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Crpyktypa gocbe B CTD-cbopmMmaTte
MonHoe perncrpaumoHHOe A0Cbe COCTOUT U3 NATU MOAYEN:
Moaynb 1. AAMUHUCTPATUBHAA NHOOPMALIUA.
1.1. Cogep>xaHue.
1.2. ®opmMa 3aaBKMU.
1.3. KopoTkas xapaKTepuUCTuKa sileKapCTBEHHOro CpeAcTBa, MapKMpOBKa U MHCTPYKLUMUSA
no MeANLMNHCKOMY NMPUMEHEHMUIO:
1.3.1. KopoTkasa xapakTepucTmka n1eKkapCTBeHHOro cpeacrsa.
1.3.2. MapkupoBka.
1.3.3. NHCTpYyKUMA MO MEAULNHCKOMY NMPUMEHEHMUIO.
1.3.4. MakeTbl Ta o6pa3ubl.
1.3.5. KopoTkasa xapakTepucTmka NekapCTBEHHOro CpeAcTBa, YTBEPXAEeHHAasa B CTpaHe
nponsBoauTens/3assuTens.
1.4. lHdopMaumsa 0 HeE3aBMCUMbIX 3KCNepTax:
1.4.1. NHdopMaumnsa ob akcnepTe Mo Ka4yecTsy.
1.4.2. NHdopMaumna o6 akcnepTe no AOKINHUYECKUM AAHHbIM.
1.4.3. HdopmMaumsa 06 skcnepTe No KAMHUYECKUM AAHHbIM.
1.5. CneumanbHble TpeboBaHUSA K pa3HbIM TUMNAM 3a8BOK.
MpunoxeHne K Moaynio 1. OueHKa ONacHOCTU ANS OKpyXatoLlen cpeabl.
Moaynb 2. PESIOME OTA.
2.1. CoctaB Moaynen 2 - 5.

2.2. BcTtynneHwue.

2.3. Obuee pe3toMe KayecTsa.

2.4. O630p AOK/IMHNYECKNX AAHHbIX.

2.5. 0630p KIMHUYECKMX AAHHbIX.

2.6. Pe3toMe AOKANHNYECKUX AaHHbIX:

2.6.1. Pe3toMe hapMaKkoNormyeckmx AaHHbIX B TEKCTOBOM dopmarTe.
2.6.2. Pe3toMe phapMaKoaormyeckmx AaHHbiX B Buge tabnuu,.

2.6.3. Pe3oMe hapMaKOKMHETUYECKMX AaHHbIX B TEKCTOBOM ¢dopmarTe.
2.6.4. Pe3oMe hapMaKOKMHETUYECKMX AAaHHbIX B Buae tabnuu,.
2.6.5. Pe3oMe TOKCMKOOrMYeCKMX AaHHbIX B TEKCTOBOM dopmarTe.
2.6.6. Pe3toMe TOKCUKONOrMYECKUX AaHHbIX B Buae Tabnuu.

2.7. Pe3ioMe KIIMHNYECKUX AaHHbIX:

2.7.1. Pe3oMe buocdapmaleBTUYECKNX UCCNeaoBaHUn U CBA3aHHbIX C HUMMU
aHaINTUYECKNX METOAOB.

2.7.2. Pe3oMe nccnegoBaHni No KIIMHUYECKoOW hapMakonormu.

2.7.3. Pe3oMe KNMHUYeCcKon 3PEeKTUBHOCTU.

2.7.4. Pe3toMe KInHM4Yeckon 6e30nacHoCTH.

2.7.5. CCbINKM Ha UCTOYHUKMN NUTEepaTypbl.

2.7.6. KpaTkune 0630pbl MHANMBUAYASbHbLIX UCCNEA0BaHUN.

Moaynb 3. KAHECTBO.

XUMUYECKASA, ®APMALEBTUYHECKAA U BUOJTOTMYECKAA NHOOPMALMA O
JNNEKAPCTBEHHbIX CPEACTBAX, KOTOPbIE COOAEPXXAT XMUMWNYECKUE U/VITN
BUOJTOMMYECKUE AENCTBYIOLLUME BELLECTBA

3.1. CopepxaHue.

3.2. OCHOBHbIE AaHHbIE.

3.2.S. fevicTByroujee (-ne) sBewecrtso (-a).

