Hogatok 5

1o [TopsnKy npoBefieHHsT eKCIepTH3U

peecTpaLiiHuX MaTepiasiB Ha JiKapChKi

3aco0u, 1[0 TIOAAIOTECS Ha [iep>KaBHY

peecTpallito (mepepeecTpaLlito), a TaKOX

eKCIIepTU3U MaTepiajiB Ipo BHECEHHS 3MiH
CTPYKTYPA PEC CTPAHIﬁHOFO /i0 PeeCTpaL{iiHNX MaTepia/iB MPOTSIroM

TOChE [ii peecTpaLiiHOTO MOCBiTUeHHS

(dbopmar 3arajibHOI0 TeXHIYHOT0 AOKYMEHTA)
[ToBHe peecTpalliiiHe 10ChE CKIAZAETHCS 3 I'ATU MOAy/IiB:
Mopayns 1. AIMIHICTPATUBHA IHOOPMAIIIA

1.1. 3micr.

1.2. ®opma 3as1BH.

1.3. KopoTka xapakTepuCTHKa JiKapChKOTO 3aco0y, MapKyBaHHS Ta iHCTPYKIIisl [/i1 MeJUUHOTO
3aCTOCYBaHHS:

1.3.1. Komiss KOpOTKOi XapaKTepPUCTUKU JiKapCbKOTO 3aco0y/iHCTPYKIjii PO 3acTOCyBaHHS
nikapceKoro 3aco0y (iHCTpPyKIl /i1 MeMUYHOTO 3aCTOCYBaHHsI), 3aTBep/pKeHOI BiAMOBiZHO 10
HOPMAaTMBHUX BUMOT KpaiHU 3asiBHUKa/BUPOOHMKA abo0 iHIIMX KpaiH, peryssiTOpHi OpraHu SKHX
KepyroTbCs  BUCOKMMH  CTaHJapraMM [0 SKOCTi, 10  BiJOBiJal0Thb  CTaHJapTaM,
pekoMeHgoBaHuM BOO3.

1.3.2. MapkyBaHHS.

1.3.3. IHCTpyKLifl A1 MeUUHOTO 3aCTOCYBaHHS (Ha IarepoBOMY Ta eJIeKTPOHHOMY HOCISIX).
1.3.4. KopoTka xapakTepuCTHKa JIikapChbKOro 3acoby.

1.4. Indopmatiisi Ipo He3aneXXHUX eKCIepTiB:

1.4.1. IndopmMmaliist po eKcriepTa 3 SKOCTi.

1.4.2. Tndopmaliisi ipo ekcriepTa 3 JOK/IiHIYHUX JaHUX.

1.4.3. IHpopmMmaliist Ipo eKcriepTa 3 K/IiHiUHUX JaHUX.

1.5. CrierjiazibHi BUMOI'M /10 Pi3HUX TUIIIB 3asB.

Hopatok mo Moaysns 1 . OtiHka HeGe3neKu /i/is JOBKiIS.
Mopyas 2. PESFOME 3AI'AJIBHOI'O TEXHIYHOI'O JOKYMEHTA

2.1. 3mict Mogymnis 2 - 5.

2.2. Beryn.

2.3. 3arasibHe pe3toMe 3 SIKOCTi.

2.4. Ornsag JOK/MIHIYHUX JTaHHX.

2.5. Orsig K/IiHIYHUX JaHUX.

2.6. Pe3tomMe NOK/TIHIYHUX JaHUX:

2.6.1. Pe3tome apMaKoJIOTiYHUX [JaHUX Y TEKCTOBOMY (pOpMari.
2.6.2. Pe3toMe (hapMaKOJIOTiUHUX JJAHUX Y BUTJISIZ TaO/IHLb.

