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I. O6mue cBenenns

JleATeIBHOCTH 10 KOHTPOJIO KA4eCTBa IPH IPOMBIILIEHHOM IPOU3BOJICTBE JTEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB (CHHTETHYECKHX, GHOIOTMYECKHX, HMMYHOOHOIOTHIECKHX, OHOTEXHONIOTHYECKHX, - 02.013
TCHOTEPANEBTHICCKHX, paquohapManieBTHIECKIX, TOMEONATHIECKAX, IIPUPOIHOTO
HPOUCXOKICHUA M MEAUIUHCKHUX Ta30B)

(HavMeHOBaHME BHJa IPODECCHOHANLHON NeATebHOCTH) Kon

OcHoBHas OeJIb BHaa HpO(l)eCCHOHaHBHOfI ACATCIIBHOCTH:

 Tpenynpesxaenne UCIONB30BaHMS WM PEAH3aAANE MATEPHATIOB HIH IIPOXYKLUH, HE YIAOBJIETBOPSOIINX
| YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUAM

I'pynna 3assaTHiIL:

1223 PykoBoxutenu nopasaenenmiino | 2113 - XuMmuKu
5 HAYYHBIM MCCIICIOBAHUSM H f
paspaboTkaM [ ;
2131 buonorn, 6otanuku, 300m0ru 1 2141 - MimkeHepsl B IIPOMBIIUIEHHOCTH 1 Ha
CHCIMATMCTEI POACTBEHHBIX 3aHATHH | | IPOH3BOZICTBE
2145 HrxeHephl-XUMHKH 2149 ' CrenuamicThl B 00J1aCTH TEXHUKH, HE
. BXOJISIIIKE B IPYTHE FPYIIIIHI
2262 [Mposmsoper - -
(xom OK3)  (hauvenosamme)  (konOK3)  (naumeHopamme) -

OTtHeceHHe K BHJIaM YKOHOMUYECKOM JIeSITCILHOCTH

21.1 [Ipon3BoznCcTBO hapMarieBTHYECKHX CYOCTaAHIHMIA

21.2 I1pon3BOACTBO IEKAPCTBEHHBIX HPENAPATOB H MATEPHAIIOB, IPHMEHSEMBIX B
MEIUIUHCKUX HENIX

52.10 HeATensHOCTD 110 CKIIAMMPOBAHHIO ¥ XPAHEHUIO

72.1 Hayunsle nccie10Banus ¥ pa3paboTKH B 0G/IACTH €CTECTBEHHBIX M TEXHUUECKUX HayK

(xom OKBDJI?) (HanMeHOBaHHE BHIa 5KOHOMUYECKOH T€ATETLHOCTH)
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IIL. XapakTepHcTHKa 0600 IEHHBIX TPYAOBLIX (PyHKIHI

3.1. O600menHas TpyxoBasi pyHKIHSs
IIpoBenenue pabor 1o x
HanMeHoBaHH e poBex p OHTPOJIIO KauecTBa Kon A VposeHs ¢
(bapManeBTHYECKOr0 MPOU3BOACTBA | KBaIMQUKaLMK
IIpoucxoxnenue 3
06001IeHHOM TPYROBOH Opurusan X aUMCTBOBaHO M3
ra—— OpUryHaua
Kon Peructpaunosssiii Homep
OpUTHHANIA Tpo(heCCHOHATLHOTO
cTaHAapTa
BosmoxHbIe XUMHK-aHAJTHTHK
HauMEHOBaHUS Mruxpobuoior

JIOIDKHOCTEH, mpodeccuii

JlabopaHT-HCCnen0BaTEND
Crapmmuii nabopaHT-HCClIea0BaTEND
Crapmmii XUMHK-aHATUTHK
ITpoBu3op-aHamUTHK

Crapmuii mpoBH30Op-aHATUTHK
Crapmuii Muxpobuosior
®dapmakosor

Buosnor

Bupyconor

Crapumii Bupycosor

Tpeboranus k
06pazoBaHuIO H 00YIEHHIO

Bricmee o6pazoBanne — GakanaBpuaT
Bricmuee o6pa3oBaHie — CIICIHAIUTET, MATHCTPATypa

TpeboBanus k OnBITY
IIPaKTHYECKOH paboThI

Oco0ble ycnoBus A0IycKa
K pabote

IIpoxoxnenne 06s3aTeNbHBIX IPEABAPUTENBHEBIX (TIPH OCTYIUIEHHH Ha
paboTy) U NepHOANIECKUX MEAUIIUHCKHX OCMOTPOB (0bciexoBaHumit), a
TaKkke BHEOUYEPETHBIX MEeIUIIMHCKIX 0CMOTpoB (0OcnenoBanmit) B

o . 3
IIOPSIOKE, YCTAHOBJICHHOM 3aKOHOAATCIIBCTBOM Poccuiickoit @ez[epaunn

Hpyrue xapakTepuCTHKH

Jng mpodeccnonambHOro pocta TpebyeTcs BEIIOJHEHHUE KPUTEPHER,
COOTBETCTBYIONHX CHEIHATBHOCTIM

OcHOBHBIE CTIOCOOBI ITOBBIMICHHS KBATH(PHKAIN:

- IIPOrpaMMBbI TOBHIICHIS KBATU(UKALUH HE peke OJTHOTO pasa B IIITh
JeT;

- IPOrpaMMbI PO ecCHOHAITBEHOM TEPENOIrOTOBKH;

- CT@XKHPOBKH;

- TPEHWHIH B CUMYJIIIIHOHHEIX [IEHTPaX;

- MCTIOJIb30BAHNE COBPEMEHHBIX AUCTaHIIMOHHBIX 00pa3oBaTeIbHbBIX
TexXHOJIOTH (06pa3oBaTENbHBIN OPTAT U B€OHHAPEI);

- Y9aCTHE B KOHTpeccax, KOHPEPEeHIHAX, MacTep-Ki1accax

HOHOJ’IHI/ITCHBHBIC XapaKTCPpUCTHUKH

HaunmenoBanue JOKYMCHTA

HaumeHoBaHHe 6a30B0Oi IPYIIIb], TOKHOCTH

Koz (npodeccun) WM CeUATBHOCTH

OK3

2113 XuMuKH




2131 buosnoru, 60TaHuKH, 300JI0TY X CHIELUATTACTEI
POACTBEHHBIX 3aHSITHIA
2141 HHxeHeps! B IPOMBIIUICHHOCTH M Ha
IIPOM3BOJICTBE
2145 HmxeHepbI-XxuMHuKH
2149 CriennaiucTsl B 001aCTH TEXHUKH, HE BXOJISIINE B
JIPYTHE IPYIIIHI
2262 IIpoBu3zopsl
EKC* - buonor
- IIpoBusop
- XHMHK-IKCIIEPT MEMIHHCKOH OpraHu3aliu
OKIIATP 20321 Buosor
23696 JlabopaHT-HccaenoBarels (B 0071aCTH XUMHH)
23699 Jlabopant-uccaenoBarens (B 061acTy GHONOTHH)
23703 JlaGopant-uccnenosarens (B o0aacTu
0aKTepHOJIOTHH H (HapMaKOJIOTHH)
24219 Muxkpo6uosor
25854 ITpoBu3op-anaymtux
27306 ®apmakoior
27392 XAMUK
OKCO® 010801 Pagnogusuka u snmekTpoHnKa
010802 ®ynamMeHTanbHas pauodu3uKa U Qu3HIecKas
IEKTPOHHUKA
020101 Xumust
020201 Buonorus
020208 buoxumus
020209 Mukpobuonorus
020900 XuMHs, QU3HKa H MEXaHHKa MAaTEPHUAJIOB
060104 Menuko-poduiTakTHIECKoe AeI0
060108 Dapmariest
060112 Memununckas Ouoxumus
111201 Berepunapus
140300 Anepusle hu3NKa U TEXHOIOTUH
140307 Pagnarnmonnas 6e30nacHOCTD YEI0BEKA B
OKpY>KaloImei cpe/inl
140308 Panuarmonnas 6e3onacHocTs
140401 Texnuka 1 hu3HMKa HU3KUX TEMIIEPATYD
140504 XonoauibHasl, KpUOTEHHAs TEXHUKA H
KOHJIUITMOHHPOBAHHE
210301 Pamuodusuka u o1eKTpoHHKa
240301 X¥MHYECKas TEXHOJIOTHSI HEOPraHHYECKIX
BEHICCTB
240307 TeXHONIOTHS CpencTB XUMUIECKOH 3aIIATH
240401 XHMMHYECKasi TEXHOJIOTHsl OPraHUYECKHX BEIECTB
240402 XMMHYecKast TEXHOJIOTHS CHHTETHIECKUX
OHOJIOTHYECKUX aKTHBHBIX BELIECTB
240501 XuMugecKas TEXHONOTHS BEICOKOMOJIEKYIAPHBIX
COE/TMHEHHH
240505 TexHOMOTUS BEICOKOMOJIEKYIIAPHBIX U
BBEICOKO3()()eKTUBHBIX COCIUHEHHUI U YCTPOHCTR
240603 XuMudecKast TEXHOJIOTHA PEOKHX 3IEMEHTOB 1




