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PoGoua mnporpama HaB4aibHOT AUCHUIUTIHM (Kypc 3a BubOopom) «KitiHiuHE
BHUBYEHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B» MIATOTOBKHU (DaxiBIIB APYroro (MaricTepcbkoro) piBHs
BUIIOI1 OCBITH ranysi 3HaHb 22 «OXopoHa 310poB’s» cneuniaidbHocTi 226 «Dapmaris,
npomucioBa Qapmailis» po3poOieHa CHiBpoOITHUKAMU Kadeapu KOHTPOJIO SKOCTI 1
CTaHJapTH3allii JJikapchbKux 3aco01B HarioHansHOT MeIUYHOT akageMii miCIsAUIIIOMHOT
ocsitu imMeHi I1. JI. Illynuka (3aBimyBau kadeapu — a. papm. H., noneHt Yooros C. I'.).

Peunenszenrn:

Tpoxumuyk B. B. JI€KaH MEJIUKO-TIPO(UIIaKTUYHOTO 1 (papMalieBTUUHOTO
dakynsrety HMATIO imeni [1.JI. lllynuka, n. dapm. H.,

npodecop



Cxkuag podouoi rpynu

1.

VY6oros Cepriii I'enHagiiioBuu — 3aBigyBau Kadeapu KOHTPOJIO SKOCTI 1
cragaapruzanii gikapcekux 3aco0iB HMAIIO imeni I1. JI. Ilynuka, goktop
(apmManeBTUYHUX HAYK, JOLIEHT

TomopoBa Bionerra I[BaHiBHaA — JAOUEHT KadeIpu KOHTPOIIO SAKOCTI 1
ctangapTu3zaiii jgikapcbkux 3aco0iB HMAIIO imeni I1. JI. Illynuka, kanaunat
(dapmManeBTUYHUX HAYK, JOLICHT

[Mununuyk Jlro6oB bopuciBHa — [0HEHT Kadeapu KOHTPOIIO SKOCTI 1
crangapTu3aiii jgikapcebkux 3aco0iB HMAITIO imeni I1. JI. Illynuka, kanauaat
(dapmManeBTUYHUX HAYK, JOLICHT

®enopoBa Jlonmuna OnekcanapiBHA — CTapuIMil BUKIaAad Kadeapu
KOHTPOJIFO SIKOCTiI 1 cTaHaaptu3aiii Jikapcekkux 3aco0iB HMAIIO imeHi
I1. JI. lllynuka, kanauaat apMalieBTUYHUX HAyK

Pamuenko Anna [laBniBHa — crapmuii BUkiagad kadeapu KOHTPOIIO SKOCTI i
ctanaapru3zaiii Jikapcbkux 3aco6iB HMAIIO imeni 1. JI. Hlynuka



BCTYII

IIporpamMa BHBYEHHSI HABYAJIbHOI AMCHUILIIHM (Kypc 3a BuOOpom)
«KniHIYHE BHMBYEHHS JIIKAPCBKUX 3aco0iB» (Kypc 3a BHOOpOM) MiIATOTOBKH
3100yBaviB BHUIOI OCBITH JPYroro (MariCTepchbKoro) piBHA Taily3l 3HaHb 22
«OxopoHa 3710poB’si», crerianbHOCTI 226 «Dapmaltis, mpoMuciaoBa (papmarris.

Onuc HaBYAJIBHOI JTUCUMILTIHM (AHOTALIA)

BukopucranHs SKICHUX MIpenapaTiB B (papMaleBTUUYHINA IisNIBHOCTI 00 yMOBIICHE,
HacaMmrepe/ J0Ka3oM ix e()eKTUBHOCTI Ta O€3IeKH, skl 0a3yl0ThCsS HAa BUCHOBKAaX
KIIHIYHAX JOCHIIKEHb.