3.2.S.1. Obwasa nHdopmaums:
3.2.5.1.1. Ha3BaHue.
3.2.5.1.2. CTpykTypa.
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.1.3. Obwme csoiicTBa.

.2. Npouecc nponssoacTea gencreytowero (-ux) sewecrtsa (-B):
.2.1. NpoussoguTtenns (-n).

.2.2. OnncaHne NpoM3BOACTBEHHOIO NMpoLecca M ero KOHTPOonS.

.2.3. KoHTpOnb MaTepuasnos.

.2.4. KOHTPO/1b KPUTUYECKNX CTAANN N MPOMEXYTOUYHbIX NPOAYKTOB.
.2.5. Bannpaumsa npouecca n/mnm ero oueHka.

.2.6. PazpaboTka npomM3BOACTBEHHOIO npoLecca.

3. OnmcaHme XapaKTepucTuk gencreytowero (-nx) sewecrtsa (-B):
.3.1. [lokazaTenbCTBO CTPYKTYPbl N APpYrne XxapakTepUCTUKMU.

.3.2. MNpunmecwn.
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KoHTponb gencreytowero (-nx) sewecrsa (-B):
1. Cneuundunkauyms.
2. AHannTM4yeckne MeToanKu.
3. Banmgaumsa aHanuTMyeckmx MeToauk.
4. AHanusbl cepui.
5. O6ocHoBaHue cneumduKaunm.
CraHgapTHble o6pa3subl UM npenapaThbl.
Cuctema ynakoBka/yKynopka.
CtabunbHOCTb:
1. Pe3tomMe cTabunbHOCTU U BbIBOAbI.
.7.2. NMpoTOKON NOCTPErncTpaumMoHHOro n3yyeHms ctabunbHOCTU U
TenbCTBa KacaTelbHO CTabunbHOCTK.
.7.3. JaHHble 0 cTabunbHOCTH.
. [0TOBOE /1IEKaPCTBEHHOE CPEACTBO:
.1. OnuncaHmne n coctas SIeKapCTBEHHOIO CpeaCcTBa.
dapmMaueBTmnyeckas paspaboTtka:
1. KOMNOHEHTHbI JIeKapCTBEHHOIO CpeACcTBa.
1.1. Jencreyowee(-me) Bewectso(-a).
1.2. BcnoMoraTesibHble BeLlecTBa.
2. JlekapCcTBeHHOe CcpeacTBo.
2.1. Pa3paboTka cocTaBa.
2.2. N3nnwku.
2.3. dusunko-xmmmnyeckme n bruonormyeckne CBOMCTBaA.
3.
4.
5.
6.
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.2.3. PazpaboTka npon3BOACTBEHHOIrO npoLlecca.

.2.4. Cuctema ynakoska/yKynopka.

.2.5. Mukpobunonormyeckne xapakTepmucTuKu.

.2.6. CoBMeCcTUMOCTb.

.3. Npouecc npon3BoACTBa /IEKapCTBEHHOrO CpeacTea:
.3.1. MNMpowussoantenn(-n).

.3.2. CocTtaB Ha cepwuio.

.3.3. OnncaHve NpomM3BOACTBEHHOIO NpoLecca U KOHTPONS npouecca.
.3.4. KOHTPO/b KPUTUYECKUX CTAaAUN N MPOMEXYTOUYHbIX NPOAYKTOB.
.3.5. Bannpaumsa npouecca n/mnun ero oueHka.

.4. KOHTpOnb BCNOMOraTesibHbIX BELLECTB:

4.1. Cneundukaumu.

.4.2. AHanUTN4YecKne MeToamnKku.

.4.3. Banngauua aHaninTU4ecknx MeToauk.

.4.4. O6ocHoBaHUe creunduKaunm.

.4.5. BcnoMoraTenbHble BewecTBa YenoBe4yeckoro nan XXUBOTHOMO
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POUCXOXAEHUS.

.P.4.6. HoBble BCcnoMoraTesibHble BewecTBa.

P.5. KoHTpOJIb JIeEKapCTBEHHOI0 CpeacTBa:

P.5.1. Cneundukaumsa (-n).

P.5.2. AHannTnyeckme MeToAnKM.

P.5.3. Banupaumsa aHannTnyecknx MeToamnk.

P.5.4. AHann3bl cepuin.

P.5.5. Xapaktepuctnka npmumecen.