2.6.3. Pe3tome (hapMakOKiHETUYHMX JIaHUX y TeKCTOBOMY (opMari.
2.6.4. PestoMe (hapMaKOKiHETUUHUX JJaHUX Y BUTJISAZI TaOMHILIb.
2.6.5. Pe3toMe TOKCHMKOJIOTIYHUX JIJaHUX Y TeKCTOBOMY (popMmari.
2.6.6. Pe3toMe TOKCHUKOJIOTiYHUX [JaHUX Y BUTJISIZL TabIMLIb.

2.7. Pe3toMe KITiHIYHUX [@aHUX:

2.7.1. Pe3stome OioapMar|eBTHUHUX JOCITiKEHb Ta TTOB'I3aHUX 3 HUMU aHATiITUUHUX METO/IB.
2.7.2.Pe3toMe JJOCTTi/PKeHb 3 K/TiHIUYHOT (hapMaKosIorii.

2.7.3. Pe3tome 3 KiHiuHOT e()eKTUBHOCTI.

2.7.4. Pe3toMe 3 K/TiHiUHOI Oe3meKu.

2.7.5. IlocunaHHs Ha pKepeJia JliTepaTypH.
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2.7.6. KOpoTKi ornsiiv iHgvBiAyanbHUX [OC/IKEeHb.

Mogpayas 3. AKICTb.
XIMIYHA, PAPMAILIEBTUYHA TA BIOJIOTTYHA ITH®OPMAIIA ITPO
JITKAPCBKI 3ACOBH, IO MICTATH XIMIUHI TA/ABO BIOJIOI'TYHI
JIHO4YI PEUOBUHUA

3.1. 3micr.

3.2. OCHOBHI JjaHi.

3.2.S. Miroua(i) peuoBuHa(u).

3.2.S.1. 3aranbHa iHdopMmaLiis:

3.2.5.1.1. Hasga.

3.2.5.1.2. CtpykTypa.

3.2.5.1.3. 3ara/bHi BJ1IaCTUBOCTI.

3.2.S.2. Iporiec BUPOOHUIITBA [[it0U0i(MX) pEUOBUHU(H):
3.2.5.2.1. BupobHuK(n).

3.2.5.2.2. Onc BUpoOHUYOTO MPOLieCy Ta WOro KOHTPOJIIO.
3.2.5.2.3. KoHTposb MaTepiasis.

3.2.5.2.4. KOHTpO/Ib KpUTUYHHUX CTaZiN I NPOMDKHOI IPOAYKLIIT.
3.2.S.2.5. Banipatiist mpotiecy Ta/abo Moro oifiHKa.
3.2.5.2.6. Po3pobka BUpOOHUYOTO TIpOILIeCy.

3.2.5.3. Onuc xapakTepuCTUK Jit040i(1MX) peuoBUHU(H):
3.2.5.3.1. [loka3 CTPYKTypH Ta iHIII XapaKTepUCTUKHU.
3.2.5.3.2. loMiLlKu.

3.2.5.4. KoHTposb [1iF040i(MX) peYOBUHU(H):

3.2.5.4.1. Cneuudikariisi.

3.2.5.4.2. AHa/iTUYHI METOUKH.

3.2.5.4.3. Banipgaliiisi aHa/miTHUHUX MeTO/IUK.

3.2.5.4.4. Ananisu cepin.

3.2.5.4.5. O6rpyHTYyBaHHs crieriuikariii.

3.2.S.5. CraHzapTHi 3pa3ku abo mpernapary.

3.2.5.6. Cucrema ynakoBKa/yKyTropKa.

3.2.S.7. CtabinbHiCTh:

3.2.S.7.1. Pe3tome 1110710 CTaOiTbHOCTI Ta BUCHOBKH.
3.2.5.7.2. TIpoTokos TicasipeecTpariiiHoro BUBYeHHs CTabibHOCTI Ta 3000B'S3aHHS 1L[OZ0
cTabinbHOCTI.

3.2.S.7.3. [laHi po cTabiibHICTh.

3.2.P. 'oToBwmii nikapceKuii 3acib:

3.2.P.1. Onmc i ckaz ikapcbKoro 3aco0y.

