BbICOKOTEXHOOM MYHbIX
(PU3NKO-XUMUYECKUX,
B6r1ONOrNYeCcKNX N XMMNYECKNX
MeTOL0B aHasn3a

Bnapetb HaBblkaMu
opraHu3aunn n NpoBeaeHN
KOHTPO/S KayeCTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
NCcCnenoBaHWUN TPETbEN
KaTeropum CJI0XKHOCTU Ha
AHAIMTUYECKOM 3Tane,
BKJIlOYas
BHYTpUIabopaTopHBLI 1
BHELLHWI KOHTPOJIb Ka4yeCTBa
nccnegoBaHuMn, n
NocTaHa/IMTNYECKOM 3Tane

3HaTb YCTpOWMCTBO U
NPUHLMUNLI PpaboTsl
COBpPeEMEHHOro nabopaTopHOro
1 NPON3BOACTBEHHOIO
obopyLoBaHMA; CTaHOAPTHbIE
ornepaunoHHbIe npouenypbl
(COIM) no KoHTpOJIIO KayecTBa
KJIMHNYEeCKNX NabopaTopHbIX
nccnefoBaHU TpeTben
KaTeropmm Ca0XHOCTH

YMmeTb MpoBoanTb
npeaHaaMTUYEeCKUA 3Tan
KJIMHUYeCKnX NabopaTopHbIX
nccnefoBaHuin TpeTben
KaTeropum CJIoXXHOCTH,
BKJII0OYasA NPaBUIbHOCTb
B3ATUSA 1 OLEHKY Ka4yecTBa
buonornyeckoro Mmatepuana,
BHYTUPUIabopaTOPHbINA 1
BHELUHWIN KOHTPOJIb Ka4yeCTBa
KJIMHNYeCKnX NabopaTopHbIX
nccinefoBaHU TpeTben
KaTeropum CIOXKHOCTU Ha
aHaNTMNYeCKoM 3Tane

MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaTbl cyaebHo-
XUMUYECKOW U XUMUKO-
TOKCUKOMOrMYyeCcKom
3KCNEepPTU3bl C Y4ETOM
npoLeccoB
broTpaHchopMaLmm
TOKCUYECKUX BELLIECTB U
BO3MOXKHOCTEN
aHa/IMTNYECKUX METOA0B
nccnenoBaHms B
COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLEN
HOPMaTUBHOWN OOKYMeHTaumnen
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Bnapgetb HaBblkaMu
006paboTKu pe3ynbTaToB
npeaHannTUY4eCKOro un
BHYTpUabopaTopHOro sTana
KJIMHNYeCKnX nabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropmm CNoXXHOCTH,
pe3ynbTaTOB BHELLHEro
KOHTPOJ1Sl Ka4yeCTBa
KJIMHNYEeCKNX NabopaTopPHbIX
nccnefoBaHUn TpeTben
KaTeropmm CNoXXHOCTH




3HaTb OCHOBHbIE
3aKOHOMEPHOCTH
pacrnpegeneHms u
npeBpaLLeHNS TOKCMYECKNX
BELLECTB B OpraHusme
YyesioBeKa (TOKCUKOKMHETUKA,
TOKCUKOAMHaMMKa), obLyyto
XapPaKTEPUCTUKY
TOKCUYECKOro JencTBums

YMeTb IHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaThbl
npeaHaanTUY4eCKoro un
BHYTpuaabopaTopHOro 3Tana
KJIMHUYeCKNX NabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropum CNoXXHocCTu,
pe3ynbTaTbl BHELIHEro
KOHTPOJIA KayecTBa
KJIMHNYeCKnXx nabopaTopHbIX
NCccnenoBaHuUn TpeTbel
KaTeropmm CnoXXHOCTH

MK-5.3 OueHMBaeT Ka4yecTBo
KJIMHNYeCKnX abopaTopHbIX
nccnenoBaHU TPeTbeN
KaTeropum CNoXHOCTH 1
NHTEpNpeTupyeT pesyabTaThbl
OLIEHKM

Bnapgetb HaBbikamu COI1 no
obecneyeHnto Ka4yecTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
NccnenoBaHWUN TPETbEN
KaTeropum CcJI0XKHOCTH

3HaTb MNpuHUKMNbI
obecneyeHunst KavyecTBa
AHANNTNYECKON AMarHOCTUKM
1 cypebHom akcnepTusbl;
OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTHU
pacnpegeneHms u
npeBpaLLeHNs TOKCMYECKMX
BELLECTB B OpraHusme
4yenoBeKa (TOKCMKOKMHETUKA,
TOKCUKOAMHaMMKa), obLlyto
XapaKTepUCTUKY
TOKCUYECKOro OencTBms

YmeTb OueHnBaTbh KavyecTBa
KJIMHNYeCKNX nabopaTopHbIX
nccnenoBaHuin TpeTben
KaTeropum CJIOXXHOCTA 1
NHTepnpeTnpoBaTh
pe3ynbTaTbl OLEHKM

MK-5.4 CocTaBnsieT 0T4YeThbl O
NpoBeAEHHbIX KINMHNYECKNX
nabopaTopHbIX
nccnenoBaHnAX
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BrnapeTtb TexHnKoON
NCNonb30BaHUA PU3NKO-
XUMUYECKUX,
TUTPUMETPUYECKIX,
rpaBUMETPUYECKINX U
XpoMaTorpapuyeckmx
MeTOLOB aHasn3a
JIeKapCTBEHHOr 0
pacTUTeNIbHOr O Chlpba




3HaTb Knaccugurkaumio
HapKOTUYECKUX CPeacCTs,
MCUXOTPOMHbLIX U OPYIUX
TOKCNYECKNX BELLECTB U UX
pr3nKo-XxMmnyeckne
XapaKTepPUCTUKM

YmeTb [poBOoANTb UCMbITaHUA
Ha YNCTOTY JIeKapCTBEHHbIX
BELLeCTB 1 yCTaHaBAMBaTb
npegesbl COAepXaHns
npuMecen XMMM4eCKnMmn n
PUNKO-XMMUYECKUMU
MeToLaMu; BbINOJIHATL aHaIn3
N KOHTPOJIb KayecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB
anTeyYyHoro U3roToBJiIeHUs B
COOTBETCTBUN C
LenCTBYOLWNMN
TpeboBaHUAMM

MaTpuua COOTBETCTBUA OLLeHOYHbIX CPeacTB 3anJlaHUPOBaHHbIM pe3yibTaTaM

obyuyeHus

Tekywun | NMpomexy
Kop vHpaukaTopa
BOCTUXKEHUsA Pe3synbTaTbl 00y4yeHus OueHouHble KOHTPONIL | TO"HasA
KOMNETEHLUM cpepcTBa ycneBaeM | aTrectaum
ocTH f
3apaum, coaep>xaHue U MeTofbl MPOU3BOACTBEHHOW NPAaKTUKU
OMK-1.1 MpumeHseT
OCHOBHbIe
bronornyeckme MeToabl
aHanusa ans
pa3paboTku, 3HaTb OCHOBHble BUoONOrnyeckne MeToabl aHaan3a
NCCReoBaHNi 1 ANS pa3paboTKu, UCCNeN0BaHU N 3KCMepTH3bI TecT,AoKnan Aa Het
3KCMepTH3b JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1 JIeKapCTBEHHOI0
JIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB | PACTUTENIbHOTO ChipbA
N NEeKapCTBEHHOr 0
pPacTUTENBHOrO Chipbs
Bonpoc K 3a4eTty Het Ja
Bnapetb CnocobHOCTLI0 MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, noknan Na HeT
bronornyeckme MeToabl aHanm3a ans pa3paboTkuy,
MCCNenoBaHUA N 3KCNEPTU3bl IEKaPCTBEHHbIX
CPeACTB U NIeKapCTBEHHOTO PAaCTUTEbHOrO Chipbs Bonpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb [IpUMeHATb OCHOBHbIE 6v|onor|/|~+eicw|e MeTOb!  Tect, noknan a HeT
aHanm3a ona pa3paboTku, nccnenoBaHuii n
3KCNepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB U
NeKapCTBEHHOM0 PaCTUTENBHOO ChIpbS Bonpoc k 3a4ety Het Aa
OMK-1.2 MpumeHseT
OCHOBHble (P13MKO-
XUMUYECKre 1
XMMUYECKNe MeTOLbl
aHanusa ans
pa3paboTku, Bnapetb CoCo6HOCTbLI0 MPUMEHSTL OCHOBHbIE
ncenenoBaHum n (IJVI3V|KO-XVIMI/|‘-IECKVI€ N XMMn4yeckne MeTtolbl aHannsa | Tecr, noknang Ha HeT
3KCNepTun3bl aonsa pa3pa60TKV|, nccnenoBaHUn n 3KCNepTn3bl
JleKapCTBEHHbIX CPeacTB, NIEKapPCTBEHHbIX CPenCTB, JIeKapCTBEHHOIO
NeKapCTBEHHOro PacTUTENLHOMO Chipbs 1 Buonornyecknx obbLEKTOB
PacTUTENLHOrO Chipbs U
bronornyeckmx
06BbekToB
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
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3HaTb OCHOBHble Ct)I/IBI/IKO-XVIMI/I‘-IECKVIe n XnMmmn4yeckume

MeTOZAbl aHan3a A15 pa3paboTKu, uccnefoBaHui n TecT, poknag Ra Het
9KCNepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHOMO PACTUTENbHOIO ChIpbs U Bompoc K 3a4eTy HeT lla
bronornyecknx o6bEKTOB
YMeTb [prMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1 - H
XMMUYeCKne MeTobl aHann3a ans paspaboTkuy, €cT, AoKnan fla er
NCCNefoBaHN N SKCMEePTU3bl 1IeKaPCTBEHHbIX
CPeAcCTB, NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENIbHOMO Chipbs U Bompoc K 3a4eTy HeT Ia
6uonornyecknx o6bLEKTOB
OMK-1.3 MpumeHseT
OCHOBHbIE MeTOAbI
(pr3MKO-X1MUYECKOro 3HaTb OCHOBHble MeTOb! (BU3MKO-XMMUYECKOrO TecT. noknag Na HeT
aHa/n3a B USFOTOBNICHWN | 3panusa B M3roTOBNEHUN NEKaPCTBEHHBIX
JIEKAPCTBEHHbIX npenapaTos
npenapaTos
Bonpoc k 3ayeTy HeTt Ha
YmMeTb [prMeHATb OCHOBHbIE MeToAbl (hN3UKO- TecT, Doknang Oa HeTt
XMMUNYECKOro aHann3a B M3roToBAEHUN
JIEKApCTBEHHbIX NpenapaToB Bonpoc K 3ayeTy HeT [a
Bnapetb CNoCOBHOCTbLIO MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, poknag Ja HeTt
MeToAbl PUINKO-XMMUYECKOrO aHasln3a B
N3roTOBNEHUN NEKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTy HeT Ha
OMK-1.4 NpumeHseT
MaTeMaTuyeckme
MeTOoAbl 1 OCYLeCcTBNAET
MaTeMaTU4YeCcKyto
06paboTKy AaHHbIX,
MONy4YeHHbIX B X04e
pa3paboTKy Bnapetb CnocobHOCTbIO MPUMEHSATL
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, | MAaTEMaTUYeCKMe MeTOAbI o6pa6oTKm LaHHbIX, TecT, noknag Na HeT
a TakXXe UCCIen0BaHui 1 | MOJTYHEHHbIX B X0/l UCCIeIOBAHNA 1 SKCNEepTN3bl
3KCMnepTun3bl NIeKapCTBEHHbIX CPencTB, JiIeKapCTBEHHOI O
NIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB, | PACTUTENBHOTO Cbipbst 1 Bronornyecknx 06bexkTos
JIEKAPCTBEHHOIO
PacTUTENLHOIO Chbipbs 1
6ronormnyecknx
06BbeKTOB
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb OCylecTBNATE MaTeMaTUYeCKY0 06paboTky
b TeCT. JoKnan Ha HeTt
JaHHbIX, NMOJYYEHHbIX B X0L4€e UCCNefoBaHUNA 1
9KCNepTun3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHOrO PaCTUTENbHOIO ChIpbs U Bonpoc K 3a4eTy HeT la
bronornyeckmnx o6bEKTOB
3HaTb MaTemMaTu4eckne MeToabl 96pa60TK|/| RaHHLIX, | TacT, noknag a HeT
Mony4YeHHbIX B X0A4e NCCAef0BaHNA N 3KCNepTUsbl
JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, IEKaPCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOMO Chipbs U BUOAOrMYECKNX 06BEKTOB Borpoc k 3a4eTy Het Aa
MK-11.1 MpumeHaeT
OCHOBHble
buosornyeckne meTonbl
aHasa Ans 3HaTb OCHOBHbIe B1ONOrNYecKe MeTo/bl aHaNN3a TecT, noknaz Na HeT
nccnenosanHna u L9 UCCNEefOBaHNS U 3KCMEePTU3bl 1eKapCTBEHHOrO
SKCnepTn3sl PaCTUTENLHOTO ChIpbA
JIEKAPCTBEHHOIO
PacTUTENbHOrO Chbipb$
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
YMeTb [IpUMeHATb 3HaHNA OCHOBHbIX Buonornyecknx | TecT, DOKNaL Jda Het
MeTOAOB aHann3a ANA UCCeA0BaHNA 1 IKCNepTuM3bl
JIEKAPCTBEHHOMO PaCTUTENbHOIO Chipbs Bonpoc K 3a4yeTy HeT Na
Bnapetb CnocobHOCTLIO K MPYMEHEHMIO 3HAHWIA TecT, noknan fa HeT
OCHOBHbIX B10/IOrMYeCKNX METOLOB aHasM3a Ans
nccnefoBaHns U 3KCNepTU3bl 1eKapCTBEHHOMO
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha

PacTUTENbHOI 0 ChipbA
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MK-11.2 MpumMeHseT
OCHOBHble PM3MKO-
XUMUYeckune un

XUMUYecKe MeTObl 3HaTh OCHOBHbIE (U3MKO-XMMUYECKME U XUMUdeckne | 1€CT, AOKNaA Ra Het
CMHTE3a NIeKapCTBEHHbIX MeTobl CUHTEe3a JIeKapCTBEHHbIX BeLleCTB
BEeLLecTB
Bonpoc k 3ayety Het [a
Bnapetb CnocobOHOCTLIO K MPUMEHEHMIO 3HAHWIA TecT, noknan la HeT
OCHOBHBIX (PM3NKO-XUMUYECKUX N XUMUYECKNX
MEeTOLOB CMHTE3a NEeKAPCTBEHHbIX BELLECTB A4
KOHTPOJISl KayecTBa Borpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb [1pyMeHATb 3HAHUSA OCHOBHbIX (PU3UKO- TecT, noknang Ha HeTt
XUMUYECKUX N XUMUYECKMNX METOLO0B CUHTE3a
NIeKapCTBEHHbIX BELLECTB A/ KOHTPOA KavyecTsa Bonpoc K 3aveTy HeT Ia
MK-4.1 MposoanTt
hapmaLeBTUYECKII
aHanm3
(hapmaLleBTUHECKMX 3
cybcTaHLmi, YmMmeTb OhopMsaTh pe3ynbTaTbl UCAbITAHUIA
BCMOMOraTesibHbIX thapmaueBTUYeCcKMx cybcTaHuuiA, BOAbI
BELLECTB U OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
TecT, noknag Oa HeTt
JIeKapCTBEHHbIX nOﬂth)asleKaTOB, JleKapCTBEeHHbIX NMpenapaTos,
npenapaTos s N3roTOBJIEHHbLIX B aNTEYHON OpraHun3aunu, B
MeULMHCKOro COOTBETCTBUN C YCTAaHOBJIEHHbIMK Tpe60BaHV|ﬂMV|.
npUMeHeHNs 3aBOACKOr0 [Monb3o0BaThCA KOHTPOJIbHO-U3MePUTESIbHbIMA
npon3BoaCTBa B npubopamu
COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTaMmn KayecTsa
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
Bnapetb Cnoco6HOCTLIO K MPOBEAEHNIO PA3INYHbIX
BMIOB BHYTPUANTEYHOr0 KOHTPOIA TecT, noknan Ja Het
thapMaLeBTNYecKnx cybcTaHuuin, Boabl
OYMLLIEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLLEHTPATOB,
nonycabprkaToB, NeKaPCTBEHHbIX NPenapaTos,
N3roTOBJIEHHbIX B aNTEYHON OpraHun3aunu, B Bonpoc k 3auyeTy HeT Na
COOTBETCTBMM C YCTAHOBAEHHbIMU TpeboBaHMAMY
3HaTb Buabl BHyTpUanTe4yHoro KOHTpons. Metoabl TecT, poknag Ja HeT
aHasn3a, MCNoJib3yeMble Npu KOHTPOJIe KavyecTBa
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB Bonpoc K 3a4eTy HeT Ia
MK-4.2 OcywecTBnseT
KOHTPOJIb 3a
NpUroTOBIEHNEM 3HaTb HeobxoanMble peakTVBbI, UCMOMb3yeMble NPU | TecT, noknag Na HeT
peakT1BOB 1 NPOBEeLEHNN KOHTPOIS1 KaYeCTBa IeKapCTBEHHbIX
TUTPOBAHHbLIX PACTBOPOB npenapaToB B alTeYHbIX OpraHn3aunax n nx pacxon
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
Bnapetb lNpremkon n y4eToM pacxofa peakTnsoB TecT, noknaz fa HeT
409 NpoBeAEeHNS BHYTPMaNTEYHOro aHaam3a
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBMEHHbLIMN TPeBoBaHNAMY Bonpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb PopMUpoBaTh 1 OPOPMANTL 3a5BKM Ha Tect, poknap Aa Het
PeakTNBbI Bonpoc k 3a4eTy HeT Ja
MK-4.3 CtaHpapTusyet
NPUroTOB/IEHHbIE TecT, ooknang Oa HeTt
TUTPOBaHHble pacTBopbl | YMETb BecTu y4eT pacxoAa peakTueos
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
BnageTtb HaBblkaMu pa3MelLeHns peakTUBOB Ha TecT, poknan Aa Het
XpaHeHue ¢ obecrneyeHneM yCa0BMA XpaHeHNs Bonpoc Kk 3ayeTy HeT Ia
3HaTb CpoKM rogHOCTK, NpaBuia XpaHeHns TecT, noknag Ja Het
PeaKTMBOB B 3aBNCMMOCTU OT X (IN3NKO-XUMUYECKNX
CBOWCTB Bonpoc K 3a4eTty HeT [a
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MK-4.4 MposoanTt
(hapMakorHoOCTMYeCKni
aHaJn3 JIeKkapCTBEHHOro

Bnapetb HaBbikamu nposegeHnsa I'IpI/IéMO‘-IHOFO

PACTUTENBLHOTO CIPbA |« opTponst NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos, TecT, poknan la HeTt
NEKAPCTBEHHLIX thapMaLleBTUYeCKNX Cy6CTaHLMI 1 APYruX TOBapoB
PacTMTENbHbIX anTeYHOro accopTUMeHTa
npenapaTos
Bornpoc K 3a4eTty Het [a
YMeTb VIHTepnpeTupoBaTb pe3ynbTaThbl
BHYTPVANTEYHOr0 KOHTPOJIS KayecTsa TecT, poknap Ja Het
thapmaueBTUYeCcKmx cybcTaHuuia, BoAbI
OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonyhabpukaTos, 1ekapCTBEHHbIX NpenapaToB B Bonpoc K 3aueTy HeT Ia
COOTBETCTBUU C YCTaHOBIEHHbIMY TpeboBaHNAMM
3HaTb HopMaTuBHbIE 1 NpaBoBble akTbl PO no TecT, noknag Ha HeTt
N3rOTOB/EHWUIO JIEKAaPCTBEHHbIX )OPM 1 BUAbI
BHYTPUaNTE4YHOro KOHTPOJIA Bonpoc K 3a4yeTy Het JOa
MK-4.5 NHdopmupyeT B
nopsake,
YCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOLATEeNIbCTBOM, O
HeCcooTBETCTBUN
JleKapCTBEHHOr 0
npenapaTa ons
MeANLUHCKOro
NpUMeHeHNs
YCTaHOBJ/IEHHbIM
TpeboBaHMAM WK 0 3HaTb VHopMaLIMOHHbIe cucTeMbl U 0bopynoBaHue | TecT, noknag Ja HeT
HECOOTBETCTBUN AaHHbIX | UHPOPMALMOHHBIX TEXHONOMUI, NCMONb3YeMble B
06 3Cpq.)eKTV|BHOCTV| no CbapMaLl,eBTl/l‘-IecKOlh opraHmsaunmn
6e3onacHoCTK
JleKapCTBEHHOr 0
npenapaTa AaHHbIM O
JleKapCTBEHHOM
npenapaTe,
copepXxalimmcs B
WHCTPYKLWKX MO ero
NPUMEHEHMIO
Bonpoc k 3ayety Het [a
YmMmeTb OCyLecTBAATb NOUCK MHopMaLMn No TecT, noknan la HeT
3abpaKoBaHHbLIM CepuUsM NIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB
N peLleHniA 0 NPMOCTAHOBKE peasin3auny napTuim
NeKapCTBEHHbIX MpenapaTos Borpoc k 3a4eTy Het Aa
Bnapetb CnocobHOCTbLIO K MPOBEAEHNIO TecT, noknan Na HeT
MOHUTOPUHIa NH(OPMALMN O HEKaYeCTBEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTtax 1 Apyrux ToBapax
anTeyHOro accopTUMeHTa Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.6 OcywecTtBnseT
perucTpauuio,
o0bpaboTKy 1
NUHTeprnpeTaLmio
pe3sybTaToB Bnapetb HaBblkamMy perncrTpaumm UcnbliTaHui B
MpOBeEeHHbIX COOTBETCTBUU C YCTaHOBNEHHbIMY TpeboBaHNAMN. TecT, noknag Ja HeT
UCHbITaHWIA HaBblkaMy OLLeHKM pe3ybTaToB KOHTPONA
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, | IEKaPCTBEHHbIX CPEAICTB Ha COOTBETCTBNE
NCXOAHOrO Chlpbs 1 YCTaHOBJIEHHbIM Tp86OBaH|/|ﬂM
YNaKOBOYHbIX
MaTepuasios
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb OhopMAATbL JOKYMEHTALUMIO YCTAHOBNEHHOIO | TecT, ooknaz Ha HeTt
obpa3ua No KOHTPOJIKO N3rOTOBEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTy Het [a
3HaTb MeToAbl perncrpaumm u 06pa6qTKm TecT, noknan fa HeT
pe3ynbTaToB NPOBEAEHHbIX UCMbITaHNN
JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB, MCXOAHOMO Chlpbs U
Bonpoc K 3ayety HeTt Ha

YNaKOBO4YHbIX MaTepunasioB
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MK-5.1 MpoBoANT aHanun3
TOKCM4YECKUX BELLECTB,
NCMoJib3yst KOMI1eKC
COBPEMEHHbIX

3HaTb YCTPOWCTBO U NPUHLMUMLI PaboThI
COBPEMEHHOr0 1abopaToOPHOro 1 MPOM3BOACTBEHHOMO