MaTepHUAJIOB Ha UX OCHOBE
240801 Mamuss! ¥ annapartsl XUMHYECKUX TPOU3BOICTB
240802 OCHOBHBIE ITPOIECCH] XUMHYECKHUX POU3BOICTB H
XMMHYECKast KHOepHETHKA
240901 buotexHonorus
240903 broxuMuyeckoe mpou3BOIACTBO

3.1.1. TpynoBas pyuknus

Hanmenosanue

ITponcxoxaenne
TpyznoBo# QyHKImU

IIposenenne paboT 1o oTOOpY ¥ yuery
06pasIoB JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, VpoBeHs
HCXOJHOI'O CBIPhS U YIIAaKOBOYHBIX Kon | A/01.6 (momypoBeHs) 6
MaTepHaIoB, IPOMEXYTOUHOMN MPOIYKI[HH H KBaTTHQUKALIH
00BEKTOB IPOM3BOJICTBEHHOM CPEIbI

. 3aHMCTBOBaHO 13

Opurusan |
| OpHTHMHaNa

Kox PerucTpalMOHHEIi HOMED
opHruHaia npodeCcCHOHANBEHOrO
CTaHaapTa

TpynoBrie
AcHCTBUS

IToaroroBka obopynoBaHus H Tapsl Uit 0T6Opa 00pa3loOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HCXOJHOTO ChIPbS M YNAaKOBOYHBIX MAaTE€pHAJIOB, MPOMEXYTOYHON NPOJYKIIHH W
00BEKTOB IIPON3BOJICTBEHHOM CPEIBI

Brmonaenue TpeOyeMbix omnepamuii (MaHUNyJALmi) mo oTGOpY 06pasloB M UX
MapKHpPOBKH B COOTBETCTBHHY C YCTAHOBJICHHBIMH IIPOLICIYPAMH

Paznienenne otobparHOro 06pasiia Ha 9acT (pu HEOOXOAMMOCTH)

BeI[CHI/Ie KOJIMYCCTBEHHOI'O y4€Ta 0T06paHHBIX o6pa3u013 JCKApCTBCHHBIX CPCICTB,
HCXOOHOT'O CBHIPbA W YHNAKOBOYHBLIX MAaTCpHUAIIOB, HpOMe)KYTO‘IHOﬁ HOPpOAYKIIHA H
00BEKTOB HpOI/I3BOIlCTBCHHOI71 Cpeabl

KoHTponk ycnoBHii H CpPOKOB XpaHEHHS OTOOpaHHBIX 00pasloB JEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, MCXOIHOTO CBIPbS M YINAKOBOYHBIX MAaTEpHAJOB, ITPOMEXYTOUYHOH
IPOAYKIIMHY ¥ OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM Cpebl

Heobxoaumeble
YMEHUSA

Ilonp30BaThCs HHCTPYMEHTAMH U IPHOOPAMH, HEOOXOAUMBIMH Uil 0TO0pa 00pa3oB
JICKQpCTBEHHBIX CpPEACTB, HCXOMHOTO CHIPbS M YIAKOBOYHBIX MAaTepHalloB,
IIPOMEXYTOYHOH IPOAYKIHMH M OOBEKTOB IPOH3BOACTBEHHOM CpelIbl M KOHTPOJI
YCJIOBHH HX XpaHCHHS

IIpon3BoAUTh MaHUIYJISAINH ¢ 00Opa3LaMH B aCEITHYECKUX YCIOBHSX

OdopMmnars [NOKyMeHTanui0 1o OTOOpy 0OpasiioB JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJHOTO CBIpbS M YNAaKOBOYHBIX MAaTEpHAJOB, NPOMEXYTOUHOH IPOAYKIMH H
OOBEKTOB IPOM3BOJACTBEHHOH Cpesl B COOTBETCTBHHM C  YCTaHOBICHHBIMH
TpeOOBaHUAMH U NIPOLETypaMH

Ob6ecneunBaTh XpaHeHHE KOHTPOJBHBIX O0Opa3loOB JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB,
HCXOMHOTO CBIpbS M YIIAKOBOYHBIX MAaTE€pHAaOB, IPOMEKYTOUHOH IPOAYKIHH H
00BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOMN Cpebl

OcymecTBiATh cOOp TaHHBIX 00 YCIOBHAX XpaHEHHS 00pa3oB

Bectn yder otoOpaHHBIX 00pa3IiOB JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HCXOOHOIO CHIPbA U
YIOAaKOBOYHBIX  MAaTepHAJIOB,  IPOMEXYTOYHOW  NPOAYKIMH M OOBEKTOB
IPOU3BOACTBEHHOU CPEAbI

Bectn OTYCTHYIO JOKYMCHTALHIO 10 KOHTPOJIIO KAUeCTBa JICKaAPpCTBEHHBIX CPEACTB

Bectn MOHHTOpPHHr pPaGoOTOCIIOCOOHOCTH OOCOpPYAOBaHHA H CpPEACTB H3MEPEHH,
HCIIONB3YEMBIX IIPU KOHTPOJIE Ka4eCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXONHOI'O CBHIPhS
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U  YHOAaKOBOYHBIX MaTEpPHANOB, MPOMEKYTOUYHOM
IPOU3BOJICTBEHHOH CPEIBI

OPOAYKIMH H  OOBEKTOB

Heob6xomumMeie
3HAHMS

Tpe6opannsa Cornamieruss 0 eIMHBIX [NPMHOWNAX H TpaBHIaX oOOpalIeHHs
NEeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpasHifCKOro SKOHOMIYECKOTO COM3a’, IIPaBHI
HAJUIeKAIled TPOM3BOJICTBEHHON INPAKTHKA', HOPMATHBHEIX IIPABOBEIX AaKTOB U
CTaH[apTOB B OTHOIICHHMH KOHTPOJIS Ka9eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

DU3MKO-XIMHYECCKHE, XUMHIECKHE, TEXHOJNOTHYECKHE H MHKPOOHOIOTHUECKHE
XapaKTePUCTUKH OTOHPAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CHIPhS M MAaTEpPHANIOB,
HPOMEKYTOYHOM IIPOAYKIIUU H OOBEKTOB MPOU3BOACTBEHHOM CPEIBI

Cnoco6er  0oT60pa 00pa3’ioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOOHOTO CHIPbS M
YIIAKOBOYHBIX ~ MarepHaloB, NPOMEXYTOYHOW  HPOAYKIMH H  OOBEKTOB
IPOU3BOJICTBEHHON CPEIBI

[Tpunnuner papManeBTHUeCKOH MHUKPOGHOJIOTHH M ACENTHKH, (apManeBTHYecKo
TOKCHKOJIOTH

IIpyBmHunel 0becreyeHns KavecTBa MCIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, CHIPhS M
MaTepHajIoB, IPOMEXYTOYHOH IIPOAYKIIMHU U OOBEKTOB MIPOM3BOACTBEHHOM CpPEJIHI HA
(dapMaleBTHIECKOM IIPOM3BOJICTBE

HOpSIlIOK BEACHUS NPEAMETHO-KOJIHYCCTBCHHOTO y4Ye€Ta JICKAapCTBEHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBHUH C YCTAHOBJICHHBIMH TpGGOBaHI/I}IMI/I

XapaKTepHCTHKHM OOODPYNOBaHHMS M CPEACTB H3MEPEHHs, HCHONB3YIOIAXCA MpH
otbope M XpaHEHHH OOpa3llOB, pAaBWIA €ro JKCILTyaTallWH, MOPSAOK IPOBEACHHS
KaJTHOpPOBKH, IPOBEPKH pabOTOCIIOCOOHOCTH

XapaKTepUCTHKH MOMEIICHHH, MCIIOB3YIOIHMXCS IPY 0TOOPE M XpaHEHHH 06pasiioB,
HOPAIOK KOHTPOJIS X paboTOCIIOCOOHOCTH

ITpaBuna MapkupoBKH OOpa3lioB H KOHTEHHEPOB C JICKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH,
CHIPEEM H MaTepHalaMH, IPOMENYTOUHOM IIPOIYKITHH

[Topsanok M3MEHEHUs CTaTyca HCXOJHBIX MATEPHAIOB, IPOMEXYTOYHON MPOXYKIHH,
NIOMEILEHUH 1 000pyI0BaHHS

HopMmer nenoBoro o6meHus U KyJabTyphl, TPOpECCHOHAIBHON IICHXONOTHH, STHKH H
JICOHTOJIOTHH

TpeboBanus caHHTapHOrO pexXuMma, OXpaHBl TpyJAa, IOXapHOH Oe30MacHOCTH,
9KOJIOTHH OKPYKaIOIIEH Cpeibl, HOPSIOK ASUCTBHNA NIPH YPE3BBIUAHBIX CHTYalHAX