P.5.6. O6ocHoBaHue cneundunkauymmn (-n).

P.6. CtaHgapTHble obpa3ubl 1 npenaparsbl.

P.7. Cuctema ynakoBska/yKynopka.

P.8. CTabunbHOCTb:

.P.8.1. Pe3toMe CcTabuibHOCTM U BbIBOAbI.

3.2.P.8.2. MpoTOKOA NOCTPErNCTPaLMOHHOIO N3yyeHusa cTabunbHOCTU U 0bsa3aTesnbCTBa
KacaTesibHO CTabunbHOCTHU.

3.2.P.8.3. [1aHHble 0 cTabunbHOCTW.

3.2.A. lpunoxenHune:

3.2.A.1. NomeweHnsa n obopyaosaHue.

3.2.A.2. OueHka 6e30nacHOCTN NMOCTOPOHHUX areHTOoB.

3.2.A.3. HoBble BCcnoMoraTesibHble BellecTBa.

3.2.R. [onosHutesibHas nHopopmaums.

3.3. CCb/IKM HA UCTOYHUKN NUTEPaTYpPHbI.

Moaynb 4. OTYETbI O AOKJTMHUYECKUX UCCJTTIEAOBAHUAX.
4.1. CocTas.

4.2. OtyeTbl 06 UccnenoBaHUSAX.

4.2.1. ®apmMaxkosiorus:

4.2.1.1. NepBuyHasa dapmMakognMHaMmnKka.

4.2.1.2. BTtopnyHas papMakoanHaMuka.

4.2.1.3. ®apmakonorusa 6e30nacHocTu.

1.4. ®apMakogmMHaMmuyeckme B3amMMoaencTeums.
cDapMaKOKMHeTMKa

. AHanuTU4yeckne MeToabl N oT4YeTbl 06 UX Banuagaumu.

. BcacbiBaHue.

. PacnpepeneHue.

. MeTtabonusm.

. BbiBeneHue.

. DapMaKoKnHeTUYecKme B3anMoaencTems (AOKINHUYECKUE).
. MHble hapmMakoknHeTnyeckme nccnegoBaHue.
TOKCMKOHOI‘MFI.’

. TOKCMYHOCTb NpU O4HOPA30BOM BBEAEHUN.

. TOKCMYHOCTb NpU NOBTOPHbLIX BBEAEHUAX.

. [@HOTOKCUYHOCTD.

. KaHueporeHHoCTb.

. PenpoaykTnBHas TOKCMYHOCTb M TOKCUYHOE B/IMSAHUE Ha pa3BUTME NMOTOMCTBA.
. MecTHas nepeHOCUMOCTb.

. JlononHuTenbHble UccnefoBaHMs TOKCUYHOCTU.

CCbIJ‘IKI/I Ha UCTOYHUKW NUTepaTypbl.

Moaynb 5. OMETbl O KJIMHUYECKUX UCCNNEAOBAHUNAX
5.1. Cocras.

5.2. MNepeyeHb BCEX KIMHUYECKUX UCCneaoBaHnii B Buae tabnuu.
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5.3. OTyeTbl 0 KNIMHNUYECKNX UCCNefoBaHUAX:

5.3.1. OT4yeTbl 0 6nodapmaLeBTUYECKNX NCCNEeA0BAHUSX.

5.3.2. OT4yeTbl 06 nccnenoBaHnsax MapMakOKMHETUKM NPU UCMOSIb30BaHUK
6bnomaTepunanos YenoBe4YeCKoOro NpPONCXoXAeHUS.

5.3.3. OT4yeTbl 0 hpapMaKOKUHETUYECKUX NUCCIIef0BAHNAX Y YenoBeka.

5.3.4. OT4yeTbl 0 hapMakoAMHAMUYECKNX UCCNeaoBaHMAX Y YesioBeKa.

5.3.5. OTt4yeTbl 06 nccnenoBaHusax apdPekTMBHOCTN U 6e30MacHOCTW.

5.3.6. OT4yeTbl 0 NOCTPErnNCTPaLMOHHOM OMNbiTe MPUMEHEHUS.

5.3.7. O6pasubl nHAMBUAYaANbHbIX PErNMCTPALMOHHBLIX (DOPM U MHANBUAYASIbHbIE CMIUCKN
naymeHToB.

5.4. CCbl/IKM Ha UCTOYHUKM NUTEpPATYPbI.
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