BbICOKOTEXHOJIOM NYHbIX 060pYA0BaHNS; CTAHAAPTHBIE OMEPALMOHHbIE TecT, poknap la HeTt
(PU3NKO-XMMUYECKNX, npoueaypbl (COMM) Mo KOHTPONIO Ka4yecTsa
6uonorudeckix n KNMHUYeCKX nabopaToOPHbIX UCCeA0BaHNA TPeTbel
XUMUHECKUX METON0B KaTeropuu cioXHoCTu
aHanmsa
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb [1poBOANTL NMpeaHannTUYeCcKun 3Tan
KIMHMYEeCKMX nabopaToOpHbLIX UCCNIEA0BAHNIA TPETLEN TecT, noknan Oa HeT
KaTeropuu ClI0>XXHOCTU, BKJIIOYas MPaBUbHOCTb
B3ATMA 1 OLEHKY KayecTBa bruonormyeckoro
MaTepuana, BHyTUpUNabopaTopHbIA U BHELIHWIA
KOHTPOJIb Ka4yecTBa KJMHUYECKMX NabopaTopHbIX
NCCNeNoBaHNIl TpeTbell KaTeropum CA0XHOCTY Ha Borpoc k 3a4eTy Het Ha
aHaNTNYeCKOM 3Tane
Bnapetb HaBbikamMy opraHusauuy n NnpoBefeHns
KOHTPO/1S Ka4yeCTBa KJIMHNYECKMNX NabopaTOpHbIX TecT, noknag, Ja Het
NCCNeLOBaHNA TPETbEN KAaTEropun COXHOCTA Ha
aHaNTMYECKOM 3Tane, BK4as
BHYTPWIabopaTOPHbIN 1 BHELLIHWUIA KOHTPOJb
KayecTBa MCCnenoBaHui, U NOCTaHaIMTUYECKOM Bonpoc K 3ayety HeT Ja
3Tane
MK-5.2 NHTepnpeTupyet
pe3ynbTaThl cyaebHo-
XUMUYECKON N XUMUNKO-
TOKCMKONOrNYecKom
3KCMNepTmn3bl C Yy4eTOM
npoLLeccos
6uoTpancopmaLmu 3HaTb OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTY pacrnpeseneHns 1
TOKCMHECKNX BELLECTB U | npeppalileHUs TOKCUYECKMX BELLeCTB B OpraHusme TecT, noknaa Ra Het
BO3MOXKHOCTEN YenoBeka (TOKCUKOKNHETUKA, TOKCUKOAMHAMUKa),
AHAJIMTUHECKNX METOMOB | o61)yi0 xapaKTepPUCTUKY TOKCUYECKOr0 AeiCTBUS
nccnenoBaHns B
COOTBETCTBUN C
LencTBytoLwen
HOpMaTUBHON
LOKyMeHTaumen
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb VIHTepnpeTupoBaTb pe3ysibTaThl
npeaHaNNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ja Het
KIUHMYEeCKMX NabopaToOpHbIX UCCNIEA0BAaHNI TPETLEN
KaTeropuu ClI0XXHOCTK, pe3y/bTaTbl BHELLHErO
KOHTPOJ1A Ka4eCTBa KJIMHNYECKUX na60paToprlx Bonpoc k 3a4yeTy HeT Ha
NCCnefoBaHNN TPETbER KaTeropum CNOXXHOCTU
Bnapetb HaBbikamy 06paboTkn pe3ynbTaToB
npeaHaNNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ha Het
KJIMHNYECKMX NabopaTopHbIX NCCNefoBaHWU TpeTbeln
KaTeropuu CNoXKHOCTW, pe3ybTaTOB BHELUHErO
KOHTPO/S Ka4yeCTBa KJIMHNYECKMNX NabopaToOpHbIX Bonpoc k 3aueTy HeT Ja
NCCNea0BaHNIA TPETbEel KaTeropum C0XHOCTH
MK-5.3 OueHnBaeT
Ka4yeCTBO KJIMHNYECKUX
nabopaTopHbIX
VICCJ'leﬂ,OBaHI/IIh TpeTbeﬁ YMeTb OLI,eHI/IBaTb Ka4yeCTBa KINMHNYECKUX TecT, noknang ﬂ'a HeT
KaTeropum CoXHoCTy 1 | 1aD0PaTOPHbIX MCCeA0BaHUI TPETbEN KaTeropum
UHTepnpeTupyeT CNIOXXHOCTMW 11 UHTEPMNPEeTNPOBaTh pe3ysbTaTbl OLEHKU
pe3ynbTaTbl OLEHKM
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb lNpuHUMnbl 0becneyeHnsa KavyecTBa
AHANIMTNYECKON ANArHOCTUKK 1 cynebHomn TecT, gokag Ha HeTt
3KCMNepTM3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTY
pacrnpeneneHns u npespaLLleHns TOKCUYeCKux
BELLECTB B OpraHn3Me 4esioBeka (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCMKOAUHAMIKa), 06LLYI0 XapaKTePUCTUKY Bonpoc k 3a4yeTy HeT Na

TOKCNYEeCKOro OencTams
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Bnapetb HaBbikamu COMM no obecneyeHunio kavecTBa | TecT, goknag Ja HeTt
KJIMHNYECKMX abopaTopHbLIX MCCNefoBaHU TpeTbeln
KaTeropuu CnoXKHoCTr Bonpoc K 3ayeTy HeT [a
MK-5.4 CocTaBnseTr
OTHETbI O MPOBEAEHHBIX | BnapeTh TeXHNKON UCMONb30BaHUS BU3KKO-
KJIMHNYECKIX XUMUYECKIX, TUTPUMETPUYECKNX, FpaBuMeTpudeckux | 16CT, A0KNaA Aa Het
nabopaTopHbix 1 XxpoMaTorpau4ecknx MeTo10B aHanusa
ncenenosaHnax NeKapCTBEHHOM0 PaCTUTENbHOO ChIPbS
Bonpoc k 3ayety Het Ha
3HaTb Knaccugukaumio HapkoTUYeCKNX CPeacTs, TecT, noknang Ha HeTt
MCUXOTPOMHBIX U APYrNX TOKCUYECKNX BELLECTB U UX
(PM3nMKO-XMMUYECKME XapaKTePUCTUKN Bonpoc K 3a4eTty Het Ha
YmMeTb [poBOAUTb UCTMbITAHNUS Ha YACTOTY
JIEKApCTBEHHbIX BELLECTB 1 YyCTaHaBIMBaTb Npefensl | TecT, goknag Ja HeT
coflepXxaHus NnpuMecen XMMnYeckKumMn n nsnko-
XUMUYECKMU METOLLaMK; BbIMOSIHATL aHanu3 n
KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB
anTe4yHOro N3roToBJIEHNS B COOTBETCTBMUM C Bonpoc K 3a4eTy HeT la
aencreytowmmn TpeboBaHMAMM
KoHTposb KauecTBa rnasHbixX Kaneb
OMNK-1.1 NpumeHseT
OCHOBHble
bronornyeckme MeToabl
aHanmMsa ans
pa3paboTki, 3HaTtb OCHOBHbIe 6Buonornyeckne MeToabl aHaan3a
NCCnenoBaHnii 1 LN8 pa3paboTKM, UCCAe0BaHUI 1 3KCNepTU3bl TecT, noknaa Aa Het
3KCnepTun3bl NeKapCTBEHHbIX CPpeacTB N JieKapCTBEHHOIo
JIEKapPCTBEHHbIX CPeacTB | PACTUTENIbHOTO Chipbs
N NNEKapCTBEHHOr 0
PacTUTENbHOrO Chbipbs
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
Bnapgetb CNocoOHOCTHIO MPUMEHATb OCHOBHbIE TecT, noknan a HeT
buonornyeckne MeToabl aHanm3a aas paspaboTkuy,
NCCNefoBaHNN N SKCMEePTU3bl 1eKaPCTBEHHbIX
CPeACTB U NIeKapCTBEHHOT0 PAaCTUTEbHOrO Chipbs Bonpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb [IpMeHATb 0CHOBHbIE BUONOrnyeckne MeToabl TecT, noknan a HeT
aHanm3a 4N pa3paboTku, nccnesoBaHnii n
3KCMepTM3bl IEKAPCTBEHHBIX CPELCTB 1
NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENbHOMO Chipbs Borpoc k 3a4ety Het Aa
OlMK-1.2 MNpumeHseT
OCHOBHble (h13MKOo-
XUMUYECKne 1
XUMUYECKNEe METObI
aHanmMsa ans
pa3paboTku, Bnapetb CNoCOBHOCTLIO MPUMEHSTL OCHOBHbIE
UCCNeoBaHNA 1 (hU3MKO-XUMUYECKME U XUMUYECKMe METOAbLI aHann3a | TecT, nokiag Ja HeT
3KCMepTH3bl Ans pa3paboTkm, nccnefoBaHUM 1 3KCNEPTU3bI
NIEKapCTBEHHbIX CPeACTB, | IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, SIEKapCTBEHHOr0
NeKapCTBEHHOrO PacTUTENLHOrO Cbipbs U BMONOrnYecknx 06bLEKTOB
pPacTUTENIbHOrO Chipbs U
6ronornyeckmx
06BLeKkToB
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb OCHOBHbIE PU3NKO-XUMUYECKNE I XUMUYECKNE
MeToAbl aHann3a AN pa3paboTku, nccnefoBaHuin n TecT, poknan fa Het
3KCMNepTN3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHOrO PACTUTENbHOIO ChIpbs U Bonpoc K 3a4eTy HeT Na
6ronornyecknx o6vLEKTOB
YMeTb [1pnMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1
XUMUYECKe MeTobl aHann3a ans paspaboTky, TecT, poknan fa Her
NCCNefOBaHNN N SKCMEPTU3bl 1IEKaPCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapCTBEHHOr0 PACTUTENILHOMO Chipbs 1 Bompoc K 3a4eTy HeT lla

H6ronornyeckmx o6BbLEKTOB
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OlMK-1.3 MNpumeHseT
OCHOBHble MeTOoAbl
(pU3nKo-XxmmMmnyeckoro

3HaTb OCHOBHbIE METOLbI (PU3NKO-XUMUYECKOTO TecT, goknan Ja HeT
aHasN3a B USTOTOBNEHWN | 391138 B 3rOTOBAEHNN IEKAPCTBEHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX npenapaTos
npenapaTos
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb [1pUMeHATb OCHOBHbIE MeTOAbl (PU3NKO- TecT, noknag Oa HeTt
XMMUYECKOr0 aHasin3a B U3roTOBJIEHUN
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTy Het [a
Bnapgetb CNocoBHOCTHIO MPUMEHATb OCHOBHbIE TecT, DOKNaA4 Ja HeT
MeToAbl (PU3NKO-XMMUYECKOr0 aHann3a B
N3roTOBJIEHUN JIEKAPCTBEHHbLIX NPenapaToB Bonpoc K 3auyeTy HeT a
OMK-1.4 NpumeHseT
MaTeMaTuyeckne
MeTOAbl 1 OCYLLEeCTBNSET
MaTeMaTU4eCcKyio
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B Xo4e
pa3paboTKu Bnapetb CNoCOBHOCTLIO MPUMEHSATL
NIeKapCTBEHHbIX CPeACcTB, | MaTeMaTUYeCK1e METOAbI 06pa6oTKm NaHHbIX, TecT, noknag Ja HeT
a TakXXe UCCIenoBaHui 1 | MOJTYHEHHbIX B XOA€ UCCeIOBAHNIA 1 SKCNEePTN3bI
3KCMepTH3b JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, IEKAPCTBEHHOMO
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, | PACTUTENBHOTO Chipbsi 1 brosiornyecknx o6 beKToB
JIeKapCTBEHHOr 0
pPacTUTENLHOrO Chipbs 1
bronornyeckmx
06BbeKToB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb OCylecTBAATL MaTeMaTUYeCcKyo 06paboTky
JaHHbIX, NMOJTYYEHHbIX B X04e UCCNefoBaHUN 1 Tect, Aoknan fa Het
3KCMEepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
JIEKaPCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO Chipbs 1 Bonpoc K 3avety HeT Il
6ronornyecknx o6bEKTOB
3HaTb MaTemMaTn4yeckmne MeTombl 96pa60TKV| RaHHLIX, | Tact, noknag a HeT
NMoONy4YeHHbIX B XOA4€e NCCNef0BaHUA N SKCNEPTU3bI
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, IEKAapPCTBEHHOI O
PaCTUTENLHOTO ChIPbs U BUOAOrUYECKNX 06BEKTOB Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-11.1 MpumMeHsaeT
OCHOBHbIe
bronornyeckme MeToabl
aHa1sa ans YMeTb MpUMeHsTb 3HaHWUs OCHOBHBIX 610NI0rMYeckuX | Tect, noknan Na HeT
nccnenosaHna u MeTO/0B aHaNN3a 41 UCCAeA0BaHNS N 3KCNepTu3bl
SKCNepTusbl NeKapCTBEHHOM0 PaCTUTENbHOO Chipbs
JIEKapCTBEHHOr0
pPacTUTENbHOrO Chipbs
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb OCHOBHbIe BuoNOrnyecke MeToabl aHan3a TecT, DOKNaA Ja HeT
NS NCCNefoBaHUA 1 SKCMEePTU3bl 1eKapCTBEHHOMO
pPacTUTEJIbHOIO ChbipbA Bonpoc k 3ayety Het Ha
Bnapetb CnoCOOHOCTLIO K MPYMEHEHMNIO 3HAHWI TecT, noknan Na HeT
OCHOBHbIX B1OI0rMYeCcKNX METOLOB aHasM3a Aans
NCCNefoBaHNA N SKCNEPTU3bl IEKaPCTBEHHOIO
PaCTUTENLHOIO ChipbS Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-11.2 MpumMeHsaeT
OCHOBHble (P13MKO-
XUMUYeECKre 1
XUMAYeCKe MeTObl 3HaTb OCHOBHbIE (PU3MKO-XUMUYECKME 11 xuMUdeckune | 1ECT AOKIAA Aa Het
CUHTE3a N1eKapCTBEHHbLIX | METOAbI CUHTE3a JIeKapCTBEHHbIX BELLeCTB
BELLECTB
Bonpoc k 3ayety HeTt [a
Bnapetb CnoCoBHOCTBLIO K MPUMEHEHWIO 3HAHUIA TecT, noknan la HeT
OCHOBHbIX (U3NKO-XUMUYECKUNX N XUMUYECKUX
MeTO[0B CUHTE3a NIeKapCTBEHHbIX BELECTB ANd
Bonpoc k 3ayety Het [a

KOHTPOJ14 Ka4eCTBa
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YMeTb [IpUMeHATb 3HaHUSA OCHOBHBbIX (hU3NKO- TecT, HoKNag Ja HeTt
XUMUYECKNX N XMMUYECKUX METOLI0B CMHTE3a
JIEKApPCTBEHHbIX BELLECTB A5 KOHTPOA KavyecTBa Bonpoc k 3a4eTy Het fa
MK-4.1 MposoanTt
(hapmaLeBTUYECKINI
aHanus
(hapmaLeBTUYECKMX
cybCTaHLuiA, YMeTb OhopMAsTb pe3ysibTaTbl UCMbITAHWNA
BCMOMOraTenbHbIX thapmaueBTUYeckmx cybcTaHuuin, BoAbl
BELLECTB 1 OYULLEHHON/ANSA UHBEKLUNIA, KOHLLEHTPATOB,
NeKapCTBEHHbIX nonythabpukaToB, NeKapcTBEHHbIX NPenapaTos., Tect, Aoknan Aa Het
npenapaToB A N3rOTOBNEHHbIX B aNTEYHOMN opraHmsauunun, B
MeLULMHCKOrO COOTBETCTBUU C YCTAHOBNAEHHbIMY TpeboBaHNAMN.
npYMeHeHns 3aBOACKOrro [Monb3oBaThLCA KOHTPOJIbHO-U3MEPUTENIbHbIMK
npon3BoACTBa B npnbopamu
COOTBETCTBUN CO
CTaHZapTaMu Ka4yecTBa
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb Buabl BHYyTpUanTe4yHoro KOHTpons. Metoabl TecT, DOKNaA Ja HeT
aHanM3a, UCnosb3yemble Npy KOHTPOJIE KavyecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPefCTB Bonpoc k 3ayety Het Ha
Bnapetb Cnocob6HOCTLIO K MPOBEAEHNIO PA3ANYHbIX
BUAOB BHYTPMAMNTEYHOr0 KOHTPOS TecT, foknag Ja Het
thapMaLieBTNYecKnx cybCcTaHuuin, BoAbI
OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonyhabpukaTos, 1eKapCTBEHHbIX MPenapaTos,
N3roTOBJIEHHbIX B aNTEYHON OpraHn3aunu, B Bonpoc k 3a4eTy Het Na
COOTBETCTBUNM C YCTAHOBJIEHHbIMU TpeboBaHNAMN
MK-4.2 OcywecTtengeT
KOHTPOJIb 33 BnageTs PUEeMKOil 1 y4eTOM pacxoia peakTMBOB
MPNUrOTOBJIEHNEM LN NPOBeeHNs BHYTPUaNTEYHOro aHan3a Tect, poknan Aa Het
PeakTnBos 1 NEKaPCTBEHHbIX CPeLCTB B COOTBETCTBUM C
TWTPOBAHHBIX PAaCTBOPOB | ycTaHoBNEHHLIMI TPeBOBaAHNAMY
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
3HaTb HeobxoaumMble peakTyBbl, UCNO/b3yeMble NP | TecT, goknag JOa HeTt
NpoBeLEHNN KOHTPOIS1 KaYeCTBa IeKaPCTBEHHbIX
npenapaToB B anTeYHbIX OpraHu3aLmMsax n nx pacxon | Bonpoc k 3a4eTy HeT Na
YMeTb PopMUPOBaTh 1 OPOPMANATL 3a5BKU Ha Tect, poknan Aa Het
PeakTNBbI Bonpoc K 3au4eTy HeT Ja
MK-4.3 CtaHpapTusyeTt
NPUroTOB/EHHbIE TecT, poknap Ha HeTt
TUTPOBaHHbIE PAacTBOpPbI YMeTb BecTtun Y4ET pacXoda PeaKTNBOB
Borpoc k 3aveTty HeTt Ha
3HaTtb CpoKuM rogHOCTH, NpaBuia XxpaHeHns TecT, noknang Ha HeTt
PEaKTUBOB B 3aBNCMMOCTM OT UX (OU3UKO-XUMUNYECKUX
CBOWCTB Bonpoc k 3ayeTy HeT Ja
BnapgeTb HaBblkaMi pa3MeLLeHNs PeakTUBOB Ha TecT, noknag Aa Het
XpaHeHue c obecneyeHneM yCnoBUin XpaHeHUs Bonpoc Kk 3aveTy HeT Na
MK-4.4 MposoanTt
(hapMaKorHOCTUYECKMiA
aHa/In3 IeKAPCTBEHHOTO | BpnapeTh HaBbikaMy NPOBEAEHNS MPUEMOYHOTO
PaCTUTENBHOTO CbIPbA U [ opTpons nekapCTBEHHbIX MPenapaTos, TecT, poknag Ja HeTt
JIEKAPCTBEHHbIX (hapMaLleBTUYECKMX CyBCTaHLWiA 1 APYriX TOBApOB
PacTUTE/NbHbIX anTeYHOro accopTUMEeHTa
npenapaTos
Bonpoc k 3ayety Het Ha
3HaTb HopMaTuBHble 1 NpaBoBble akThl PO no TecT, noknang Oa HeTt
N3rOTOBJIEHNIO IEKAPCTBEHHbLIX (hOPM 1 BUAbI
BHYTPWaNTEYHOro KOHTPONS Bonpoc K 3ayeTy Het [a
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YmMmeTb /IHTEeprnpeTupoBaTh pe3ysbTaThl

BHYTPMANTEYHOr0 KOHTPOJIS KayecTBa TecT, poknap Ja Het
thapmaueBTUYeckmx cybcTaHuuia, BoAbI
OYULLEHHON/ NS MHBEKLNA, KOHLEHTPaTOB,
nonythabpuKaToB, NeKapCTBEHHbLIX NPenapaTos B Bonpoc K 3a4eTy HeT Na
COOTBETCTBUM C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeboBaHUAMM
MK-4.5 NHopmupyeT B
nopszke,
yCTaHOBIEHHOM
3aKOHOAaTeNbCTBOM, O
HECOOTBETCTBUN
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa Ans
MeJNLIMHCKOrO
npUMeHeHus
yCTaHOBNEHHLIM YMeTb OCyLecTBAATL NOUCK WH(OPMAaLIM Mo
TPpeboBaHNAM 1an o 3a6paKoBaHHbIM CepUsM NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos | |€CT: AOKNaA Aa Het
HECOOTBETCTBUM AAHHbIX [ 1y neyjjeHnit 0 NpuoCTaHOBKe peanusaLuy napTuil
06 3pPeKTUBHOCTU M O | nakancTBeHHbIX MpenapaTos
6e3onacHocTn
NIeKapCTBEHHOr O
npenapaTa faHHbIM 0
NEKapCTBEHHOM
npenapaTe,
COAepXXalUmMmcs B
VHCTPYKLIMM MO ero
nprYMeHeHuIo
Bonpoc k 3ayeTy Het Ha
3HaThb VIH(hOpMaLMOHHbIE CUCTeMbI 1 060pyaoBaHne | TecT, gokian la HeT
NH(DOPMALIMOHHBIX TEXHOMOM Wi, UCMIONb3yeMbIe B
(hapMaLLeBTUYECKON OpraHm3aunm Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Oa
Bnagetb CnocobHOCTLIO K MPOBEAEHIO TecT, QOKNAA Ia Het
MOHUTOPWHIa UHHOPMaLIMN O HEKaYECTBEHHbBIX
NeKapCTBEHHbIX MpenapaTax v Apyrux Tosapax
anTeyHOro accopTUMEHTa Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.6 OcywecTtBnseT
perucTpaLmio,
o0bpaboTKy 1
NHTEpnpeTaLmio
pesynbTaTos BnapeTb HaBblkaMu perucTpaLny UCnbITaHui B
npoBeLeHHbIX COOTBETCTBUN C YCTAaHOBJIEHHbIMA Tpe6OBaHVIﬂMVI. TecT, Doknang Ha HeT
UCAbITaHNI HaBblkaMu OLleHKM pe3ynbTaToB KOHTPONS
JNIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha COOTBETCTBUE
NCXOAHOrO Chlpbs 1 YCTaHOBJIEHHbIM TpeﬁOBaHVIﬂM
YMaKOBOYHbIX
MaTepuanos
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb OhopMAATL AOKYMEHTALIMIO YCTaHOBEHHOrO | TecT, fOKIaA Ia HeT
06pa3Lia o KOHTPOJIIO U3rOTOBEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTty Het Ha
3HaTb MeToabl perncrTpaumm un 06pa6QTKm TecT, noknan la HeT
pesybTaToB NPOBEAEHHbIX UCMbITaHNil
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UCXOAHOrO ChipbA 1
YMaKOBOYHbIX MaTepuasos Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-5.1 MpoBoanT aHanu3
TOKCUYECKIX BELLeCTB,
NCnoJib3ys KOMMeKc 3HaTb YCTPONCTBO 1 NPUHLMMLI paboThl
COBPEMEHHbIX COBpPeMeHHOro n1abopaTopHOro 1 NPoVN3BOACTBEHHOMO
BbICOKOTEXHONOMNYHbIX 060pyA0BaHNS; CTaHAAPTHBIE ONEPALIMOHHbIE TecT, Doknag Ha HeTt
(PUSUKO-XUMUHECKNX, npoueaypbl (COM) No KOHTPOIIO Ka4ecTsa
bronoruieckmx n KAMHNYeCKUX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHUI TpeTbelt
XUMUHECKNX METON0B KaTeropum CloXHOCTH
aHann3a
Bonpoc k 3ayety HeTt [a
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Bnapetb HaBbikamm OopraHmsaunm n nposeneHnA