Kiiniune BunpoOyBaHHsI — Oy/ib-KE€ CHCTEMaTHU4YHE BUBUEHHS JIKapChKOIO
npernapary Ha JIIOJMHI (Ha mMaiieHTax abo 3J0pOBHX JO0OPOBOJIBLAX) 3 METOIO
BCTAaHOBJICHHsS a00 MIATBEPHKEHHS MOT0 BIUIMBY Ha OpraHi3M 1 BUSBICHHS Oy/b-
Kol TIOOIYHOI Mii mpemnapary, SKHi JOCTiIKYETbCS, Ta 3 METOI0 BHUBUYCHHS HOTO
(dapMaKkOKiHETUKH (BCMOKTYBaHHs, pO3MOMLTY 1 BHBEICHHS), a TaKOX [T
BCTAHOBJICHHS €()EKTUBHOCTI.

Kniniuni BunpoOyBaHHsI NMPOBOASTHCS 3riiHO npaBui Hanexnoi KniHiuHO1
[Ipaktuku (GCP), I'enbcincwkoi [Jexnapariii npaB mtoaunu, 3akony Ykpainu “IIpo
nmikapcebki 3acobu”, Hakazy MO3 Vkpainu Ne 690, HacraHoB 3 KIIIHIYHHX
nocmmkens CT-H MO3Y 42-7.0: 2008 “Hanexxna kiiHiuHa npakTtuka’, 42-7.1:
2008 ““IMocmikeHHs 6iogocTymHOCTI Ta ©OloekBiBaneHTHOCTI”, 42-6.0: 2008
“Hanexxna nabopaTopHa MpakTUKa ~ Ta IHITUX HOPMATUBHUX aKTIB.

[Iponienypa  KJIIHIYHMX  BUNPOOYBaHb  JIIKAPCBKUX  3ac00iB  YITKO
perIaMeHTYEThCS 1 MPOBI30p Mae OyTH 00I3HAHUM TIPO BCi ii eranu Ta acriekTu. B
nporieci 3acBOeHHS aucHuIuTiHK  “KoriHIYHE BHWBYEHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB”
CTYJICHTH O3HAMOMJIATHCSA 3 TMPUHIIUIIAMH JOCIIJDKEHHs JIKapChKUX 3aco0iB,
Hanexnoi Kuniniunoi IIpaktukm (GCP), nokymeHTaii€ro jis MPOBEICHHS
JOCITIJPKeHb, CTUYHUMU TIPUHIIUIIAMHU BUITPOOYBaHb HA JIFOIMHI.

dopma HaBYaHHS OYHA, TepMiH HaB4YaHHS: | pik 10 micsiB

Beboro ronun: 90 / 3 xpeautu (nexuii — 20 rox., nmpaktudHi 3aHATTS — 30
rog., CPC — 40  roa.) . JlabopatopHi poOOTH Ta CEeMIHAPCHKI 3aHATTS HE
nependayeHi.

Pik
KinpkicTh roauH, 3 HUX HaBYaHHS/
Crpykrypa AynuTopHHX
HaBYAJIbHO1 Yceboro OuHa ¢.H. Cemectp [PopMma
VCIIUILUTIHUA KpeIuTiB/
Aren peat . L ITpaktnu | CPC KOHTPO
T'OJIUH Jlexuiii | CemiHapiB 10
HUX 3aHATh
Cucremu sIKOCTi y 3 KDEIHTH /
bapmaii per 20 - 30 40 v 3anik
.. 90 rogun
Po3nunis 3

*Mpw nnaHyBaHHI KypcoBoi poboTh Yac Ha il BUKOHaHHA BUAINAETHLCA i3 3ara/ibHOro 06cAry roaMH Ha BUBYEHHSA

ONCUMNNIH.



dopMma HaBYaHHS: 3a04Ha. TepMiH HaBYaHHS: 2 POKU 6 MICSIIB
Beworo rogun: 90 / 3 xpenutu (Jiekiii — 4rofl., ceMiHapChKi 3aHATTSA - 4 TOJ

npaktuuHi 3aHsaTTs — 10 rox., CPC — 72 rox.) . JlabopaTopHi poOoTH He
nepeaoavyeHi
Pix
HaBYaHH
CrpykTypa KigbKicTh TOJIMH, 3 HUX 51/
HAaBYaJIbHO1 AyauTopHuX
. Yceporo
TUCIIATLTIHY . 3a04Ha (.H. Cemectp|®opma
KpeauTis/
. o [Tpaktnu | CPC KOHTPOJIIO
TOJINH Jlexmiit | Ceminapis
HHX 3aHSATh
Cucremu sKOCT1 y 3 KDEIITH /
bapmaii et 4 4 10 72 v Sarik
.. 90 ronun
Po3nunis 3