Hpyrue

XapaKTEePUCTUKH

3.1.2. TpynoBasa pyHKIus

IIpoBenenue ucnbITanmii 06pa3oB

JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOJHOTO CHIPhS H YpoBeHb
Hanmenosanne YIIaKOBOYHBIX MaTepHAJIOB, IPOMEXyTouHOH | Kon . A/02.6 (moxypoBenb) 6

IPOAYKIHHU U 0OBEKTOB IPOU3BOJACTBEHHON KBaTHpHKaLHH

Cpeabl I
TMpoucxoxaeHue . 3aMMCTBOBAHO U3

. OpuruHan X
TPYHOBOH PyHKIMH | OpUTrHHaa
Kon PeructpaliioHHEIH HOMED
opuruHaa npo(heCCHOHATEHOTO
cTaHjapTa

Tpynossie IloAaroToBKa HCIBITYEMBIX 00pa3lOB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOAHOTO CBHIPbA H
neicTBus YIIaKOBOYHBIX MaTepUAJIOB, IPOMEXKYTOYHOH HPOAYKIHMH K MPOBEICHUIO UCIIBITAHUSA

B COOTBCTCTBMH C YCTAHOBJICHHBIMH ITpoLeAYpaMH




[logrotopka  mabopaTopHOrO  OGOPYHOBAaHMS, MAaTEpHAOB H  OOBEKTOB,
IIPUTOTOBJICHHE DPACTBOPOB Il HCHBITAaHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOAHOTO
CBIPbSi H YIAKOBOYHBIX MAaTEpHAJIOB, NPOMEXYTOYHON TPOAYKIMH H OOBEKTOB
IIPOU3BOACTBEHHOM CPE/Ibl B COOTBETCTBHY C YCTAHOBJICHHBIMH IIPOLIEYPAMH

Bemosnenne TpeOyeMbIX omepanmii B COOTBETCTBHHM ¢  (hapMaKOIEHHBIMH
TpeOOBaHUAMH H PETHCTPAIOHHBIM JOCHE HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO

Peructpamms, o6paboTKa M HHTEpPIpPETALMs PE3y/IbTATOB IPOBEICHHBIX HCIBITAHHI
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOAHOTO CHIPbS M YIIAKOBOYHBIX MAaTEpPHAIIOB,
IPOMEXYTOYHOM MPOAYKIUH ¥ OOBEKTOB MPOU3BOICTBEHHOM CpEIbI

HudopMupoBaHne BBINICCTOSIIETO COTPYAHHKA 00 HHIMACHTAX, OTKJIOHEHHIX H
H3MCHEHHSX IIPH IMPOBEIACHUH HCIBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HMCXOMHOIO
CBIPbSl M YIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB, NMPOMEXKYTOYHOH NPOAYKIHH H OOBEKTOB
IIPOU3BOACTBEHHOMN CpeIbl

Benenne NPpECIMCTHO-KOJIMYECTBEHHOTO  y4€Ta  JICKAPCTBCHHBIX CpEACTB B
COOTBCTCTBHH C YCTAaHOBJIECHHBEIMHA TpeGOBaHI/ISIMI/I

Heobxonumeie
yMEHUS

IIpOM3BOMUTE HMCHBITAHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOMHOIO CHIPhS H
YIAaKOBOYHBIX  MAaT€PHAOB, HIPOMEXYTOYHOH  TPOAYKIIMH H  OOBEKTOB
IIPOU3BOJCTBCHHON CPEABI ¢ IOMONIBI0 XHMMHYECKHX, OHOJOTHMYECKUX M (DH3HKO-
XUMHYECKHX METOJOB B COOTBETCTBHH C (papMakomedHBIMH TpeOOBaHHAMH,
HOPMaTHBHOM JOKYMEHTAaMe! H YCTaHOBJICHHBIMH MPOIIEAYPaMH

OKCIUTyaTHpOBATh J1ab0paTopHOe 0GOPYIOBAHME W IIOMEINEHMS B COOTBETCTBHH C
YCTaHOBJICHHBIMA TPEOOBaHUAMH

OdopmyaTh PErHCTPUPYIONIYIO NOKYMEHTALMIO MO YYETy OIEpanuif, CBA3aHHBIX C
oGpallleHHeM JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, MOUIEKANINX NPEIMETHO-KOIHIECTBEHHOMY

ydery

OdopMaTh HOKYMEHTALIMIO IO HCHBITAHHSM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOIHOTO
CHIpbS W YNAaKOBOYHBIX MAaTEPHAIOB, MPOMEXKYTOYHOH IPOTYKIHMH H OOBEKTOB
IPOU3BOACTBEHHOMH Cpebl

Hcnone3oBats METOABI MATEMATUYCCKOM CTaTHCTHKH, IPUMCHACMEIC TIPHA 06pa60TKe
PEIYIBTATOB UCIIBITABUH JICKaPCTBCHHBIX CPCACTB, HCXOOHOI'O ChIPBS B YIIAKOBOYHBIX
Marcpuajion, HpOMe)ICYTOqHOﬁ IIPOAYKIIWH U 00BEKTOB HpOI/I3BOI[CTBeHHOI71 CpEanL

Bectn  permcrpupyromyro  ZOKyMEHTALMIO TpPH  [POBENEHHH  HCIBITAHMI
JEKapCTBEHHBIX CPENCTB, HCXOIHOIO CBHIPbS W YINAaKOBOYHBIX MAaTepUAJIOB,
TIPOMEKYTOYHOH ITPOAYKIUH H 00BEKTOB IIPOU3BOJCTBEHHOH CpeJIb

OcCymecTBIATh MOMCK M aHATIN3 PEryJIATOPHOM, HAyYHOM M HAyYHO-TEXHHYECKOH
UHGPOPMALMY JUIS pPeIeHHs MPOPECCHOHAIBHBIX 33124 [10 KOHTPOJIIO Ka9eCTBa

HeobOxoaumere
3HAHUSI

TpeboBanma Cornamenus O €OUHBIX MNPHHIMIAX © [PaBHIaX OOpaIleHus
JICKapCTBEHHBIX CPENCTB B pamMkax EBpa3uiickoro s5KOHOMHYECKOTO COI03a, IIPaBHII
Ha/UIe)KaIled IPOM3BOJACTBEHHON INpPakTHKKM, HOPMATHBHBIX IIPaBOBBIX aKTOB H
CTaHJAaPTOB B OTHOLICHHUH KOHTPOJISI KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

DU3HKO-XMMHUYECKHE, XHMHUYECKHE, TEXHOJIOTHYECKHE M MHUKpPOOHOIOTHYECKHe
XapaKTEPHCTHKH HCNBITHIBAEMBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOJHOTO CHIPbS H
YIAaKOBOYHBIX  MaTEpHaJOB, MPOMEXYTOUYHOM  NpPOAYKIIMH H  OOBEKTOB
IIPOM3BOACTBEHHOM CpeIbl

Texnuka sabopaTopHBIX pabOT TMPH HCHBITAHHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
HCXOIHOTO CBIPbS U YIIAKOBOYHBIX MAaTE€PHAIOB, MPOMEKYTOYHOH NPOXYKIUH H
00BEKTOB IIPOU3BOACTBEHHOM CpeJIbI

HpHHI.II/IHBI CTaHIAPTHU3AlUX U KOHTPOJII Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

CDapMalconeﬁHme METOABI aHajiku3a, UCIIOJIB3YEMBIC IJIA HACTIBITAaHUHI JICKAPCTBECHHBIX
CPEACTB, HCXOOHOTO CBHIPbA H YIIAKOBOYHBIX MAaTCpHaJIOB, HpOMC)KYTO‘IHOfI

IPOTYKI{HH
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OcHoBHEIE (papMaKoIOrHUeCcKue NEeHCTBHS JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB

HpI/IHL[I/IIILI BaIHJIAIUHA aHATTHTHYCCKHUX METOIUK

Ipunnune! obecnedennss Ka4eCTBa HCIBITAHHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOIHOIO
ChIPbSl M YNAKOBOYHBIX MAaT€pHAaIOB, IIPOMEXYTOYHOH MNPOAYKIHH H OOBEKTOB
MPOM3BOACTBEHHOM Cpeabl

IlpuHiyne! papManeBTHIECKOH MHUKPOGHOJIOTHE H aCENTHKH, (apMalieBTHYeCKOH
TOKCHKOJIOTHH

XapakTepucTHKU J1ab0paTOPHOTO 0GOPYI0BaHKS, HCIIONB3YIOIETOCS B IIPOBOIHMEIX
HCIIBITAHUAX, TPaBHJIA €ro SKCIUTyaTalldH, MOPSJIOK IIPOBEHEHHS KaIHOPOBKU,
IIPOBEPKH PabOTOCIIOCOOHOCTH