KOHTPOJI1 KavyecTBa KINHNYECKNX na60paTopr|x TecT, noknang Ha HeT
NCCNefoBaHNN TPETbel KaTeropum CI0XKHOCTU Ha
aHaNTMYEeCKOM 3Tane, BK4as
BHYTPUIAbOPaTOPHBLIA N BHELIHWIA KOHTPOJ1b
KayecTBa MCCIeL0BaHWI, U MOCTaHAIMTUYECKOM Bonpoc K 3a4eTty HeTt Ha
3Tane
YMeTb [1poBOANTb NMpeaHannTUYeCKun 3Tan
KNMHUYecKnx nabopaTopHbIX NCCAeA0BaHNA TPETHEN TecT, noknaz fa HeT
KaTeropuu CNoXKHOCTH, BKJIOYas NPaBMabHOCTb
B35ATMA 1 OLEHKY KayeCTBa bronormyeckoro
MaTepvana, BHyTUpunabopaTopHbIA N BHELLHWIA
KOHTPOJIb Ka4yecTBa KJIMHNYeCKX 1abopaTopHbIX
CCNeNO0BaHNIN TPETbeN KaTeropum CI0XHOCTY Ha Bonpoc k 3a4ety Het Aa
aHasUTU4YeCcKoM 3Tane
MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaThl CyaebHo-
XUMUNYECKON N XUMUKO-
TOKCMKOIOrNYeCKom
3KCNepTmn3bl C y4eTOM
rpoueccos YmMeTb IHTepnpeTnposaTh pesyabTaThl
6uoTparcdopmaumyn npeaHaNNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHOro 3Tana
TOKCUHECKMX BELUECTB U |  nyygeckinx 1abopaTopHbIX MCCIER0BaHMiA TpeTbeil | 1€CT, AOKNaA Aa Het
BO3MOXHOCTEN KaTeropum Cl0XHOCTU, pe3ybTaTkl BHELLHEro
AHAINTUHECKNX METONOB | «opTpons kavecTBa KANHUYECKMX N1abopaTOPHbIX
NCCNeN0BaHNA B NCCNeOBaHNIT TPETLEN KAaTEropum CA0XKHOCTM
COOTBETCTBMUU C
LencTeytoLen
HOpMaTUBHOW
LOKYMeHTaumen
Borpoc K 3aveTy HeTt Ha
Bnapetb HaBbikamu 06paboTku pe3ynbTaToB
npeaHanMTU4eckoro 1 BHyTpunabopaTopHoro aTana | TeCT, Aoknaz Ha Het
KIMHMYeCKMX nabopaTopHbIX UCCNIeA0BAHNIA TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTKW, pe3ybTaTOB BHELUHErO
KOHTPONIA Ka4yeCTBa KIIMHUYECKMX 1abopaTopHbIX Bonpoc k 3aueTy HeT Ja
nccnefoBaHUin TPETbel KaTeropmm CoXHOCTH
3HaTb OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTY pacnpenesieHns u TecT, noknaz fa HeT
npeBpaLLeHns TOKCMYECKUX BELLECTB B OpraHm3Me
4yesioBeKa (TOKCMKOKMHETMKA, TOKCMKOAUHAMIKA),
06LLYI0 XapaKTePUCTUKY TOKCUYECKOro AeiicTBus Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-5.3 OueHnBaeT
Ka4yeCTBO KANHNYECKUX
nabopaTopHbIX
NccnenoBaHnil TpeTbel Bnapetb Habikamu COMM no obecrneyeHnto KavyecTsa TecT, goknag Ja HeT
KaTeropum COXHOCTY U | KIMHNYECKNX 1abopaTopHbIX NCCefoBaHNA TpeTbeN
NHTepnpeTupyeT KaTeropuu Cno)KHoCTr
pe3ynbTaTbl OLEHKM
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
3HaTb [prHUMNbLI 0becneyeHns KavyecTBa
AHANNTNYECKON ANArHOCTUKK 1 cyaebHomn TecT, noknag Ja HeT
3KCMNepTM3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTH
pacnpeneneHns N NpeBpaLleHns TOKCMYECKNX
BELLECTB B OpraHm3Me 4esioBeka (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCUKOAUHaMMKa), 00OLLYI0 XapaKTepUCTuKy Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
TOKCMYECKOro fencTaus
YMeTb OueHnBaTh KaveCTBa KJINMHNYECKNX TecT, foknag, Ja Het
nabopaTopHbIX NCCNEA0BaHUIA TPETLEN KaTeropum
CNOXKHOCTUW 11 UHTEPMNPETNPOBaTL pe3y/bTaTbkl OLEHKK | Bonpoc K 3a4eTy HeT Ja
MK-5.4 CocTaBnseT YMeTb 1pOBOANTL UCMbITAHNA Ha YNCTOTY
OTYETbl O MPOBEJEHHbIX | IEKAPCTBEHHbIX BELLEeCTB 1 yCTaHaBAMBaTL Npefesibl
KJMHUYECKUX cofiepXXaHus npuMecen XMMnYeckumMn n gn3snko- TecT, foknag Ja Het
NnabopaTopHbIX XUMUNYECKMMUN MeTOLaMW; BbIMOSHATb aHanun3 un
nccnefoBaHnax KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB
anTe4yHOoro N3roToBJIEHNSA B COOTBETCTBMUM C
[eRCTBYOLWMMY TPeBoBaHNAMM Bonpoc K 3a4eTy Het Na
3HaTb Knaccudurkaumnio HapKoTUYeCKUX CPeacTs, TecT, Doknang Ha Het
NCUXOTPOMHBIX 1 APYrUX TOKCUYECKMX BELLECTB U UX
(P13MKO-XMMUYECKMEe XapaKTepUCTUKN Bonpoc K 3a4eTty HeTt Ha
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Bnapetb TeXHWKON UCMOJIb30BaHNA (HN3MKO-
XUMUNYECKUX, TUTPUMETPUYECKINX, FPaBUMETPUYECKNX
N XpoMmaTorpauryeckmx MeTonoB aHaM3a
JIEKapCTBEHHOr 0 PacTUTENIbHOr O ChIpbS

TecT, noknan

Ha

HeTt

Bonpoc k 3ayety

HeTt

Ha

KoHTposnb KayecTBa

MHBEKUMUOHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX (POPM B anTe4HbIX
npeanpuaTumn)

yupexpaeHusx (Ha ¢papMaLeBTM4eCKOM

OMNK-1.1 MNpumeHseT
OCHOBHblE
buonornyeckne MeToabl
aHanm3a ans

pa3paboTku, YMeTb [IprMeHATb 0CHOBHbIE B1ONOrnyeckne MeToabl
NCCnenoBaHuii 1 aHanM3a Ans paspaboTki, MCCeaoBaHui 1 TecT, poknag Ra Het
3KCnepTun3bl 3KCNEePTU3bl IEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB U
JIEKAPCTBEHHbIX CPeLCTB NIeKapCTBEHHOro pacTuTesIbHOro CblpbA
N NeKapCTBEHHOI 0
PacTUTENbLHOrO Chbipb$
Bonpoc k 3ayeTy HeTt HeTt
Bnapgetb CNocoBHOCTHIO MPUMEHATb OCHOBHbIE TecT, noknan a HeT
buonornyeckne MeToabl aHanm3a aas paspaboTkuy,
NCCNef0BaHNN N SKCMEPTU3bl IEKaPCTBEHHbIX
CPeACTB U NeKapCTBEHHOMO PAaCTUTEILHOrO ChipbA Borpoc k 3a4ety Het Aa
3HaTb OCHOBHbIe broNornyeckme MeToabl aHaam3a TecT, noknan a HeT
Ans pa3paboTKy, NCCNeA0BaHUIA U 3KCNEPTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1 JIeKapCTBEHHOI0
PacTUTENBHOrO Chipbs Bonpoc k 3auety Het HAa
OlMK-1.2 MNpumeHseT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMUYeCKune un
XUMUYECKNEe METObI
aHanmMsa ans
pa3paboTki, 3HaTb OCHOBHblE PU3NKO-XUMUYECKME U XUMUYECKNE
nccnenoBaHnn n MeTOoAbl aHan3a And paBpa60TK|/|, nccnefoBaHui n TecT, noknag Ha HeT
3KCMnepTun3bl 3KCNepPTM3bl NEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB, | IEKapCTBEHHOIO PACTUTE/IbHOTO ChIPbA 1
NeKapCTBEHHOro 6ronornyecknx o6bEKTOB
PacTUTENLHOIO Chbipbs 1
6ronornyeckmx
06beKTOB
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb [1pnMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1
XMMWYEeCKre MeTobl aHann3a Ans paspaboTky, TecT, poknan fla Het
NCCnefoBaHN 1 3KCNepTU3bl IeKapCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapCTBEHHOIO0 PaCTUTENBHOMO ChipbA 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT la
bronornyeckmnx o6bEKTOB
Bnapgetb CNocoBHOCTHIO MPUMEHATb OCHOBHbIE
(DU3NKO-XUMUYECKME N XUMUYEeCKMe MeTOAbl aHasln3a TecT, poknan fia Het
4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, JIEKAapCTBEHHOIO Bompoc K 3a4eTy HeT lla
pacTUTENbHOro Cbipbst 1 Bronornyecknx 06-EKTOB
OMK-1.3 NpumeHseT
OCHOBHble MeTOoApbl
(pr3MKO-XMUNHECKOrO Bnagetb CnocobHOCTbIO NMPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, noknaz Na HeT
aHa/n3a B USTOTOBNEHWN | \ieTonpl hU3NKO-XMMUYECKOTO aHaan3a B
JIEKapCTBEHHBIX N3rOTOBMIEHNN NIEKaPCTBEHHbIX MpenapaTos
npenapaTos
Bonpoc k 3ayety Het Ha
YmMeTb [1pyMeHATb OCHOBHbIE MeToAbl (hN3UKO- TecT, noknang Oa HeTt
XMMUNYECKOro aHaim3a B M3roToBAeHUN
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTy Het Ha
3HaTb OCHOBHble MeTOAbl (DU3UKO-XUMUYECKOIO TecT, goknag Ja Het
aHann3a B U3rOTOBJIEHNMN IEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ia
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OMNK-1.4 MNpumeHseT
MaTeMaTuyeckue
MeTOAbl 1 OCyLLeCcTBAAET
MaTeMaTU4YeckKyto
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B X04e
pa3paboTku

3HaTb MaTeMaTuyeckme Mmetoabl 06paboTKM LaHHbIX,

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, | nonyyeHHbIX B X0 UCCNef0BaHWU 11 SKCNepTU3bI Tect, Aoknap Aa Het
a TaKXXe NCCNRAOBAHUN U | nakapcTBEHHBIX CPeCTB, NeKapCTBEHHOr0
SKCNepTusbl PacTUTENbHOrO Cbipbs U BUONOTNYECKMX 06 BEKTOB
JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB,
JIEKapCTBEHHOr0
PaCcTUTENIbHOIO Cbipbsi U
bronornyeckmx
0bbekTOB
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
YMeTb OCyLLecTBAATbL MaTeMaTu4eckyto 0bpaboTk
y Y -p y TecT, noknag Ha HeTt
JAHHBIX, MONYYEHHbIX B X0l NCCef0BaHUIA 1
3KCMNEepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
JIEKAPCTBEHHOr0 PAaCTUTEIbHOIO ChIpbs U Bonpoc K 3avety HeT Ia
buonornyecknx o6bLEKTOB
Bnapetb CNoCOBHOCTLIO MPUMEHSATL - 1 H
MaTeMaTuyeckne MeTonbl 06paboTKM AaHHbIX, €CT, AoKnaA a er
Moy4YeHHbIX B X04€e NCCAeA0BaHWNA 1 3KCNEPTU3bI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHOI O Bonpoc K 3avety HeT Ia
PacTUTENbHOrO Cbipbs U BMONOrNYeCcKX 06LEKTOB
MK-11.1 MpumeHsaeT
OCHOBHbIe
buonornyeckne MeToabl
aHasa And 3HaTb OCHOBHble 61ONIOrNYecKe MEeTObl aHaN3a TecT, noknan Na HeT
UCCNenoBaHns n LN UICCNef0BaHUA 11 3KCMepTU3bl 1eKapCTBEHHOMO
3KCnepTn3bl PaCTUTENLHOTO ChipbA
JIEKapCTBEHHOr0
PacTUTENbHOrO Chbipbs
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb |'|pVIMEH9|Tb 3HAHWS OCHOBHbIX BUoornyeckmnx TecT, noknang Ha HeT
METO[0B aHaM3a 418 UCCIeA0BaHNS 11 3KCMEPTM3bl
JIEKAPCTBEHHOI0 PaCTUTESIbHOTO Chipbs Bonpoc K 3auyeTy HeT DNa
Bnapetb CnoCoBHOCTBLIO K MPUMEHEHWIO 3HAHUIA TecT, noknaz la HeT
OCHOBHbIX B10/IOrMYeCKNX METOLOB aHasM3a ans
nccnenoBaHns 1 3KCNepPTU3bl IEKAPCTBEHHOIO
PaCTUTENbHOMO Chipbs Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-11.2 MpumeHsaeT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMUYecKune un
XUMUYECKME MEeTOb 3HaTh OCHOBHbIE (U3MKO-XIMUYECKME U X1MUdeckne | 1€CT, AOKIaA Aa Het
CUHTE3a NeKapCTBEHHbIX MeTobl CUHTE3a JIeKapCTBEHHbIX BeLLeCTB
BELLECTB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb [pUMeHATb 3HAHUSA OCHOBHbIX (PU3UKO- TecT, noknang Ha HeTt
XUMUYECKUX I XUMUYECKMX METOL0B CMHTE3a
JIEKAPCTBEHHBIX BELLECTB /151 KOHTPOJIS KayecTBa Bonpoc k 3ayeTy HeTt Na
Bnapetb CnoCcoBHOCTbLIO K MPUMEHEHWIO 3HAHUIA TecT, noknaz la HeT
OCHOBHBIX (PM3NKO-XUMUYECKUNX U XUMUYECKINX
METO[0B CMHTE3a JIEKAPCTBEHHbIX BELWECTB A1
Bonpoc k 3a4yety Het [a

KOHTPOJ14 Ka4eCTBa
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHanums
(hapmaLleBTUHECKMX
cybcTanumi, Bnagetb CriocobHOCTBLIO K MPOBELEHUIO Pa3/INyHbIX
BCromMoraTe/ibHbIX BM0B BHYTPUaNTE4YHOro KOHTPOIA
BELLECTB U thapMaLieBTUYeCKINX Cy6CTaHLil, Bogbl TecT, noknan Na HeT
NIEKapPCTBEHHBIX OYULLEHHON/ 8IS MHBEKLMIA, KOHLLEHTPaTOB,
fpenapatos Ans nonythabpuKkaToB, NeKapcTBEHHbIX NPenapaTos.,
MEAULIMHCKOrO N3rOTOB/EHHbIX B aNTEYHON OpraHM3auunu, B
MNPUMEHEHNA 3aBOACKOTO [ cooTpeTCTBUM C YCTAHOBAGHHLIMU TPEBOBAHNAMY
Mpou3BOACTBa B
COOTBETCTBUM CO
CTaHLapTaMmn KayecTBa
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb OhopMAsATb pe3ynbTaThl UCAbITAHWNA
thapmavueBTUYECKMX CybCTaHLMIA, BOAbI TecT, noknan la HeT
O4VLLIEHHON/AS NHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonychabpukaTos, NeKapCTBEHHbIX MpPenapaTos,
M3roTOBJIEHHbIX B aNTEYHOW OpraHu3aumm, B
COOTBETCTBUW C YCTAHOBNIEHHBIMU TpeboBaHUAMMN.
Mob30BaThCH KOHTPOALHO-U3MEePUTENbHBIMM Bonpoc k 3a4ety Het Aa
npubopamun
3HaTb Buabl BHYTpUanNTe4YHOro KOHTpons. Metoabl TecT, noknan Ha HeTt
aHanM3a, UCnosib3yemble Npy KOHTPOJIE KavyecTBa
NeKApPCTBEHHbIX CPEACTB Bonpoc k 3a4eTy HeT [a
MK-4.2 OcywiecTBnseT
KOHTPOJIb 3a
NPUroTOB/IEHNEM 3HaTb Heobxoaumble PeakKTuBbI, NCMNOJIb3yeMble NMPU TecT, noknang Ha HeT
PEaKTNBOB U MPOBEAEHNN KOHTPOJIS Ka4eCTBa SIEKAPCTBEHHbIX
TUTPOBaHHbIX PacTBOPOB npenapaToB B alTe4YHbIX OpraHn3aunax n nx pacxon
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
YmeTb PopMUPOBaThL 1 OPOPMANATL 3aSBKU Ha Tect, Aoknaa Aa Het
PeakTnBbl Bonpoc K 3a4eTy HeT Ja
Bnapethb MNpreMKoi 1 y4eTOM pacxofa peakTUBOB Tect, goknan fa HeT
L5 POBELleHNs1 BHYTPUaNTEYHOro aHaun3a
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBMIEHHbLIMN TPe6OBaHNAMY Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.3 CtaHpapTusyeTt
NPUrOTOBNEHHBIE BnapeTb HaBbikaMi pa3MeLLeHNs PeakTUBOB Ha Tect, Aoknap Aa Het
TWTPOBAHHbIE PACTBOPbI | ynapeHue ¢ obecneyeHnem yCnoBuin XpaHeHuUs
Bonpoc K 3a4eTy Het [a
TecT, noknag Ha Het
YmMeTb BecTu yyeT pacxofia peakTuBOB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb CpoKy rofHOCTY, NPaBUIa XpaHeHUs TecT, poknan, Ja HeTt
peakTMBOB B 3aBUCMMOCTY OT UX (PU3NKO-XUMUYECKUX
CBOWCTB Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
MK-4.4 MposoanTt
(hapMakorHoOCTMYeCKNiA
aHaNn3 1eKapCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOrO Chipbs M | 3HATb HOpMaTUBHbIE U NpaBoBble akThbl PO Mo TecT, goknam Ja HeT
NIEKaPCTBEHHbIX N3rOTOBJIEHNIO NIEKAPCTBEHHBIX POPM 1 BUAbI
PacTUTENbHbIX BHYTPWaNTEYHOro KOHTPOISA
npenapaTos
Bonpoc K 3ayeTy Het Ha
YMeTb IHTepnpeTnpoBaTh pesy/bTaThl
BHYTPMaNTEYHOro KOHTPOSA Ka4yecTsa TecT, poknan Ha HeT
thapmaueBTUYeCcKMx cybcTaHuuii, BOAbI
O4VLLIEHHOIN/A1S MHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonychabpukaTos, eKapCTBEHHbIX MPenapaTos B Bonpoc K 3ayeTy HeT Ia
COOTBETCTBUW C YCTAHOBJIEHHbIMU TpeboBaHNAMN
Bnapetb HaBbikamMun npoBegeHUs NPUEMOYHOI0 TecT, noknan Na HeT
KOHTPOJIS1 IEKAPCTBEHHBIX MpernapaTos,
(hapmaueBTUYeCKMX Cy6CTaHUMA N ApYrX TOBApOB
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha

anTe4yHoro acCopTuMeHTa
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MK-4.5 NHdopmupyeT B
nopsake,
yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHO[aTeNIbCTBOM, O
HEeCooTBETCTBUN
JleKapCTBEHHOro
npenapaTa Agns
MeNLUHCKOro
npuMeHeHuns
YCTaHOBJIEHHbIM

Bnapetb CnocobHOCTbLIO K MPOBEAEHNIO

TpeboBaHNAM 11 o MOHUTOPVHIa UHHOPMALIMN O HEKAYECTBEHHbIX Tect, Aoknap Ra Het
HECOOTBETCTBUM AAHHbIX [ nekapncTBEHHBIX NPenapaTax W ApYrux ToBapax
06 SPPEKTUBHOCTU N O | 3nTeyroro accopTUMeHTa
6e3onacHoCTK
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa faHHbIM 0
NeKapCTBEHHOM
npenaparte,
COepKaLLMMCs B
VHCTPYKLIMM MO €ro
npVYMeHeHuIo
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
YmMeTb OCyLLecTBAATb NOUCK MHopMaLMn No TecT, noknan [a HeT
3abpakoBaHHbIM CEPUAM JleKapCTBEHHBIX MpenapaTos
11 PeLleHIii 0 MPUOCTaHOBKE peann3aLmnu napTui
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB Borpoc k 3a4ety Het Aa
3HaTb VIH(popMaLmMoHHble cucTemMbl n obopyaoBaHue | TecT, goknag Ja HeT
NH(OPMALIMOHHbBIX TEXHOMOM Wi, UCMIONb3yeMble B
(hapMaL,eBTUYECKON OpraHm3aLnm Bonpoc k 3a4yeTy HeT Ha
MK-4.6 OcyliecTBnseT
perncTpaumio,
obpaboTKy 1
NHTepnpeTaLmio
pe3y/ibTaToB 3HaTb MeTofbl perucTpaumn n 06paboTky
MNPOBENEHHbIX pe3ynbTaToB NPOBEAEHHbIX NCTbITaHWi Tect, foknan Aa Het
ncnbiTaHnn NeKapCTBEHHbIX CPeCTB, MCXOAHOrO Chpbs 1
JIEKAPCTBEHHBIX CORACTB, | ynakoBoYHbLIX MaTEpPUaNoB
NCXOJHOTO ChIPbS 1
YMaKOBOYHBIX
MaTepnanos
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
YmeTb OhopMAATbL JOKYMEHTALMIO YCTAHOBNEHHOTO | TecT, Aokjaag, Ha HeTt
obpasua Nno KOHTPOJIO N3rOTOBJIEHHbIX
NeKapCTBeHHbIX MpenapaTos Bonpoc Kk 3a4eTy HeT Ja
BnapeTb HaBblkaMu perucTpauny UCnbITaHui B T 1 H
COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeBoBaHUAMN. €CT, poknap a er
HaBblkaMu OLleHKM pe3ynbTaToB KOHTPONS
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME Bonpoc K 3avety Her fa
YCTaHOBNEHHbLIM TPeboBaHMAM
MK-5.1 MpoBoAUT aHanun3
TOKCUHECKX BELWLECTB, | ymeTh MPOBOAMTL NpeaHaaMTNYeCKNil 3Tan
NCNoNb3ys KOMNNEKC KJIMHNYeCKIX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHMIn TpeTbelt
COBPEMEHHbIX KaTeropuu CJI0XKHOCTU, BKtOYas NPaBUALHOCTb
BbICOKOTEXHOI0M NYHbIX B3ATNS 11 OLLEHKY KA4eCTBa B1OJOrMYEeCcKoro TecT, ooknang Ha HeTt
(PU3NKO-XUMUHECKNX, MaTepuana, BHyTUPUIabopaTOPHbIV 1 BHELIHNI
6uonorudeckix n KOHTPOJIb Ka4yecTBa KANHUYECKNX nabopaTopHbIX
XUMWHECKIX METONO0B NCCNelOBaHNIT TPETHEN KaTeropun CI0XKHOCTM Ha
aHanusa aHaIMTNYeCKOM 3Tane
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb YCTPOWCTBO 1 MPUHLMMLI paboThl
COBPeMeHHOro N1abopaToOPHOro 1 MPoV3BOACTBeHHOro | TECT, AoKnan Ha Het
060py10BaHMs; CTaHAapTHbIE OnepaLMoHHbIe
npouenypbl (COM) Mo KOHTPOIO KayecTBa
K/MHNYECKMX NaBopaTOPHBLIX NCCEN0BaHNIA TPETbEN | Bonpoc Kk 3aveTy HeT Na

KaTeropnn CnoXXHocCTu
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Bnapetb HaBbikamm OopraHmsaunm n nposeneHnA

KOHTPOJI1 KavyecTBa KINHNYECKNX na60paTopr|x TecT, noknang Ha HeT
NCCNefoBaHNN TPETbel KaTeropum CI0XKHOCTU Ha
aHaNTMYEeCKOM 3Tane, BK4as
BHYTPUIAbOPaTOPHBLIA N BHELIHWIA KOHTPOJ1b
KayecTBa MCCIeL0BaHWI, U MOCTaHAIMTUYECKOM Bonpoc K 3a4eTty HeTt Ha
3Tane
MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaThl cyaebHo-
XUMUYECKON N XUMUNKO-
TOKCMKOOrNYeCcKom
9KCMepTmM3bl C y4ETOM
npoLLeccoB
broTpaxcopmaumy 3HaTb OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTY pacnpefeeHns 1
TOKCMHECKNX BELLIECTB U | nneppalileHUst TOKCUYECKMX BELLECTB B OpraHusMe Tect, poknan Aa Het
BO3MOXXHOCTEN yesnoBeKa (TOKCMKOKMHETUKA, TOKCUKOLMHAMUKA),
AHAJINTUHECKNX METOLOB | o61)1yi0 XxapaKTePUCTIKY TOKCUYECKOro AefCTBUS
nccnenoBaHns B
COOTBETCTBUN C
LencTBytoLWwen
HOpMaTUBHON
LOKyMeHTaumen
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
Bnapetb HaBbikamy 06paboTku pesynbTaToB
MpeaHanMTNYecKoro u BHyTpUnabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ha Het
KNMHUYecKnx nabopaTopHbIX NCCAeA0BaHUA TPEThHEN
KaTeropuu ClI0XKHOCTU, Pe3yibTaTOB BHELLHEro
KOHTPONIA Ka4yeCTBa KIIMHUYECKNX 1abopaTopHbIX Bonpoc k 3ayeTy HeT Ja
NCCnefoBaHNn TPETbER KaTeropum CoXXHOCTU
YMeTb VIHTepnpeTnpoBaTh pe3yibTaThl
npeaHaNUTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ha Het
KAUHMYeCKMX nabopaTopHbIX UCCNIEA0BAHNIN TPETLEN
KaTeropuu CNoXKHOCTW, pe3ybTaTbl BHELUHEr 0
KOHTPO/S Ka4yecTBa KJIMHNYECKMX NabopaTOpHbIX Bonpoc Kk 3aueTy HeT Ia
NCCNeA0BaHUA TPeTbe KaTeropum C0XHOCTH
MK-5.3 OueHnBaeT
KayeCTBO KJINMHNYECKUX
nabopaTopHbIX
VICCJ'leﬂ,OBaHI/IIh TpeTbeﬁ YMeTb OLeHnBaTh KayecTBa KINHNYECKMNX TecT, noknag ﬂ.a HeT
KaTeropuu CNo)KHOCTH 1 J'|a60paT0pr|X VICCJ'le,D,OBaHI/II;I TpeTbe|7| KaTeropuun
UHTepnpeTnpyeT CNOXXHOCTU N UHTEPNPEeTUPOBaTb Pe3ysibTaTbl OLLEHKU
pe3ynbTaTbl OLEHKN
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb lNprHUMnbl 0becneyeHnsa KavyecTBa
QHANNTNYECKON ANArHOCTUKIN 1 cynebHown TecT, foknag, Ja Het
9KCMepTMn3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTM
pacrnpegeneHns n npespaLLeHns TOKCUYeCKUx
BELLECTB B OpraHn3Me 4esioBeKa (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCUKOAMHaMUKa), 06LLYyl0 XapaKTepucTrKy Bonpoc K 3a4eTy HeT a
TOKCNYeCKoro OencTams
Bnapetb HaBbikamy COIM no obecnevyeHuto kavectsa | TecT, foknag Ja Het
KAUHMYeCKMX NabopaToOpHbIX UCCNIEA0BAHNIN TPETLEN
KaTeropuu CNo)KHoCTn Bonpoc k 3auyeTy Het la
MK-5.4 CocTaBnseT
OTHETHI 0 MPOBEACHHBIX | BpapneTh TeXHNKON UCMONb30BaHUS BU3MKO-
KIMHNHECKnX XUMUYECKINX, TUTPUMETPUYECKNX, rpaBuMeTpudeckix | 1€CT, AOKNaA Aa Her
NabopaTopHbIX 1 XxpoMaTorpatnieckux MeToa0B aHan3a
ncenenosannax NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENLHOMO ChIPbS
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb Knaccudurkaumnio HapKoTUYeCKUX CPeacTs, TecT, noknang Ha HeTt
MCUXOTPOMHBIX U APYTrX TOKCUYECKUX BELLECTB U UX
(P13nKO-XMMUYECKME XapaKTePUCTUKN Bonpoc K 3a4eTty HeTt Ha
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YMeTb npOBOﬂ,I/ITb NCNblTaHUA Ha YNCTOTY