*Mpw nnaHyBaHHI KypcoBoi pob0TM Yac Ha ii BUKOHAHHA BUANAETLCSA i3 3arasibHOro 06¢Ary roguH Ha BUBYEHHSA
ANCUMNNIH.

1. MeTa Ta 3aBJaHHA HABYAJbHOI AUCHHUILIIHA

1.1. Meroro BUKIaJAaHHA HaBYaJIbHOI jaucnuiulind «KiiHiuHe BWBYeHHS
JiKkapchbKHX 3ac00iB» (Kypc 3a BUOOpOM) €: (haxoBa MiATOTOBKA 37100yBaviB BUIIO1
dbapMalneBTUIHOT OCBITH JJISI Y4acTi B MIPOBEJCHHI KITHIYHUX BUIIPOOYBaHb HOBUX
JTiKapChKUX 3acO01B 3TiHO 3 MPUHIMIIAMHU HaJIe)KHO1 KiTiHIYHOT nmpakTuku (GCP).

1.2. Ocnosnumu 3a80anmnimu eusuenus oucyuniinu «Kniniune eueueHHs
JIKapcvKux 3aco0iey (Kypc 3a subopom) €:

-  O3HAMOMJICHHS 3 METOJOJIOTIEI0 TPOBEACHHS KJIIHIYHOTO JOCIHIKCHHS
JTiKapChKHUX 3aC001B BIAMOBIIHO OKpEMHUX HOro (a3 Ta 3riiHO MPUHITUIIIB HAICKHOT
kiiHigHOT npakTuku (GCP);

- O3HAaWOMJICHHS 3 OCHOBOIIOJIO)KHUMU  €THYHUMU HOPMaMH IPOBEICHHS
KIIHIYHUX JOCHIDKeHB JIIKAPChKUX 3ac001B BiAnoBiqHO HIopHOEP3BKOT0 KOICKCY,
['enbcuHCHKOT IeKIIapartii Tomo;

- O3HAMOMJICHHSI 3 OCHOBHMMH BUJaMU MEIUYHOI JTOKyMEHTAIlli MPU MPOBEICHHI
KIIIHIYHUX BUTIPOOYBaHb;

- BUBYEHHS OOOB’S3KIB CTOpIH BHUNPOOYBAaHHS TIPH TIPOBEICHHI KIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb (CIIOHCOpPA, AOCTITHUKA Ta iH.);

- OMaHyBaHHS HaBUYKAMH OJICp)KaHHS, aHaNi3y Ta MOJaHHS iHQopMamii mpo
(dbapmMakKoOTiyHil BJIACTUBOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB 3TiHO MPUHIUIIB JIOKAa30BO1
MEUIINHY;

- BHBYCHHS 3arajbHOI METOOJIOTii Ta MPUHIOMIIB BHOOpPY JIKIB IS
ebexktnBHOT Ta Oe3meuHoi (apmakoreparii Ha OCHOBI JaHMX CHCTEMAaTHUYHUX
OTJISTIB Ta METa-aHAI3Y;

- BUBUYEHHS MPaBWJI peecTpalii, PakTopiB pU3UKY PO3BUTKY Ta KIIHIYHUX MPOSIBIB
MOOTYHUX peaKI[iid JTIKapChbKUX 3aC001B;



- 3aCBOEHHSA NPUHUUIIB OIIHKA €(EeKTUBHOCTI Ta O€3MEKH BHKOPUCTAHHS
JIKapChKUX 3ac00iB pI3HUX (PapMakKoJIOITYHUX TPyN Mif Yac iX 3aCTOCYBaHHS B
KJIIHII[l HA OCHOBI JJAHUX PaHAOMI30BaHUX KJITHIYHUX JOCIII/I>)KEHb.