3.2.P.2. ®dapmarjeBTHUHA po3pobKa:

3.2.P.2.1. KomroHeHTH /TiKapCchbKOTo 3aco0y.
3.2.P.2.1.1. [iroua(i) peuoBuHa(u).

3.2.P.2.1.2. JONOMI>KHI peYOBUHHU.

3.2.P.2.2. Jlikapcbkwuii 3acib.

3.2.P.2.2.1. Po3pobka ckniany.

3.2.P.2.2.2. Hapuiikwu.

3.2.P.2.2.3. ®i3uko-ximiuHi Ta 6ios0TiuHi BTAaCTUBOCTI.
3.2.P.2.3. Po3po6ka BUPOOHUUOTO TIPOIIECY.

3.2.P.2.4. Cucrema yrakoBKa/yKyIopKa.

3.2.P.2.5. MikpobionoriuHi xapakTepucTHKH.

3.2.P.2.6. CyMiCHICTB.

3.2.P.3. Tlpotiec BUpOOHHUI[TBA TiIKapCHKOTO 3aco0y:
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3.2.P.3.1. Bupob6Huk(n).
3.2.P.3.2. Cknapg Ha cepito.
3.2.P.3.3. Onuc BUPOOHUYOTO TPOLIECy Ta KOHTPOJIIO TIPOIIECy.
3.2.P.3.4. KOHTPOJ/Ib KpUTUUHUX CTa/[ild i MPOMI>XKHOT MPOAYKLIil.
3.2.P.3.5. Banizariist mpotiecy Ta/abo Horo orfiHKa.
3.2.P.4. KoHTpO/Ib JOMOMiI)KHUX PEYOBHH:
3.2.P.4.1. Cretjudikatiii.
3.2.P.4.2. AHaniTH4YHI MeTOUKH.
3.2.P.4.3. Banigailisi aHaliTHUHUX METO/UK.
3.2.P.4.4. O6rpyHTyBaHHs crieriudikarfiii.
3.2.P.4.5. [TonoMiXkHi peuoBHHH /THO/ICBKOT0 ab0 TBAPUHHOTO MOXO/PKEHHS.
3.2.P.4.6. HoBI 1ONTOMI>KHI peUOBUHH.
3.2.P.5. KoHTpO/b JTiKapChKOTo 3aco0y:
3.2.P.5.1. Crietmdikarisi(i).
3.2.P.5.2. AHaJiTUYHI METOAUKH.
3.2.P.5.3. Banigailisi aHalmiTHUHUX MeTO/IUK.
3.2.P.5.4. AHanisu cepin.
3.2.P.5.5. XapakTepucTrKa JOMIiILIOK.
3.2.P.5.6. O6rpyHTyBaHHs crieludikariii(i).
3.2.P.6. CtangapTHi 3pa3ku Ta mpernapaTw.
3.2.P.7. CucreMa ynakoBKa/yKyIoOpKa.
3.2.P.8. CrabisbHiCTh:
3.2.P.8.1. Pe3tome 1110710 CTabi/TbHOCTI Ta BUCHOBKHU.
3.2.P.8.2. TIpoTokos mMic/sipeeCcTpariiitHoOro BUBUYEHHs CTabiMBHOCTI Ta 3000B'S3aHHS II[0/10
CTabibHOCTI.
3.2.P.8.3. [laHi 11po cTabibHICTb.
HopnaTtok — iHdbopMaliist 111070:
[TpumittieHHs Ta 0618 fHaHHSI.
OrriHka 6e3MeKH 11]0/]0 CTOPOHHIX areHTiB.
Hogi gonomi>xHi peyoBHHU.
[HopatkoBa iHpopmatiisi.
3.3. [TocunanHs Ha pyKeperna JiTepaTypu.

Mopyns 4. 3BITH ITPO JOKJ/ITHIYHI JOC/IIJ>KEHHSA

4.1. 3micr.