NEKAPCTBEHHbIX BELLECTB 1 YCTaHaB/INBaTb NMpefenbl | TecT, ooknan Ha HeT
coep>XxaHus npumecen XMMnYeckKuMn n Gr3nko-
XUMUYECKMMU METOLaMW; BbINOHATL aHaAn3 u
KOHTPOJIb Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
anTe4yHOoro N3roToB/IEHNSA B COOTBETCTBMM C Bonpoc K 3a4eTy HeT Na
AeicTByloWwnMmn TpeboBaHNAMM
KOHTposib KayecTBa XXUAKUX JlIeKapCTBeHHbIX (POPM B anTe4YHbIX yYypexaeHusax (Ha ¢apmaueBTU4ECKOM
npepnpuaTum)
OMNK-1.1 MNpumeHseT
OCHOBHble
6ronornyeckme MeToabl
aHanmsa gns
pa3paboTKu, 3HaTb OCHOBHbIe BUOSIOrMYeCKe METObI aHan3a T
NCCNenoBaHuii 1 LN pa3paboTKi, NCCNeN0BaHNIA U 3KCNepTUsbl €CT, AoKnana Ra Her
3KCMepTH3b JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB W JIekapCTBEHHOI0
JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB | PACTUTENIbHOIO Chipbs
N NEKAPCTBEHHOr O
PacTUTENbHOrO Chbipb$
Bonpoc K 3ayety HeTt Ha
Bnapetb CnoCO6HOCTbLIO MPUMEHSTL OCHOBHbIE TecT, noknan a HeT
6uonormnyeckne MeTonbl aHanm3a ans paspaboTkuy,
NCCNefoBaHNN N SKCMEePTU3bl TEKAaPCTBEHHbIX
CPeACTB 1 NIeKapCTBEHHOI0 PacTUTENLHOMO ChipbA Borpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb [IpMeHATb OCHOBHbIE BUONOrnyeckne MeToabl TecT, noknan la HeT
aHanusa ans paspaboTku, NCCNef0BaHUA 1
9KCNepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENbHOMO Chipbs Borpoc k 3a4eTy Het Aa
OMK-1.2 NpumeHseT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMUYeckune un
XUMUYECKNE METObI
aHanmsa gns
pa3paboTku, Bnapetb CnoCOBHOCTbLIO MPUMEHSATL OCHOBHbIE
UCCNe0BaHNIA 1 (DU3MKO-XUMUYECKME U XUMUYECKMe METOAbI aHann3a | TecT, nokiag Ha HeT
3KCMepTH3bI Ans pa3paboTkm, nccnefoBaHUM 1 3KCNEPTU3bI
NleKapCTBEHHbIX CPeacCTB, NleKapCTBEHHbIX CPencTB, NEKapCTBEHHOIo
NeKapCTBEHHOr0 PacTUTENLHOrO Cbipbs U BMoNOrnyecknx 06 bLEKTOB
PacTUTENBLHOIO Chbipbs 1
6ronornyecknx
06beKTOB
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb OCHOBHbIE PU3NKO-XUMUYECKNE I XUMUYECKNE
MeTOoAbl aHanM3a Ansa pa3paboTku, uccnenoBaHin n TecT. Aoknap fa Het
3KCNepTun3bl IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
JIEKAPCTBEHHOIO PaCTUTENbHOIO ChIpbs 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT Na
bronornyecknx o6bEKTOB
YMeTb [1prMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1
XMMUYeCcKne MeTobl aHann3a ans paspaboTkuy, TecT, poknan fla Her
NCCNefoBaHNN N SKCMEePTU3bl 1IeKapCTBEHHbIX
CPenCTB, NeKapCTBEHHOr0 PACTUTENILHOMO Chipbs 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT lla
bronornyecknx o6vEKTOB
OlMK-1.3 MNpumeHseT
OCHOBHble MeTOoAbl
(pr3MKO-XMUN4ECKOrO 3HaTb OCHOBHblE MeTObl (PU3NKO-XMMUYECKOrO TecT, noknaz Na HeT
aHa/N3a B USTOTOBNEHWN | 9391133 B M3rOTOBAEHNN IEKAPCTBEHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX NpenapaTos
npenapaTos
Bonpoc k 3ayety Het [a
Bnapgetb CNoCOBHOCTBIO MPUMEHATb OCHOBHbIE TecT, noknag Oa HeTt
MeToAbl PUNKO-XMMUYECKOro aHasln3a B
N3roTOBAEHUN NEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4yeTy HeT Na
YMeTb [prMeHATb OCHOBHbIE MeTOAbl (hN3UKO- TecT, poknag Ja HeT
XMMUNYECKOro aHan3a B U3roTOBAEHUN
JIEKApCTBEHHbIX NMpenapaToB Bonpoc k 3auyeTy HeT la
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OMNK-1.4 MNpumeHseT
MaTeMaTuyeckue
MeTOAbl 1 OCyLLeCcTBAAET
MaTeMaTU4YeckKyto
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B X04e
pa3paboTku

YMeTb OCyLLecTBATb MaTeMaTUYECKY0 06paboTKy

JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, OaHHbIX, MOJIy4eHHbIX B Xo4e NCCNefoBaHNA 1 TecT, ooknang Ha HeT
a TaK)XXe UCCIeN0BaHMI 11 | 9KCMEPTU3bl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB,
3KCMepTU3bI JIEKapCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO Chipbs 1
JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB, B6ronornyecknx o6 bLEKTOB
JIEKapCTBEHHOI0
PaCcTUTENIbHOIO Cbipbsi U
Bronornyeckunx
06BbekToB
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
Bnapetb CnocobHOCTbIO MPUMEHSATL - H
MaTeMaTuyeckne Metoabl 06paboTKM AaHHbIX, €CT, AoKNaA fa er
NoJlyYeHHbIX B X0 UCCNeL0BaHNA N 3KCMePTU3bl
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IEKAPCTBEHHOI O Bonpoc K 3avety HeT Ia
PacTUTENbHOIO Cbipbs 1 BroNOrnyecknx 06-EKTOB
3HaTb MaTemaTuyeckne MeTOAbI 06paboTKn AaHHBIX, |Tact foknan a HeT
MoJlyYeHHbIX B XOA4€e UCCNe0BaHNA N 3KCMePTU3bI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHOI O
PaCTUTENLHOIO ChiPbs U BUONOrMYECKNX 06BEKTOB Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-11.1 MpumeHsaeT
OCHOBHble
buonornyeckne meTonbl
aHanusa Ans 3HaTb OCHOBHbIE B1ONOrYecKe MEeTO/bl aHaNN3a TecT, noknan Na HeT
nccnenosanuns u LN19 UCCNef0BaHNA U 3KCMepTU3bl 1eKapCTBEHHOrO
IKCNEPTU3bI PaCTUTENLHOTO ChIPbS
JIEKapCTBEHHOI0
PacTUTENbHOTO ChipbS
Bonpoc K 3a4eTty Het [a
YMeTb MPUMEHSATH 3HaHUS OCHOBHbIX Buonornyeckux | TecT, noknag Ja HeT
MeTOL0B aHaNn3a ANs UCCeA0BaHUS 1 IKCNEepPTM3bI
JIEKAPCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO Chipbs Bonpoc K 3ayeTy HeT Ja
Bnapetb CnocobHOCTLIO K MPYMEHEHMNIO 3HAHWIA TecT, noknan a HeT
OCHOBHbIX 610/10rM4eCKX METOA0B aHan3a ANs
NCCNeA0BaHNS 1 IKCNEPTN3bl IeKapCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOTO ChIPbS Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-11.2 MpumMeHsaeT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XMMUYECKE 1
XUMUYECKME MeTOobl 3HaTh OCHOBHbIE (DU3NKO-XMMUYECKIE 1 XuMudeckue | 1€CT, AOKNAA Ra Het
CUHTE3a NIeKapCTBEHHbIX | METOAbI CUHTE3a IeKapCTBEHHbIX BELLECTB
BELLECTB
Bonpoc k 3a4yeTy Het Ha
YMeTb [1pYMeHATb 3HaHNSA OCHOBHbIX (IM3MKO- TecT, poknag Ja HeTt
XUMUYECKMX N XMMUYECKUX METOLI0B CUHTE3a
JIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB AJ151 KOHTPOJIS KayecTBa Bonpoc K 3a4eTy Het ha
Bnapetb CnocobHOCTLIO K MPYMEHEHMIO 3HAHWI TecT, noknan la HeT
OCHOBHbIX (PU3NKO-XUMUYECKUX N XUMUYECKUX
MeTO[0B CUHTE3a NIeKapCTBEHHbIX BELECTB ANd
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha

KOHTPOJ1A Ka4eCTBa
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHanums
(hapmaLleBTUHECKMX
cybcTanumi, Bnagetb CriocobHOCTBLIO K MPOBELEHUIO Pa3/INyHbIX
BCromMoraTe/ibHbIX BM0B BHYTPUaNTE4YHOro KOHTPOIA
BELLECTB U thapMaLieBTUYeCKINX Cy6CTaHLil, Bogbl TecT, noknan Na HeT
NIEKapPCTBEHHBIX OYULLEHHON/ 8IS MHBEKLMIA, KOHLLEHTPaTOB,
fpenapatos Ans nonythabpuKkaToB, NeKapcTBEHHbIX NPenapaTos.,
MEAULIMHCKOrO N3rOTOB/EHHbIX B aNTEYHON OpraHM3auunu, B
MNPUMEHEHNA 3aBOACKOTO [ cooTpeTCTBUM C YCTAHOBAGHHLIMU TPEBOBAHNAMY
Mpou3BOACTBa B
COOTBETCTBUM CO
CTaHLapTaMmn KayecTBa
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
YMeTb OhopMAsATb pe3ynbTaThl UCAbITAHWNA
thapmavueBTUYECKMX CybCTaHLMIA, BOAbI TecT, noknan la HeT
O4VLLIEHHON/AS NHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonychabpukaTos, NeKapCTBEHHbIX MpPenapaTos,
M3roTOBJIEHHbIX B aNTEYHOW OpraHu3aumm, B
COOTBETCTBUW C YCTAHOBNIEHHBIMU TpeboBaHUAMMN.
Mob30BaThCH KOHTPOALHO-U3MEePUTENbHBIMM Bonpoc k 3a4ety Het Aa
npubopamun
3HaTb Buabl BHYTpUanNTe4YHOro KOHTpons. Metoabl TecT, noknan Ha HeTt
aHanM3a, UCnosib3yemble Npy KOHTPOJIE KavyecTBa
NeKApPCTBEHHbIX CPEACTB Bonpoc k 3a4eTy HeT [a
MK-4.2 OcywiecTBnseT
KOHTPOJIb 3a
NPUroTOB/IEHNEM 3HaTb Heobxoaumble PeakKTuBbI, NCMNOJIb3yeMble NMPU TecT, noknang Ha HeT
PEaKTNBOB U MPOBEAEHNN KOHTPOJIS Ka4eCTBa SIEKAPCTBEHHbIX
TUTPOBaHHbIX PacTBOPOB npenapaToB B alTe4YHbIX OpraHn3aunax n nx pacxon
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
YmeTb PopMUPOBaThL 1 OPOPMANATL 3aSBKU Ha Tect, Aoknaa Aa Het
PeakTnBbl Bonpoc K 3a4eTy HeT Ja
Bnapethb MNpreMKoi 1 y4eTOM pacxofa peakTUBOB Tect, goknan fa HeT
L5 POBELleHNs1 BHYTPUaNTEYHOro aHaun3a
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBMIEHHbLIMN TPe6OBaHNAMY Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.3 CtaHpapTusyeTt
NPUrOTOBNEHHBIE BnapeTb HaBbikaMi pa3MeLLeHNs PeakTUBOB Ha Tect, Aoknap Aa Het
TWTPOBAHHbIE PACTBOPbI | ynapeHue ¢ obecneyeHnem yCnoBuin XpaHeHuUs
Bonpoc K 3a4eTy Het [a
TecT, noknag Ha Het
YmMeTb BecTu yyeT pacxofia peakTuBOB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb CpoKy rofHOCTY, NPaBUIa XpaHeHUs TecT, poknan, Ja HeTt
peakTMBOB B 3aBUCMMOCTY OT UX (PU3NKO-XUMUYECKUX
CBOWCTB Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
MK-4.4 MposoanTt
(hapMakorHoOCTMYeCKNiA
aHaNn3 1eKapCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOrO Chipbs M | 3HATb HOpMaTUBHbIE U NpaBoBble akThbl PO Mo TecT, goknam Ja HeT
NIEKaPCTBEHHbIX N3rOTOBJIEHNIO NIEKAPCTBEHHBIX POPM 1 BUAbI
PacTUTENbHbIX BHYTPWaNTEYHOro KOHTPOISA
npenapaTos
Bonpoc K 3ayeTy Het Ha
YMeTb IHTepnpeTnpoBaTh pesy/bTaThl
BHYTPMaNTEYHOro KOHTPOSA Ka4yecTsa TecT, poknan Ha HeT
thapmaueBTUYeCcKMx cybcTaHuuii, BOAbI
O4VLLIEHHOIN/A1S MHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonychabpukaTos, eKapCTBEHHbIX MPenapaTos B Bonpoc K 3ayeTy HeT Ia
COOTBETCTBUW C YCTAHOBJIEHHbIMU TpeboBaHNAMN
Bnapetb HaBbikamMun npoBegeHUs NPUEMOYHOI0 TecT, noknan Na HeT
KOHTPOJIS1 IEKAPCTBEHHBIX MpernapaTos,
(hapmaueBTUYeCKMX Cy6CTaHUMA N ApYrX TOBApOB
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha

anTe4yHoro acCopTuMeHTa
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MK-4.5 NHdopmupyeT B
nopsake,
yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHO[aTeNIbCTBOM, O
HEeCooTBETCTBUN
JleKapCTBEHHOro
npenapaTa Agns
MeNLUHCKOro
npuMeHeHuns
YCTaHOBJIEHHbIM

YmMeTb OCyLLecTBIATb NOUCK MH(opMaLUn no

TpeboBaHNAM 11 o 3a6paKkoBaHHbIM CEPUSM NIeKapCTBEHHBIX NpenapaTos | 16CT: A0KNAA Aa Het
HECOOTBETCTBUM AAHHbIX [ 1y neyjjeHnil 0 NpUOCTaHOBKE peanu3aLui napTwil
06 SPPEKTUBHOCTU M O | nekapcTBeHHbIX NPenapaTos
6e3onacHoCTK
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa AaHHbLIM O
NeKapCTBEHHOM
npenaparte,
coaepXaLimmcs B
VHCTPYKLIMM MO €ro
npVYMeHeHuIo
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
3HaTtb VIH(opMaLmoHHble cucTemMbl n obopyaoBaHue | TecT, goknag JOa HeT
NHHOPMALIMOHHBIX TEXHOMOMUI, NCNOMb3yeMble B
(hapMaLleBTMYECKOl opraH13aLmm Bonpoc K 3a4eTy HeT Ja
BnageTb Cnoco6HOCTbIO K NPOBeAeH IO Tect, goknan Ia HeT
MOHUTOPVHIa MHHOPMALIMN O HEKAYECTBEHHBIX
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTax 1 Apyrux ToBapax
anTeYHoro accopTMMeHTa Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.6 OcywecTBnseT
perncTpaumio,
obpaboTKy 1
VHTeprpeTaLuio
pesynbTaToB Bnapetb HaBbikaMy perncTpaumm UcnbiTaHni B
NpoBeAeHHbIX COOTBETCTBUN C YCTAHOBJIEHHbIMA TpeﬁOBaHVIﬂMVI. TecT, noknag Ha HeT
UCTbITaHNIA HaBbIKaMu OLIeHKM pe3ynbTaToB KOHTPONS
JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB, NIeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB Ha COOTBETCTBUNE
NCXOLHOrO0 Chipbsi U YCTaHOBJIEHHbIM Tpe6OBaH|/|ﬂM
YNaKoBOYHbIX
MaTepnanos
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb MeToabl perncrTpaumm un 06pa6qTKm TecT, noknan fa HeT
pe3yNbTaTOB NPOBEAEHHbIX UCTbITAHWIA
NEKaPCTBEHHbIX CPeLCTB, NCXOAHOO ChIPbS
yMaKoBOYHbIX MaTepuasos Bonpoc k 3a4ety Het Aa
YmeTb OhopMAATbL JOKYMEHTALMIO YCTaHOBNEHHOTO | TecT, AoKjaag, Ja Het
06pasLa No KOHTPOJIIO U3rOTOBIEHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpoc K 3a4eTy HeT Ja
MK-5.1 MpoBoanT aHann3
TOKCUHECKNX BELUECTB, | ymeTh MPoBOAMTL NpeaHaaMTUYeCcKUi 3Tan
MCNob3ysA KOMNNEKC KIMHUYECKMX NabopaTOPHbIX UCCIe0BaHNA TPETheN
COBPEMEHHbIX KaTeropumn CJ0XHOCTM, BKJI0Yas NPaBUAbHOCTb
BbICOKOTEXHOJIOMNYHbIX B3ATUS 11 OLLEHKY KaYeCTBa BMOJOrMYECcKoro TecT, ooknapg Ha HeTt
(PU3NKO-XMMUHECKNX, MaTepuana, BHyTMPMAabopaTOPHbIN 11 BHELLHNIA
bronoruyeckmx n KOHTPOJIb Ka4eCTBa KNNHNYECKUX N1abopaTopHbIX
XNMUHECKNX METONOB NCcCnefoBaHNil TPETbEN KaTeropuu CA0XKHOCTY Ha
aHanusa aHaINTNYECKOM 3Tane
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
BnapeTb HaBbikaMun opraHum3saumnm n nposeneHuns
KOHTPOJIS KaYeCTBa KJINHUYECKUX NabopaToOpHbIX TecT, noknag Ha HeTt
NCCNeoBaHNil TPETHEN KaTeropuu CI0XKHOCTM Ha
aHaNNTMYeCKOM 3Tane, BKAloYas
BHYTPUIabopaTOPHBIA N BHELIHUIA KOHTPOJIb
Ka4yecTBa MCCIeA0BaHWA, U MOCTaHAIUTNYECKOM Bonpoc k 3a4eTy Het Ja

3Tane

43




3HaTb YCTPOWCTBO 1 NPUHLMMBLI paboThl

COBpeMeHHOro N1abopaToOPHOro 1 MPou3BoACTBeHHOro | TECT, AOKNaA Ha Het
obopyLoBaHMS; CTaHLAPTHbIE ONepaLMoHHbIe
npouenypbl (COM) Mo KOHTPOIO KayecTsa
KJIMHNYECKMX 1abopaTopHbIX NCCIeA0BaHNA TPETLER | Bonpoc K 3aueTy HeT Ja
KaTeropuu CnoXKHoCTr
MK-5.2 NHTepnpeTupyet
pe3ynbTaThl cyaebHo-
XUMUYECKOWN N XUMUKO-
TOKCMKOOrNYecKom
3KCNepTun3bl C Yy4eTOM
npoL,eccos
6unoTparcopmaLmu 3HaTb OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTY pacnpefeneHns 1
TOKCMHECKNX BELLECTB U | npeppallleHUs TOKCUYECKMX BELLeCTB B OpraHusme TecT, noknaa Ra Het
BO3MOXHOCTEM YenoBeKa (TOKCUKOKMHETUKA, TOKCUKOANHAMUKa),
AHAJIMTUHECKNX METOMOB | o61);yi0 xapaKTePUCTUKY TOKCUYECKOr0 AeiCTBUS
nccnenoBaHns B
COOTBETCTBMUU C
LencTBytoLen
HOPMaTUBHOM
LOKyMeHTaumen
Bonpoc K 3ayeTy Het Ha
YMeTb VIHTeprnpeTnpoBaThb pe3ysibTaThl
npeaHaNUTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ja Het
KIMHMYEeCKMX NabopaTOpHbIX UCCNIEA0BAHNI TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTW, pe3y/ibTaTbl BHELUHEr 0
KOHTPOJIA Ka4ecTBa KMHUYECKMX 1abopaTopHbIX Bonpoc K 3aueTy HeT Ia
NCCNefoBaHNN TPETbER KaTeropum CI0XXHOCTU
Bnapetb HaBbikamu 06paboTku pe3ynbTaToB
npeaHanMTU4eckoro 1 BHyTpunabopaTopHoro aTana | TeCT, Aoknaa Ha Het
KJIMHNYECKMX 1labopaTopHLIX CCNefoBaHU TpeTbeln
KaTeropuu CNoXKHOCTK, pe3ybTaTOB BHELLUHErO
KOHTPONA Ka4eCcTBa KIIMHUYECKMX 1abopaTopHbIX Bonpoc k 3aueTy HeT Ja
nccnefoBaHUin TPETbe KaTeropmm CoXHOCTH
MK-5.3 OueHunBaeT
KayeCcTBO KJIMHUYECKUNX 3HaTb ﬂpMHuMﬂbl obecrneyeHnsa KkayecTsa
nabopaTopHbIX aHaANINTNYECKOM ANArHOCTUKM 1 cynebHowm
Mccne;:LOBaHl/l|7| TpeTbeﬁ 3KCMNepTn3bl; OCHOBHblE 3aKOHOMEPHOCTH TecT, noknang ﬂa HeT
KaTeropum Cno)KHocTu u | Pacnpenenequns n npespalleHns TOKCNYecknx
NUHTEepnpeTupyeT BELLECTB B OpraHn3Me YesioBeKa (TOKCUKOKUHETUKA,
pe3ynbTaThl OLEHKM TOKCVIKO,D,VIHaMVIK?), 06LLYI0 XapaKTepUCTUKyY
TOKCMYECKOro encTaus
Bonpoc K 3a4eTty Het [a
Bnapetb HaBbikamu COMM no obecneyeHunio kavecTBa | TecT, goknag JIE] Het
KJIMHNYECKMX NabopaTopHbIX NCCNefoBaHWUA TpeTbel
KaTeropuu Cno)KHoCTr Bonpoc K 3auyeTy Het [a
YMeTb OLeHMBaTb Ka4eCTBa KJIMHNYECKNX TecT, noknang Oa HeT
nabopaTopHbIX NCCNef0BaHUA TPETLEN KaTeropum
CIOXKHOCTMN 1 MHTEPNPEeTMPOBATL pe3ybTaTbl oueHky [ Bompoc K 3ayeTy HeT la
MK-5.4 CocTaBnseT YMeTb [1poBOANTb UCMBITAHUS Ha YNCTOTY
0TYeThbl 0 NPOBEAEHHbIX NIeKapCTBEHHbIX BeleCTB U YCTaHaB/IMBaTb npenesbl
KJIMHNYECKIMX cofiepxXaHuns npumecen XMMn4eckumu n Mrsnko- TecT, poknan, Ja HeTt
NnabopaTopHbIX XUMUNYECKMMUN MeTOLaMW; BbIMOHATb aHanun3 un
nccnefoBaHNAX KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB
anTe4yHOro N3roToBJIEHNSA B COOTBETCTBUM C
LeNCTBYOLW UMM TpeboBaHUAMM Borpoc K 3a4eTy Het Ja
Bnapetb TeXHWKON UCMOJIb30BaHNA (HU3MKO- TecT, noknan Na HeT
XUMUYECKUX, TUTPUMETPUYECKINX, FPaBUMETPUYECKINX
1 XpoMaTorpauyeckmx MeToA0B aHann3a
NeKapCTBEHHOr0 PacTUTENbHOMO Chipbs Borpoc k 3a4ety Het Aa
3HaTb Knaccugurkaumio HapkoTUYeCKNX CpeacTs, TecT, ooknang Oa HeTt
MCUXOTPOMHBIX U APYrUX TOKCUYECKUX BELECTB U UX
(PM3MKO-XMMUYECKME XapaKTePUCTUKN Bonpoc K 3a4eTy Het Ha