KoHTpone ycnoBmii HpOH3BOACTBEHHOH Ccpelsl B JIaOOPAaTOPHBIX MOMEIICHHUSX,
HCIOJB3YIOMMXCS IIPH KOHTPOJE KadeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOIHOI'O
CBIPbS M YIAKOBOYHBIX MATEpHAIOB, MPOMEXYTOYHOH IMPOAYKIIMH H OOBEKTOB
IIPOM3BOJCTBEHHOM Cpe bl

HopwMmEl fenoBoro o6uieHus: U KyJIbTypbl, Opo(ecCHOHATBHOM NCHXOJIOTHH, THKA H
J€OHTOJIOTHH

TpeGoBannsa CcaHHTApDHOTO peXHMA, OXpaHBl TPyHa, MOXKAPHOH OE30MacHOCTH,
9KOJIOTHH OKPYXKAIOIIEH CPEb], OPSIOK AEHCTBUI IPH Ype3BhIUANHbBIX CHTYAIMIX

Hpyrune

XapaKTEPUCTHKH

3.2. O606mennas TpyaoBas GyHKIHS

PyxoBozcTBO paboTamu IOKOHTPOIIIO v
OBEHb

HamvenoBanne P

KadecTBa (papMaleBTHIECKOro Kon B KBATHGHKAIEH 7

MPOH3BOACTBA
Ipoucxoxaenue

L ., 3aUMCTBOBaHO M3
0606menHoM TpynOBOH | Opurunan X ODHIHHAN
¢dbyHKRUIMIN P a
Kox PeructpalinoHHELH HOMep

opuruHaia IIpO(IlCCCI/IOHaJILHOI‘O CTaHaaprta

Bo3MoxHEIE
HaMMeHOBAaHUS

HavanbpHUK/3aMeCTUTETh HaualbHUKA JIA00OpAaTOPHH
PyKkoBoauTENB/3aMECTHTEND PYKOBOAUTES OTIE A KOHTPOJIS KA4eCTBa

JOJDKHOCTEH, mpodeccuit 3aMecTUTeNb AUPEKTOPA [0 KaYECTBY

TpebGoBanus k o6pasopaHuio | Bricmiee 06pa3oBanue — GakanaBpuar

¥ 00yUYeHHIO Briciiee o6pa3oBaHue — cremuannTeT, MarucTparypa
TpeboBanus k onbITy He Menee Tpex sieT paboTHI 1O CIEMUATFHOCTH IPH HAJIHYIHH BEICIIIErO
NPAaKTHYIECKO# paboTh o0pa3oBaHus 110 IporpamMmaM GakanaBpHaTa

He menee OOHOI0 roga pa6on>1 110 CIICHUAJIIBHOCTHA NP HATHYHA
BBICIICTO 06p330BaHI/I}I I10 IIporpaMMaM MarucTparypsl, CIOCIHHATIHTETA

Oco0Osle yenosus nomycka k| [Ipoxoxnenne o6s3aTenbHBIX TpeJBApHTENbLHAIX (TP TIOCTYTIICHHH HA

pabote paboTy) U MEPHOJUIECKUX MEAULIMHCKUX OCMOTPOB (00¢IejoBaHmit), a
TAKXe BHEOYEPETHBIX MEAMIHHCKHAX OCMOTPOB (00CHeI0BaHHUIA) B
HOPSAAKE, YCTAHOBJICHHOM 3aKOHOAaTeILCTBOM Pocculickoii @enepaniu

Jlpyrue xapakTepuCTHKH Jlns mpodeccroHanbHOTO pocTa TpeGyeTcs BHITOJIHEHHE KPHTEPHEB,

COOTBETCTBYIONIMX CIEIHATLHOCTIM
OcHOBHBIE CTIOCOOH! ITOBHIIIEHNUS KBATH(UKALIHH:

- IpOTrpaMMBbI OBHIISHHS KBATH(PHUKAIHH HE PEXE OJHOrO pa3a B IATh
JIET;
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- IPOrpaMMBI NPOdEeCCHOHATBHOM NEPENOArOTOBKY;

- CTAXXUPOBKH,

- TPCHHHTH B CUMYJIILIHOHHBIX IEHTPAX;
- ACII0JIb30BAHUE COBPEMEHHBIX JUCTAHITHOHHBIX 00pa30oBaTENBHBIX
TEXHOJIOTHH (00pa3oBaTENbHEIM IIOPTAT H BeOUHAPHI);

- YJacTHe B KOHIpeccax, KOH(pepeHInsIX, MacTep-Kiaccax

I[OHOJIHI/ITCJIBHBIC XapPaKTCPUCTHUKH

u HaumenoBanue 6a30B0it rpyImmel, JOJKHOCTH
aMEHOBaHHE JOKYMEHTA Kon
(mpodeccun) WM CHENHUAILHOCTH
OK3 1223 PykoBoauTenu nojpasaeneHuii o HayYHbIM
HCCIICIOBAHUSAM H pa3paboTKam
2113 XUAMHKHA
2131 buoinorn, 60TaHUKH, 300710TH U CHEIHAIACTEI
POJCTBEHHBIX 3aHSTHH
2141 HxeHephl B IPOMBIIUICHHOCTH H Ha IIPOM3BOACTBE
2145 HHXEeHephl-XUMUKH
2149 Crenmanuctsl B 00JIaCTH TEXHHUKH, HE BXOJISIIHE B
JPYTHE TPYIIIEI
2262 ITpoBu3opEI
EKC - HavaneHuk HccnenoBaTenbekoil 1abopaTopuu
- HagagsHUK IPOM3BOACTBEHHOM 1ab0opaToprn (10
KOHTPOJIIO IIPOU3BOJICTBA)
- HavanpHuK NEHTpaIbHON 3aBOICKOM TabopaTopun
OKIIOTP 21425 JMpeKTop (3aBemyIomuit, HaYaJIbHUK) JIAGOPATOPHH
OKCO 010801 Pagrodusuka u 3J1eKTpoHHKA
010802 ®yHnamMeHTaNbHAS paaHodH3NKa U pU3HYecKas
JIEKTPOHHKA
020101 Xumus
020201 buonorus
020208 Broxumus
020209 Muxpobuosnorus
020900 Xumus, QU3KKa ¥ MEXaHHKA MATEPUAIIOB
060104 Memko-npodunakTaeckoe 110
060108 Dapmarnies
060112 Memnnunckas 6uoxumus
111201 Berepunapus
140300 SlnepHble QpU3NKA U TEXHOJIOTHH
140307 Pannanmonnas 6e3omacHoOCTh yenoBeka U
OKpYKaroILIEeH cpenl
140308 Paguanmonnas 6e30macHOCTE
140401 Texnuka u pu3MKa HU3KUX TeMIEparyp
140504 XonoxunpHas1, KPUOTEHHAs TEXHUKA U
KOHJMIIMOHUPOBAHHE
210301 Pannodusuka u snekTponrka
240301 XuMHYECKask TEXHOJIOTHS HEOPIaHHIECKHX BEIIECTB
240307 TeXHOJIOTHS CPEJICTB XMMHUIECKOM 3aIIUTHI
240401 XuMHUYECcKast TeXHOJIOTHS OPraHUYECKUX BEIIECTB
240402 XUMU9ecKasi TEXHOJIOTHSA CHHTETHYECKHX
OHMOIOTHYECKHUX aKTUBHEIX BEIIECTB
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240501 XHMHUeCKast TEXHOJIOTHSI BHICOKOMOJIEKYIIAPHBIX
COEQUHEHUN

240505 TexHonOTHS BRICOKOMOJIEKYISPHBIX
BBICOKOI(D(DEKTUBHBIX COSMHEHMI H YCTPONUCTB

240603 XuMu4decKast TEXHOJIOTHS PEAKHX 3JIEMEHTOB U
MaTepHaJIOB HA UX OCHOBE

240801 Mamuss! 1 annapaTsl XEMHYECKHX TPOU3BOICTB

240802 OCHOBHBI€E ITPOLECCH XUMHUYECKUX TTPOU3BOJICTB U
XHMHYECKas KuOepHETHKA

240901 brortexnonorus

240903 Broxumugeckoe mpon3BoICTBO

3.2.1. Tpynoras pynxuus

HammenoBaHue

ITpoucxoxaeHne
TpyZAoBo# GyHKIHH

PyKOBOJCTBO HCIIBITAHUSMH (J1a0OPATOPHBIMH

paboTaMu) JTEKapCTBEHHBIX CPEICTB, Vposens
HCXOIHOIO CBIPBS ¥ YIIAaKOBOYHEIX Kox B/01.7 (momyposens) | 7
KBaINpUKALUH

MaTepHaioB, TPOMEXYTOUHON MIPOLYKIIHH K
OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM CPEIBI

X 3auMCTBOBAHO U3

Opurunan
OpUI'HHaNA
Kon PeructpaiiioHHBIH HOMEp
OpHrHHaNa IPO(HECCHOHATLHOTO
CTaHIapTa