4.2. 3BiTH TIPO JOC/IIKEHHS.

4.2.1. ®apMakoJioris:

4.2.1.1. IlepBuHHa dapMaKoHaMiKa.

4.2.1.2. BropuHHa (hapmako/iMHaMiKa.

4.2.1.3. ®apmakoJiorist 6e3meku.

4.2.1.4. ®apmakoJrHaMiyHi B3aeMOJII.

4.2.2. ®apMaKOKiHeTHKa:

4.2.2.1. AHaiTAYHI METOAU Ta 3BiTH 100 IX BasliJaLiii.
4.2.2.2. YCMOKTYBaHHS.

4.2.2.3. Po3noain.

4.2.2.4. MeTaboJi3m.

4.2.2.5. BuBeieHHS.

4.2.2.6. ®apMaKOKiHeTUUHI B3a€MO/IT (JOK/IiHIYHI).
4.2.2.7. Inwi gapMakoKiHeTUYHi JOC/TiKeHHS.
4.2.3. Tokcukonoris:

4.2.3.1. TOKCHYHICTb MIPU OJHOPa30BOMY BBEJIEHHI.
4.2.3.2. TOKCUYHICTb 1IPU [IOBTOPHUX BBEJEHHAX.
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4.2.3.3. 'eHOTOKCUYHICTb.
4.2.3.4. KaHLIepOreHHICTb.
4.2.3.5. PerpoiyKTHBHa TOKCUYHICTh Ta TOKCUUHUW BIUIMB HAa PO3BUTOK MOTOMCTBA.
4.2.3.6. MicueBa nepeHOCHUMICTb.
4.2.3.7. [lofaTKoBi JOCTIpKEeHHS TOKCUYHOCTI.
4.3. TlocunaHHs Ha JpyKeperna JiTepaTypu.

Mopyas 5. 3BITH ITPO K/ITHIYHI BUIITPOBYBAHHSA

5.1. 3micr.

5.2. Tlepenik ycix KIiHiYHUX BUNIPOOYBaHb y BUTJISIZL TAaO/IULb.

5.3. 3BiTH TIpO K/TiHIYHi BUTIPOOYBaHHS:

5.3.1. 3BiTH npo GiodapmareBTUYHI AOCITiIKEHHSI.

5.3.2. 3BiTH, L]0 CTOCYIOTHCS JOCTiPKeHHsI (papMaKOKiHETHKH TIPH BUKOPUCTaHHI GiomarepiastiB
JIFO[,CBKOTO TIOXOJKEeHHs.

5.3.3. 3BiTH NIpo (papMaKOKiHEeTUYHI JOCTiHKEHHS Y JTFOAUHU.

5.3.4. 3BiTy npo (papmMakoMHaMIUHI JOCTI/PKEHHS Y TIOJUHMU.

5.3.5. 3BiTH TIpo AoCTifKeHHsS e)eKTUBHOCTI Ta 6e3reKwu.

5.3.5.1. 3BiTM PO KOHTPOJIbOBAHI K/IIHIUHI JOC/TI[)KeHHS ILI0LO0 IMiATBepIKeHHs 3asBIeHUX
T1I0Ka3aHb /I 3aCTOCYBaHHS.

5.3.5.2. 3BiTM PO HEKOHTPOJIbOBaHI KIIIHIUHI [OC/HIJ)KeHHs, 3BITU PO aHali3u [JaHUX 3a
KiJTbKOMa JOC/IiPKeHHSIMH 1 3BiTU MPO IHILI K/IiHIYHI JOC/TiKeHHS.

5.3.6. 3BiTH IIpO MiC/IApeECTpaLliMtHUM JOCBIZ, 3aCTOCYBaHHS.

5.3.7. 3pa3ku iH[¥BilyaNbHUX peecTpaLiiiHuX (OopM Ta iHAWBiyabHI CIIMCKU TALli€HTIB.

5.4. ITocunaHHA Ha JpKepeJia JiTepaTypu.
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