KoHTposb Ka4yecTBa TBepAbIX JIeKaPCTBEHHbIX (POPM B anTe4HbIX yupeXxaeHusax (Ha hapMmauesTM4eckoMm

npeanpuaTumn)
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OMK-1.1 MNpumeHseT
OCHOBHblE
buonornyeckne MeToabl
aHanm3a ans

pa3paboTKu, Bnapetb CNoCO6HOCTbLIO MPUMEHSATL OCHOBHbIE
. 6 6 TecT, noknag Jda HeTt
UCCNefoBaHNA 1 MOJIOrMYeckmne MeTobl aHann3sa ana paspaboTkuy,
3KCMepTU3bl MCCNen0BaHUIA N 3KCNEPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB CpencTB 1 NeKapCTBEHHOro PaCcTUTEsIbHOr o Chipbs
N NeKapCTBEHHOI 0
pacTUTENbHOrO Chipbs
Bonpoc K 3a4eTy Het [a
YmMeTb [IprMeHATb 0CHOBHbIE BroJIOrNYecKre MeToab! | Toct [oKNaz Oa HeT
aHanm3a 4N pa3paboTku, nccnesoBaHnim n
3KCMNepTM3bl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB 1
NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENbHOMO Chipbs Borpoc k 3a4ety Het Aa
3HaTb OCHOBHbIe broNornyeckme MeToabl aHaam3a TecT, noknan Oa HeT
Ans pa3paboTky, MCCNeA0BaHUA U 3KCNEPTU3bI
NEKaPCTBEHHBIX CPEACTB U JIEKAPCTBEHHOMO
PacTUTESIbHOMO CbIPbS Bonpoc k 3auyety Het fa
OlK-1.2 MNpumeHseT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMUYECKne 1
XVMUYeCKne MeToabl
aHanuMsa ans
pa3paboTki, 3HaTb OCHOBHblE PU3NKO-XUMUYECKNE U XUMUYECKNE
nccnenoBaHnn n MeTOoAbl aHan3a And pa3pa60TK|/|, nccnegoBaHMm m TecT, noknag Ha HeT
3KCMepTU3bI 9KCMNepTM3bl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, NIeKapCTBEHHOro pacTUTesIbHOro Cblpba 1
NeKapCTBEHHOro 6ronornyecknx o6bEKTOB
PacTUTENIbHOrO ChIpbs 1
Bronornyeckunx
06beKTOB
Bonpoc k 3ayety Het [a
YMeTb [1prMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1 T H
XMMWYEeCKre MeTOLbl aHann3a Ans paspaboTky, €CT, poknap fla er
MCCNeA0BaHUIA N 3KCNEPTU3bl NIEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapCTBEHHOI0 PaCTUTENbHOMO ChbipbA 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT Na
bronornyecknx o6bEKTOB
Bnapgetb CNocOBHOCTBIO MPUMEHATb OCHOBHbIE T 1 H
DU3NKO-XUMUYECKME U XUMUYECKIE METObI aHaNN3a €CT, poknap a er
4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, JIEKapCTBEHHOIO Bonpoc K 3a4eTy HeT Ia
pacTUTENbHOro Cbipbst 1 Bronornyecknx 06-LEKTOB
OMK-1.3 MNpumeHseT
OCHOBHble MeTOAbI
(Pr3MKO-XMUNHECKOrO BnapeTb Cnoco6HOCTLIO MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, noknaz fa HeT
aHa/n3a B USTOTOBNEHWN | \ieTonbl hM3NKO-XUMUYECKOTO aHaAn3a B
JIEKapCTBEHHBIX N3rOTOBJIEHNN NIEKAPCTBEHHbIX MpenapaTos
npenapaTos
Bonpoc K 3ayety Het [a
3HaTb OCHOBHbIE METOAbI PU3NKO-XMMUYECKOTO TecT, noKNag na Het
aHaNn3a B U3rOTOBJIEHUN NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos Bonpoc k 3a4eTy Het Ja
YMeTb [pyMeHATb OCHOBHbIE MeToAbl (hN3UKO- TecT, goknag Ja HeT
XVIMUYECKOro aHan3a B U3roTOBJIEHNN
NleKapCTBEHHbIX MpenapaToB Bonpoc k 3a4eTy Het la
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OMNK-1.4 MNpumeHseT
MaTeMaTuyeckue
MeTOAbl 1 OCyLLeCcTBAAET
MaTeMaTU4YeckKyto
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B X04e
pa3paboTku

YMeTb OCyLLecTBATb MaTeMaTUYECKY0 06paboTKy

JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, OaHHbIX, MOJIy4eHHbIX B Xo4e NCCNefoBaHNA 1 TecT, ooknang Ha HeT
a TaK)XXe UCCIeN0BaHMI 11 | 9KCMEPTU3bl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB,
3KCMepTU3bI JIEKAPCTBEHHOMO PAaCTUTENbHOIO ChIpbs U
JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB, brnonornyecknx obbLeKToB
JIEKapCTBEHHOr0
PaCcTUTENIbHOIO Cbipbsi U
B6uonornyecknx
06bekToB
Borpoc K 3aveTty HeTt Ha
3HaTb MaTemMaTn4yeckme MeTogbl 96pa60TKV| RaHHBIX, | Tect, noknan la HeT
MoJlyYeHHbIX B XO[€ UCC/Ie0BAHNI 1 SKCMEPTU3bl
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, IEKAPCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOTO ChIPbS U BUOAOrUYECKNX 06BEKTOB Borpoc k 3a4ety Het Aa
Bnapetb CnocobHOCTbIO MPUMEHSATb - H
MaTeMaTuyeckne Metoabl 06paboTKy AaHHbIX, €cT, Aoknan fa er
Moy4YeHHbIX B X04€e NCCNeA0BaHWNA N 3KCNEPTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, IEKAPCTBEHHOMO Bonpoc K 3avety HeT Ia
PacTUTENLHOrO Cbipbs 1 Bronornyecknx 06-EKTOB
MK-11.1 MpumeHsaeT
OCHOBHbIE
6uonornyeckme meTogbl 5
aHann3a ans Bnagetb CrocoBHOCTbIO K MPUMEHEHWI0 3HaHWIA
6 TecT, noknan Oa HeTt
UCCNe0BaHNSA U OCHOBHbIX B11010rN4ecKX MeToA0B aHaAn3a ans
3KCNepTU3bI nccnenoBaHns 1 3KCNepPTU3bl IEKAPCTBEHHOIO
NIeKapCTBEHHOr0 PacCTUTENbHOI O ChipbA
PacTUTENbHOTO ChipbS
Bonpoc k 3ayeTy HeTt Ha
3HaTb OCHOBHbIe 6UONOrNYecKe MeTO bl aHau3a TecT, noknam Ja HeT
AN UCCNefoBaHNs 1 3KCNepPTM3bl IEKAPCTBEHHOMO
PacTUTENLHOIO Chipbs Bonpoc k 3ayeTy HeT Ja
YMeTb |'|pV|MeH9|Tb 3HAHWS OCHOBHbIX BUOOrnYyecKmnx TecT, noknang Ha HeT
MeTO[0B aHaNn3a 415 UCCIeA0BaHUS 1 SKCNEepPTM3bl
JIEKAPCTBEHHOMO PACTUTENbHOIO Chipbs Bonpoc k 3ayeTy HeTt Na
MK-11.2 MpumeHseT
OCHOBHble (P13MKO-
XUMUAHECKne n YMeTb [pUMEHATb 3HaHNSA OCHOBHBIX (PU3MNKO- TecT, noknaz Na HeT
XUMNHECKNE METOAbI XUMUYECKUX U XUMUYECKUX METOLO0B CUHTE3a
CMHTE3a JIRKAPCTBEHHBIX | nakapcTBeHHBIX BELLECTB AN KOHTPOAS KaYecTsa
BELLECTB
Bonpoc k 3ayety Het [a
Bnapetb CnoCco6HOCTBLIO K MPUMEHEHWIO 3HAHUIA TecT, noknaz la HeT
OCHOBHBIX (PM3NKO-XUMUYECKUX N XUMUYECKINX
METO[0B CMHTE3a JIeKAapPCTBEHHbIX BELECTB A1
KOHTPONS KaYecTsa Borpoc K 3aveTy HeTt Ha
3HaTh OCHOBHbIE (DU3NKO-XMMUYECKIME U xuMudeckue | |€CT, AOKIAA fa Het
MeTOAbl CMHTE3a JIeKaPCTBEHHbIX BELLECTB Bonpoc Kk 3aueTy HeT a
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHanu3
(hapmaLleBTUHECKMX
cybcTaHuui,
BCMOMOraTesbHbIX
BELLECTB U 3HaTb Buabl BHYTpUanTe4YHOro KOHTpos. MeToapl TecT, noknan Na HeT
NEKAPCTBEHHLIX aHann3a, UCMosb3yeMble Npu KOHTPO/E Ka4yecTsa
fpenapatos Ans NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
MeJNLIMHCKOrO
NPUMEHeHNs 3aB0JCKOr0
Npou3BoACTBa B
COOTBETCTBUN CO
CTaHAapTaMu Ka4yecTBa
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
Bnapetb Cnoco6HOCTLIO K MPOBEAEHNIO PA3NYHbIX
BU[0B BHYTPUANTEYHOr0 KOHTPOSA TecT, noknag la HeT
thapMaLieBTNYecKnx cybcTaHuuin, BOAbI
OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonydabpuKkaToB, IeKapcTBEHHbIX NPenapaTos,
N3rOTOBMIEHHBIX B aNTEYHON OpraHu3aLni, B Bonpoc k 3a4eTy HeT Ja
COOTBETCTBUM C YCTaHOBAEHHLIMI TPeBOBaHUAMN
YMeTb OthopMAATL pe3ynbTaThl UCAbITaHuI
(hapMaLleBTU4eCKVX CyBCTaHUWI, BOAb! TecT, nOKNAA la Het
OYMLLEHHON/ NS MHBEKLA, KOHLEHTPaTOB,
nonyhabpukaToB, NeKapcTBEHHbIX NpenapaTos,
N3rOTOBJ/IEHHBIX B aNTEYHOI OpraHnu3aLmm, B
COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeBoBaHUAMN.
Mo/b30BaTHCA KOHTPOALHO-U3MEPUTENbHBIMM Borpoc k 3a4ety Het Aa
npnbopamun
MK-4.2 OcywecTtBnseT
KOHTPOJb 3a
npuroToBieHnem YMeTb GopMUpPOBaThL 11 OPOPMAATL 3aBKN Ha Tect, Aoknan Het Het
peaKkT1BOB U peakTMes|
TUTPOBAHHbIX PaCTBOPOB
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb HeobxoaumMble peakTyBbl, UCNO/b3yeMble NP | TecT, goknag Ja HeTt
NpoBeeHNN KOHTPONS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB B aNTeYHbIX OpPraHn3aLmMsax 1 ux pacxod | Bormpoc k 3ayeTy HeT Ja
Bnapnethb [preMKol 1 y4eTOM pacxoa peakTUBoB TecT, noknaa la Het
[NS NIPOBEEHNS BHYTPUANTEYHOrO aHaM3a
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUN C
YCTaHOBMIEHHbLIMN TPeBOBaHNAMY Bonpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.3 CtaHpapTusyeTt
NPUrOTOBNEHHBIE BnapeTb HaBblkaMi pa3MeLLeHNs PeakTUBOB Ha Tect, Aoknap Aa Het
TWTPOBAHHBIE PACTBOPbI | ynapeHne ¢ obecneyeHrem yCnoBuin XpaHeHus
Bonpoc k 3ayety Het [a
3HaTb CpOKM FOAHOCTY, NpaBua XpaHeHus TecT, noknag Ja HeT
PeaKTVBOB B 3aBMCUMOCTM OT UX (U3NKO-XUMUYECKNX
CBOWNCTB Bonpoc k 3ayety Het Ha
TecT, noknag Oa HeTt
YMeTb BecTy y4eT pacxofa peakTuBOB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
MK-4.4 MposoanTt
(PapMAKOrHOCTUYECKUA | yverp [IHTepNpeTMPOBaTL Pe3yabTaThl
aHa/IN3 NIEKAPCTBEHHOTO | gy rpyanTeyHOro KOHTPOS KayecTsa
PACTUTENBHOTO ChIPbA U | hanmaLeBTUYeCKIX Cy6CTaHLMIA, BOAbI TecT, noknag Ja Het
NIEKAPCTBEHHLIX OYNLLIEHHON/ AN UHBEKLIMIA, KOHLLEHTPaTOB,
PacTUTENbHbIX nonythabpuKaToB, IeKapCTBEHHbIX NPenapaTos B
npenapaTos COOTBETCTBUM C YCTaHOBEHHbIMU TpeboBaHUAMY
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb HopMaTuBHbIe 1 NpaBoBble akThl PO no TecT, ooknan Ja Het
N3rOTOBJ/IEHMIO NeKapCTBEHHbIX (DOPM 1 BUbI
BHYTPWaNTEYHOro KOHTPONS Bonpoc Kk 3a4eTy Het Ja
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Bnapetb HaBbikamm npoeegeHnsa I'IpI/IéMO‘-IHOFO

TecT, noknan Ha HeTt
KOHTPOAS NNeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
hapmaueBTUYeCcKnx CybCcTaHUMiA 1 Apyrux ToBapoB
anTe4YHOro accopTUMeHTa Bonpoc k 3a4ety Het ha
MK-4.5 NHdopmmpyeT B
nopaake,
YCTaHOBNIEHHOM
3aKOHOAaTeNbCTBOM, O
HEeCooTBETCTBUM
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa Ans
MeaNLIMHCKOrO
npUMeHeHus
YCTaHOB/IEHHbIM Bnagetb CnocobHOCTBIO K MPOBEAeH o
TpebosaHMaM i o MOHUTOPWHIa UHHOPMALIMN O HEKAYECTBEHHbBIX Tect, poknan Aa Het
HECOOTBETCTBUM AAHHbIX [ nekancTBEHHLIX NpenapaTax W ApYrux ToBapax
06 3pPeKTUBHOCTU M O [ 3nreynoro accopTUMeHTa
6e3onacHocTn
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa faHHbIM 0
NeKapcTBeHHOM
npenaparte,
COAEepXXalummcs B
WHCTPYKLIMM MO ero
npVYMeHeHuIo
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb VIH(popMaLmMoHHble cucTemMbl n obopyaoBaHue | TecT, goknag Ja HeT
NH(OPMALIMOHHbBIX TEXHOMOM Wi, UCMIONb3yeMble B
(hapMaL,eBTUYECKON OpraHm3aLnm Bonpoc k 3a4yeTy HeT Ha
YMeTb OCyLecTBAATb NOUCK WH(OPMALIMM Mo TecT, QOKAAA la Het
3abpakoBaHHbLIM CEPUAM leKapCTBEHHBIX NpenapaTos
1 peLleHnid 0 NPUOCTaHOBKE peann3aunm napTum
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Borpoc k 3a4ety Het Aa
MK-4.6 OcywecTBnseT
perncTpaumio,
obpaboTky n
NHTepnpeTaLmio
pesynbTaToB
MpOBeaeHHbIX YMeTb OhopMAATL AOKYMEHTALMIO YCTaHOBNEHHOTO | TecT, noknan la HeT
NCMbITaHUN o6pa3L|,a MO KOHTPOJIHO N3rOTOBJIEHHbIX
JIEKApPCTBEHHbIX CPeACTB, NIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB
NCXOJHOO ChIpbS U1
YMaKOBOYHbBIX
MaTepuanos
Bonpoc K 3a4yeTy Het Ha
3HaTk MeToab perucTpaumm 1 06paboTki TecT, goknan Ia HeT
pesybTaToB NPOBeAEeHHbIX UCMbITaHNil
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NCXOAHOrO ChipbA 1
yMaKoBOYHbIX MaTepuasnos Borpoc k 3a4ety Het Aa
BnapeTb HaBblkaMu perucTpaLny UCnbITaHui B
COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeBoBaHUAMN. TecT, poknan fa Her
HaBblkaMu OLieHKM pe3ynbTaToB KOHTPONS
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME Bonpoc K 3aveTy Het na
YCTaHOBNEHHbLIM TpeboBaHMAM
MK-5.1 MpoBoanT aHanu3
TOKCUYECKIX BELLeCTB,
MCNONb3ys KOMMEKC 3HaTb YCTPONCTBO 1 NPUHLMMLI paboThl
COBPEMEHHbIX COBpPeMeHHOro n1abopaTopHOro 1 NPoVN3BOACTBEHHOMO
BbICOKOTEXHOJI0M MY HbIX 060pyA0BaHNS; CTaHAAPTHBIE ONEPALIMOHHbIE TecT, noknang Ha HeTt
(PU3NKO-XMMUHECKNX, npoueaypbl (COM) No KOHTPOIIO Ka4ecTsa
bronoruieckmx n KAMHNYeCKUX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHUI TpeTbelt
XUMUHECKNX METON0B KaTeropuu cloXHOCTH
aHann3a
Bonpoc k 3ayety HeTt [a
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YMeTb [1poBOANTb NpeaHannTUYeCKNn 3Tan
KJIMHNYECKMX abopaTopHbLIX MCCNefoBaHU TpeTbeln

TecT, noknag Ha HeTt
KaTeropuu CNoXKHOCTH, BKJIIOHYasA NPaBUAbHOCTb
B35TWSA M OLeHKY KayecTBa B1onormyeckoro
MaTepuana, BHyTUpuAabopaTopHbIA U BHELLIHWIA
KOHTPOJIb Ka4eCTBa KJIMHNYECKNX NabopaTopHbIX
NCCNeNO0BaHNIl TPEeTbel KaTeropum CI0XHOCTY Ha Borpoc k 3a4ety Het Aa
aHaJNTMN4YeCcKOoM 3Tane
Bnapetb HaBbikamy opraHusauuy n NnpoBefeHns
KOHTPOJ1 KavyecTBa KINHNYECKNX na6opaTopr|x TecT, noknang Ha HeT
NCCNefoBaHNN TPETbER KaTeropum CI0XHOCTU Ha
aHasMTM4YeCcKoM 3Tarne, BK4as
BHYTPW1abopaTOPHBLIN 1 BHELLHWIA KOHTPOJIb
KayecTBa NCCNeA0BaHWUIA, N MOCTAHANNTNYECKOM Bonpoc K 3a4eTy Het la
3Tane
MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaThl CyaebHo-
XUMUYECKON N XUMUNKO-
TOKCMKOIOrNYeCKom
3KCNepTmn3bl C y4eTOM
npoL,eccos
6uoTparcdopmaumyn 3HaTb OCHOBHblE 3aKOHOMEPHOCTY pacnpeneneHuns n
TOKCUHECKNX BELUECTB U | npeppallleHNs TOKCNYECKNX BELLECTB B OpraHu3Me TecT, noknan Ra Het
BO3MOXHOCTEM yenoseka (TOKCMKOKNHETUKA, TOKCUKOAUHAMUKa),
AHAJINTUHECKNX METONOB | o611y10 XapaKTePUCTIKY TOKCUYECKOro AeCTBUS
nccnefoBaHus B
COOTBETCTBMUU C
LencTeytoLen
HOpMaTUBHOW
LOKYMeHTaumen
Bonpoc K 3ayety Het [a
YMeTb VIHTepnpeTupoBaTb pe3ybTaThbl
npeaHanMTU4eckoro 1 BHyTpunabopaTopHoro aTana | TecT, Aoknan Ha Het
KIMHMYeCKMX nabopaTopHbIX UCCNIeA0BAHNIA TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTKW, pe3ybTaTbl BHELLHEro
KOHTPONIA Ka4yeCTBa KIIMHUYECKMX 1abopaTopHbIX Bonpoc k 3aueTy HeT Ja
nccnefoBaHUin TPETbel KaTeropmm CoXHOCTH
Bnapetb HaBbikamy 06paboTkun pe3ynbTaToB
npeaHaNNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ja Het
KIUHMYEeCKMX NabopaTOpHbIX UCCNIEA0BAHNIN TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTW, pe3y/ibTaToB BHELUHEro
KOHTPOJIA Ka4eCcTBa KIMHUYECKNX 1abopaTopHbIX Bonpoc K 3aueTy HeT Ia
NCCNefoBaHNN TPETbER KaTeropmm CI0XXHOCTU
MK-5.3 OueHnBaeT
KayeCTBO KJIMHNYECKUX
nabopaTopHbIX
MCCﬂe,D.OBaHVlPl TpETbEI?I YMeTb OLI,eHI/IBaTI: Ka4deCTBa KJIMHNYeCKnX TecT, noknang rD.a HeT
KaTeropuu CNo)KHOCTU 1 ﬂa60paT0prlX VICCJ'leﬂ,OBaHVlVI TpeTbel7| KaTeropuun
UHTepnpeTnpyeT CNNOXXHOCTU N MHTEPNPEeTUPOBaTb Pe3ysbTaTbl OLLEHKN
pe3ynbTaTbl OLEHKM
Bonpoc k 3ayety Het [a
Bnapetb HaBbikamy COIM no obecnevyeHnto kavectsa | TecT, Loknaz Ja HeTt
KIMHMYECKMX NabopaTOpHbIX UCCNIEA0BAHNI TPETLEN
KaTeropuu CioXXHOCTH Bonpoc k 3ayety Het Ha
3HaTb MprHUMNLl 06ecnevyeHns KayecTsa
AHAIMTNYECKON ANArHOCTUKK 1 cyaebHomn TecT, noknaz Ja HeT
3KCMNepTM3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTH
pacnpefeneHus n npespaLleHns TOKCUYeCKnX
BELLECTB B OpraHn3Me 4esioBeka (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCMKOAUHAMIKa), 06LLYI0 XapaKTePUCTUKY Bonpoc K 3ayeTy HeT Na
TOKCMYECKOro AencTaus
MK-5.4 CocTaBnseTt
0TYeTbl 0 MPOBELAEHHbIX
KJMHUYeCKnxX 3HaTb K}'IaCCI/lq:)I/IKaLI,VIIO HapKOTUYeCKNX CpeacTs, TeCT, noknan rD.a HeT
naﬁopaTopr|X NCNXOTPONHbLIX U APYrnX TOKCUHECKNX BELLECTB N UX
nccnenoBaHnax (th3|/|KO-X|/|MV|"|eCKV|e XapaKTepucTmnkun
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
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Bnapetb TeXHWKON UCMOJIb30BaHNA (HN3MKO-
XUMUNYECKUX, TUTPUMETPUYECKINX, FPaBUMETPUYECKNX
N XpoMmaTorpauryeckmx MeTonoB aHaM3a
JIEKapCTBEHHOr 0 PacTUTENIbHOr O ChIpbS

TecT, noknan

Ha

HeTt

Bonpoc k 3ayety

HeTt

Ha

YMeTb [1poBOAUTb NCMbITAHUS Ha YACTOTY
JIeKapPCTBEHHbIX BELLECTB W YCTaHABAMBATL Npeaesbl
COAepXaHus NpuMecein XUMNYECKUMMN 1 PU3NKo-
XVMUYECKMU METOLIaMW; BbIMOJIHATL aHanu3 n
KOHTPOJIb KaYecTBa NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
anTeyHoro U3roToBMIEHNS B COOTBETCTBUU C
AencTByloWmMy TpeboBaHnaMN

TecT, ooknang

Ha

HeTt

Bonpoc k 3ayety

HeTt

Ha

KOHTpOJIb KauecTBa MArKNX JIeKapCcTBEHHbIX (hOPM B anTeuHbIX yupexaeHuax (Ha hapMaueBTUHECKOM NPeanpUaTUm)