1.3 KomneTeHTHOCTI Ta pe3yJbTaTH HaBYaHHS, (POPMYBAaHHIO SKUX CIpPHSIE
JUCIUIUTIHA (B3a€EMO3B 30K 3 HOPMAaTMBHUM 3MICTOM MIATOTOBKU 3/100yBayiB
BUIIOT OCBITH, C(POPMYJILOBAHUM y TEPMIHAX Pe3yJibTaTiB HaBuaHHsA y CraHnmapTi
BUIOT OCBITH). 3TiHO 3 BUMoramu CTaHaapTy BHILOT OCBITH YKpaiHU AUCIUILTIHA
3a0e3neuye HAOYTTS CTY/I€HTaMU KOMIIETEHTHOCTEH:

® [HMe2paibHa:

3MaTHICT, PO3B’SI3yBaTH THUIIOBI Ta CKJIQJHI CIeliali3oBaHi 3aj1adi Ta
OpakTU4H1 npobiemMu y mpodeciiiHid  (apManeBTUYHIA — AISUIBHOCTI 13
3aCTOCYBaHHSIM TIOJIOKEHb, TEOpil 1 MeTOoAIB (yHIaMEHTAIbHUX, XIMIYHUX,
TEXHOJIOTIYHUX, OIOMEAMYHHUX Ta COLIAJbHO-€KOHOMIYHMX HAyK; IHTErpyBaTu
3HaHHS Ta BHUPINIYBAaTH CKJIaAHI TUTaHHSA, (QOpPMYIIOBaTH CY/DKEHHS 3a
HEJI0CTaTHLOT ab0 oOMexeHoi 1H(opMalrii; sICHO 1 HEJBO3HAYHO JOHOCUTU CBOi
BUCHOBKH Ta 3HaHHS, OOIPYHTOBYIOUH iX, 10 PaxoBoi Ta HEPaXOBOi ayAUTOPIi.

®  3302a/IbHI:
3K 4. 3parHicte 10 aOCTpakTHOTO MHCIEHHS, aHA3y Ta CUHTE3y; 3JaTHICTh
BUUTHCS 1 OYTH Cy4acHO HAaBUYEHUM.
3K 6. 3HaHHs Ta pO3yMIHHA MPEIMETHOI 00J1aCTi Ta po3yMiHHS Tpodecii.

3K 8. 31aTHICTh CIIUIKYBaTUCS P1THOIO MOBOIO SIK YCHO, TaK 1 TUCbMOBO, 37JaTHICTh
CIUIKYBATHUCS JPYTOI0 MOBOIO.

3K 10. 3pmatHicTh A0 BUOOpY cTpaTerii CHUIKYBaHHS, 3/IaTHICTh IpaIfoBaTH B
KOMaH/I1 Ta 3 €KCIePTaMH 3 IHIIUX Tajdy3eld 3HaHb/BUAIB €KOHOMIYHOT TisIIbHOCTI.
3K 11. 3gaTHICTh OIIHIOBATH Ta 3a0e3MeuyBaTH SKICTh BUKOHYBaHHUX POOIT.

3K 12. 3gaTHiCTh MPOBEACHHS JOCIIKEHb Ha BIIOBIIHOMY PiBHI.