Tpynosrie
JeHCTBHS

IInanuposanne paboOT MO NPOBENECHHIO HEOOXONUMBIX HCIBITAHMH JIEKAPCTBEHHEIX
CPEACTB, HCXOJHOTO CBIPbS H YNAaKOBOYHBIX MAaTEpHAIOB, IIPOMEXYTOYHOMN
TIPOAYKIMM U 00BEKTOB POM3BOJACTBCHHOMN CPEIBI

VYTBepX/IeHHE HHCTPYKIHE 0O OTOOPY NpoG, METOAAM HCHBITAHHH JIEKAapCTBEHHBIX
CPEACTB, HCXOJHOIO CHIpbS M YIAKOBOYHBIX MAaTepHAIOB, IPOMEXYTOYHOM
MIPOAYKIIHH M 0OBEKTOB IIPOU3BOACTBEHHOM Cpe/ib

KoHTpons coOmiofeHNs yCTaHOBIICHHBIX TpeGOBaHMH K IPOBEINECHHIO HMCIBITAHWN
JEKapCTBECHHBIX CPEACTB, MCXOOHOTO CBHIpbS H YHNAaKOBOYHBIX MAaTepHajoB,
POMEXYTOYHOM IIPOAYKIIMU U OOBEKTOB IIPOU3BOACTBEHHOH CPE/Ib

WHrepnperanus pe3yabTaToOB HCIBITAHHU U NPHHITHE PEUICHHS O Pa3pelleHUu: WA
3aMPEMIEHUH  WCIONB30BAaHUS MCXONHOIO CHIPbS, YIAaKOBOYHBIX MAaTepHAJOB,
IPOMEXYTOYHOH, Hepac(hacoBaHHOM MPOIYKLIIHH

KOHTpOJIb O(i)OpMJIeHI/IH AOKYMCHTAIUK 110 IIPOBOJHMBIM HCIIBITAHUAM, BKJIIOYasd
AHATMTHICCKUC JINCTH]L, aHAJIMTHYECKHUC ITAacIIopTa

Opraauzanus pa6oT o obecnedeHHIO KadecTBa JIaGOPaTOPHBIX PEaKTHBOB, MEPHOM
7mabopaTOpHOH TOCYABI, THTPOBAHHBIX PACTBOPOB, CTAHAAPTHBIX OOpa3NoB W
OUTATENIBHBIX CPEl

Opranmsanus paboT Mo MOHHTOPHHTY paboTEI JaGOpaTopHOro OOOPYHOBAaHHS H
COCTOSIHHS JIAGOPATOPHBIX MOMENICHHH, HACHTUQHKAIMH HX CTAaTyCa

Oprasuszanus paboT IO BHYTPEHHEMY ¥ BHEIIHEMY KOHTPOJIO KaueCTBA HCIBITAHHUIMA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXOOHOTO CHIPhS ¥ YHAKOBOYHBIX MAaTepHAJIOB,
IPOMEKYTOYHOM NPOAYKITHH H OOBEKTOB IIPOHU3BOICTBCHHOM CPE/Ib

P YKOBOACTBO DpPacCICIOBAHUEM CJIy4acB BBIXOJa pPE3YyJIbTAaTOB HCIBITAHUH 3a
nIpeacibl CHCI.II/I(I)I/IK&I.II/Iﬁ Ha JICKApCTBECHHBIC CpPEACTBA, HCXOAHOC ChIPES H
YHaKOBOYHEIC Marcpuajibl, MIPOMCXKYTOYHYIO IPOAYKITHUIO u 00BEKThI
IIpOI/I3BO,IICTBeHHOI71 CpEAbI
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Heob6xoaumeie
YMEHHS

OneHuBaTh NPOBECHHBIE UCIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOJHOTO CHIPhS M
YIaKOBOYHBIX MATCpHaJIOB, MPOMEXYTOUHOM TPOAYKIHH HA COOTBETCTBHE
(apmaxoneiiHEIM TpeGoBaHuAM, TpeGOBAaHHAM PETHCTPALMOHHOTO HOCHE W
YCTaHOBJICHHBIM IPOIEyPaM

IIpon3BOHTE OLEHKY 3HAYMMOCTH HM3MEHEHHM H OTKJIOHEHHH INpH IIPOBEICHHH
UCTIBITAHAM  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOAHOTO CHIPbS M  YIAKOBOYHBIX
MarepuajoB, MPOMEKYTOYHOR HMPOTYKIMH H 00BEKTOB MPOHU3BOJACTBEHHOM CpEIBI C
HO3UIHH 6€30IacCHOCTH [yl NallMeHTa

IlpoBoguTe paccieoBaHWS W3MEHEHMM M  OTKJIOHEHHMH IIpM  HCHBITAHHAX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HCXONHOTO CBHIPhS M YINAaKOBOYHBIX MAaTEPHAIOB,
IPOMEXYTOYHOH TNPOAYKIHMH M OOBEKTOB MPOHM3BOACTBEHHOM CpeIBl ¢
HCIIOJIb30BAHHEM METO/IOB M HHCTPYMEHTOB aHAIM3a PUCKOB JUI1 KadecTBa

HpOI/ISBOI[I/ITB ONE€HKY MNPUTIOJHOCTH HCIIOJB3YCMBIX B HCIIBITAaHUAX HOMEIIEHUH,
o6opy,u013aH1/m, AHATUTUYECKHUX CUCTCM, MAaTCPHAJIOB B PCAKTHBOB

PazpaGaTriBaTh npollelyphbl KOHTPOJIS KauecTBa (apMalleBTHYECKOTO IPOHM3BO/ICTBA

PaspaGarteiBaTh TIaHBI KOHTPOJS Ka4eCTBA HCIBITAHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJTHOTO CBIPbS M YIAKOBOYHBIX MAaTepHATIOB, NMPOMEXYTOYHOM HPOAYKIHH H
OOBEKTOB IIPOU3BOACTBEHHOM CPEIBI

OnenuBaTh 10CHhe Ha CEPHIO JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

OuenuBath PE3yjIbTarbli BHYTPEHHETO M BHCHIHEIO KOHTPOJII  KadecTBa
JICKADCTBCHHBIX CPE€ACTB, HCXOJHOIO CBHIpbf H YIIAKOBOYHBIX MAaTepHANOB,
IIpOMC)KYTO“IHOf;I IIPOAYKIINHN U 00BEKTOB HpOHSBO,Z[CTBCHHOfI CpEabL

HeobxoaumMeie
3HAHUI

Tpebopanns CornameHus 0 eIMHBIX NPHHIMIAX M IIpaBWiIaX oOpallcHHs
JIEKapCTBEHHEIX CPEJCTB B paMKax EBpa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, MpPaBHII
HaUIeXaell MPOM3BOACTBEHHON IIPAaKTHKH, HOPMATHBHBIX IIPaBOBBIX aKTOB H
CTaHIapTOB B OTHOLICHAY KOHTPOJIS KadecTBa (hapMalleBTHYECKOTO IIPOM3BOICTBA

DuU3MKO-XMMHYECKAE, XHMHYCCKHE, TEXHOJOTHUYECKHE M MUKPOOHOIOTHYECKHE
XapaKTEepUCTHUKH HCOBITYEMBIX JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, HCXOJHOTO CBIPbS H
YIAaKOBOYHBIX ~ MAaTepHAJIOB, [POMEXYTOUHOM  NpPOOYKIMH H  OOBEKTOB
IIPOHM3BO/ICTBEHHOM Cpe/Ib

Texnuka nabopaTopHBIX pabOT IpH HCHOBITAHHSAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJHOrO ChHIPbSl M YIAKOBOYHBIX MaTCpPHAIOB, MIPOMEXYTOYHOH HPOAYKIHH H
0OBEKTOB IIPOM3BOJICTBEHHOM CpPEIBI

HpI/IHI.II/IHBI CTaHIapPTU3allMH H KOHTPOJIS KAa49€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

q)apMaKOHeﬁHBIe MCTOJbI aHAJIN3a, UCIIOJIE3YCMBIC IJIA HUCIBITaHAN JICKapCTBCHHBIX
CpCACTB, HCXOOHOI0 CBHIPbI H YHNAaKOBOYHBIX MAaTCpPHAJIOB, HpOMC)KyTO‘-IHOfI

IPOAYKIIMH

OcHoBHBIE apMaKoIOTHIeCKHe JISHCTBHS JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

HpI/IHI_[HIIBI BaJIMIAlINHA aHATTHTHYCCKUX MCTOIHUK

IpuHIMOE! 1 NOPAIOK obecredeH s KauecTBa UCIIBITAHUI JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB,
HCXOJHOTO CBIPbS M YIAKOBOYHBIX MaTE€pHUAIOB, IIPOMEXKYTOYHOH NPONYKIMH H
00BEKTOB IIPOM3BOACTBEHHOMN CpEIbI

IIppanunel dpapManeBTHIECKOH MHKPOOHOJIOTHH M acenTHKH, (dapMaleBTHYEeCKON
TOKCUKOJIOTHH