OMK-1.1 MpumeHseT
OCHOBHble
bronornyeckne MeToabl
aHanu3a ans

pa3paboTku, 3HaTb OCHOBHbIe bronornyeckme MeToabl aHaam3a T
NCCReoBaHNi 1 Ans pa3paboTKi, NCCAeLOBaHMIA U SKCMepTU3b €CT, foKNaA Ra Het
3KCMepTH3bI NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U JIeKaPCTBEHHOMO
JleKapCTBEHHbIX cpeacTs | PaCTUTENBLHOMO ChipbA
N NeKapCTBEHHOI0
PacTUTENLHOrO Chbipbs
Bonpoc k 3a4yeTy HeTt [a
Bnapetb CnocobHOCTLIO MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, noknan la HeT
bronornyeckne MeToAbl aHanmsa ons paspaborku,
NCCNeA0BaHUIA N 3KCNEPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB U IeKapCTBEHHOTO PACTUTEbHOIO Chipbs Borpoc k 3a4ety Het Aa
YMeTb [IpuMeHsTb 0CHOBHbIE Brionornyeckne MeToabl TecT, noknan fa HeT
aHanm3a onsa pa3paboTku, nccnenoBaHuii n
3KCMEepPTN3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1
NeKapCTBEHHOM0 PaCTUTENBHOO ChIpbS Bonpoc k 3a4eTy Het Aa
OMK-1.2 MpumeHseT
OCHOBHble (P13MKO-
XUMUYECKrE 1
XUMUYeCKne MeToabl
aHanusa ans
pa3paboTku, Bnapgetb CnocoBHOCTbIO MPUMEHATb OCHOBHbIE
I/Iccnep,OBaHl/H?I n qf)VI3|/|KO-XVIMI/I"IeCKV|e 1N XMnyeckne MeTolbl aHannsa | TecrT, noknang Ha HeT
3KCMepTH3bl Ans pa3paboTKy, NCCNeA0BaHNIA U 3KCNEPTU3bI
JleKapCTBEHHbIX CPeacTB, NeKapCTBEHHbIX CPencCTB, JiIeKapCTBEHHOIO
NeKapCTBEHHOro PacTUTENLHOMO Chipbsa 1 61UoNornyecknx obbLEKTOB
PacTUTENBLHOrO Cbipbsi U
B6uonornyeckmnx
06BbekToB
Bonpoc K 3a4yeTy HeTt Ha
3HaTb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKIE N XUMUYECKUE
MeTO/Ibl aHaN3a AN Pa3paboTki, nccnenosanmi u | 1EC T, A0KNAA fa Het
3KCMepTN3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKapCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO ChipbA 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT Ia
6uonornyecknx o6bLEKTOB
YMeTb [1pUMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XMMUYECKIME 1
XVMMUYECKe MeTobl aHann3a ans paspaboTky, Tect, Aoknan fa Het
NCCNeA0BaHMNIA N 3KCMEPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapCTBEHHOIO PAaCTUTENLHOMO Chipbs 1 Bonpoc K 3a4eTy HeT Ia
buonornyecknx o6bLEKTOB
OMK-1.3 MNpumMeHseT
OCHOBHble METOApbl
(PU31KO-XMMU4ECKOro BnapeTb Cnoco6HOCTLIO MPUMEHSATL OCHOBHbIE TecT, noknan a HeT
aHan3a B USTOTOB/IRHN | yeTonbl (PU3MKO-XMMUYECKOrO aHanM3a B
JIEKAPCTBEHHBIX N3roTOBMIEHWN NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB
npenapaTos
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTb OCHOBHbIE METOLbl (PU3NKO-XUMUYECKOrO TecT, noknag Ja HeT
aHaNM3a B U3roTOBNIEHUN NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos Bonpockl K 3a4eTy Het a
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YMeTb [IpUMeHATb OCHOBHblE METOAbI (hN3UKO- TecT, noknan la HeTt
XVMUYECKOr0 aHam3a B N3roToB/IEHNN
NIEKapCTBEHHbIX NpernapaToB Bonpochl K 3a4eTy HeT Oa
OMK-1.4 MpumeHseT
MaTeMaTu4eckme
MeTOAbl 1 OCYLLeCTBNSET
MaTeMaTUYeckKyto
06paboTKy OaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B Xo4e
pa3paboTKu YMeTb OCyLLecTBAATbL MaTeMaTn4eckyto 0bpaboTky
JleKapCTBEHHbIX CPeacTB, OaHHbIX, MOJTy4eHHbIX B X0o4e MCCﬂeﬂ,OBaHVHZ n TecT, noknang ﬂa HeT
a TakXXe nccnenosaHuin n | 2KCNEPTU3bI IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
3KCMepTH3bl JIEKAPCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO Chipbs 1
JleKapCTBEHHbIX CPeacTB, Bronornyecknx o6 bLEeKToB
JleKapCTBEHHOI 0
PacTUTENLHOrO Chipbs U
Hbronornyecknx
06BbeKToB
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTb MaTemaTunyeckne MeTolbl 06paboTkn AaHHbIX, TecT, noknan a HeT
MoJlyYeHHbIX B X0 UCCNeL0BaHNA N 3KCMEPTU3bI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHOI O
PaCTUTENLHOTO ChIPbS U BUONOrUYECKNX 06BEKTOB Bonpockl Kk 3aveTy Het Aa
Bnapetb CNocobHOCTbIO NPUMEHATH
MaTeMaTudeckme Mmetoabl 06paboTKy LaHHbIX, TecT, poknag Ra Het
MoJlyYeHHbIX B XO4€e UCCNe0BaHNA 1 SKCMEPTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, IEKAPCTBEHHOI O BONpoCk! K 3aueTy HeT lla
pacTUTENbHOro Cbipbs U Bruonornyecknx 06bLeKToB
MK-11.1 MpumMeHsaeT
OCHOBHble
6ronornyeckne MeToabl
aHanuM3a ans Bnapetb CnoCoBHOCTbLIO K MPUMEHEHMIO 3HAHWUIA
NCCNenoBaHus U OCHOBHBIX 6100 MYECKMX METO/I0B aHanu3a as Tect, Aoknap Ra Het
3KCMepTU3bI NCCNeA0BaHNS N IKCMEPTN3bI IEKAPCTBEHHOTO
NIeKapCTBEHHOr0 PacTUTENIbHOI 0 ChipbA
PacTUTENLHOrO ChbipbS
Bonpochkl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTtb OCHOBHbIe 6BuonOrnyeckne MeToabl aHaam3a TecT, poknag Ja HeTt
ANS NCCNefoBaHUSA 1 SKCMepPTM3bl IeKapCTBEHHOMO
pPacTUTENbHOrO Chipbs Bonpocekl K 3a4eTy HeT Ja
YMeTb MPUMEHSATH 3HaHUS OCHOBHbIX Buonornyeckux | TecT, noknag Ja HeT
MeTOJ0B aHaNu3a ANs UCCeA0BaHUS 1 IKCNEepPTM3bI
JIEKAPCTBEHHOI0 PaCTUTENBHOMO Chipbs Bonpochl K 3a4eTy HeT Ja
MK-11.2 MpumeHsaeT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMWHECKNE 1 YMeTb [TPUMEHSATb 3HaHNSA OCHOBHBIX (h31KO- TecT, noknan la HeT
XUMUHECKNE METOAbI XUMWNYECKNX N XUMUYECKMX METOLO0B CUHTE3a
CNHTE3a NIEKAPCTBEHHBIX | nayancTBEHHbIX BELLECTB A1 KOHTPOS KavyecTsa
BELLECTB
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTh OCHOBHbIE (U3MKO-XUMUYECKME U XMUdeckne | | €CT, AOKNaA Ha Het
MeTO[bl CMHTE3a JIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB Bonpoch! K 3a4eTy HeT Ia
Bnapetb CoCcOOHOCTLIO K MPUMEHEHMIO 3HaHWIA TecT, noknaz la HeT
OCHOBHBbIX (PU3NKO-XUMUYECKNX N XUMUYECKUX
MeTO[0B CUHTE3a JIeKapCTBEHHbIX BELWECTB ANs
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a

KOHTPOJ14 Ka4eCTBa
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHann3
(hapmaLleBTUHECKMX
cybcTanumi, Bnagetb CriocobHOCTBLIO K MPOBELEHUIO Pa3/INyHbIX
BCromMoraTe/ibHbIX BM0B BHYTPUaNTE4YHOro KOHTPOIA
BELLECTB U thapMaLieBTUYeCKINX Cy6CTaHLil, Bogbl TecT, noknan Na HeT
NIEKapPCTBEHHBIX OYULLEHHON/ 8IS MHBEKLMIA, KOHLLEHTPaTOB,
fpenapatos Ans nonythabpuKkaToB, NeKapcTBEHHbIX NPenapaTos.,
MEAULIMHCKOrO N3rOTOB/EHHbIX B aNTEYHON OpraHM3auunu, B
MNPUMEHEHNA 3aBOACKOTO [ cooTpeTCTBUM C YCTAHOBAGHHLIMU TPEBOBAHNAMY
NPOV3BOACTBA B
COOTBETCTBUN CO
CTaHAapTaMu Ka4ecTsa
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTb Buabl BHyTpUManTe4yHoro KoOHTpons. Metoabl TecT, noknang Ha HeTt
aHaNn3a, UCrnob3yeMble NPy KOHTPONE KaYecTsa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB Bonpockl K 3a4eTy HeT Ja
YMeTb OpopMAATL Pe3yNbTaTbl UCMbITAHNIA
(hapMaLieBTUHECKIX CYBCTaHLMIA, BOAb TecT, goknan Ia HeT
OYMLLEHHON/ANS MHBEKLINA, KOHLEHTPaTOB,
nonythabpuKkaToB, lekapCTBEHHbIX NPenapaTos,
N3rOTOBMIEHHBIX B aNTEYHON OpraHn3aLni, B
COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeBoBaHUAMN.
M0/1b30BaTbCA KOHTPObHO-U3MEPUTENbHBIMM Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
npubopamu
MK-4.2 OcywiecTBnseT
KOHTPONb 3a
NPUrGTOBJIEHNEM YMeTb PopMUpOBaThL M 0OOPMAATL 3asBKN Ha Tect, poknan Aa Het
peakTMBOB W DeaKTMBb!
TUTPOBAHHLIX PaCTBOPOB
Borpockl K 3a4eTy Het Ja
3HaTb HeobxoaumMble peakTyBbl, UCMO/b3yeMble NP | TecT, goknag Ja HeT
NPoBEEHNN KOHTPONS Ka4ecTBa IeKapCTBEHHBIX
npenapaToB B anTeYHbIX OpPraH13aLmMsax 1 ux pacxos | Borpockl k 3aueTy Het la
BnapeThb PYEMKOit 1 y4eTOM pacxofia peakT1BOB TecT, AOKAAA la Het
ANs NPOBeeHNs BHyTPUaNTEYHOr0 aHan3a
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUN C
YCTaHOBMIEHHbIMI TPeBoBaHMAMY Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
MK-4.3 CtaHpapTusyet
MpUroToB/EHHbIE BnapgeTb HaBblkaMn pa3MeLLeHNs PeakTUBOB Ha TecT, poknaa Ra Het
TWTPOBAHHbIE PACTBOPbI | ypaneHne ¢ obecneyeHreM yCnoBnin XpaHeHNs
Borpocekl K 3a4eTy Het [a
3HaTtb CpoKM rogHOCTY, NpaBuia XxpaHeHus TecT, ooknapg Ha HeTt
PeakTMBOB B 3aBUCKMOCTU OT X (PU3NKO-XUMUYECKNX
CBOWCTB Bonpocsl K 3a4eTy HeT Ja
TecT, noknan Oa HeTt
YMeTb BecTu yyeT pacxoda peakTuBOB
Bonpockl K 3a4eTy Het [a
[K-4.4 MposoanTt
(hapMaKOTHOCTUHECKUA | yyerh MHTEpPNPETUPOBATL PE3YbTATHI
aHaJIn3 IEKAPCTBEHHOTO | gy rpyanTeyHOro KOHTPONS KaYecTsa
PaCTUTENbHOTO CbIPbA U [ fhanmalieBTUYECKMX CYBCTAHLMIA, BOANI TecT, poknag la HeTt
JIEKAPCTBEHHbIX OYMLLEHHON/ANS NHBEKLINA, KOHLEHTPaTOB,
PacTUTE/bHbIX nonyabpuKkaToB, NeKapCTBEHHbLIX NPenapaTos B
npenapaToe COOTBETCTBUN C YCTaHOBNEHHLIMU TpeboBaHNAMY
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
3HaTb HopMaTuBHble 1 NpaBoBble akTbl PO no TecT, noknang Oa HeTt
N3rOTOBNEHMNIO NEKAPCTBEHHbIX (HOPM 1 BUABI
BHYTPMANTEYHOr0 KOHTPOJIA Bonpocekl K 3a4eTy Het JIE]
Bnapetb HaBbikamMun npoBegeHUs NPUEMOYHOI0 TecT, noknan Na HeT
KOHTPOAS NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
thapMaLleBTUYeCKNX Cy6CTaHLMI 1 APpYrux TOBapoB
Bonpocel K 3a4eTy Het Ha

anTe4yHoro aCcCopTuMeHTa
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MK-4.5 NHdopmupyeT B
nopsake,
yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHO[aTeNIbCTBOM, O
HEeCooTBETCTBUN
JleKapCTBEHHOro
npenapaTa Agns
MeNLUHCKOro
npuMeHeHuns
YCTaHOBJIEHHbIM

Bnapetb CnocobHOCTbLIO K MPOBEAEHNIO

TpeboBaHNAM 11 o MOHUTOPVHIa UHHOPMALIMN O HEKAYECTBEHHbIX Tect, Aoknap Ra Het
HECOOTBETCTBUM AAHHbIX [ nekapncTBEHHBIX NPenapaTax W ApYrux ToBapax
06 SPPEKTUBHOCTU N O | 3nTeyroro accopTUMeHTa
6e3onacHoCTK
NeKapCTBEHHOro
npenapaTa faHHbIM 0
NeKapCTBEHHOM
npenaparte,
conepXXalummcs B
VHCTPYKLIMM MO €ro
npVYMeHeHuIo
Bonpockl K 3ayeTy HeTt Ha
YmMeTb OCyLLecTBAATb NOUCK MHopMaLMn No TecT, noknan [a HeT
3abpakoBaHHbIM CEPUAM JleKapCTBEHHBIX MpenapaTos
11 PeLleHIii 0 MPUOCTaHOBKE peann3aLmnu napTui
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB Bonpockl Kk 3a4eTy Het Aa
3HaTb VIH(popMaLmMoHHble cucTemMbl n obopyaoBaHue | TecT, goknag Ja HeT
NH(OPMALIMOHHbBIX TEXHOMOM Wi, UCMIONb3yeMble B
(hapMaL,eBTUYECKON OpraHm3aLnm Bonpocekl K 3a4eTy HeT Ha
MK-4.6 OcywecTBnseT
perncTpaumio,
obpaboTKy 1
NHTepnpeTaLmio
pe3y/ibTaToB 3HaTb MeTofbl perucTpaumn n 06paboTky
MNPOBENEHHbIX pe3ynbTaToB NPOBEAEHHbIX NCTbITaHWi Tect, foknan Aa Het
ncnbiTaHnn NeKapCTBEHHbIX CPeCTB, MCXOAHOrO Chpbs 1
JIEKAPCTBEHHBIX CORACTB, | ynakoBoYHbLIX MaTEpPUaNoB
NCXOJHOTO ChIPbS 1
YMaKOBOYHBIX
MaTepnanos
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
YmeTb OhopMAATbL JOKYMEHTALMIO YCTAHOBNEHHOTO | TecT, Aokjaag, JIE] HeT
obpasua Nno KOHTPOJIO N3rOTOBJIEHHbIX
NeKapCTBeHHbIX MpenapaTos Bonpockl K 3a4eTy HeT Ja
BnapeTb HaBblkaMu perucTpauny UCnbITaHui B
COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeBoBaHUAMN. TecT, poknan fla Het
HaBblkaMu OLleHKM pe3ynbTaToB KOHTPONS
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME Bonpochl K 3adeTy Her fa
YCTaHOBNEHHbLIM TPeboBaHMAM
MK-5.1 MpoBoanT aHanns
TOKCUHECKX BELWLECTB, | ymeTh MPOBOAMTL NpeaHaaMTNYeCKNil 3Tan
NCNoNb3ys KOMNNEKC KJIMHNYeCKIX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHMIn TpeTbelt
COBPEMEHHbIX KaTeropuu CJI0XKHOCTU, BKtOYas NPaBUALHOCTb
BbICOKOTEXHOI0M NYHbIX B3ATNS 11 OLLEHKY KA4eCTBa B1OJOrMYEeCcKoro TecT, ooknang Ha HeTt
(PU3NKO-XUMUHECKNX, MaTepuana, BHyTUPUIabopaTOPHbIV 1 BHELIHNI
6uonorudeckix n KOHTPOJIb Ka4yecTBa KANHUYECKNX nabopaTopHbIX
XUMWHECKIX METONO0B NCCNelOBaHNIT TPETHEN KaTeropun CI0XKHOCTM Ha
aHanusa aHaIMTNYeCKOM 3Tane
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnapetb HaBbikamMu opraHumsaumnm n nposefeHuns
KOHTPONS KayeCTBa KNHNYECKUX NabopaTopHbIX TecT, noknaa Ia HeT
NCCNeLOBaHNA TPETbEN KAaTEropun C0XHOCTA Ha
aHaNNTUYECKOM 3Tane, BK/oYas
BHYTPWNabopaTOPHbI 1 BHELLHWIA KOHTPOb
KayecTBa MCCNenoBaHUI, N MOCTaHAIMTUYECKOM Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha

3Tane
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3HaTb YCTPOWCTBO 1 NPUHLMMBLI paboThl

COBpeMeHHOro N1abopaToOPHOro 1 MPou3BoACTBeHHOro | TECT, AOKNaA Ha Het
obopynoBaHUs; CTaHAAPTHbIE OMnepaLMoHHbIe
npouenypbl (COM) Mo KOHTPOIO KayecTsa
KJIMHWNYECKMX S1abopaTopHbIX MCCIEL0BaHUI TPETLEN | Bonpockl K 3a4eTy HeT Ja
KaTeropuu Cl0XXHOCTK
MK-5.2 NHTepnpeTupyet
pe3ynbTaThl cyaebHo-
XUMUYECKOW 1 XUMUKO-
TOKCMKOOrNYecKom
3KCMNepTn3bl C yHETOM
npoteccos YMeTb IHTeprnpeTnpoBaTh pesyabTaThl
6unoTparcopmaLmu NpeaHaNnTNYeCKoro 1 BHyTpUAabopaTopHOro 3Tana
TOKCU4ECKIX BELUECTB U |« ningeckix nabopaTopHbIX NCCNenoBaHmil TpeTbeil | 16CT AOKNaA Aa Het
BO3MOXHOCTEN KaTeropuu Cl0XXHOCTU, Pe3ybTaTbl BHELIHEro
AHAJIMTUHECKNX METOAOB | kopTpons Ka4ecTBa KNNHNYECKNX NaBopaTopHbIX
nccnenosaHnA B NCcCnefoBaHNil TPEThEN KaTeropun CA0XKHOCTM
COOTBETCTBUM C
LencTBytoLen
HOPMaTUBHOM
LOKyMeHTaumen
Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
Bnapetb HaBbikamy 06paboTku pe3ynbTaToB
npeaHaNUTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ja Het
KVHUYeCKUX NabopaTopHbIX NCCIeA0BaHNA TPEThHEN
KaTeropuy CIOXXHOCTU, Pe3Y/IbTaTOB BHELLHEr0
KOHTPOJIS1 KaYecTBa KAVHNYECKMX labopaTopHbIX Bonpock! K 3a4eTy HeT Ia
NCCNeA0BaHNA TPeTbel KaTeropum C0XHOCTH
3HaTb OCHOBHble 3aKOHOMEPHOCTW pacrnpenesieHns n TecT, noknan la HeT
npeBpaLLleHns TOKCMYECKMX BELLECTB B OpraHu3Me
4yesioBeKa (TOKCMKOKMHETMKA, TOKCMKOANHAMIKA),
06LLLYI0 XapaKTEPUCTNKY TOKCUYECKOro AeicTBUS Bonpockl K 3a4eTy Het Aa
MK-5.3 OueHnBaeT
Ka4yeCcTBO KJVHUYECKUX
nabopaTopHbIX
nccnenoBaHnil Tpetoein | YMeTb OLeHnBaTh KavecTsa KIUHNYECKMX TecT, noknag Ja HeT
KaTeropuu CNoXKHOCTU 1 na6opaT0prlx VICCJ'le,D,OBaHI/II;I TpeTbe|7| KaTeropuun
UHTepnpeTunpyeT CNNOXXKHOCTU N MHTEPNPEeTUPOBaTb Pe3ysbTaTbl OLLEHKN
pe3y/ibTaTbl OLEHKN
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb HaBbikamy COIM no obecnevyeHuto kavectsa | TecT, foknaz Ja HeTt
KJVHUYeCKUX NabopaTopHbIX NCCIeA0BaHNA TPEThHEN
KaTeropuu cnoXHocTu Bonpockl K 3a4eTy HeT fa
3HaTh MprHUMNLI 06ecnevyeHns KayecTsa
AHANIMTNYECKON ANArHOCTUKM 1 cyaebHomn TecT, noknag Ja HeT
9KCMepTN3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTM
pacnpeaeneHns u npespaLLleHns TOKCUYeCKUx
BELLECTB B OpraHu3Me YenoBeka (TOKCMKOKMHETUKA,
TOKCMKOAUHAaMIKa), 06LLYI0 XapaKTepUCTUKY Borpocekl K 3a4eTy HeT [a
TOKCUYECKOro AencTeuns
MK-5.4 CocTaBnseTt
0TYEThI O MPOBEAEHHbIX
KIIMHUYECKUX 3HaTbh Knaccudukaumno HapkoTUYECKNX CPEACTB, TecT, noknag Ja HeT
naﬁopaTopHHX NCNXOTPONHBLIX N APYIrnX TOKCUHECKNX BELLECTB N UX
nccnenoBaHnAx qf)VI3V|KO-XVIMI/|"|eCKV|e XapaKTepucTmnkun
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb TeXHWKON NCMOb30BaHNA (N3MKO- TecT, noknan Na HeT
XUMUYECKNX, TUTPUMETPUYECKUX, TPaBUMETPUYECKUX
1 XpoMaTorpacuyeckmx METOA0B aHaN3a
NeKapCTBEHHOr0 PaCcTUTENLHOMO ChipbS Bonpockl K 3a4eTy Het Aa
YMeTb MPOBOANTL UCMbITAHNS Ha YNCTOTY
NEKAPCTBEHHbIX BELLECTB N YCTaHaB/ANBaTb NMpenesbl | TecT, ooknan Ha HeT
COAEepPXKaHNs NpPUMecein XMMNYeCKUMIN n husmnko-
XUMUYECKMI METOLAMU; BbIMNOJHATL aHan3 1
KOHTPOJIb KaYecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB
anTeYHOro M3roTOBJIEHUS B COOTBETCTBUU C Bonpochl K 3a4eTy HeT Ja

AencTBylOWMMY TpeboBaHKSAMU
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KOHTposb Ka4ecTBa IeKapCTBEHHbIX CPeACTB PAaCTUTEJIbHOIO MPOUCXOXKAEHUSA B aNTEYHbIX YYPeXXAeHUAX
(papmaueBTUHECKOM NpeanpPUATUM)

OMK-1.1 MpumeHseT
OCHOBHbIe
bronornyeckme MeToabl
aHanu3a gns

pa3paboTku, Bnapetb CNoCOBHOCTLIO MPUMEHSTL OCHOBHbIE
NCCnenoBaHuii 1 Bronoruyeckie MeToAbl aHanu3a Ans paspaboTku, Tect, poknan Aa Het
3KCNepTun3bl ncenenoBaHMM N SKCNePTU3bl IeKapCTBEHHbIX
NleKapCTBEHHbIX CPeacTB cpencTB N NeKapCTBEHHOI0 PaCTUTENIbHOI 0 Chipbs
N NEKaPCTBEHHOI 0
pacTUTENbHOMO Chipba
Bonpocekl K 3a4eTy HeT Ha
3HaTb OCHOBHblE BUOSIOrMYECKNE METOIbl aHaM3a TecT, noknag la HeT
4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB W JIeKapCTBEHHOI0
PaCTUTENLHOTO ChIPbS Bonpockl K 3aveTy Het Aa
YMeTb [IpMeHATb 0CHOBHbIE BUONOrnyeckne MeToabl TecT, noknan a HeT
aHanm3a 4ns pa3paboTku, nccnesoBaHnii n
3KCMNepTM3bl JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U
NEeKapPCTBEHHOr0 PaCTUTENbHOMO Chipbs Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
OMK-1.2 MNpumeHseT
OCHOBHble (PU3NKO-
XUMUYyeckune n
XUMUYeCKne MeTobl
aHanusa ans
pa3paboTku, Bnapetb CNoCOBHOCTLIO MPUMEHSTL OCHOBHbIE
NCCAen0BaHNA 1 (DM3UKO-XMMUYECKME U XMUYECKNE MEeTOMbl aHan3a | TecT, foknan Ja HeT
3KCMepTH3bl 4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTu3bI
NIEKapCTBEHHbIX CPeACTB, | IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SIEKapPCTBEHHOr0
NleKapCTBEHHOr 0 PacTUTENbHOrO Cbipbs U BMONOrNYecKX 06bLEKTOB
PacTUTENbHOIO Chipba U
bronormnyeckmx
06beKkTOB
Bonpocel K 3a4eTy HeT Ha
3HaTb OCHOBHbIE PU3NKO-XUMUYECKNE I XUMUYECKNE
MeToAbl aHanM3a ansa pa3paboTku, uccnenoBaHuin n Tect, noknaz Ra Het
3KCMepPTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHOMO PACTUTENBHOIO ChIpbS 1 BOMpoCh! K 3a4eTy HeT lla
buonornyecknx o6bLEKToB
YMeTb [1pnMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1
XUMUYECKMe MeToAbl aHaan3a gns paspaboTku, Tect, poknaz Ra Het
NCCNeloBaHNMA 1 SKCNEPTU3bl NEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapPCTBEHHOr0 PACTUTENLHOMO Chipbs 1 BOMpOCk! K 3a4eTy HeT lla
6ronornyeckmx o6BbLEKTOB
OMK-1.3 MpumeHseT
OCHOBHble METO/bl
(pr3MKO-X1MUNYECKOro 3HaTb OCHOBHble MeTOAb! (BU3MKO-XMMUYECKOrO TecT, noknan Na HeT
aHa/3a B USTOTOBNEHWN | 301135 B M3rOTOBAEHNN IEKAPCTBEHHbIX
NleKapCTBEHHbIX npenapaTos
npenapaTos
Bonpocekl kK 3a4eTy Het Ha
YmMeTb [1prMeHATb OCHOBHbIE MeToAbl (hN3UKO- TecT, noknang Ha HeTt
XMMNYECKOro aHan3a B N3roTOBIEHNN
NIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Bonpocekl K 3a4eTy HeT [a
Bnapetb CNoCcO6HOCTbLIO MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, goknag Ja HeTt
MeToAbl PUNKO-XMMUYECKOrO aHasln3a B
N3roTOBNEHNN NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB Bonpockl K 3a4eTy Het [a
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OMNK-1.4 MNpumeHseT
MaTeMaTuyeckue
MeTOAbl 1 OCyLLeCcTBAAET
MaTeMaTU4YeckKyto
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B X04e
pa3paboTku

