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Pa3paboTumnkmu:
Kangunat papmaneruueckux Hayk Kemyc H.B.

JlokTop apmanepTuueckux Hayk Uyuanus B.C.

Kanaunar 6uonornueckux Hayk Kamamnosa C.I.

OrneHOYHBIE MaTepHAIIbl COCTABICHBI B cOOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusamMu OI'OC BO mo HampaBieHHIO
noarotoBku 19.03.01 buotexHonorus, yTBEp)KIASHHOTO NpHKazoM MuHoOpHayku Poccuu ot
10.08.2021 Ne 736, ¢ y4eroMm TpyAoBbIX (QPYHKIHN MPOPECCHOHANBHBIX cTaHaapToB: "CHernuanuct
[0 TPOMBINUICHHON (apmanuu B 00JacTH MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB", YTBEPKIEH
npukazoM Muntpyna Poccun ot 22.05.2017 Ne 430n; "Crnenuanuct mo nMpoMBIIIICHHON (hapMariun
B 00JIAaCTH KOHTPOJIS KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB", yTBepKIeH npukazom Muntpyaa Poccun
or 22.05.2017 Ne 431m; "Coeumamuct B 00jacTH OMOTEXHOIOIHM OHMOIOTHYECKH AKTHUBHBIX
BelecTB", yrBepxaeH npukazoM Muntpyna Poccum ot 22.07.2020 Ne 441w; "Cneumanuct no
BaMAIMH (KBaM(pUKAIMK) (apMaeBTHIeCKOTO MPOU3BOACTBA", YTBEP)KIEH MprUKa3oM MUHTpyIa
Poccun ot 22.05.2017 Ne 434n; "Cneumanmuct B 06JacTH OMOTEXHOJIOTUN MPOAYKTOB MUTAHUS'",
yTBepAeH npukazoM Muntpyna Poccun ot 24.09.2019 Ne 6331.



1. Ilnanupyemble pe3yabTaThl 00y4eHUsl, COOTHECEHHbIE C IUVIAHUPYEMbIMHU pe3yJbTaTaMu
OCBOCHHA 00pa30BaTEJbHOI MPOrPaMMBbI
[TK-I13 ITpoBeaenune padboT no Baymaanuu (KBaTHpUKaum) GapMaeBTHIECKOTO TPOU3BOACTBA
[IK-I13.1 BeimonHeHWe MEpONpHUsATH M0 Bamumanuu (kBadudukamuu) ¢GapMareBTHIeCKOro
MIPOU3BOJICTBA

3uams:

ITK-I13.1/311 Tpeboanus CornameHusi O IUHBIX PUHITUIIAX M MPAaBHIIaX OOpaIieHus

JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKaxXx EBpa3uiickoro sKOHOMHYECKOTO CO03a, IMPaBUI

HaJJIeXxKalled MPOU3BOJCTBEHHOM TMPAKTUKU, HOPMATUBHBIX [PABOBBIX aKTOB U

CTaHJIapTOB

[TK-I13.1/382 IlpuHIUIIEI BaIMIAIMA TEXHOJOTHUYECKUX TPOIECCOB M AHATUTUYECKHUX

METOAMK, KBATU(HUKAIIMH TOMEIICHUH 1 000pyI0BaHUsI, HHKCHEPHBIX CUCTEM

[TK-I13.1/383 ®apmarneBTUuecKas TEXHOJIOTHS B YaCTH TEXHOJOTUYECKHX ITPOIIECCOB,

MIPOXOAIINX BaJIUIALUIO

IIK-I13.1/384 OcHOBHBIE 3Tambl MPOCKTUPOBAHMS, KBaTU(UKAIMU M OSKCIUTyaTalluu

3MAQHHH, TIOMEIIEHHH W WH)XEHEPHBIX CHUCTeM (apMaIeBTHYECKOTO TPOHU3BOJICTBA,

TpeOOBaHUS K HUM

[IK-113.1/385  IlpuHnmnel  ¢apManeBTHYECKOW  MHKPOOWOJIOTHH,  aceNTHKH U

TOKCUKOJIOTHH

[IK-I13.1/386 Mertonbl NpoBeACHUs HAYYHBIX HCCIECIOBAHWN M Pa3pabOTKU IUIAHOB

UCCIIEIOBaHUM, MPUMEHIEMbIX IPU BAIUJAIH POU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

[IK-113.1/387 llpuHOmnel CTaHJAPTU3AOUH W KOHTPOJII KadecTBa JICKapCTBEHHBIX

CpEeICTB

[TK-I13.1/388 [enonpon3BoACTBO U JOKYMEHTOOOOPOT, B TOM YHCIIE AICKTPOHHBIN

[IK-I13.1/389 TpeboBaHus CaHUTApHOTO pPEXKUMa, OXpaHbl TPylda, MOXKAPHOM

0€30MaCHOCTH, YKOJIOTHH OKPYXKAIOIIEH Cpeibl, MOPSIIOK ACUCTBUI MPHU Ype3BBIYAHBIX

CUTYaIUsIX

Ymemo:

