JlomaTok 5

10 MyHKTY 4 pozainy 1V

[Topsiaky MpoOBEAEHHS EKCTIEPTU3H
peecTpaliiHiuX MaTepialiB Ha JIKapChKi
3aco0H, 110 OJIAI0THCS HA IEP)KaBHY
peectparito (epepeecTpariiro), a TAKOX
EKCIIePTHU3H MaTepiaiB PO BHECEHHS 3MiH
JI0 peeECTpalitHUX MaTepiajiB MPOTATOM
Tii peecTpariftHoro MOCBITYCHHS

CTPYKTYPA PEECTPAIIMHOI'O JOCHE
(popmaT 3arajibHOr0 TEXHIYHOTO JOKYMEHTA)

[ToBHE peecTpaliiiHe JOChE CKIAIA€THCA 3 M'SITH MOJTYJIIB:

Monyns 1. AaminicTpaTuBHa 1HQOpMaItis

1.1. 3micr.

1.2. Peectpamiitna ¢popma (nogatok 1, abo nomarok 2, abo gogatok 3 no [opsaky).

1.3. KopoTka xapakTepucTUKa JIKapChKOro 3ac00y, TEKCT MAapKyBaHHS Ta 1HCTPYKIIiS
JUISI METMYHOTO 3aCTOCYBaHHS:

1.3.1. Komiss KOpPOTKOi XapaKTEpUCTUKH JIKAPCHKOTO 3aco0y/IHCTPYKIII Mpo
3aCTOCYBaHHS JIKApChKOro 3acoOy (IHCTPYKIii JIsi MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS),
3aTBEPKEHOT B KpaiHl BUPOOHMKA/3asiBHHKA, a00 3riAHO 3 0oQiLiiiHOK 1H(pOpMAaILi€r0
JUTSI 3aCTOCYBAHHSI JIIKAPCHKOTO 3ac00y, 3aTBEPKEHOI0 BIAMOBIIHO O HOPMATUBHUX
BUMOT' KpaiHU 3asBHHKA/BUPOOHHKA a00 KpaiHU, PETYISTOPHUN OpPraH sIKOi KepyeThCs
BUCOKMMH CTaHJapTaMU $IKOCTI, IO BIANOBIJAIOTH CTaHAApTaM, PEKOMEHIOBaHUM
BOO3, Tta/ab0 3riiHO 3 pe3yibTaTaMH KITHIYHUX BUPOOYBAHb.

1.3.2. MapkyBaHHs.

1.3.3. IHCTpyKIig AJi1 MEAUYHOIO 3aCTOCYBAHHS (HA MarnepoBOMY Ta E€JIEKTPOHHOMY
HOCISX).

1.3.4. KopoTka xapakTepucTUKa JiKapChKOIo 3aco0y.
1.4. Tnpopmariis mpo HE3ATECIKHUX EKCIIEPTIB:

1.4.1. Indopmartis npo ekcrnepra 3 SKOCTI.

1.4.2. Indopmariist mpo ekcrepra 3 JOKITIHIYHUX JaHUX.
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1.4.3. [ndopmariist mpo ekcrepra 3 KIHIYHAX JaHUX.
1.5. CnernianbHi BUMOTH JIO PI3HUX THIIIB JIKApChKHUX 3aC001B.

1.5.1. Tadopmaris momo mikapcbkoro 3aco0y 3 A00pe BUBYECHUM METUYHUM
3aCTOCYBaHHSIM.

1.5.2. Iudopmaris momo TreHEPUYHOrO, TIOPUIHOTO JIKaApChbkoro 3acoly abo
OlocuMuIsIpa.

1.6. Ouinka HeOe3neKu IS TOBKIJLIA.

1.7. Iudopmaris 1010 EKCKIIO3UBHOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB  OOMEKEHOTo
3acTOCyBaHH4 (IIpenapaTiB-CUPIT).