Bnapetb CroCcobHOCTbLI0 MPUMEHSTL

JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, | MaTeEMaTUYeCKUe METOAbI o6pa6oTKm LaHHbIX, TecT,noKnag Ja HeT
a TakXXe UCCIenoBaHui 1 | MOJTYHEHHbIX B X0/ UCCIeIOBAHNIA 1 SKCNEepTN3bI
3KCMepTN3b JIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB, IEKapCTBEHHOMO
JIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, | PACTUTENBHOMO Cbipbst 1 BroNorniecknx 06bexkTos
JIEKapCTBEHHOIO
PacTUTENLHOrO Chipbs 1
Bronornyeckunx
06BbekToB
Bonpockl K 3a4eTy HeTt Ha
YMeTb OCyLLecTBAATbL MaTeMaTu4eckyto 0bpaboTk
y Y -p y TecT, noknag Ha HeTt
JaHHbIX, NMOJYYEHHbIX B XOL4e NCCNefoBaHUNA 1
3KCNepTun3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKAPCTBEHHOMO PaCTUTEbHOIO Chipbs 1 BoMpoch! K 3a4eTy HeT la
bronornyecknx o6bEKTOB
3HaTb MaTemMaTu4eckne MeToabl 96pa60TK|/| RaHHLIX, | TacT, noknag la HeT
Nony4YeHHbIX B X0A4e NCCAef0BaHNA U 3KCNepTUsbl
JIEKapCTBEHHbIX CPELCTB, IEKapCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOTO ChIPbS U BUONOrUYECKNX 06HEKTOB Bonpockl k 3a4eTy Het Ra
MK-11.1 MpumeHsaeT
OCHOBHbIe
6uonornyeckme meTogbl
aHanusa Ans 3HaTb OCHOBHbIE B1ONOrYecKe MEeTO/bl aHaNN3a TecT,noknan Na HeT
nccnenosanuns u LN19 UCCNef0BaHNA U 3KCMepTU3bl 1eKapCTBEHHOrO
IKCNEPTU3bI PaCTUTENLHOTO ChIPbS
JIEKAPCTBEHHOrO
pPacTUTENbHOrO Chbipb$
Borpocekl K 3a4eTy Het [a
YMeTb [IpUMeHATb 3HaHNA OCHOBHbIX BMONOrMYecknX | TecT,0OKNaA Ja HeT
MeTOAOB aHann3a AN UCCIeA0BaHNA 1 IKCNepTuU3bl
JIEKAPCTBEHHOMO PaCTUTENbHOIO Chipbs Bonpockl K 3a4eTy Het Ja
Bnapetb CnocobHOCTLIO K MPYMEHEHMNIO 3HAHWIA TecT,noknan la HeT
OCHOBHBbIX B10/IOrMYeCKNX METOLOB aHasM3a Ans
nccnefoBaHns U 3KCNepTU3bl 1eKapCTBEHHOMO
PaCTUTENLHOTO ChIPbS Bonpockl K 3aueTy Het Aa
MK-11.2 MpumMeHsaeT
OCHOBHbIE (PM3MKO-
XAMUHECKNE 1 TecT,hoKJ1a Ja Het
XUMUYECKNe MeToabl 3HaTb OCHOBHblE PU3NKO-XUMUYECKNE U XUMUYECKNE A A
CUHTE3a N1eKapCTBEHHbIX | METOAbI CUHTE3a NIeKapCTBEHHbIX BELLECTB
BELLECTB
Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
Bnapgetb CocoOHOCTLIO K MPUMEHEHMIO 3HaHWIA TecT,joknan fa HeT
OCHOBHbIX (PU3NKO-XUMUYECKUX 1 XUMUYECKNX
MeTOA0B CMHTE3a NIeKapCTBEHHbIX BELWECTB 414
KOHTPONISt KayecTBa Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
YMeTb [IpUMeHATb 3HaHUS OCHOBHbIX (hU3NKO- TeCT,00KNag Ja HeTt
XUMUYECKUX Y XUMUYECKNX METOA0B CMHTE3a
JIEKApPCTBEHHbIX BELLECTB A1 KOHTPOA KavyecTBa Bonpockl K 3a4eTy Het fa
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHanm3
(hapmaLleBTUHECKMX 3
cybCTanLnit, YmeTb OhopMnsaTh pe3ynbTaThl MCMbITAHWA
BCNOMOraTesibHbIX CpapMaLleBTVl‘-IECKVIX Cy6CT'aHL|,|/II/I, BOAbl
BELLECTB 1 OYULLEHHON/ AN UHBEKLUWI, KOHLLEHTPaTOB,
onyhabpnkaToB, NeKapcTee enapaTo TeCT,noknan Aa Het
NleKapCTBEHHbIX nonyctabpukaTos, eKap TBEHHbIX Npenaparos,
npenapaTos s N3roTOBJIEHHbIX B aNTEYHON OpraHn3aunu, B
MeaULIMHCKOrO COOTBETCTBUNW C YCTAHOBJIEHHLIMU TpeboBaHUAMM.
NpUMeHeHNs 3aBOACKOr0 M0N1b30BaTbCA KOHTPOJIbHO-M3MEPUTENbHbLIMA
npou3BoACTBa B npubopamn
COOTBETCTBMU CO
CTaHAapTaMu KayecTBa
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb Cnoco6HOCTLIO K MPOBEAEHNIO PA3NYHbIX
BUAOB BHYTPMANTEYHOr0 KOHTPOS TecT,[oKaf Ja HeTt
thapMaLieBTNYecKnx cybcTaHuuin, BOAbI
OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonygabpukaTos, NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
N3roTOBJIEHHbLIX B aNTEYHON OpraHn3aunu, B Bonpockl K 3a4eTy HeT Na
COOTBETCTBUW C YCTAHOBJIEHHLIMU TpeboBaHNAMK
3HaTb Buabl BHYTpranTeyHoro KoHTposis. MeToabl TecT,LoKNag Ja HeT
aHanM3a, UCnosb3yemble NPy KOHTPOJIE KavyecTBa
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB Bonpockl K 3a4eTy HeT [a
MK-4.2 OcywecTtBnseT
KOHTPOJIb 3a BnapeThb PYeMKoil 1 y4eTOM pacxoa peakTMBOB
MpUroToBNIEHNEM 0119 NpOBefeHUs BHYTPUANTEYHOro aHann3a TecT,noknan Ra Het
PEaKTUBOE U NEeKapCTBEHHbIX CPeCTB B COOTBETCTBUM C
TWTPOBAHHBIX PACTBOPOB | ycTaH0BAEHHEIMU TPeBOBAHMAMN
Bonpocel K 3a4eTy Het Ha
YMeTb PopMUPOBaTh N OOPMANTL 3a5BKM Ha TecT, AoKNan Aa Het
PeaKTNBbI Bonpockl K 3a4eTy HeT Ja
3HaTb HeobxoauMble peakTyBbl, NCMOb3yeMble NPU | TecT,f0KNak Ja HeT
NPOBEAEHNN KOHTPOJIA KayecTBa 1eKapCTBEHHbIX
npenapaToB B anTeYHbIX OpraHM3aLmMsax n nx pacxon | Bonpockl K 3a4eTy Het Na
MK-4.3 CtaHgaptusyet
NPUroTOBNEHHbIE 3HaTb CpoKy roAHOCTU, NpaBuia XpaHeHus TecT, poknag Ja HeTt
TUTPOBAHHbLIE PACTBOPbI peavKTl/lBOB B 3aBUCUMOCTUN OT UX CbV|3|/|KO-X|/IMV|"IECKV|X
CBOWCTB
Borpocekl K 3a4eTy Het [a
TecT, noknan Ha HeTt
YMeTb BecTu yyeT pacxoda peakTuBOB
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnagetb HaBblkaMu pa3MelleHns peakT1BOB Ha TecT, noknaa Aa Het
XpaHeHune ¢ obecne4yeHnemM yCcnoBmin XxpaHeHns Bonpoch! K 3a4eTy HeT Oa
MK-4.4 MposoanTt
(hapMakorHoCTNYeCKni
aHaIn3 IEKAPCTBEHHOTO | BpnapeTh HaBbikaMy NPOBeAEHNA MPUEMOYHOTO
PacTUTEJIbHOTO ChIpbs 1 KOHTPOIA IEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos, TecT, poksag la HeTt
JIEKAPCTBEHHbIX thapMaLieBTUYECKIMX Cy6CTaHLMit 1 ApyriX TOBapoOB
PacTUTE/IbHbIX anTeyHoro accopTUMeHTa
npenapaTos
Bonpochkl K 3a4eTy HeTt Ha
YMeTb VIHTeprnpeTupoBaTb pe3ybTaThbl
BHYTPMaNTEYHOro KOHTPOS KayecTsa TecT, foknan la Het
thapMaLeBTNYeCKnXx CybCcTaHuuiA, BOAbI
OYMLLIEHHOW/ONS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
I'IO}'Iyq:)a6p|/|KaTOB, JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB B BOl'lpOCbl K 3a4eTy HeT Oa
COOTBETCTBUNM C YCTAHOBJIEHHbIMU TPebOBaHNAMY
3HaTb HopMaTuBHbIe 1 NpaBoBble akThl PO no TecT, ooknan Ja Het
N3rOTOBJIEHUNIO JIEKAPCTBEHHbLIX (hOPM 1 BUAbI
BHYTPUANTEYHOr0 KOHTPOJIA Bonpockl K 3a4eTy HeT [a
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MK-4.5 NHdopmupyeT B
nopsake,
yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHO[aTeNIbCTBOM, O
HEeCooTBETCTBUN
JleKapCTBEHHOro
npenapaTa Agns
MeNLUHCKOro
npuMeHeHuns
YCTaHOBJIEHHbIM

TpeboBaHMAM 1K 0 3HaTb VIHopMaLIMOHHbIe cucTeMbl 1 0bopynoBaHue | TecT, noknag Ja HeT
HECOOTBETCTBUN AaHHbIX | WH(OPMALIMOHHBIX TEXHOJIOTUI, NCTIOSb3YeMble B
06 3CpCpeKTV|BHOCTV| no cbapMaLI,EBTMHECKoM opraHmsaunmn
6e3onacHoCTK
JIEKapCTBEHHOIO
npenapaTa AaHHbIM 0
JleKapcTBEHHOM
npenapaTe,
cofepxxaliMmcs B
WHCTPYKLWK NO ero
NPUMEHEHMIO
Bonpockl K 3ayeTy HeTt Ha
YmMeTb OCyLLecTBAATb NOUCK MHopMaLMn No TecT, noknan [a HeT
3abpaKoBaHHbLIM CepUsIM NIEKapCTBEHHbIX MpenapaToB
1 peLleHunid o NPMoCTaHOBKE peann3aumnmn napTum
NeKapCTBeHHbIX NpenapaTos Bonpockl Kk 3a4eTy Het Aa
Bnapetb CnocobHOCTbLIO K MPOBEAEHNIO TecT, noknan Na HeT
MOHUTOPUHIa MH(OPMALIMM O HEKA4YeCTBEHHbIX
JIEKApPCTBEHHbIX NMpenapaTax U Apyrux ToBapax
anTeYHoro accopTyMeHTa Bonpockl K 3a4eTy Het Aa
MK-4.6 OcywecTtBnser
perncTpauuio,
o0bpaboTKy 1
NHTepnpeTaLmnio
pe3ynbTaToB Bnapetb HaBbikamy pernctpauny ucnbiTaHui B
MpOBeeHHbIX COOTBETCTBUNW C YCTAHOBJIEHHLIMU TpeboBaHUAMM. TecT, noknan Ja HeT
UCHbITaHWIA HaBblkaMy OLLeHKMN pe3ybTaToB KOHTPONA
NIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, | IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBUE
NCXOAHOrO Chlpbs 1 YCTaHOBJIEHHbIM TpE6OBaHV|ﬂM
YNaKOBOYHbIX
MaTepuasos
Bonipochkl K 3a4eTy HeTt Ha
YMeTb OhopMNATb LOKYMEHTALMNI0 YCTaHOBNEHHOrO | TecT, AoKag Ja Het
obpa3ua Nno KOHTPOJIKO N3rOTOBEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bonpockl K 3a4eTy Het [a
3HaTb MeToAbl perncTpaumm u o6pa6qTKm TecT, noknan a HeT
pe3ynbTaToB NPOBEAEHHbIX UCMbITaHNN
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MCXOLHOMO Chipbs 1
YyNakoBOYHbIX MaTepuasos Bonpockl K 3a4eTy Het Aa
MK-5.1 MpoBoAUT aHanun3
TOKCMYECKUX BELLECTB,
MCMoJib3ys KOMMJEKC 3HaTb YCTPONCTBO 1 MPUHLMMbLI paboThl
COBPEMEHHbIX COBpPeMeHHOro 1abopaTopHOro 1 NPOVN3BOACTBEHHOMO
BbICOKOTEXHOJIOM MY HbIX 060pYA0BaHNS; CTAHAAPTHBIE OMEPaLMOHHbIE TecT, poknag Ja HeTt
(PU3NKO-XMMUYECKNX, npouenypbl (COM) No KOHTPOJIIO Ka4ecTsa
bronorueckmx n KAMHNYeCKUX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHUI TpeTbelt
XUMUHECKUX METON0B KaTeropuu cnoXHoCTH
aHanm3a
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnapetb HaBbikamMu opraHumsaumnm n nposefeHuns
KOHTPONA KayeCTBa KIIMHUYECKMX 1abopaTopHbIX TecT, DOKNaA4 Ja HeT
NCCNeLOBaHNA TPETbEN KAaTEropun C0XHOCTA Ha
aHaIMTMYECKOM 3Tane, BK4as
BHYTPUNabOPaTOPHBIA N BHELUHWIA KOHTPOJIb
KayecTBa MCCNenoBaHUI, N MOCTaHAIMTUYECKOM Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha

3Tane

58




YMeTb [1poBOANTb NpeaHannTUYeCKNn 3Tan
KJIMHNYECKMX abopaTopHbLIX MCCNefoBaHU TpeTbeln

TecT, noknag Ha HeTt
KaTeropuu CNoXKHOCTH, BKJIIOHYasA NPaBUAbHOCTb
B35TWSA M OLeHKY KayecTBa B1onormyeckoro
MaTepuana, BHyTUpuAabopaTopHbIA U BHELLIHWIA
KOHTPOJIb Ka4eCTBa KJIMHNYECKNX NabopaTopHbIX
NCCNeNO0BaHNIl TPEeTbel KaTeropum CI0XHOCTY Ha Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
aHaJNTMN4YeCcKOoM 3Tane
MK-5.2 NHTepnpeTupyet
pe3ynbTaThl cyaebHo-
XUMUYECKON N XUMUKO-
TOKCUKOJIOrMYecKom
9KCNepTmn3bl C y4eTOM
rpoueccos YMeThb VIHTeprnpeTpoBaTh pesybTaThl
6uoTparcdopmaumn npeaHaNUTNYeCKOro 1 BHyTpMnabopaTopHOro 3Tana
TOKCUHECKNX BELUECTB U | k njyyeckux NaBOPaTOPHBIX UCCAER0BaHNI TpeTbeil | 16CT AOKNaA Ra Het
BO3MOXHOCTEN KaTeropuu CJ0XKHOCTU, Pe3ybTaTbl BHELHEero
AHAINTUHECKNX METONOB | «opTpons KauecTBa KANHUYECKMX N1abopaTOPHbIX
nccnenosannd B NCCNeNO0BaHNIl TPETbEN KaTeropum CoXHOCTY
COOTBETCTBMUU C
LencTeytoLen
HOpMaTUBHON
LOKYMeHTauuen
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnapetb HaBbikamy 06paboTkn pe3ynbTaToB
npeaHanNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA la Het
KJIMHNYECKNX NabopaTopHbLIX NCCNefoBaHWUA TpeTbeln
KaTeropuu CNoXKHOCTW, pe3yibTaTOB BHELUHErO
KOHTPONA Ka4eCTBa KJIMHNYECKUX na60paToprlx Bonpocu K 3a4eTy HeT ﬂ'a
nccnefoBaHNn TPETbe KaTeropmm C0XHOCTA
3HaTb OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTIN pacrnpenenieHns n TecT, noknan Na HeT
npeBpaLLeHnNs TOKCMYECKUX BELLECTB B OpraHm3Me
4yesoBeKa (TOKCMKOKMHETMKA, TOKCMKOAUHAMIKA),
06LLYI0 XapaKTepPUCTUKY TOKCUYECKOro AeiiCTBUS Bonpockl K 3a4eTy Het HAa
MK-5.3 OueHunBaeT
Ka4yeCTBO KANHNYECKUX
nabopaTopHbIX
nccnepfosaHnil TpeTbent | BnapeTs Hasbikamu COT no obecnevyeHuto KayecTsa | Tect, goknaz Ja HeTt
KaTeropum CIOXHOCTY U | KIMHNYECKNX 1abopaTopHbIX NCCefoBaHNA TpeTben
MHTepnpeTnpyeT KaTeropuu Ci0XXHOCTK
pe3ynbTaTbl OLEHKM
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTb MprHUMNLl 0becnevyeHns KayecTsa
AHANIMTNYECKON ANarHOCTUKM 1 cyaebHon TecT, noknaz Ja HeT
3KCMNepTM3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTH
pacnpefeneHus n npespaLleHns TOKCUYeCKnX
BELLECTB B OpraHn3Me 4esioBeka (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCMKOAUHAMIKa), 06LLYI0 XapaKTePUCTUKY Bonpockl K 3a4eTy Het Ja
TOKCMYECKOoro fencTaus
YMeTb OueHnBaTh KavecTBa KINHNYECKNX TecT, foknag Ja HeT
nabopaTopHbIX NCCNefoBaHNN TPeTLeN KaTeropmm
CI0XKHOCTM 1 HTEPMNPEeTMPOBATL pe3y/bTaThl OLeHKK [ Bompockl K 3a4eTy Het JIF]
MK-5.4 CocTaBnseTt YmMeTb [1poBOANTb UCMbITAHNS Ha YACTOTY
OTYETbl O MPOBEAEHHbIX NIEKapCTBEHHbIX BELWECTB U YCTaHaBMBaTb npenenbl
KJIMHNYECKIMX CoAepXKaHUs NpuMecein XMMNYeCKUMN 1 PU3nKo- TecT, noknan Ja Het
NabopaTopHbIX XUMUNYECKMMUN METOAaMW; BbIMOSHATb aHann3 un
nccnefoBaHnax KOHTPOJIb Ka4yeCTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB
anTe4yHoro M3roToBJIeHNS B COOTBETCTBUM C
LeNCcTBYOWMMU TpeboBaHNAMN Bonpocsl K 3a4eTy Het Ja
3HaTb Krnaccudurkaunio HapKoTUYeCKUX CPeacTs, TecT, noknang Ha HeTt
MCUXOTPOMHBIX 1 APYrUX TOKCUYECKMX BELECTB 1 UX
(P13MKO-XMMUYECKMEe XapaKTepUCTUKN Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb TeXHWKON UCMOJIb30BaHNA (DN3MKO- TecT, noknan Na HeT
XUMUYECKUX, TUTPUMETPUYECKINX, TPaBUMETPUYECKINX
1 XpomaTorpauyeckmx MeToOA0B aHann3a
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a

NNEKapPCTBEHHOI0 PaCcTUTENIBHOI O CbipbA

3anosiHeHMe AHeBHUKa no NpPaKTUkKe
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OMK-1.1 MNpumeHseT
OCHOBHblE
buonornyeckne MeToabl
aHanm3a ans

pa3paboTKu, Bnapetb CnocobHOCTLI0 MPUMEHATL OCHOBHbIE
NCCnenoBaHmii 1 Bronoruyeckie MeToabl aHann3a Ans pa3paboTku, TecT, noknan Ra Her
3KCMepTH3b nccnefoBaHin 1 3KCNepTU3bl IeKapCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB CpencTB 1 NeKapCTBEHHOro PaCcTUTEsIbHOr o Chipbs
N NEKapCTBEHHOr 0
PacTUTENbHOrO Chbipb$
Bonpocel K 3a4eTy HeTt [a
3HaTb OCHOBHble bUoNOrnyeckne MeToabl aHaam3a TecT, noknan Oa HeT
4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1 JIeKapCTBEHHOr0
PACTUTENBHOMO ChIpbS Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
YMeTb [IpVMeHATb OCHOBHbIE 6I/IOJ10FI/I‘-IeFKI/Ie MeTOAb! | TecT, noknag Oa HeT
aHanusa ans paspaboTku, NCCNefoBaHUA 1
9KCNepTM3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
NeKapPCTBEHHOr0 PaCTUTENbHOMO Chipbs Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
OMK-1.2 NpumeHseT
OCHOBHblE (PU3NKO-
XUMUYecKune n
XUMUYECKNe MeTobl
aHanmsa gns
pa3paboTki, 3HaTb OCHOBHble PU3NKO-XMMUYECKME N XUMUYECKUNE
I/ICCJ'Ie,D,OBaHVlIh n MeToAbl aHaJIn3a Ana pa3pa60TK|/|, nccnenoBaHun n TecT, noknag Ha HeT
3KCMepTH3bI 3KCNepTU3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, NIeKapCTBEHHOro pacTUTesIbHOro Cblpba 1
NeKapCTBEHHOro bronornyecknx o6bEKTOB
PacTUTENILHOIO Chipbs 1
Bronornyeckunx
06beKTOB
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
YMeTb [1prMeHATb OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUYECKME 1
XMMUYEeCKMe MeToLbl aHann3a ans pa3paboTkuy, TecT, poknan fla Het
nccnefoBaHin N 3KCNepTU3bl IeKapCTBEHHbIX
CPeACTB, NeKapCTBEHHOr0 PAaCTUTENLHOMO Chipbs 1 BOMpOCh! K 3a4eTy HeT Na
bronornyecknx o6bEKTOB
Bnapetb CnoCOBHOCTLIO MPUMEHSTL OCHOBHbIE
(DU3NKO-XUMUYECKME N XUMUYEeCKMe MeTOoAbl aHasin3a TecT, poknan fla Her
4N pa3paboTku, nccnegoBaHnin U 3KCNepTU3bI
JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, JIEKAPCTBEHHOIO BOMpoCh! K 3a4eTy HeT Ia
pacTUTENbHOro Cbipbst 1 Bronornyecknx 06-LEKTOB
OMK-1.3 MNpumeHseT
OCHOBHble MeToAbl
(Pr3MKO-XMUNHECKOrO BnapeTb Cnoco6HOCTLIO MPUMEHATL OCHOBHbIE TecT, noknaz fa HeT
aHa/n3a B USTOTOBNEHWN | \ieTonbl hM3NKO-XUMUYECKOTO aHaAn3a B
JIEKapCTBEHHBIX N3rOTOBJIEHNN NIEKAPCTBEHHbIX MpenapaTos
npenapaTos
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
3HaTb OCHOBHbIE METOLbI (PU3NKO-XUMUYECKOTO TecT, noknag Jda Het
aHasnn3a B M3roTOBJIEHNMN NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos Bonpocekl K 3a4eTy Het JIE]
YMeTb [pyMeHATb OCHOBHbIE MeToAbl (hN3UKO- TecT, goknag Ja HeT
XMMUNYECKOro aHan3a B M3roToBAEHUN
JIEKapCTBEHHbIX NpenapaToB Bonpockl K 3a4eTy Het la
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OMNK-1.4 MNpumeHseT
MaTeMaTuyeckue
MeTOAbl 1 OCyLLeCcTBAAET
MaTeMaTU4YeckKyto
06paboTKy AaHHbIX,
NoJlyYeHHbIX B X04e
pa3paboTku