[TK-I13.1/¥YM1 Hcnonp3oBaTh METOABl U MHCTPYMEHTHI aHalIHM3a PUCKOB IS KadecTBa

MIpY IJIAHUPOBAHUM pabOT MO BaIuAaLUHU (KBaTU(PUKALIIN)

[TK-T13.1/YMm2 PazpabatbiBaTh pErIaMEHTUPYIOLIYIO u PErUCTPUPYIOLIYIO

JOKYMEHTAIMIO 10 BauAaluy (KBaau(uKalun) MNpou3BOICTBA JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

[TK-I13.1/¥YM3 DOkcmnyatupoBath MpuUOOpHl U BaMUAAuu (KBadu(UKAIMK) C IENbIO

KOHTPOJISI TapaMeTPOB pabOThl YUCTHIX MOMEHIEHUH, TEXHOJIOTHYECKOTO 000py10BaHMs,

HWHXEHEPHBIX CHUCTeM (TIpU HEOOXOIUMOCTH)

[IK-I13.1/YM4 WHTepnpeTupoBaTh MOKa3aHUS aBTOMATHYECKHUX JAaTYMKOB KOHTPOJIS

MIPOU3BOJICTBEHHOH cpelibl, pab0Thl 000PYIOBAHNUS, MHKEHEPHBIX CUCTEM

[IK-I13.1/¥YM5 IlpousBoauTh aHaINW3 YCTOMYMBOCTH M HAJAEKHOCTH IPOIIECCOB,

000pyZI0BaHUS M MHKEHEPHBIX CUCTEM

[IK-I13.1/YM6 HuTepnpetupoBaTh HaHHBIE MOJYYEHHBIX HCIBITAHUM, B TOM YHCIE

UCTBITAHUN TIO CTA0OMIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[TK-113.1/YM7 TlpumMeHsATh CTaTUCTUYECKUE METOIBI aHadu3a JIJIsl OICHKH 3HAYMMOCTH

(bakTOpOB, BIUSIONIMX HAa YCTOWYMBOCTh M HAIEKHOCTH IMPOIECCOB, OOOPYIOBAaHUS U

HMHXEHEPHBIX CUCTEM

Bnaodemu:

[TK-I13.1/HB1 Be16op Tuna Banuganuu (KBatu@uKanium) ooObeKTa

IIK-I13.1/HB2  Pa3pabotrka mpoTokona Bamumanuu (KBanupukanuu) OoOBEKTa,

MIPOXOJISAIIETO BaTUAAINIO (KBAIH(DUKAIIHIO)

IIK-I13.1/HB3 IlpoBeneHue HCHBITAHUNH OOBEKTOB U IPOLECCOB, MPEAYCMOTPEHHBIX

MIPOTOKOJIOM BaJIuJaluy (KBanupuKaium)

[1IK-I13.1/He4 IlpoBenenue pacueToB U OOpabOTKM JaHHBIX, MPEITyCMOTPEHHBIX

MIPOTOKOJIOM BaTMAAMH (KBATH(UKAIIH)

[TK-I13.1/HBS OdopmieHre U coriacoBaHuE OTYETA MO BATUAANNH (KBATU(DUKAIINN)
[IK-I13.2 Opranuzainus MOHUTOPHHTa OOBEKTOB M TIPOIIECCOB, MPOIICAIINX BAIHIAIUAIO
(xBasnpuKanuio) papmManeBTHIECKOro MPOU3BOACTBA

3namo:



[TK-113.2/3u1 IlpuHIUIBEI BaUIAMA TEXHOJOTHUUYECKUX TMPOIECCOB M AHATUTUYECKHUX
METOJIMK, KBAIM(DUKAIIMH TOMEIICHUN U 000pyI0OBaHUS, HHKEHEPHBIX CUCTEM
[IK-113.2/352 Meroasl W HWHCTPYMEHTHI YIMPABICHUS TMPOCKTAMHU TIO0 BaJWJAIlUN
(xBayM(hUKALIUN)
[TK-I13.2/313 IlpuHImunel MacTabupoOBaHUs U MEPEHOCA TEXHOJOTHUECKHUX MPOIECCOB
MIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
[TK-113.2/384 ®apmarneBTUUecKass TEXHOJIOTHS B YaCTH TEXHOJOTHYECKHX ITPOIIECCOB,
MPOXOASAIINX BAJIUIALIUIO
[IK-113.2/385 TlpuHuOmMmel cTaHAapTU3alldd W KOHTPOJS KadecTBa JIEKApPCTBEHHBIX
CPEICTB
Ymemy:
[IK-I13.2/¥YMm] Hcnonp3oBaTh METOJBl U MHCTPYMEHTHI aHAJHM3a PUCKOB JUIsl KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IPU OIEHKE Pe3yJbTaTOB MOHUTOPUHIA OOBEKTOB U CHUCTEM,
MPOIIEANINX BATUAANNIO (KB (DUKAIIHIO)
[TK-I13.2/YMm2 Pa3zpabarreiBath periIaMeHTUPYIOIIYIO u PETUCTPUPYIOILYIO
JOKYMEHTAIUIO 110 KBATU(PUKALIMY TOMEIIEHUN B MPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
[IK-I13.2/¥YM3 HWHTepnpeTupoBaTh MOKa3aHUs aBTOMATHYECKUX JATYMKOB KOHTPOJIS
MIPOU3BOJICTBEHHOM CpeJibl, pab0Thl 000PYI0BAHUSI, UH)KEHEPHBIX CUCTEM
[IK-I13.2/YM4 IIpou3BoauTh aHAIW3 YCTOMYMBOCTH M HAJAEKHOCTH IPOIIECCOB,
000py/IOBaHUS U MHKCHEPHBIX CHCTEM
[TK-I13.2/¥YM5 [Ipou3BOAUTH OLIEHKY H3MEHEHHWH MPOLIECCOB C IENbI0 OMpPEIeICHUS
HE00X0AMMOCTH ¥ 00BEMOB TIOBTOPHON BATMIANINY (KBATU(UKAIIIH)
[TK-I13.2/YM6 TlpumeHSIT CTaTUCTUYECKUE METOJbI aHalu3a i OICHKH 3HAYUMOCTH
(akTOpOB, BIMSAIOIMINX HA YCTOWYMBOCTH M HAICKHOCTH IPOIECCOB, OOOPYNOBAaHUS H
WHXEHEPHBIX CUCTEM
Braoems:
[IK-I13.2/HB1 Pa3paboTka u coriacoBaHHe periaMeHTHPYIOIIEH U perucTpupyrouiei
JOKYMEHTAIIMU TI0 MOHUTOPUHTY OOBEKTOB M MPOIIECCOB, MPOIICANINX BAIUIALUIO U
KBaJIU(hUKAITHIO
[IK-I13.2/HB2 KoopauHaius HpoOBOAMMBIX pabOT MO Bainuaauuu (KBaIM(UKAIMM) C
JIPYTUMH TIOJIpa3iesieHusIMU (hapMaleBTUUECKOTO MPOU3BOICTBA
[TK-I13.2/HB3 OmeHka cOCTOSIHUSI OOBEKTOB W IMPOIIECCOB, MPOIICANINX BaTUAAINIO U
KBaJIU (hUKAITHIO
[IK-113.2/He4 KoHTposib BBINMOJHEHUST pabOT, MPEAYCMOTPEHHBIX MPOTOKOJIOM
Banuaanuu (KBaauuKaIum)
[IK-I13.2/HBS Omnpenenenne HEOOXOAUMOCTH U OOBEMOB MOBTOPHON KBaIU(pUKALUU U
BaJIMIAllUY TIPU U3MEHEHUAX B MpoIleccax U 00bEeKTaxX, BIMSIONIMX Ha CTATyC BaJluAallud
2. llIkaja oneHUBAHUSA
2.1. YpoBHH OBJIaICHUA
Komnemenyusn: IIK-113 IIposedenue pabom no eanuoayuu (keanugpukayuu) papmayeemuueckozo
npouseoocmeaa.
Hnouxamop oocmuoicenus xomnemenyuu: IIK-I13.1 Buinoanenue meponpusmuii no eaiuoayuu
(kéanughuxayuu) papmayesmuiecko2o npou3B00Cmaa.
YpoBeHb | XapakTepucTuka | Omnenka B 6ammax ]




[ToBBIIIEHHBIN

3HaeT TpeOoBaHus CorameHus 0 eIuHBIX
MPUHIIMIIAX U PaBUIIaxX 0OpaleHHs JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB B pamMKax EBpa3niicKoro 3kOHOMUYECKOTO
COI03a, MPaBUJI HAJJIeKAIIEeH TPOU3BOICTBEHHOM
[IPAKTUKH, HOPMATHBHBIX MPABOBBIX aKTOB H
CTaH/IapTOB

[TpUHIHITBI BATHIAIUN TEXHOJIOTHISCKUX MTPOILIECCOB
1 aHAJIMTUYECKUX METOJIUK, KBaJU(UKALIUU
[MOMEIIEHUH 1 000PYIOBAHNS, HHKECHEPHBIX CUCTEM.
OcHOBHBIE 3Tallbl MPOSKTUPOBAHUS, KBATH(PUKAIIUU
1 SKCIUTyaTalyy 3JaHUN, IOMEIICHUN U
MHXEHEPHBIX CUCTEM (papMaIieBTHUECKOTO
[IPOM3BOJICTBA, TPEOOBAHUS K HUM.