1.8. Indopmariis moao dhapmakoHarsiay.
1.8.1. Cuctema (hapmakoHarmsiy.

1.8.2. Cucrema ynpaBiiiHHS pU3UKaMu™.

“Inan ynpapaiHHS pH3UKAMH € 00OB’SI3KOBMM JI0 HaJaHHs 4e€pe3 2 POKM Bil JaTu BBEIEHHS B IO
[Mopsanky. Jlo HactanHs BkazaHoro cTpoky [IYP HanaeThcs 3a HAsIBHOCTI..

Monyns 2. Pe3toMe 3araqbHOTO TEXHIYHOTO JOKYMEHTa

2.1. 3micT MoayiB 2-5.

2.2. Beryn.

2.3. 3aranpHe pe3roMe 3 SKOCTI.

2.4. Ornsin JOKIIHIYHAX JaHUX.

2.5. O KIIHIYHAX JaHuX.

2.6. Pe3roMe TOKIIHIYHUX JAHUX:

2.6.1. Pe3tome (papMakosIOriuHUX JaHUX Y TEKCTOBOMY (hopmari.
2.6.2. Pe3tome ¢GapMakoJIOTTYHUX TaHUX Y BUTJISA/II TaOIUIIb.
2.6.3. Pe3tome papMakOKIHETUYHUX JAHUX Y TEKCTOBOMY (OpMaTi.
2.6.4. Pestome apMaKOKIHETUUHUX JJAHUX Y BUTJISI1 TaOIUILb.
2.6.5. Pe3toMe TOKCUKOJIOTTYHUX JIaHUX Y TEKCTOBOMY (popmari.
2.6.6. Pe3toMe TOKCUKOJIOTTYHUX JTAHUX Y BUTJISII1 TaOIHUILb.

2.7. Pe3roMe KINHIYHUX JTaHUX:
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2.7.1. Pe3tome GiodapmarieBTUIHUX TOCHTIIKEHb Ta TMOB'SI3aHUX 3 HUMHU aHATITHYHUX
METO/IIB.
2.7.2. Pe3tome mocCmimpKeHb 3 KIHIYHOT (hapMakoIorii.
2.7.3. Pe3toMe KJI1HIYHOI €PEeKTUBHOCTI.
2.7.4. Pe3toMe KITIHIYHOT O€3MEeKH.
2.7.5. JlitepatypHi JKepena.
2.7.6. KopoTki orisiiv iHAUBIAYaTbHUX JOCTIIKEHb.

Monyns 3. Skicte. XiMmiuHa, GapMaiieBTU4YHA Ta 610JI0T14HA 1HPOPMAILIiSt TIPO JIIKAPCHKI
3aco0u, 110 MICTATH XIMI4H1 Ta/a00 010JIOTTYHI1 J1t04Ul PEYOBUHU

3.1. 3wmicr.
3.2. OcHOBHI gaHl.

3.2.S. AxtuBHuil papmarieBTUUHMUHN 1HTpeaieHT (ADI)*.

* Sxkmo Ha A®I nasBHUII MacTep-(aiin, TO ISl eKCIEePTH3W HAJAIOThCS MaTepiaddl TUIBKH IOJ0
BIIKPUTOI YaCTUHU MacTep-daiina.

3.2.S.1. 3aranbHa iHpOpMaIIis:

3.2.S.1.1. Ha3ga.

3.2.S8.1.2. Ctpykrypa.

3.2.S.1.3. 3aranbHi BIaCTUBOCTI.

3.2.5.2. Ilpouiec BupooHUIITBa ADI:

3.2.5.2.1. BupoOuuk(n).

3.2.5.2.2. Onuc BUpOOHMUYOTr0 MPOLECY Ta HOr0 KOHTPOJIIO.
3.2.5.2.3. KoHTpoas MaTepialiB.

3.2.5.2.4. KoHTpOJIb KPUTUUHHUX CTAAIH 1 MPOMIXKHOI MPOAYKIII.
3.2.S.2.5. Banigauis npoiiecy Ta/abo HOTo OLiHKA.
3.2.5.2.6. Po3poOka BUpOOHUYOIO MPOILIECY.