HOpﬂI[OK BCACHHUA NPCAMETHO-KOJIHYCCTBCHHOIO Y4CTa JICKAPpCTBCHHBIX CPCIACTB B
COOTBCTCTBHH C YCTAHOBJIICHHBIMH TPCGOBaHI/IS[MPI

XapakTepucTuku 71a60paTOPHOrO 0GOPYIOBAHHS, HCIOIB3YEMOTO0 B IIPOBOJMMBIX
HCIBITaHHUAX, IPaBHIA €ro OSKCIUTyaTalWH, IOPSJIOK IPOBEICHHS KaJHMOPOBKH,
IIPOBEPKH paboTOCIOCOOHOCTH

XapaKTCpI/ICTHKI/I na6opaT0pHI>1x MOMEIICHUH, HCNOJB3YIOITUXCSA IIPH KOHTPOJIE
KaueCTBa, DOPANOK KOHTPOJIA B HUX YCJIOBI/Iﬁ HpOI/IBBO,E[CTBCHHOﬁ CpEabL
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Ilopsimok 0T36IBa ¢ PHIHKA M YHHYTOXEHHUS (BalbcH()HUIMPOBAHHMIX, KOHTPa(aKTHBIX
¥ HeJ0OpOKaYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB

MCTOI[BI CTaTUCTHYCCKOT'O YIIPABJICHUS KayeCTBOM, METOALI MaTeMaTHYECKOH
CTaTHCTHKH, IPUMCHSACMBIC IIPH OIEHKE PE3YIBTATOB HCIBITAHAMN JICKApCTBCHHBIX
CPCACTB, HCXOAHOTO CHIPEI H YHAKOBOYHBIX MaTCpualioB, HpOMC)I(YTO‘{HOﬁ
TIIPOAYKIIUA U 00BEKTOB HpOHSBOIICTBCHHOfI CpEabl

CTaI[I/II/I TCXHOJIOTHYECKOro Ipouecca IpON3BOAMMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpCaCTiB H
KPHTHYECKHE TOYKH BHYTPHIIPOU3BOACTBEHHOI'O KOHTPOJIsA

Metonsl ¥ HMHCTPYMEHTH aHAIM3A PHCKOB ]I KQ4eCTBa JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
[IOMCKA NPUYUH OTKIOHEHMH M HECOOTBETCTBHII NpH BEHIIOJHEHHH MCIBITAaHMH
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, HMCXOJHOTO ChIpbS M YIAaKOBOYHBIX MAaTEpHAJIOB,
IIPOMEKYTOYHOM MPOAYKIUY ¥ 0OBEKTOB IPOU3BOACTBEHHOMN CPEIbI

Hopmer nenoBoro ofiienus @ KyJIbTYpEl, OpodecCHOHATBHOMN ICHXOJIOTHH, STHKH U
JICOHTOJIOTUH

Jlenonpon3BoICTBO B JOKyMEHTOOBOPOT, B TOM YHCIIE 31EKTPOHHBIIT

QopMBl M MeTOmBI PabOTHl ¢ NPUMEHEHWEM aBTOMATH3HPOBAHHBIX CPEACTB
YIIPaBJICHAs] H HHQOPMAIIMOHHBIX CHCTEM

TpeGoBanusa CaHHTapHOrO pexxuMa, OXpaHBI TpyJa, INOXKApHOM 6e30macHOCTH,
SKOJIOTHH OKPYXAIOLIEH Cpeibl, IOPAAOK ASHCTBHI IPH YPE3BhIHMaiHBIX CHTYAIHIX

Apyrue
XapPaKTCPUCTUKH

3.2.2. TpynoBas pyHKus

PyxoBozacTBo nponeccamu KOHTPOIS v ;
POBEHB
KauycCTBa PpapMaleBT: CKOT
HanmeHoBaHue (papmanesTie 0 Kon | B/02.7 (monmypoBenb) | 7
IIPOM3BOJCTBA (KpoMe J1ab0paTOPHEIX KBATA(HKALMYE |
pabor)
IponcxoxkneHne T
p ., 0i | Opuraman X 3anMCTBOBAHO U3
TpynoBoi ynkumy | OpUTHHANA
Kon PeructpammoHH»iit HoMep
OpHIHHAJA IpohecCHOHANTEHOTO
CTaHmapTa
pr,Z[OBBIC YTBep)K,[[eHI/Ie IIpOLCAYP KOHTPOJISI KadeCcTBa JICKapCTBCHHLBIX CPEACTB, HCXOAHOI'O
JercTBHS CBIPb H YNAKOBOYHEIX MAaTEPHAJIOB, INPOMEXYTOYHOW IIPOAYKIIUHM B OOBEKTOB

MPOHM3BOJICTBEHHOMN CPEb

PykoBoactso paboramm mo otGopy H yd4eTy 0o0pasloB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOIHOTO CHIPhS M YIAKOBOYHBIX MAaTEpHANOB, IPOMEXYTOYHOH IPOAYKIHUH H
00BEKTOB ITPOU3BOCTBEHHOM CPE/IBI

PYKOBOI[CTBO pa6OTaMI/I 10 AHAIUTHYECKUM METOAUKAM H BHEAPECHHIO IIPOLIEAYP
KOHTPOJISI KadeCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, HCXOJAHOIO CHIphS H YIAKOBOYHBIX
MaTepuajios, HpOMeX(YTO‘IHOﬁ IIPOAYKIINHA K 00BEKTOB HpOH3BOI[CTBeHHOﬁ CpCabl

PykoBomcTBO pabGoTamMM IO XpaHEHHIO ApXMBHBIX M KOHTPOJBHEIX 00pasloB
JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB, HCXOAHOTO CHIPhS U YIIAKOBOYHBIX MaTepHaJIOB

PykoBoACTBO paloTaMH MO MOCIEAYIONMIEMY H3YYEHHIO CTaOHIBHOCTH TOTOBOM
OPOAYKIIHH

VipasneHue pacciuefOBaHHSMH OTKIOHEHHMH OT crendduKalui, NOCTYNAOmMuX
IIPETCH3HM HAa KQ4eCTBO TOTOBOH IIPOAYKIIHI

VTBEpXKIEHHNE M MOHHTOPHHI IIOCTABIIMKOB HCXOMHOIO CHIPbS M YIAKOBOYHBIX
MaTepHaJIOB




13

PykoBozicTBO pa3paboTkoii JOKyMEHTaIMY 0 KOHTPOJIIO KAYecTBa

YnpasneHre NpoBEPKOH, HCCIIEIOBAHUSME U B3THEM NPO6 B IENIX MOHHTOPHHIA
(aKkTOpOB, CIOCOGHBIX BIMATH HA KAYECTBO IIPOLYKIHH

P aCCMOTPEHHC U COTJIaCOBAHUE JOI OBOPOB O MI€peaavuec ICATCIBHOCTH, KacaroIeics
IPpOU3BOACTBA H  KOHTPOJI  KadecTBa JICKAapCTBCHHBIX  CPEACTB, JPYIrUM
Opra"usaiysiM

[TonroroBka exeromHbIx 0630pOB KadyecTBa FOTOBOI MIPOAYKIIUU B IIpEJIeNiaX CBOMX
MOJIHOMOYHH :

KoHTpone mpaBIbHOM MapKUPOBKH YINAaKOBOK C MCXONHBIM CHIP€M H TOTOBOM
IPONYKIMEH

Koutpoms Benenmst permcrpupyromeil JOKyMEHTAMH II0 YdYeTy OIepalluii,
CBA3aHHBIX C OOpalIeHHEM JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MOMICKAIIHX IPEIMETHO-
KOJIMYECTBEHHOMY YYeTy

Heobxoaumeie
yMEHHS

Pa3pa6aTmBaTL IIPOUECCHI KOHTPOJIA KavyeCTBa Q)apMaueBTqucxoro IIPOK3BOACTBA

WHTepnpeTHpoBaTh yCTaHOBICHHBIE TPEOOBAHKA K MPOLIECCAM KOHTPOJIS KadecTBa
(apManeBTHIECKOr0 NPOU3BOICTBA

PykoBomuTh paspaGoTKOM NOKYMEHTAUWH IO KOHTPOJIO KAaYecTBa JEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HCXONHOrO CBIPbS M YNAKOBOYHBIX MATEPHAIOB, MPOMEXYTOUHOMN
HPOIYKIHUH ¥ OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM CPEIbI

Pa3pabaTeiBaTh MpOrpaMMel OCEAYIOMET0 H3YYEHAS CTaCHIBHOCTH

P a3pa6aTI>IBaTB IUIaHbl IO BaJHIOAllUH AHAJIMTHUYECKHUX METOAUK W OIEHUBATH
TIOJIYYEHHBIC PE3YJIbTaThl

OuenuBaTh 3HAYMMOCTh M3MEHEHMH W OTKIOHEHHWH HpH MPOBEICHWH HCIIHITAHHI
JICKapCTBCHHBIX CPEACTB, HCXONHOIO CHIPbS ¥ YNAKOBOYHBIX MATEPHANIOB,
IIPOMEXYTOYHOH IPOJYKIMH U OOBEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM CpEAbl C MO3MI[HIA
6€30MmacHOCTH /I HalfeHTa