TpeboBaHus caHUTAPHOTO peXUMa, OXPaHbl TPYAQ,
MO’KapHOU OE30MaCHOCTH, YKOJIOTHH OKPYKAIOIICH
Cpelbl, TOPSIOK NEHCTBUM MPU YpE3BBIYANMHBIX
CUTYaIUsX.

Pa3pabaTbiBaTh PErIaMEHTUPYIOLIYIO U
PETUCTPHUPYIONIYIO JOKYMEHTAIUIO 110 BAJIAAIHH
(kBanmiprKaum) MPOU3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

lcronb3yeT MeTOAbl U MHCTPYMEHTHI aHAIH3a
PUICKOB ISl Ka4eCTBa MPH IJIAHUPOBAHUH padoT 1o
Bauaay (KBATH(UKALINH )

Criomo0e AKCIUTyaTupOBaTh MPHOOPHI 115
Baiaauy (KBATH(PUKAIIMK) C IETbI0 KOHTPOJIS
[apaMeTpoB pabOThI YHCTHIX TOMEIICHUH,
TEXHOJOTUYECKOT0 000py10BaHUsI, MHKEHEPHBIX
cucteM (TIpu HEOOXOTMMOCTH ).

BepHOo HHTEpHIpETUPYET MOKA3aHHs aBTOMATHUECKHIX
TATYNKOB KOHTPOJISI IPOU3BOJICTBEHHOM CPEJIbI,
paboThl 000PYAOBaHNUS, HHKEHEPHBIX CHCTEM.
[IprMeHsIeT CTATUCTHYSCKHE METO bl aHATM3a JIJIS
OLIEHKH 3HAYUMOCTH (PAaKTOPOB, BIUSIOUINX HA
YCTOMYHMBOCTD U HAJIEKHOCTh IIPOLIECCOB,
000pyIOBaHUS U HH)KEHEPHBIX CUCTEM.

Crioco6eH pa3padaThiBaTh MPOTOKOJ BaTHAAIII
(xBasn(puKaum) 00BEKTa, MPOXOIAIIETO BATUIAIMIO
(KBaM(pUKaALMIO), MPOBEAUTH PacueThl U
00pabaTeIBaTh JaHHBIC, TPETYCMOTPEHHBIX
MMPOTOKOJIOM BauAauH (KBaTU(UKAIUH).

3HaeT mpaBuiia OOPMIICHHUS U COTJIACOBAHUS OTYETa

Mo Basnanuy (KBaJMUKaIK)

80-100




ba3oBrIi

3HaeT ocHOBHEIE TpeboBaHust COrNaIeHus O eIUHBIX
MPUHITMATIAX ¥ MPABHJIaX OOpaIIeHHS JIEKaPCTBEHHBIX
CpPEACTB B pamMKax EBpa3niicKoro 3kOHOMUYECKOTO
CO103a, ITPaBUJI HA/IJIEKAILEH MPOU3BOJICTBEHHON
[PAaKTUKU, HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB U
CTaHJIapTOB

[[puHUKITBI BaTUAALMN TEXHOJIOTHYECKUX MPOIIECCOB
1 aHAJTUTHYECKUX METOJIMK, KBaTU(UKAITTH
[MOMEIIIEHUH 1 000PYIOBaHUS, HHKEHEPHBIX CUCTEM.

TpeboBaHMs cCaHUTAPHOTO peXUMa, OXpaHbl TPyAa,
[10’KapHOM 0€3011aCHOCTH, FKOJIOTHH OKPY>KaroLIeH
Cpebl, MOPSAAOK ACUCTBUM IIPU YpE3BbIYANHBIX
CUTYyallUsX.

PazpabaThIBaTh peraaMeHTUPYIOIIYIO U
[PETUCTPUPYIOILYIO JOKYMEHTALIMIO [0 BaJIUAIMN
(xBarM(puUKaLU1) NPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB

lcnonb3yeT MeTo/bl U MHCTPYMEHThI aHaINu3a
[PUCKOB JJIsl KaueCTBa MPH MJIAHWUPOBAHUH padoT MO
BaTM ANy (KBaTU(UKAIIIH)

BepHo MHTEpHpeTUpyeT MOKa3aHUsl aBTOMATUYECKUX
TaTYNKOB KOHTPOJISI IPOU3BOJICTBEHHOU Cpeibl,
paboThI 060PYIOBaHMSI, HUH)XEHEPHBIX CUCTEM.
[IprMeHsieT cTaTUCTUUECKHUE METO/Ibl aHAIN3A [T
OLIEHKU 3HAYUMOCTH (PAaKTOPOB, BIUSIOLINX HA
YCTOMYHMBOCTD U HAJIEKHOCTh IIPOLIECCOB,
000pYZI0BaHUS U HHKEHEPHBIX CHCTEM.