3.2.S.3. Onuc xapakrepuctuk ADI:

3.2.5.3.1. Jloka3 CTpYKTypH Ta 1HIII XapaKTEPUCTUKH.

3.2.5.3.2. JloMimkwu.



3.2.5.4. Koutpons ADI:

3.2.5.4.1. Cneuudikartis.

3.2.5.4.2. AnamiTHYHI METOIVKHU.

3.2.S5.4.3. Bamigarist aHaIITHYHAX METOTHUK.
3.2.S.4.4. Ananizu cepiil.

3.2.5.4.5. O6rpyHTyBaHHs cnenu@ikarii.

3.2.8.5. CranpapTHi 3pa3ku ad0 Mmpenapary.

3.2.5.6. Cuctema KOHTeITHEP/3aKyTIOPIOBAILHUHN 3aci0.

3.2.S.7. CTaOUIBHICTB:

3.2.8.7.1. Pe3rome 10710 cTad1JIBHOCTI TA BUCHOBKH.
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3.2.5.7.2. TIpoTokoi micaspeecTpaliftHoro BUBUCHHS CTa01IbHOCTI Ta 3000B'sI3aHHS

II0JI0 CTaO1JIBHOCTI.

3.2.5.7.3. Jlani npo cTaOUIbHICTb.

3.2.P. I'oToBwMi1 NiKapchKuii 3acio:

3.2.P.1. Onuc 1 cknaj JiKapchKoro 3acooy.
3.2.P.2. ®apmareBTUYHA pO3pOOKa:
3.2.P.2.1. KoMIioHeHTH JIIKapChKOTO 3ac00y.
3.2.P2.1.1. ADIL

3.2.P.2.1.2. JlonoMi>kHi pEYOBHHH.
3.2.P.2.2. Jlikapcekuii 3acio.

3.2.P.2.2.1. Po3poOka cknany.

3.2.P.2.2.2. Hajumimiku.

3.2.P.2.2.3. ®i3uko-xiMiuHi Ta 010J0rTYHI BJJACTUBOCTI.

3.2.P.2.3. Po3poOka BUpOOHUYOTO MPOLIECY.

3.2.P.2.4. Cucrema KOHTEWHEp/3aKyOPIOBAIBHUI 3aci0.

3.2.P.2.5. Mikpo0i0J0TiyH1 XapaKTepUCTUKH.

3.2.P.2.6. CyMicCHICTb.

3.2.P.3. TIporiec BUpoOHUIITBA JIIKAPCHKOTO 3ac00Y:
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3.2.P.3.1. Bupobnuk(n).

3.2.P.3.2. Ckuan Ha cepiro.

3.2.P.3.3. Onuc BUpOOHUYOTO MPOIIECY Ta KOHTPOJIIO MPOLIECY.
3.2.P.3.4. KoHTpoOJIb KpUTUYHHUX CTAA1H 1 IPOMIKHOI MPOTYKIIIi.
3.2.P.3.5. Bamigariis mpouecy Ta/abo HOTO OIliHKa.

3.2.P.4. KoHTpoJb TOTTOMI)KHUX PEYOBHH:

3.2.P.4.1. Cneumdikarrii.

3.2.P.4.2. AHaimiTU4YHI METOINKH.

3.2.P.4.3. Bampgaiist aHaJIITHIHAX METOJIUK.

3.2.P.4.4. O6rpyHTyBaHHs crerudikariii.

3.2.P.4.5. JlonomMiXkH1 pe4OBUHU JHOJCHKOrO a00 TBAPUHHOTO MOXOJIKEHHS.
3.2.P.4.6. HoBi 101IOM1H1 PEUOBHHHU.