® cneyianvii (ghaxosi, npeomemni):
@K 4. 3natHicTh 3a0e3medyBaT pallioHaJbHE 3aCTOCYBaHHS PELENTYPHHUX Ta
Oe3perenTypHuX JIKapChbKUX 3aC00iB Ta IHIIUX TOBAPIB ANITEYHOTO ACOPTUMEHTY
3rifHo 3 (i3uKO-XIMIYHUMH,  (apMaAKOJOTIYHUMH  XapaKTEPUCTHKAMH,
010XIMIYHUMU, TATO(]P1310JOTTYIHUMU OCOOTUBOCTSIMU ~ KOHKPETHOTO
3aXBOPIOBaHHS Ta (apMaKOTEPANEBTUUHUMH CXEMaMH HOTO JIKyBaHHS.
®K 5. 3pmatHicTh 3IIMCHIOBATH MOHITOPMHT €(EKTHBHOCTI Ta Oe€3IeKu
3aCTOCYBAHHS HACEJICHHSIM JIIKApChKUX 3aC00IB 3TiAHO JaHUX MIOAO iX KIIHIKO-
dbapMareBTHYHNX XapaKTePUCTHKH, a TaKOX 3 YpaxyBaHHSIM Cy0O’ €KTUBHUX
O3HAaK Ta OO0 €EKTUBHHUX KJIIHIYHUX, JTAa0OPAaTOPHUX Ta IHCTPYMEHTAIBHHUX
KpUTEPiiB 00CTEIKEHHS XBOPOTO.
O®OK 12. 3paTHICT, BHKOPUCTOBYBATU Yy MpodeciiiHIi iIsJIbHOCTI 3HAHHS
HOPMAaTHUBHO-TIPABOBUX, 3aKOHOJABYMX aKTiB YKpaiHM Ta pEeKOMEHJAIlin
HaJICKHUX (hapMalleBTUUHUX MPAKTHK.
@K 13. 3parHiCTh MPOAEMOHCTPYBAaTH Ta 3aCTOCOBYBATH Yy MPaKTHUYHIN
JUSTTBHOCTI KOMYHIKATUBHI HABUYKH CIUIKYBaHHS, (PyHIaMEHTAIbHI MPUHIUNH



dbapMaieBTUIHOT
3000B’sI3aHHAX Ta LIHHOCTAX, €TUYHMX HOpMax MNpo(deciiiHOi MOBENIHKH Ta
BIJIITOBIJAIBHOCTI
npaliBHUKIB YKpainu 1 kepiBHUITB BOO3.

dopmi “Martpuiii KOMIETEHTHOCTEM .

€THMKH Ta JCOHTOJOTI],

BIAMOBIAHO A0 ETwyHOrO

[0 3acCHOBaHI

HAa MOpPAJIbHUX

KOAEKCY (papMalieBTUYHHUX

Jletamizaiiiss KOMIETEHTHOCTEH BiAnoBiAHO A0 aeckpuntopiB HPK y

MaTpuusi KOMIIETEHTHOCTEM

Ne

KoMmnerenr-
HiCTH

3HaHHA

YMiHnuga

Komynikanis

ABTOHOMISI
Ta
BiAmoBigaaIbLH
icTh

IHTerpa.m,Ha KOMIIETEHTHICTh

31aTHICTh pPO3B’A3yBaTH THIIOBI Ta CKJIaIHI CIEliaii3oBaHi 3ajavi Ta NPaKTUYHI mpoOiiemu B mpodeciiHii

(apMmaneBTHYHIA [JISUIBHOCTI 13 3aCTOCYBaHHSIM IOJOKEHb, TEOpiii Ta MeTOmiB (yHIaMEHTAIbHHUX, XIMIiYHHX,
TEXHOJIOT1YHHX, 010MEANYHHX Ta COLialbHO-eKOHOMIYHUX HayK; iHTErpyBaTH 3HAHHS Ta BUPILIYBAaTH CKJIAIHI MUTAaHHS,
(hopMyIOBaTH CY/IKEHHsI 32 HEIOCTaTHhOI a00 oOMekeHol iH(opMallii; ICHO Ta HEIBO3HAYHO JOHOCUTH CBOI BHCHOBKH
Ta 3HaHHsI, OOTPYHTOBYIOUH iX, 0 paxoBoi Ta He ¢axoBoi ayauTopii.