3HaeT npaBmia 0GOPMIICHHS M COTJIACOBAHUS OTUETA
Mo Banuanuy (KBauOUKaIH)

70-79

[loporossiii

3HaeT ocHOBHBIE TpeboBaHus CornameHus 0 eIUHbIX
MPUHIIMAIIAX U TIPaBUIIaX OOpaIICHUS JIEKaPCTBEHHBIX
CpelCTB B paMKax EBpa3uiicKoro 3kOHOMHUYECKOTO
COF03a, MPaBUJT HAJJIeKAIIEH TPOU3BOJICTBEHHOM
MPaKTUKW, HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB U
CTaHIapTOB

[[pyuHUKITBI BaTMAALMN TEXHOJIOTUYECKUX ITPOLIECCOB
1 aHAJTUTHYECKUX METOJIMK, KBaTu(UKAITUU
MMOMEIIEHUH 1 000PYTOBaHUS, UHKEHEPHBIX CUCTEM.

TpeboBaHus caHUTAPHOTO peXxuMa, OXpaHbl TPyAa,
MO>KapHOM 6€30MacCHOCTH, YKOJIOTHH OKPY>KatoIIeH
Cpelibl, MOPSAAOK ACHCTBUI NIPU YpE3BbIYANHBIX
CUTYaLUsX.

Pa3pabaTbiBaTh PErIaMEHTHUPYIONLYIO U
[PETUCTPUPYIOIIYIO JOKYMEHTALMIO 110 BATUAALNN
(kBanmpukanum) MPOU3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

3HaeT mpaBuiia OPOPMIICHHUS U COTJIACOBAHUS OTYETa

Mo Bauaanuy (KB (OUKAIIH)

60-69




Huxe moporoBoro He 3Haet ocHoBHbIe TpeOoBaHus CoriameHus o 0-59
eIMHBIX TPUHIUIIAX U TIPaBHIIax o0OpamieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax EBpasuiickoro
HKOHOMUYECKOTO COI03a, ITPABUII HaUIeKaIIeH
[IPOM3BOACTBEHHOW PAKTHKH, HOPMATUBHBIX
MIPAaBOBBIX aKTOB U CTAH/IAPTOB

[TpUHIMITBI BATUIAIMN TEXHOJIOTHYECKHUX MTPOIIECCOB
1 AaHATUTHYECKUX METO/UK, KBATU(HUKALIUIH
OMEILCHUH 1 000PYIOBaHUS, MHKEHEPHBIX CUCTEM.

He 3HaeT TpeOGoBaHMs CAaHUTAPHOT'O PEKUMA, OXPAHbBI
Tpy/Ia, MoKapHO 0€301aCHOCTH, IKOJIOTHI
OKpY>Karollen cpelibl, NOPSAOK AEUCTBUM ITPU
Upe3BBIYAIHBIX CUTYAIIUSIX.
PazpabaThiBaTh peraaMeHTUPYIOIIYIO U
PETUCTPUPYIOMIYIO JOKYMEHTAIUIO M0 BaTUAAINN
(xBarM(pUKaLM1) NIPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHbIX
CpEICTB
He criocobeH BepHO HHTEPIIPETUPOBATH TOKA3AHUS
ABTOMATUYECKUX JATYUKOB KOHTPOJIS
[IPOM3BOJICTBEHHON cpelibl, paboThl 000pyAOBaHNUS,
MHKEHEPHBIX CUCTEM.
He 3HaeT npaBuia opOpMIICHHS U COTJIACOBAHUS
oTYeTa MO BATHIAIMH (KBATHU(DUKAIIHN)
Hnouxkamop oocmuoicenuss xomnemenyuu: IIK-113.2 Opeanuzayus moHumopuHea o00vbeKmos u
npoyeccos, NPoueOUx 8audayuio (Kearupurayuro) hpapmayesmuyecko2o npousso0cmada.
YpoBeHb XapakTepucThKa Omnenka B 6aymrax
[ToBBIIEHHBII 3HAET MPUHIIMITEI BAJTHIAIINH TEXHOJIOTHIECKUX 80-100
[IPOIIECCOB U AHATUTHUECKUX METOMMK,
KBaJIM(DUKAIIMK TOMEIIEHUN 1 000pyI0BaHMs,
MH)XEHEPHBIX CUCTEM.
[TpuHIIMTIBI MacIITAOMPOBAHUS U TIEPEHOCA
TEXHOJIOTHYECKUX MPOLECCOB MPOU3BO/ICTBA
TIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
3HaeT npaBuiia pa3pabOTKH U COTTIACOBAHUS
[pErJIaMEHTUPYIOLIEN U PETUCTPUPYIOIIEH
TOKYMEHTAIUH 110 MOHUTOPUHTY OOBEKTOB U
[TPOIIECCOB, MTPOMIEIINX BAJTHIAINIO H
KBaJTU(DUKAIIHIO.
Crioco0€eH OIleHNBaTh COCTOSIHUS 00OBEKTOB U
[IPOIIECCOB, MPOIIEIINX BATHIALUIO U
KBaTH(UKAITHIO.
Omnpenensier HE0OXOAUMOCTH TOBTOPHOU
KBaJTM(HUKAIMK U BaJTUAALUH [TPU U3MEHEHUSX B
mporeccax U 00bEKTaX, BIUSIONINX Ha CTATYC
BaJTN AN