HpOBOIII/ITB paccienoBaHUs OTKJIOHEHHH H H3MCHEHHH, HOCTYITUBIIIUX HpCTCH3Hﬁ C
HCIOJIb30BAaHNEM METOJOB ¥ HHCTPYMCHTOB aHAJIN3a PUCKOB 1 KaueCTBa

HpOI/ISBOI[I/ITL aHalIN3 CXCTOOHBIX 0630pOB KauecTBa TOTOBOI IIPpOAYKIHNH H
HCXOIHBIX MAaTCPHaIOB Ha COOTBCTCTBHE YCTAHOBJICHHEIM Tpe60BaHI/UIM, HAIHYIHUA
TEHJICHIIAHA 110 YXYAIUCHHIO KadveCTBa TOTOBOM IPpOOYKIHHA H HCIIONB3YEMBIX
MaTCpHAJIOB M BOSMOKHOCTH YIIYUIICHMS NPOAYKIHHA H IIPOLECCOB

HpOI/ISBOI[I/ITI) OLICHKY MOCTABIIUKOB HCXOAHOI'O CBHIPhA M YIIAKOBOYHBIX MaTCpHAIIOB
71 BHCCCHHSA B TMCPEUCHP HIIM HCKIIIOYCHHMA H3 IMCPCYHA YTBCPKACHHBIX
IIOCTAaBIIUKOB

HpOBOI[I/ITB AyUTBhl Ka4eCTBa W OLCHWBATH NOJYYCHHBIC PC3YyJIbTaThl C TO3UIMIA
PHCKa UL KaUCCTBa JICKAPCTBCHHEBIX CPCACTB

[IpuMEHATE MHCTPYMEHTHI M METOABI YIPABIECHHS pPHCKaMH JUIS KauyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Heobxonumere
3HAHUS

TpeGopanmsa CornameHus 0 eIWHBIX [PHHOUNAX M [PaBWIaX oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpasmiickoro SKOHOMHYECKOTO COF03a, MPaBHII
HaJUIeKAIeH MPOM3BOACTBEHHON IPAaKTHKH, HOPMATHUBHLIX IIPABOBBIX AaKTOB H
CTaHIApPTOB B OTHOIIEHHH KOHTPOJI Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

DH3MKO-XMMHYECKHE, XHUMHYECKHE, TEXHOJOTHICCKHE H MHKPOOHOJOTHIECKHE
XapaKTepUCTHKH  HMCIBITHIBAEMBIX  JIEKADCTBEHHBIX  CPEACTB, HCIOJIB3YEMBIX
YIAaKOBOYHBIX ~ MAaTepHaloB, IPOMEXYTOYHONH  MPOAYKIMH H  OOBEKTOB
TIPOHM3BOJICTBEHHOM Cpeanl

Texuuka maGopaTtopHbIX paGoT NpPH HCOBITAHHSX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HCXOJIHOTO CHIPhS M YNAKOBOYHBIX MAaTEpHATIOB, MTPOMEXYTOYHOU MPOLYKIHHA H
OOBEKTOB IPOM3BOJCTBEHHOM CPEIBI

HpI/IHHI/IIILI CTaHJAPTH3ALUHU ¥ KOHTPOJII Ka4CCTBA JICKAPCTBEHHEBIX CPCIACTB
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(DapMaKOIIef;IHI:IC METOABI aHAJIN3a, HCIIOJIB3YEMBIC IJIA HUCIBITAaHUH JICKAPCTBCHHBIX
CpeAcCTB, HCXOMAHOI'O CBIPb K YNAKOBOYHBIX MATCPHAIIOB, HpOMC)ICYTO'{HOﬁ

IPOIYKIUA

OCHOBHEBIE (bapMaKonomquKne JIEMUCTBUSA JICKAPCTBCHHBIX CPENCTB

HpI/IHI.[I/IHI:I BalIAall aHATUTHYCCKHUX MCTOIHUK

[TpuHIMNIBEL ¥ NOPAROK obecreueHNs KayecTBa HCIIBITAHHM JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HCXOJHOTO CBHIphS U YMAaKOBOYHBIX MAaTEpHATIOB, IMPOMEXYTOYHON MPOAYKIHAH H
00BEKTOB NPON3BOIACTBEHHON! Cpe/Ib

IMpuHIMDEl dapManeBTHIECKONH MHUKPOOGHOJIOTHH W aceNTHKH, (papMaleBTHYCCKOM
TOKCHKOJIOTHH

XapakTepHCTHKH 1ab0paTopHOro 0060pyA0BaHNU, HCIIOIB3YIOMIETOCS B IPOBOIHMBIX
HCIBITaHHUAX, IpaBHJa €ro 3KCIUIyaTallMd, MOPSNOK IPOBENCHUS KaTHOpOBKH,
IPOBEPKH paboTOCIOCOOHOCTH

XapakTepuCTHKH Na0OpaTOPHBIX IOMEMIECHHM, HCIOJB3YIOMUXCA NPH KOHTPOJIE
Ka4yecTBa, MOPSIOK KOHTPOJIS B HUX YCIOBHI IPOM3BOACTBCHHOMN CPEIbI

HOpﬂlIOK BECACHUA NPCAMETHO-KOJIHYECTBCHHOIO Y4Y€Ta JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBHH C YCTaHOBJIICHHBIMH Tpeﬁonaﬂman

JInueH3nOHHbBIE TpC6OBaHI/I$I IIPH NMPOU3BOJACTBC JCKAPCTBCHHBIX CPCACTB

Iopsinok OT3BIBa C PHIHKA W YHHYTOXXEHHSA (HaTbCHPHUIMPOBAHHEIX, KOHTpahaKTHBIX
1 HeTOOPOKAaUYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

Cramud TEXHOJIOTHYECKOTO Imponecca MpoOU3BOAUMEBIX JIEKAPCTBCHHBIX CPCACTB U
KPUTHICCKHUEC TOYKH BHYTPHIIPOU3BOACTBCHHOI'O KOHTPOJIA

Mertoael ¥ MHCTpYMEHTHI aHAIKM3a PUCKOB I KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
MOUCKA IPUYMH OTKIOHEHUH M HECOOTBETCTBHH IIPH BHIIIOJHECHUH HCIBITAHUM
JIEKApCTBEHHBIX CpPENCTB, HCXONHOTO CHIPbS M YHNAKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB,
IIPOMEKYTOYHON NPOAYKIHMH U 00HEKTOB IPON3BOICTBEHHOM Cpebl

MeTozb! 1 HHCTPYMEHTHI YIPABIEHHS, B TOM YHCJIE YIPABICHUS IPOSKTaMH

Meronpl CTaTHCTUYECKOrO YIPAaBJICHHS KauyeCTBOM, METOJBl MaTeMaTHUeCKOH
CTaTHCTHKH, NIPUMEHSIEMbIE TP OICHKE PEe3yJIbTAaTOB HCHBITAHHMIN JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, MCXONHOTO ChHIPpbS M YHNAKOBOYHBIX MAaTEpHANIOB, IMPOMEXKYTOIHOMH
IPOJYKIMH U 00BEKTOB IPOU3BOACTBEHHON CpeIIb

HopMme! nienoBoro obmieHns W KyJIbTypbl, TPopeCCHOHATIBHOMN TICHXOJOTHH, 3THKH H
JIEOHTOJIOTHH

@®opMbl ¥ MeTOABI paboTBl C MPHUMEHEHHEM AaBTOMAaTH3HPOBAaHHEIX CpEJCTB
yIIpaBJjeHus B HHGOPMALMOHHBIX CHCTEM

TpeGoBanus oxpaHbl Tpyda, Mephl MOXKapHOH O€30MacHOCTH, MOPANOK ACHCTBHH
IIpH YpE3BbIYaiiHBIX CHTYalHAX

Hpyrue

XapaKTepHCTHKH

3.2.3. Tpynosas ¢pyHKkIHS

HaumenoBaHue

IMpowncxoxnenne
TpYX0BO# HYHKIHH

Opranusanus paboTel NepcoHaAIa Yposensb
OTJIeNna KOHTPOJIS KadecTBa Kon | B/03.7 (monyposeb) 7
KBaTH(HUKALIH
| 3auMcTBOBaHO H3
Oprrusan X OpHrHHaNIa
Kon PerucrpanmonHsiii HoMeEp
OopurvHania npo¢)ecCHOHANBHOrO

CTaHaapTa
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Tpynossre
JEHCTBUS

[InanupoBaHnHe NOTPeGHOCTH B IEPCOHANE TMOXIHHEHHOO (MO TYMHEHHBIX)
IoJIpa3/ieJICHu

OpI‘aHI/BaIII/ISI O6y‘IeHI/IH ¥ OIICHKY 3HAHHH MOJYNHEHHOIO IIepCcoHaAIa

llonbop ¥ ananTaums mepcoHaia OTAENAa KOHTPONS KadecTBa (B YACTH CBOHMX
IIOJTHOMOYMIA)