3arajibHi KOMIIETEHTHOCTI

3K 4. 31aTHICTD 10 3HaTH CyJacHi BwmiTu npoBoauTH BcranosnoBatu Hectu
abCTpaKTHOTO TEHACHLIT aHayi3 npodeciitnoi BiamoBigH1 BiIIOBiAIbHIC
MUCJICHHS, PO3BUTKY rainysi iHpopmarii, npuiimaTi 3B’ SI3KH IS Th 32 CBOEYACHE
aHaJizy ta Ta aHaJli3yBaTH OOIpYHTOBaHI PillICHHS, JIOCSITHEHHS HaOyTTS
CHHTE3Y; iX. HaOyBaTH CydJacHi LIeH. Cy4acHHX
3ATHICTH 3HAHHA. 3HAHb.
BYMTHCS 1 OyTH
Cy4acHO
HAaBYCHHM.
3K 6. 3HaHHA Ta 3HATH CTPYKTYPY Bwmitu 3nificHioBaTH dopmyBaTH Hecru
PO3YMiHHS Ta 0COOJIMBOCTI npodeciiiny AisIbHICTD, KOMYHIKaIlli iHY BIiJITIOB1 TAJIBHIC
MpeAMETHOL npodeciitHol 1110 NoTpedye cTparerito y Th 32
obnacri Ta JUSUTBHOCTI. OHOBJICHHS Ta npodeciitHiit npodeciitHmii
PO3YMiHHS iHTerparii 3HaHb. JUSUTBHOCTI. PO3BUTOK 3
npodecii. BUCOKUM
piBHEM
ABTOHOMHOCTI.
3K 8. 3maTHICT Matu gockoHami Bwmitu 3acTtocoByBaTH BukopucroByBar Hectu
CILTKYBAaTHCS 3HAHHS PigHOT 3HAHHS PiTHOI MOBI, SIK U TIpu axoBOMY BiJIOBiJaNBHIC
P1IHOIO MOBOIO MOBH Ta 06a30Bi YCHO TakK 1 MICEMOBO, Ta JiIOBOMY Tb 32 BiIbHE
SIK YCHO, TaK i 3HAHHS BMITH CIIIJIKyBaTHCh CIIJIKYBaHHI Ta BOJIOJIIHHS
MHCHMOBO, 1HO3EMHOI MOBH 1HO3EMHOIO MOBOIO. MIPH TiATOTOBII PIIHOIO MOBOIO,
3/1aTHICTD JIOKYMEHTIB 3a PO3BHTOK
CIIUTKYBATHCS PiIHY MOBY. npodeciiftHnx
JPYTOI0 MOBOIO. BukopucroBysat 3HaHb.
1 1HO3EMHY MOBY
y npodeciitHiii
ISIIBHOCTI
3K 10. | 3maTHicTh bi (o) 3HaTH OCHOBH Bwmitu gotpumyBaTHCS BukopucroByBar Hecrn
BHOOpY cTparerii | JEOHTONOTII Ta TIPaBHII W 3HAHHI TIpO | BIAMOBiAAIBHIC
CIIIKYBaHHS, eTHKH (hapManeBTHYHOI €TUKH TIPHUHITATIN Tb 32 BUOIp
3/IaTHICTB CITIJIKYBaHHS 3 Ta JICOHTOJIOTi; MPOBEICHHS cTparerii
MIPALOBATU B MEIUYHIM BUPINIyBaTH KOMIUIEKC KJIIHIYHOTO CIIJIKyBaHH,
KOMaHai T1a 3 MEPCOHAJIOM Ta MMUTaHb, TI0B’SI3aHUX 13 BHUBUYEHHS eTHYHI
eKCIIepTaMHu 3 | XBOPHMH/BOJOHT B3a€EMHUHAMH MiXK TKapCHKUX TPUHLHITH
IHIITAX ranysei epaMu i 9ac JIOCIIITHUKAMU Ta 3aco0iB [IPOBEACHHS
3HAaHbL/BUIB MIPOBEJICHHS TaIliEHTaMI/BOJIOHTEPA BIJIITOB1THO KJITIHIYHUX