ba3oBrIi

3HAET OCHOBHbBIC TPUHIUIIBI BAJIUIALIUH
TEXHOJIOTHYECKUX MPOLECCOB U aHAIUTHYECKUX
METOIMK, KBATU(DUKAIIMH TOMEIIEHUH 1
000pyIOBaHUS, HHKEHEPHBIX CUCTEM.
OCHOBHBIE TPUHITUTIBI MACIIITAOUPOBAHUS U
[epeHoCca TEXHOJIOTHYECKUX IIPOLECCOB
[IPOU3BO/ICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

CnocoOeH OLIEHMBATh COCTOSIHUS 00BEKTOB U
[TPOLIECCOB, MPOILICANINX BATUIANNIO H

KB (PUKAIHIO.

Omnpenenser HeoOX0IUMOCTb TOBTOPHOM
KBaJII/I(bI/IKaI_II/II/I U BaJIxgalinuu HpH N3MCHCHUSX B
poreccax u 00beKTaX, BAUSIONIMX Ha CTATYC
BaJI AU

70-79

[ToporoBbiii

3HAeT OCHOBHBIE PUHIUIIBI BaJIU1aluN
TEXHOJIOTHYECKUX MPOLECCOB M aHATUTUYECKUX
METOAMK, KBATU(UKAIIMHA TOMEIICHUH U
000pYyI0BaHUS, UHKEHEPHBIX CUCTEM.
OCHOBHbIE IPUHIUIIBI MACIITAOUPOBAHUS U
[epEeHOCa TEXHOJIOIMUECKUX IPOLIECCOB
[IPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

C110cO0€H YaCTUYHO OLIEHUBATH COCTOSHUA OOBEKTOB
1 TIPOIECCOB, IPOIICIIINX BATHIALUIO U
KBaJTM(UKAITUIO.

60-69

Hixe IMOoporoBoro

He 3HaeT 0OCHOBHBIE IPUHIMIIBI BAJIUIALIUU
TEXHOJOTMYECKHUX MPOLECCOB U AHATUTUYECKUX
METOIMK, KBAIU(DUKAIIMH TOMEIIEHUH U
000pyI0BaHUsI, MHKEHEPHBIX CUCTEM.
OCHOBHBIE MPUHIIUITBEI MACIITAOUPOBAHUS U
[IepeHOCa TEXHOJIOTNYECKUX IIPOLIECCOB
[IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

He ciocoOeH o1ieHnBaTh COCTOSIHUS 0OBEKTOB U
[POLECCOB, MPOMIEAIINX BaTUIALNIO U

KBaJIM(DUKAIIHIO.

0-59

2.2. ®opMHpOBaHHUeE OLEHKH MO pe3y/JbTaTaM NPOMeKYTOYHOI aTTecTaluu
IIpomescymounas ammecmayus. 3auem, Bocvmoti cemecmp.

Orenka 3a4TEHO HE 3aUTEHO
HNroroserit
o 60-100 0-59
perTHHT

3. KoHTpOJIbHBIE MEPONPUSITHS N0 JUCIHUIIJIHHE

Bun koHTpONS

dopma koHTpOIIs/ OLIECHOYHOE CPECTBO

Texymuil KOHTPOJIb

Y CTHBII onpoc
TtoroBoe TectupoBaHue

[ IpomexyTouHast 3auer
aTTeCTAIUs
Bua koHTpoJIsi/ HcoJIb3yeMble
Ne
Hammenosanue pazieia OLICHOYHbIE MATEPHUAJIbI
n/n . IpomeskyT.
Texymmii
arTrecranus
1 |I. OcHOBBI BaTuaAIMHU TIPOIIECCOB Y cTHBINM onpoc 3aueT
OHOTEXHOIOTHYECKOTO POU3BOJICTBA ToroBoe TecTupoBaHue