Pacnpez[eneﬂne 3a1a4 u pa60T MEXKAY IIEPCOHAJIOM OTACIa KOHTPOJIS KadecTBa,
KOHTPOJIb UX BBITIOJIHCHUA

Opranusanus peryIsapHBIX MEIUIMHCKEX MPOQUIAKTHYECKHX OCMOTPOB IepPCOHANA
CTPYKTYPHBIX O/Ipa3 ICICHHUH

lIpoBesieHHe ONEHKH yCIIOBHiE TPy (B 4aCTH CBOHMX IOTHOMOYHIA)

Heobxomumeie
YMEHHA

OHCHI/IBaTB IIOTpe6HOCTI> B IICPCOHAJIE OTAC]Ia KOHTPOJIE KaueCTBA

OuennBate  NpodecCHOHATPHO-KBAIU(HUKAIIMOHHEI ypOBEHh IEPCOHAla OTHAENA
KOHTPOJIS Ka9eCTBa

P aSPaGaTBIBaTB MCEPOIIPHUATHS IO aJallTallid BHOBb NPHHATOIO IIepcoHaIa

CornacoBsIBaTh JOJDKHOCTHEIC HHCTPYKIIMH IIEPCOHANIA OTAEIIa KOHTPOJISI KaU4eCTBa

l1naHupoBaTh u onpeae T POPMBI B METOIBI 06y UEHHS TIePCOHANA

PaspabarteBate cucreMy >(deKTHBHON MOTHBAIMH MEpCOHANA OTJENAa KOHTPOJLI
Ka4ecTBa

[TpexynpexiaTh KOHGIUKTHBIE CHTYAlHH

AHanM3MpOBaTh H OLECHHBATH JESTENBHOCT IIEPCOHANA OTAENAa KOHTPOJIS KadecTBa
Ha KOHKPETHBIX Y9acTKaX paboTEI

BecTH meperoBopsl, fenerupoBaTh MOJTHOMOYHS, OCYIIECTBIATh B3aHMOEHCTBHE C
COTPYIAHHKAMM APYTHUX MOApa3/ieIICHuM

OcymecTBaaTs KOHTPOIb COGMIONEHHS MEPCOHANOM CAHMTAPHBIX  IIPAaBHIL,
TpeGOBanMH OXpaHbI TPy/Ia, IPABHJ BHYTPEHHETO TPYAOBOTO PACIIOpPSIKa

HeobOxonumeie
3HAHWS

Tpynosoe 3akoHOaTeNbCTBO Poccuiickoi ®enepanun

JlokanbHEIE aKTHI 110 HAIIPaBJICHUAM JNCIATCIBHOCTH

BI/IJII:I CTHMYJINDOBaHUS IIEPCOHAIA

Kanporeriit MenemxMenT

Hopmsr nenoBoro o6meHns i KyJIBTYpbl, TPo(ecCHORATBHOM IICHXONOTHH, STHKA H
JEOHTOJIOTHHI

CaHI/ITapHO-l"I/IFI/IeHI/I‘ICCKI/Ie Tpe60BaHm1 K IIOMCUICHHUAM M IICpCOHATTY

TpeboBanuss K OTYETHOH HOKYMEHTAllMM, CTPYKTypa M COCTaB OTYETHOMH
JOKYMEHTAIMH IO Kaapam

TpeGosanus Haanexalei IPOU3BOACTBEHHON NMPAKTHKM, HOPMATHBHBIX MPABOBBIX
aKTOB M CTaHJapTOB B OONACTH CHCTEM KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
OTHOIIECHHUH MEPCOHANIA

TpeGoBanus CaHHTApHOTO peXHMa, OXpaHbl TPYJAQ, MOXKApHOM GE30macHOCTH,
SKOJIOTHH OKPYKAIOIIEH CPe/Ibl, NOPSIOK ASHCTBHH IIPH Ype3BEIYAliHBIX CHTYaIHIX

Hpyrue

XAPAKTCPUCTHKH
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IV. CBenenns 06 opraHu3anusx — pa3zpa6oT4nkax npoecCHOHAIBLHOIO CTAHAAPTA

4.1. OTBeTCTBeHHAN OPraHU3AHUA-PA3PAGOTIHK

O6wmepoccuiickas obmecTBeHHas opranu3anus «Poccuiickuii cor03 TPOMBIIITEHHAKOB H
IIpeAnpUHUMareneii», ropojy Mocksa

Vipasnsromuit upexkTop
YIIpaBIICHHUS Pa3BUTHS KBaIM(UKAIHI CmupnoBa FOmus BanepreBaa

4.2. HanmenoBaHUS OPraHU3aNMI-Pa3paGoTYHKOB

1 |Acconmanms MEXIyHapOIHbIX (apMaleBTHIECKUX IPOU3BoaUTeNei, ropox Mocksa

[\

Acconmanys npousBonuteneit GpapManeBTAUecKol NPOAYKIUY U H3JIEIUH MEAUIMHCKOTO
HasHa4YeHus, ropoa Mocksa

Accouumanus poccHicKuX papMareBTHIECKHX IPOM3BOAUTENEH, ropo Mockpa

Coro3 «Hanmonansnas Papmanesruueckas [anaray, ropog Mocksa

Coro3 IIpodeccuonanprbx Papmanesrruueckux Opraausanuii, ropoy Mocksa

NN R IW

®I'bOY BO «Ilepebiit MockoBckHit rocynapcTBeHHbIH MEIHIMHCKAIN YHHUBEPCHTET UMECHHU
H. M. Ceuenosa» Munsipara Poccun, ropog Mocksa

! O6mepoccmitcxmit KIaccupuKaTop 3aHATHiA.
% O6mepoccuiickuit KJIaCCU(HKATOp BUIOB SIKOHOMMYECKOM IEATEILHOCTH.
3 Ilpuxas Munsapasconpassutus Poccun ot 12 anpens 2011 r. Ne 3025 «O6 yTBepXIeHHH HepedHeii BPeIHBIX H (WIN)
OMAcHBIX NPOM3BO/CTBEHHEIX (aKkTOPOB M paboT, NPH BHINOTHEHUH KOTOPHIX MPOBOAATCS 00S3aTENbHbIE PEABAPHTEILHEIE H
HEpUOAMYECKHe MEIUIUHCKHE OCMOTpPHI (oOcnenopanusd), u Ilopsaxa mposeneHus OOA3aTENBHBIX NpeIBApUTEIBHBIX H
NICPHOAMMECKHX MEAHUIMHCKUX OCMOTpoB (06cnenoBaHuil) paGOTHUKOB, 3aHATHIX Ha THKENBIX paboTax W Ha paboTax ¢
BpeAHBIMM ¥ (WIH) ONACHHIMH YCIOBHAMHE TpyAa» (3apeructpupoBan Mumioctom Poccumu 21 okrabps 2011 r.,
perucTpanoHHeif Ne 22111), ¢ U3MeHeHHAMY, BHECEHHBIMHA NpHKasaMu Mumsapasa Poccuu ot 15 Masg 2013 r. Ne 296H
(3apeructpupoan MumoctoM Poccmu 3 mions 2013 r., perncrpammonnsii Ne 28970) u ot 5 nexabpsa 2014 r. Ne 801u
(3apeructpupoBan MumoctoM Poccu 3 despais 2015 r., perucTpanuonusiii Ne 35848).

EnuHblii kBanuGyuKalMOHHEIH CTIPABOYHAK JOJDKHOCTEH PyKOBOAWTENEH, CIELUATHCTOB 1 CITy XallIHX.
3 O6uepoccuiickuii knaccupukarop mpodeccuii paGodnx, JOIKHOCTEH CITyKallUuX U TapH(HBIX pa3paIoB.
6 Ob6wepoccuiickuil KnacCHpUKaTOp CIeUHATLHOCTEH 10 06pa30BaHMIO.
7 demepanbHEIi 3aK0H OT 31 siuBaps 2016 1. Ne 5-©3 «O paruduxanun CorjameHus 0 eUHBIX MPHHLKMNAX W HpaBHiax
obpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B PaMKax EBpasuilckoro 3>KOHOMHYECKOTO coro3a» (CoGpaHHe 3aKOHOJATeIbCTBA
Poccurickoit ®eneparmm, 2016, Ne 5, c1. 557).
® Pemenue Corera EBpasuiickoii 3xoHOMHYeCKON KOMHCCHH OT 3 HOa6psa 2016 r. Ne 77 «O6 yrtBepxkaeHun Ilpasmn
HaJiIexKaleil MpOU3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBpasHiickoro IKOHOMUUECKOrO COK03a» (OITy6IMKOBaHO Ha OpUUMATEHOM CcaliTe
EBpa3suiicKoro 3k0HOMHIECKOTO cofo3a http://www.eaeunion.org 21 HosiGps 2016 T.).