E€KOHOMIYHOL KIIIHIYHOTO M BUMOI' HAJISKHOI |  JIOCII/DKEHb
JUSUTBHOCTI. BHUIIPOOYBaHHS KITHIYHOT
TPaKTUKH;
CTHYHI
TPUHIHITH
MIPOBEACHHS
KITIHIYHUX
JIOCITi PKEHb
3K 11. 31aTHICTD 3HaTH METOIH Bwmitu 3a0e3neuyBaTu BcranosnioBatu Hectn
OLIHIOBATH Ta OLIIHIOBAHHS SIKICHE BUKOHAHHS 3B A3KH IS BIIIIOBIAJIbHIC
3a0e3medyBaTu TTOKAa3HUKIB npodeciiiHol poOoTH. 3a0e3MmeueHHS Th 32 SIKICHE
SIKICTB SIKOCTI SIKICHOT O BUKOHAHHS
BUKOHYBaHHUX JUSUTBHOCTI. BHUKOHaHHS poOirT.
pooir. poOirT.
3K 12. 31aTHICTh 3HaTH 3iACHIOBATH TOIIYK Bukopucro- Hectun
OPOBEICHHSI KOMITOHEHTH HAYKOBHX JKEper ByBaTH BiJIMOBiIANBHIC
JIOCITIKCHb Ha CUCTEMH iH(popMariii; iH(opMarliiHi Th 33 PO3POOKY
BiJIIIOBITHOMY OXOPOHH 31IMCHIOBATH BUOIP JIaHi 3 HAYKOBUX Ta peaizaliro
piBHi. 3JI0pOB’4, METOJIMK MTPOBEJCHHS JOKEpEIL. 3aIIaHOBaHMX
TUTAaHYBaHHS Ta HayKOBOT'O TIPOEKTIB.
OL[IHKY JIOCITI JPKEHHS;
HayKOBOT'O BHKOPHCTOBYBATH
JIOCITi PKEHHSL. METOJI MaTEMaTHYHOT'O
aHaJi3y 1 MOJEITIOBaHHS,
TEOPETHYHOTO 1
eKCIIEPUMEHTAIILHOTO
JIOCITIJDKEHHS Y
¢dapmarii.
CrnenianabHi (paxoBi) KOMIIETEHTHOCTI
®K 4. | 3narnicth 3Harw: Bmiti Bukopucrosysar Hecru
3a0e31eyyBaTH NPOSIBU MOXJUBOI | - odopMiATH makeT | U iHpopMariiiHi BiZINOBiANIbHIC
pauioHajbHe nobiyHol  aii  pi3HUX | JOKYMEHTIB naHi s Tb 3a
3aCTOCYBaHHS JiKapchbKUX 3aco0iB Ta | KIiHIYHOI ampoOauii | MpoBeACHHS paiioHabHe
peLenTypHUX Ta METOUKY iX peecTpauii | JiKapcbKUX 3aco0iB | BHMPOOYBaHHS, 3aCTOCYBaHHS
OespenentypHu npu npoBeneHHi | (mporokon,  ¢GopMy | 3a METOMOJIOTIIO peLenTypHuX
X J?iKaPCBKHX KITHIYHAX iHpopMOBaHOI 3road, | 3miHCHEHHS Ta
?3C061B Ta BUNPOOYBaHb; 1HIMBIoYyaJIbHY KOHTPOJIIO SIKOCTI Oe3penienTypHI
IHITNX  TOBap1B — MOXKJIMBI MEXaHI3MH | peecTpauiiiHy KIIHIYHHX X JKapChKUX
aITeaHoro B3a€MOIIT JTIKiB, ¢dopMy, 3BIT TpO | IOCHiIKEHD; 3aco0iB Ta
ACOPTHMEHTY NpHU3HAYEHUX IPOBEICHHS IHIIUX TOBapiB
3TI/HO 3 i3uKo- XBOPOMY/BOJIOHTEDY, KIIHI9HAX anTEYHOro
XIMITHAMH, BPAaXOBYIOYH 1CTOPIIO TOCITIJIKEHB); ACOPTHMEHTY
(apmaxonoriun PO3BUTKY XBOPOOH, 3TiHO 3
MU KIiHIYHUH JliarHo3; diznxo-
XapaKTepPUCTUKA XiMiHIMH,
My, (bapmaxonoriua
010XIMIYHUMH,
L . UMH
naTogizionoria
F— XapaKTePHCTUK
0COOJIMBOCTAMU aMu,
KOHKPETHOT'O 610X1M.III.HHMP.I’
XBODOTO naTodizionoria
HUMH
0COOMBOCTSIMU
KOHKPETHOT O
XBOPOTO
®K 5. | 3maTtHicTh 3HaTH Bwmitu BukopucroBysar Hectn
3MiHCHIOBATH MIPUHIMTIH BUOODY, OL[IHIOBATH SKICThH n  iHpopMariiHi BIJITOBiTAJIBHIC
MOHITOPUHT CIIUITBEHO 3 JTiKapeM, KITIHIYHOI Ta KOMYHIKaIliitHi Tb 32
e(exkTuBHOCTI ONTUMAaJIBHUX iHpopmarii Ta TeXHONorii  JuIst BaJTi Al HHAH
Ta Ge3neku HanpsIMKiB 3aiiicHIoBaTH i IIPOBEJEHHS Macrep IL1aH
3aCTOCYBAaHHA (apmaxoTeparii s Bif0ip Ha OCHOBI BauTi Tanii (VMP) ta
HAaCCICHHAM KOHKPETHOTO TPUHIHIIIB AHATITHIHUX IIPOBOJIUTH
JKapChKUX