3.2.P.5. KoHTpoJib JliIKapChKOTO 3aco0y:

3.2.P.5.1. Crneumdikarrisi(i).

3.2.P.5.2. AHaniTu4H1 METOJUKH.

3.2.P.5.3. Bamigarst aHaIITHYHAX METOTHK.

3.2.P.5.4. Anami3u cepiil.

3.2.P.5.5. Xapakrepuctuka JOMIIIOK.

3.2.P.5.6. O6rpynTyBaHHs cnierudikaliiiu.

3.2.P.6. CtanmapTHi 3pa3Ku Ta NpernapaTu.

3.2.P.7. Cuctema KOHTEITHEP/3aKyTIOPIOBAILHUH 3aci0.

3.2.P.8. CtabiyIbHICTS:

3.2.P.8.1. Pe3tome 110710 cTab1IbHOCTI Ta BUCHOBKH.

3.2.P.8.2. TIpoTokon micaspeecTpaliiHoro BUBUCHHs CTa01JIbHOCTI Ta 3000B'sI3aHHS
1010 CTaOUTLHOCTI.

3.2.P.8.3. Jlani npo cTaOUIbHICTb.
Honarox:

[TpuminieHHs Ta 00J1aTHAHHS.
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Orinka 6e3neKy 00 CTOPOHHIX areHTiB.
Hogi nomoMi>kHi pe4OBUHH.

JlomatkoBa iH(popMaItis.

3.3. JlitepaTypHi JKeperna.

Monyns 4. 3BiTH TTPO JOKIIHIYHI OCTIHKCHHS
4.1. ®opmar 1 HaJlaHHS TaHUX.

4.2. 3MICT: OCHOBHI NPUHUMUIIA T4 BUMOTH.
4.2.1. ®apmakoorisi.

4.2.2. ®apMaKkOKIHETHKA.

4.2.3. TOKCUKOJIOT1s1.

4.3. JlitepaTypHi Jaxepena.

Moayns 5. 3BiTH TIPO KIIIHIYHI BUIIPOOYBaHHS
5.1. ®opMmar Ta HaJaHHS JaHUX.

5.2. 3MiCT: OCHOBHI MIPUHITUIIN Ta BUMOTH.
5.2.1. 3BiTH nipo GiodhapMalieBTUYHI TOCTIIKEHHS.

5.2.2. 3BiTH TIPO AOCTIHKEHHS, SIKI CTOCYIOTHCS (hapMaKOKIHETUKH, 3 BAKOPUCTAHHIM
OlomaTepiajiB JIFOJICHKOTO MOXOKCHHS.

5.2.3. 3BiTH nipo (papMaKOKIHETUYH1 JOCHIIPKEHHS Y JIFOAUHHU.
5.2.4. 3Bitu mipo (papMakoIMHAMIYHI JOCIIIKEHHS y JIIOJIUHU.
5.2.5. 3BiTH PO JOCHIKEHHS €(PEKTUBHOCTI Ta OE3MEKHU.

5.2.5.1. 3BiTH PO KOHTPOJIHOBAHI KIIHIYHI JOCIIHKSHHS OO MiATBEPHKCHHS
3asBJICHUX MMOKa3aHb I 3aCTOCYBaHHSI.

5.2.5.2. 3BiTH PO HEKOHTPOJIHOBAHI KIIHIYHI JOCTIHPKSHHS, 3BITU PO aHAJI3H JTAHUX
3a KUJIbKOMa JOCIIIJPKEHHSIMU 1 3BITH MPO 1HII KJITHIYHI TOCI1KEHHS.

5.2.6. 3BiTH TIPO AOCTIHKEHHS Y MICISIPEECTPALIIMHAM TTEP1OI.

5.2.7. 3pa3ku 1HAUBITyaIbHUX peecTpaliiHux (OpM Ta IHIMBIAyalbH1 CIUCKA
MMaI[l€HTIB.

5.3. JlitepaTypHi JKepena.