Paszoen 1. 1. Ocnogwl eanuoayuu npoyeccos GUOMExXHO102UHECKO20 RPOU3B00CHEA

4. OueHoYHbIe MATEPUAJIBI TEKYLIET0 KOHTPOJIS




Tema 1.1. . Ocnogul 6anuoayuu npoyeccog bUOMexHOI02UIeCKO20 NPOU3IBOOCMEA
®opma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPEICTBO: Y CTHBIHM Ompoc
Bompocsl/3aganust:
1. 1. IlepeuncnuTe OCHOBHBIE TEXHOJIOTMYECKUE IIPOLECCHI, XapaKTEpHbIE IS
(bapMaeBTUYECKOr0 IPOM3BOJICTBA.
2. OnummTe Npouecc Co3AaHus TEXHOJIOIMYECKOW CXeMbl Mpou3BOACTBA. Kakue OCHOBHBIE OJIOKH
TEXHOJIOTUYECKOH CXeMbl IPUMEHSIOTCS 17151 OMOTEXHOJIOTMYECKOT 0 POU3BOICTBA.
1. Ilepeuncnanre OCHOBHBIE TEXHOJIOTUYECKHE TPOILECCH, XapaKTEepHbIE I (hapMaleBTHUIECKOTO
IIPOU3BOJICTBA.
2. OnummTe Npouecc Co3JaHus TEXHOJIOIMYECKOW CXeMbl Mpou3BOACTBA. Kakue OCHOBHBIE OJIOKH
TEXHOJIOTUYECKOH CXeMbl IPUMEHSAIOTCS /17151 OMOTEXHOJIOTMYECKOT 0 POU3BO/ICTBA.
Tema 1.2. Banuoayus npoyecca npouzeoocmaa.
dopma KOHTPOJIS1/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Onpoc
Bonpocel/3aganus:
1. IlpuBenure mnpuUMep PUCKOPUEHTUPOBAHHOIO IIOAXOJA IIPU OLEHKE KPUTHYHOCTH
TEXHOJOTUYECKHUX
IIPOLIECCOB.
Kakue ycnoBus kak npaBUiIo CONMPOBOKIAIOT BEACHUE KPUTHUECKUX TEXHOJIIOTMYECKUX MPOLIECCOB
(TexHoJOTMYECKas cpeaa)?
[IpuBeaurte npuMep pUCKOPUEHTUPOBAHHOIO MIOJX0a IIPU OLIEHKE KPUTUYHOCTH TEXHOJIOTHUECKUX
IIPOLIECCOB.
Kakue ycnoBus kak npaBujIo CONPOBOKIAIOT BEACHUE KPUTHUECKUX TEXHOJIOTUYECKUX MTPOLIECCOB
(TexHoJoTMYeCKas cpeaa)?
Tema 1.3. Banuoayus npoyecca mpaHcnopmuposKu.
dopma KOHTPOJIs1/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN onpoc
Bompocei/3ananms:
1. 1. Kakoe o0opy/j0BaHuE UCIIOIB3YETCS IPU BAIUALMN aBTOTPAHCIIOPTa
Ortanel TOpoBeAeHHUs pPadOT MNpU BaluJalMM aBTOTpaHcrnopTa. llepBuuHble TpeOoOBaHUS JUIS
npoBeeHuss  aBToTpaHcmopTa. lloaroroBurenbHble  dTanbl.  KBanmudukanus  TeXHHYECKOH
nokyMeHTanuu. Kanudukanus o6opy1oBaHusl TPaHCIIOPTHOTO CPENICTBA .
Tema 1.4. Banuoayus npoyeccos mpaHcnopmuposxu.
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPECTBO: Y CTHBIN OIpOC
Bonpocel/3ananus:
1. 1. Kakue nepBuuHbIe TpeOOBAHUS ISl IPOBEICHUS BaIHMIallUU aBTOTPAHCIIOPTA.
2. Kakue TemnepaTypHbl€ PEKUMBI CYILIECTBYIOT.
AHanu3 W 1npopaOOTKa BBISIBICHHBIX OTKJIOHEHHUH, OIpeneleHHe KPUTUYECKUX TOYEK.
PernaMeHTupyronme 10KyMEeHTbI, HA OCHOBAHUN KOTOPBIX IPOBOANTCS BaJIUAALINS TPAHCIIOPTA.
Tema 1.5. Banuoayus ananumuyeckux memooux
dopma KOHTPOJIsI/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Ompoc
Bonpocsi/3ananus:
1. Kakue 1OKyMEHTHI pEraMEHTHPYIOT BAJIMJALUIO aHAIMTUYECKUX METOIUK?
AHnanuTtnyeckas Meroguka. BocripousBogumMocTs. /[namna3zon npuMeHeHU .
Tema 1.6. Banuoayus ananumuueckux Memooux
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPECTBO: Y CTHBIN OIpOC
Bompocei/3ananus:
1. YUto Takoe Mpenu3uOHHOCTh BHYTPH AHAIUTUYECKOW METOAUKN?
[ToBropsiemocts. [IpBriibHOCTE. [Ipenen oOHapyxeHusl.
Tema 1.7. Barudayus anaiumuyeckux memooux
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIM ompoc
Bompocsl/3aganust:
1. Kakue aHanuTHuecKue METOIMKH MOJIEKAT BalUIaluu?
CnennduyHOCTh. Y CTOWYMBOCTh. THMBI AHAIATUYECKUX METOJWK, TOJICKAIINX BaIHIAIlIH.
MeTtoo0rrs BaauAaluy aHAIUTUYECKUX METOMIUK.
Tema 1.8. Baruoayus owucmku
®opma KOHTPOJIsI/OLEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIH Ompoc
Bompocsl/3aganust:



1. Kakue BanmuaupoBaHHBIC aHAJTUTHYECKAE METOJHMKH SIBISIFOTCS UybI\BUTBHTEIBHBIMU JUIS
OoOHapyKEHHSI OCTATKOB
Mertoast oTOopa mpob6. O6opynoBaHuE, OAJIEKAIIEE OYUCTKE.
Tema 1.9. Banuoayus mexnonocuueckux npoyeccos
®dopma KOHTPOJIs1/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Onpoc
Bonpocei/3aganus:
1. Kakoil ToOKyMEeHT perinaMeHTUpyeT BaJUJALUI0 TEXHOIOIMYECKOro mpolecca
TpanuuuroHHas BaMaanus rnpouecca
Tema 1.10. Banuoayus cmepunuzyowetl ¢puibmpayuu
®opma KOHTPOJIS1/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIHM OMpoc
Bompocsl/3aganusi:
1. OnumuTe NPaKTUYECKH aCIEKTHl IPUMEHEHUS BAJTUIALUHN CTEPUIM3YIONIeH (DUIIbTpaLUu.
Crepunusyromas ¢puirpanus
Tema 1.11. Banuoayus acenmuyeckux npoyeccos. Hanonnenue, 1uoguiusayusi.
®dopma KOHTPOJIs1/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Onpoc
Bonpocsl/3ananus:
1. B wuem 3akimo4aoTcs OCOOEHHOCTH KYJIbTUBUPOBAHMS a’pOOHBIX, aHAIPOOHBIE
MHUKPOOPTaHNU3MOB
[IpakTHyeckue acrekThl BaJIWJALMM  aceNTUYecKUX mporeccoB. Hamonnenue, nuodunmszanus.
MonenpoBaHue € MCHOJIb30BAHUEM IUTATEJIBHBIX Cpeld. AHaJIU3 PUCKOB NPU IOJATOTOBKE K
BaJIMJALUH.
Tema 1.12. JJoxymenmanvHoe oghopmieHue 8aruoayuu papmayesmuieckux npoyeccos
dopma KOHTPOJIs1/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN onpoc
Bonpocel/3ananus:
1. UTo noskeH BKIIIOYATh BAIMJALMOHHBIN IPOTOKOI
JlokyMeHTaIbHOE 0(OpPMIICHHIE BaTHIAIIH IPOIIECCOB (papMareBTHIECKOTO MPOU3BO/ICTBA.
Tema 1.13. [Ipakmuueckue acnexmol 8anudayuy acenmuiecKko20 HanoIHeHUus U 2epmemu3ayuu
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPECTBO: Y CTHBIM OIpoC
Bonpocel/3ananusi:
1. . Kakue pHCKM BO3HMKAKOT IPHU NOATOTOBKE K BAIMJALUN.
[IpakTHyeckre acmeKThl BaIMJAIMM ACENTHYECKOI0 HAIOJHEHHs M TepMeTu3auuu. Banupanums
HaIOJIHEHUS! M TepMETU3alliU CTEPWIIbHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB B JKUIKOM JIEKapCTBEHHOMN
¢dopme, B popme nropunnzara. Kpurepuu npuemMaeMocTy py BalualMK aCeTHYECKOTO
HATIOJTHEHUS i TePMETHU3ALUN
Tema 1.14. Banuoayus nomewjeHuil
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEACTBO: Y CTHBIN OIpoC
Bonpocel/3ananus:
1. Kak npoBonutcs npoBepka u Banuaanus HEPA ¢unsTpos
[Topsimok mpoBeieHus aTTecTaluy TOMELeHUH
Tema 1.15. Banuoayus cknaoos
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIM ompoc
Bonpocsi/3ananus:
1. Kak mpoBoJsT U3MEpEHHE TIepenaioB TeMIeparyp



[Topsnox npoBeaeHHs BaTUAAIMH CKIAICKUX MOMEIIEHU I
Tema 1.16. 3auem
®opma KOHTPOJIS/0LIEHOYHOE CpecTBO: MIToroBoe TecTupoBaHue
Bompocsi/3ananus:
1. UToroBoe TeCTUpOBHUE
Hrorosoe TectupoBanue

5. OueHounbie MaTepUATbI MPOMEKYTOUHOM aTTECTAIIUH
Bocvmou cemecmp, 3auem
Bonpocei/3ananus:
1. 3ammTa MpOTOKOJIa BaTUAAIIIN
3allMUTa MPOTOKOJIA BaTUIAIIUU