YMeTb OCyLLecTBATb MaTeMaTUYECKY0 06paboTKy

JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, OaHHbIX, MOJIy4eHHbIX B Xo4e I/ICCﬂe,D,OBaHVIIh n TecT, noknang ﬂ'a HeT
a TakXKe NCCNea0BaHnit u | FKCMePTU3bl IeKapCTBEHHbIX CPECTB,
3KCNepTM3bI NeKapCTBEHHOr0 PaCTUTENLHOMO ChipbS 1
JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB, 6ruonornyecknx o6bLEKTOB
NeKapCTBEHHOro
PaCTUTENLHOrO ChIpbS 1
Bronornyeckunx
06BbekToB
Bonpockl K 3a4eTy HeTt Ha
3HaTb MaTeMaTuyeckme Mmetoabl 06paboTKM LaHHbIX, TecT, noknan la HeT
MOJTyHYEHHBIX B XO[e NCCNej0BaHNI U SKCNepTuU3bl
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, IeKapCTBEHHO0
PaCTUTENLHOTO ChIPbS U BUOAOrUYECKNX 06BEKTOB Bonpockl Kk 3au4eTy Het Aa
Bnapetb CnocobHOCTbIO MPUMEHSATb - H
MaTemMaTudeckme MeToasl 06paboTKN AaHHbIX, €CT, AoKnaA fa er
MONYYEHHbIX B X0Ae UCCNea0BaHNil 1 3KCNepTU3bI
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, IeKapCTBEHHOO Bonpoch! K 3adeTy Her na
PaCTUTENLHOIO ChiPbs U BUONOrMYECKNX 06BEKTOB
MK-11.1 MpumeHsaeT
OCHOBHble
6uonornyeckme meTogbl
aHanusa Ans 3HaTb OCHOBHbIE B1ONOrYecKe MEeTO/bl aHaNN3a TecT, noknan Na HeT
nccnenosanuns u LN19 UCCNef0BaHNA U 3KCMepTU3bl 1eKapCTBEHHOrO
IKCNEPTU3bI PaCTUTENLHOTO ChIPbS
NEKaPCTBEHHOr O
PaCcTUTENLHOrO ChipbS
Bonpocel K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb CnoCcoBHOCTbLIO K MPUMEHEHWIO 3HAHUIA TecT, noknaz fa HeT
OCHOBHBbIX 610I0rMYECKUX METOI0B aHan3a Aia
NCCNeOBAHNA U 3KCMEPTU3bI TEKAPCTBEHHOMO
PacTUTENLHOrO ChipbS Bonpockl k 3a4eTy Het Ra
YMeTb MpUMeHATb 3HaHNA OCHOBHBIX BMONOrMYecKuX | TecT, LOKNaA la HeT
MeTO/0B aHaNn3a AN UCCe0BaHUs U 3KCNepTU3bl
NIEKapCTBEHHOI0 PacTUTENbHOIO Chipbs Bonpockl K 3a4eTy HeT [a
MK-11.2 MpumMeHsaeT
OCHOBHbIE (PM3MKO-
XMUeckne n YMeTb [PUMEHATb 3HaHNS OCHOBHBIX (U3MKO- TecT, noknan Na HeT
XUMUHECKWE METOAbI XUMUYECKMX 1 XUMUYECKUX METOL0B CUHTE3a
CMHTE3a JIEKAPCTBEHHBIX | nakapcTBeHHBIX BELLECTB AN KOHTPOSS KayecTsa
BelecTs
Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
BnageTb Cnoco6HOCTbLIO K MPUMEHEHMIO 3HaHWI TecT, goknan Ia HeT
OCHOBHBbIX (PU3NKO-XUMUYECKIX U XUMUYECKUX
MeTO/0B CMHTE3a IeKapCTBEHHbIX BELLECTB A1
KOHTPONISt KayecTBa Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
3HaTh OCHOBHbIE (U3MKO-XMMUYECKME U XMUdeckne | |€CT: AOKNAA Aa Het
MeTofbl CMHTE3a IeKapCTBEHHBIX BELLeCTB Bonpoch! K 3a4eTy Het la
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MK-4.1 MposoanTt

(hapmaLeBTUYECKII
aHanm3
(hapmaLleBTUHECKMX
cybcTaHuui,
BCMOMOraTesbHbIX
BELLECTB U 3HaTb Buabl BHYTpUanTe4YHOro KOHTpos. MeToapl TecT, noknan Na HeT
NEKAPCTBEHHLIX aHann3a, UCMosb3yeMble Npu KOHTPO/E Ka4yecTsa
fpenapatos Ans NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
MeNUUHCKOro
NPUMEHEHUS 3aBOACKOr0
Nnpon3BOACTBa B
COOTBETCTBMU CO
CTaHAapTaMu KayecTBa
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb Cnoco6HOCTLIO K MPOBEAEHNIO PA3NYHbIX
BUAOB BHYTPMANTEYHOr0 KOHTPOS TecT, noknag, Ja HeTt
thapMaLieBTNYecKnx cybcTaHuuin, BOAbI
OYMLLEHHOW/ANS UHBEKLMIA, KOHLEHTPATOB,
nonygabpukaTos, NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
N3roTOBJIEHHbLIX B aNTEYHON OpraHn3aunu, B Bonpockl K 3a4eTy HeT Na
COOTBETCTBUW C YCTAHOBJIEHHLIMU TpeboBaHNAMK
YMeTb OchopMnaTh pesynbTaTbl UCMbITaHWN
thapmaueBTUYEeCKMX cybCTaHLMi, BOAbI TecT, noknan fa HeT
OYULLEHHON/ AN UHBEKLUNIA, KOHLLEHTPATOB,
nonygabpukaToB, neKapCcTBEHHbIX NpenapaTos,
M3rOTOBJIEHHbIX B aNTEYHOW OpraHM3aumm, B
COOTBETCTBUU C YCTAHOBNEHHbIMY TpebOBaHNAMN.
Mo/b30BaTHCA KOHTPOALHO-U3MEPUTENbHBIMM Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
npnbopamun
MK-4.2 OcywecTtBnseT
KOHTPOJIb 3a
MpUroToB/IEHNEM YMeTb PopMUpPOBaTh 1 OPOPMANATL 3aSBKU Ha TecT, noknaa Ra Het
peakT1BOB U DeaKTMBbI
TUTPOBAHHbIX PaCTBOPOB
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnapetsb lNpremkon 1 y4eToM pacxofa peakTnBoB TecT, noknan Na HeT
AN NPOBEAEHNS BHYTPMANTEYHOr0 aHaan3a
JIEKapCTBEHHbIX CPELCTB B COOTBETCTBUM C
yCTaHOBEHHbIMU TPeboBaHUAMY Bonpockl Kk 3a4eTy Het Aa
3HaTb HeobxoaumMble peakTyBbl, UCNO/b3yeMble NP | TecT, goknag Ja HeT
NpoBeLEeHNN KOHTPOIS KaYeCTBa IeKapCTBEHHbIX
npernapaToB B anTeYHbIX OPraHM3aLmMsax u nx pacxon | Bonpockl K 3a4eTy HeT Na
MK-4.3 CtaHpapTusyeTt
NPUroTOBNEHHbIE 3HaTb CpOKM rofHOCTU, NPaBuIa XpaHeH s TecT, Ooknang Ha HeTt
TUTPOBaHHbIE PacTBOPbI | PEAKTUBOB B 33BUCMOCTM OT X DU3NKO-XMMUYECKINX
CBOWCTB
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
BnageTtb HaBblkaMu pa3MelleHns peakT1BOB Ha Tect, poknan Aa Het
XpaHeHue ¢ obecneyeHnemM yCcnoBmin xpaHeHns Bonpoch! K 3a4eTy HeT a
TecT, poknag Ja Het
YMeTb BecTn yyeT pacxona peakTUBOB
Borpockl K 3a4eTy Het [a
MK-4.4 Mposoaunt
(PapMaAKOrHOCTUYECKUA | yerp IHTepNpeTMpPOBaTL pesyabTaThl
aHaNIN3 NIEKAPCTBEHHOTO | gyyrpnanTe4HOro KOHTPONS KaYecTsa
PaCTUTENBHOTO ChIPLA U | hanmaLeBTUYeCKIX CyBCTaHLMIA, BOAI TecT, poknap la HeTt
NIEKapPCTBEHHbIX OYNLLIEHHON/ AN UHBEKLIMIA, KOHLLEHTPaTOB,
PacTATENbHBIX nonyabpukaToB, NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos B
npenapaTos COOTBETCTBUN C yCTaHOBAEHHBLIMU TpeboBaHUAMM
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
Bnapetb HaBbikamMun npoBegeHUs NPUEMOYHOI0 TecT, noknan Na HeT
KOHTPOJIA IEKAPCTBEHHbIX NMPenapaTos,
(hapmMaueBTUYeCKMX Cy6CTaHUMIA N APYryX TOBApPOB
Bonpocel K 3a4eTy Het Ha

anTe4yHoro aCcCopTuMeHTa
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3HaTb HopMaTuBHble 1 NpaBoBble akThl PO no TecT, noknang Oa HeTt
N3rOTOBNIEHUNIO IEKAPCTBEHHbLIX (hOPM 1 BUAbI
BHYTPWaNTEYHOro KOHTPONA Bonpochl K 3a4eTy HeT Oa
MK-4.5 NHhopmupyeT B
nopsizike,
yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHO4aTEeNbCTBOM, O
HEeCoOTBETCTBUM
JIeKapCTBEHHOr 0
npenapaTa ans
MeANLMHCKOro
NPUMEHEHUS
YCTaHOBJIEHHbIM
Tp660BaHI/IﬂM Wn o 3HaThb VlHqZ)OpMaLlI/IOHHbIe CNCTeMbl N o6opy,D,OBaH|/|e Tec'r, noKnan D'a HeT
HEeCOOTBETCTBUM OaHHbIX VIH(pOpMaLI,I/IOHHbIX TeXHOJ'IOFI/IVI, NcnoJsib3yemble B
06 3h(heKTUBHOCTU 1 O (hapmMaLueBTUYECKON oOpraHm3aLmm
6e3onacHocTn
JIEKApCTBEHHOr0
npenapaTa AaHHbIM O
JIEKapCTBEHHOM
npenapaTe,
cofepxalimmcs B
WHCTPYKLUWW MO ero
NpUMeHEeHNo
Bonpocel K 3a4eTy HeTt Ha
Bnagetb CnocobHOCTLIO K MPOBEAEHNIO TecT, noknan a HeT
MOHWUTOPWHIa MHOPMaLMN O HEKAYECTBEHHbIX
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaTax U Apyrux ToBapax
anTeYHoro accopTMMeHTa Bonpockl K 3a4eTy Het Aa
YMmeTb OCyLeCTBASTL NMOUCK MH(OPMALIAM MO TecT, goknan a HeT
3abpakoBaHHbIM CEpUSAM NIeKapCTBEHHbIX NPenapaTos
1 peLleHnid 0 NPUOCTaHOBKE peann3aunm napTum
NeKapCTBEHHbIX MpenapaTos Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
MK-4.6 OcywecTBnseT
permcTpaumio,
obpaboTky n
UHTEepnpeTauuto
pe3ynbTaToB
MPOBEAEHHbIX YmeTb OhopMAATE JOKYMEHTaLMI0 YCTAHOBAEHHOTO | TecT, joknan Ja HeT
NCMbITaHUN o6pa3L|,a MO KOHTPOJIHO N3rOTOBJIEHHbIX
JIEKApPCTBEHHbIX CPeACTB, NIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB
NCXOLHOrO Chipbs 1
YMaKOBOYHbIX
MaTepvanoB
Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
BnapeTtb HaBbikaMy permcTpaLmm ncnbiTaHuii B
COOTBETCTBUNM C YCTAHOBNIEHHLIMU TpeboBaHUAMM. Tect, noknan fla Her
HaBblKaMy OLIeHKIM pe3yibTaTOB KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME BOMpOCk! K 3a4eTy HeT Ila
yCTaHOBNEHHbIM TpeboBaHMAM
3HaTb MeToabl perncrTpaumm un 06pa6QTKm TecT, noknan la HeT
pe3yNbTaToB MPOBELEHHbIX UCTbITAHNNA
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NCXOLHOI0 Chipbsi U
YMaKOBOYHbIX MaTepuasos Bonpockl K 3aveTy Het Aa
MK-5.1 MpoBoanT aHanu3
TOKCUYECKUX BELLECTB,
MCNONb3ys KOMMEKC 3HaTb YCTPONCTBO 1 NPUHLMMLI paboThl
COBPEMEHHbIX COBpPeMeHHOro n1abopaTopHOro 1 NPoVN3BOACTBEHHOMO
BbICOKOTEXHOJI0M MY HbIX 060pyA0BaHNS; CTaHAAPTHBIE ONEPALIMOHHbIE TecT, noknang Ha HeTt
(PU3NKO-XMMUHECKNX, npoueaypbl (COM) No KOHTPOIIO Ka4ecTsa
bronoruieckmx n KAMHNYeCKUX NabopaTopHbIX NCCNeA0BaHUI TpeTbelt
XUMUHECKNX METON0B KaTeropuu cloXHOCTH
aHanmsa
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt [a
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YMeTb [1poBOANTb NpeaHannTUYeCKNn 3Tan
KJIMHNYECKMX abopaTopHbLIX MCCNefoBaHU TpeTbeln

TecT, noknag Ha HeTt
KaTeropuu CNoXKHOCTH, BKJIIOHYasA NPaBUAbHOCTb
B35TWSA M OLeHKY KayecTBa B1onormyeckoro
MaTepuana, BHyTUpuAabopaTopHbIA U BHELLIHWIA
KOHTPOJIb Ka4eCTBa KJIMHNYECKNX NabopaTopHbIX
NCCNeNO0BaHNIl TPEeTbel KaTeropum CI0XHOCTY Ha Bonpoch! K 3a4eTy Het Aa
aHaJNTMN4YeCcKOoM 3Tane
Bnapetb HaBbikamy opraHusauuy n NnpoBefeHns
KOHTPOJ1 KavyecTBa KINHNYECKNX na6opaTopr|x TecT, noknang Ha HeT
NCCNefoBaHNN TPETbER KaTeropum CI0XHOCTU Ha
aHasMTM4YeCcKoM 3Tarne, BK4as
BHYTPW1abopaTOPHBLIN 1 BHELLHWIA KOHTPOJIb
KayecTBa NCCNeA0BaHWUIA, N MOCTAHANNTNYECKOM Borpochl K 3a4eTy Het la
3Tane
MK-5.2 HTepnpeTupyeT
pe3ynbTaThl CyaebHo-
XUMUYECKON N XUMUNKO-
TOKCMKOIOrNYeCKom
3KCNepTmn3bl C y4eTOM
npoLeccos
6uoTparcdopmaumyn 3HaTb OCHOBHblE 3aKOHOMEPHOCTY pacnpeneneHuns n
TOKCUHECKNX BELUECTB U | npeppallleHNs TOKCNYECKNX BELLECTB B OpraHu3Me TecT, noknan Ra Het
BO3MOXHOCTEM yenoseka (TOKCMKOKNHETUKA, TOKCUKOAUHAMUKa),
AHAJINTUHECKNX METONOB | o611y10 XapaKTePUCTIKY TOKCUYECKOro AeCTBUS
nccnefoBaHus B
COOTBETCTBMUU C
LencTeytoLen
HOpMaTUBHOW
LOKYMeHTaumen
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
YMeTb VIHTepnpeTupoBaTb pe3ybTaThbl
npeaHanMTU4eckoro 1 BHyTpunabopaTopHoro aTana | TecT, Aoknan Ha Het
KIMHMYeCKMX nabopaTopHbIX UCCNIeA0BAHNIA TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTKW, pe3ybTaTbl BHELLHEro
KOHTPONA Ka4eCTBa KJIMHNYECKUX na60paToprlx BOl'lpOCbl K 3a4eTy HeT Oa
nccnefoBaHUin TPETbel KaTeropmm CoXHOCTH
Bnapetb HaBbikamy 06paboTkun pe3ynbTaToB
npeaHaNNTNYeCKOro 1 BHyTpunabopaTopHoro sTana | T€CT, AOKNaA Ja Het
KIUHMYEeCKMX NabopaTOpHbIX UCCNIEA0BAHNIN TPETLEN
KaTeropuu CNoXHOCTW, pe3y/ibTaToB BHELUHEro
KOHTPOJIA Ka4eCcTBa KIMHUYECKNX 1abopaTopHbIX Bonpockl K 3a4eTy HeT Ia
NCCNefoBaHNN TPETbER KaTeropmm CI0XXHOCTU
MK-5.3 OueHnBaeT
KayeCTBO KJIMHNYECKUX
nabopaTopHbIX
MCCﬂe,D.OBaHVlPl TpETbEI?I YMeTb OLI,eHI/IBaTI: Ka4deCTBa KJIMHNYeCKnX TecT, noknang rD.a HeT
KaTeropuu CNo)KHOCTU 1 ﬂa60paT0prlX VICCJ'leﬂ,OBaHVlVI TpeTbel7| KaTeropuun
UHTepnpeTnpyeT CNNOXXHOCTU N MHTEPNPEeTUPOBaTb Pe3ysbTaTbl OLLEHKN
pe3ynbTaTbl OLEHKM
Bonpocekl K 3a4eTy Het [a
Bnapetb HaBbikamy COIM no obecnevyeHnto kavectsa | TecT, Loknaz Ja HeTt
KIMHMYECKMX NabopaTOpHbIX UCCNIEA0BAHNI TPETLEN
KaTeropuu CioXXHOCTH Bonpocekl K 3a4eTy Het Ha
3HaTb MprHUMNLl 06ecnevyeHns KayecTsa
AHAIMTNYECKON ANArHOCTUKK 1 cyaebHomn TecT, noknaz Ja HeT
3KCMNepTM3bl; OCHOBHbIE 3aKOHOMEPHOCTH
pacnpefeneHus n npespaLleHns TOKCUYeCKnX
BELLECTB B OpraHn3Me 4esioBeka (TOKCUKOKUHETUKA,
TOKCMKOAUHAMIKa), 06LLYI0 XapaKTePUCTUKY Borpockl K 3a4eTy HeT Na
TOKCMYECKOro AencTaus
MK-5.4 CocTaBnseTt
0TYeTbl 0 MPOBELAEHHbIX
KJMHUYeCKnxX 3HaTb K}'IaCCI/lq:)I/IKaLI,VIIO HapKOTUYeCKNX CpeacTs, TeCT, noknan rD.a HeT
naﬁopaTopr|X NCNXOTPONHbLIX U APYrnX TOKCUHECKNX BELLECTB N UX
nccnenoBaHnax (th3|/|KO-X|/|MV|"|eCKV|e XapaKTepucTmnkun
Bonpocekl K 3a4eTy HeTt Ha
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Bnapetb TeXHWKON UCMOJIb30BaHNA (HN3MKO-
XUMUNYECKUX, TUTPUMETPUYECKINX, FPaBUMETPUYECKNX
N XpoMmaTorpauryeckmx MeTonoB aHaM3a
JIEKapCTBEHHOr 0 PacTUTENIbHOr O ChIpbS

TecT, noknan

Ha

HeTt

Bonpockl K 3a4eTy

HeTt

Ha

YMeTb [1poBOAUTb NCMbITAHUS Ha YACTOTY
JIeKapPCTBEHHbIX BELLECTB W YCTaHABAMBATL Npeaesbl
COAepXaHus NpuMecein XUMNYECKUMMN 1 PU3NKo-
XVMUYECKMU METOLIaMW; BbIMOJIHATL aHanu3 n
KOHTPOJIb KaYecTBa NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
anTeyHoro U3roToBMIEHNS B COOTBETCTBUU C
AencTByloWmMy TpeboBaHnaMN

TecT, ooknang

Ha

HeTt

Bonpockl K 3a4eTy

HeTt

Ha
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TunoBble KOHTPOJIBHBIC 3aJlaHUSs

1.TpeboBaHus K KauecTBY Pa3IMUHBIX JieKapcTBeHHBIX (opm 1o ['D-XIV:
-Aspozonu;
-Karm riasmeie;
-I"panynsr;
-MHbeKIMOHHBIC JIEKApCTBEHHBIC POPMBL;
-Kancymnsr;
-Masu;
-Hactou;
-Ot1Bapsr;
-ITopomky;
-Cupomnsr;
-CymmosuTopuy;
-Tabnerku;
-OKCTpPaKTHI.
2.0cHoBHBIE MTpHKa3sl M3 PO, pernameHTHpyONIHE TOPSIOK MPOBEICHAS TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOIIS KayecTBa
JICKapCTBCHHBIX CPEACTB.
3.0c00eHHOCTH KOHTPOJIS JICKApPCTBEHHBIX (hOPM, U3TOTOBJIIEMBIX B allTEKeE.
4 IlomydeHune v KOHTPOJb KauecTBa BOABI OYHIIEeHHONH. CPOKH TOAHOCTH.
5.ITomyuenne 1 KOHTPOIb Ka4ecTBa KOHIIGHTPATOB, moiryadprkaToB. CpoKHA TOJHOCTH.
6.000cHOBaHKE BbIOOpA XPaHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB.
7.006s13aHHOCTH 1 TIpaBa MPOBU30PA — aHATUTHKA.
8.AHau3 JIeKapCTBEHHBIX (POPM I10 MPOITHUCSM.



Kputepun u mKkajia oueHHBaHUsI Pe3yJbTATOB H3YYeHHs! TUCIUILTHHBI
HA MPOMEKYTOYHOM aTTecTAlUH (3a4YeT ¢ OLEHKOH)

[Ixanma oneHNBaHUSA:

«OTIM4YHO» — BBICTABISIETCS, €clii C(HOPMHUPOBAHHOCTH 3asBICHHBIX WHAWKATOpPOB KommereHimii 90%
Oonee (B cooTBeTcTBMM ¢ Kapramu KommereHuuii OIl): oOydwarommiicsi MoOKa3an MPOYHBIE 3HAHUS OCHOBHBIX
MOJIOKEHUH (PAaKTUUECKOrOo MaTepHuajla, YMEHHUE CaMOCTOSTEIbHO pELIaTh KOHKPETHbIE MPaKTHYECKHE 3a1adu
MOBBIIIEHHOH CI0)XHOCTH, CBOOOHO HCIIONIB30BATh CIIPABOYHYIO JIUTEPATYPY, JAeliaTh 000OCHOBAHHBIEC BHIBOJBI U3
pe3yNbTaTOB aHAIN3a KOHKPETHBIX CUTYallUH;

«X0opo110» — BBICTABIISIETCS, €CIH CPOPMUPOBAHHOCTD 3asIBIICHHBIX MHAUKATOPOB KomnereHIMH Ha 80% u
Oonee (B cooTBeTcTBHM ¢ Kapramu kKommereHuui OIl): oOydarommiicss mokasal NpOYHbIE 3HAHUS OCHOBHBIX
MOJIOKEHUH (PaKTHYECKOTO MaTepuaja, YMEHHE CaMOCTOATENBHO pellaTh KOHKPETHBIE MPAKTUYECKUE 3a/1aduH,
MpeayCMOTpeHHbIe paboueil MporpaMMoil, OPHEHTHPOBATHCS B PEKOMEHJOBAHHOW CHPAaBOYHOH JHMTEpaType,
yMeeT MPaBUIBHO OLIEHUTH TOJYYEeHHbIE Pe3yIbTaThl aHAIN3a KOHKPETHBIX CUTYaIlUi;

«YIOBIETBOPUTEIBHO» —  BBICTAaBISETCA, €cid  CHOPMHUPOBAHHOCTH  3asfBICHHBIX HHIUKATOPOB
komnereHnuid 60% u Oonee (B cooTBeTcTBHHM ¢ KapTamu KommereHnui OII): oOydarommiicsi mokaszaja 3HaHHE
OCHOBHBIX MNOJOXXEHUH (aKTHYECKOr0 Marepualia, yMEHHE MOJYYHTh C IOMOIIBIO MPENoAaBaTessi NpaBHIIBHOE
peleHne KOHKPETHON MPaKTUYECKON 3aaud M3 YUCIa TPEIyCMOTPEHHBIX pabouell mporpaMMoii, 3HAKOMCTBO C
PEKOMEHIOBAaHHOM CIIPAaBOYHOM JIUTEPATYPO;

«HeynoBneTBOpuTENbHO» —  BBICTABISETCSA, €CIM  CHOPMUPOBAHHOCTH 3aSIBICHHBIX HMHAMKATOPOB
KoMIieTeHIMA MeHee yem 59% (B cooTBeTcTBMM ¢ Kapramu kommereHiuii OIN): mpu oTBere oOywaromierocs
BBISIBUJIMCH CYIIECTBEHHBIE MPOOEBl B 3HAHUSIX OCHOBHBIX IOJIOKEHHH (PAKTUYECKOr0 MaTepuaja, HEyMEHHE C
[IOMOIIBIO TIPENOJABATEN IOJNYUYNUTh NPABUIBHOE pEIICHUE KOHKPETHOW MPaKTHYECKOW 3aJadd M3 YHucia
MPEIyCMOTPEHHBIX paboYei MPorpaMmMoit yueOHON AMCIIUILUIHHBI.