3ac001B 3T1IHO MamicHra Ha OCHOBI JI0Ka30BO1 METOIUK 3a CTaTUCTHYHY
JaHUX MIOJO iX MPUHIHMITIB TOKa30BOT MEIUIHH; OCHOBHHMH 00pOOKyY
KJIIHIKO- MEIUIINHY; BaJlJaiiHUMHI oJlep KaHUX
(bapmaeBTHIH XapaKTepPHCTUKA pe3ysbTaTiB
ux MU; aHaJI3y
XapaKTCPUCTHUK CTaTUCTUYHOI
U, a TAKOX 3 06pobKH
ypaxyBaHHAM OJIEPKAHUX
Cy0’€KTHBHHX pPe3yIbTaTiB
O3HaK Ta
00’ €KTUBHUX
KITIHIYHUX,
nabopaTopHUX
Ta
IHCTpYMEHTaJb
HHX KpUTEpiiB
00CTeKEeHHS
XBOPOTO.
OK 31aTHICTh 3HaTH BMitu BukopucroByBat Hectun
12. BUKOPHCTOBYBAT METOJIOJIOTIO OLIIHIOBATH 3MICT u y npodeciniuiit BiJIMIOBITAJTEHIC
U y npodeciiHiit 3I1CHEHHS nmyOuiKarii, JisTIBHOCTI Tb 32
JSUTBHOCTI KOHTPOJIO SIKOCTI MIPUCBIYCHUX 3HAHHSA JIOTPUMAaHHS Yy
3HAHHS KITIHIYHUX MeToaM HOPMAaTHUBHO- npodeciiiHiit
HOPMAaTUBHO- JIOCITI JIPKEHD; 1arHOCTUKH Ta MPaBOBUX, ISUIBHOCTI
IpaBOBUX, TMOpAI0K HiKyBaHHS[, 3aKOHOOaBYNX BUMOTI'
3aKOHOJABUUX iH(pOpMyBaHHs 0COOITMBOCTSM il akTiB YKpaiHu Ta HOPMAaTHUBHO-
aKkTiB YKpaiHu Ta JKapiB HA OCHOBI OKpeMHX peKoMeHaaltii MIPaBOBUX,
peKoMeHaaIii NPUHLMITIB JOKa30BOT JKapChKUX HAJIEKHUX 3aKOHOIaBYUX
HaJIOKHHUX MEIULUHH PO 3aco0iB; (hapMareBTHYHUX akTiB YKpaiHu
(bapmarneBTHIHUX 0COOIMBOCTI MPAKTHK. Ta
NPaKTHK. (dapmakoauHaMiku Ta peKoMeH A
(hapMaKOKiHETHKH HaJISKHUX
HOBHX JIIKAPCHKUX (bapmaneBTHYH
3aco0iB, 110 UX TPaKTHK.
3'SIBJISIFOTHCS Ha
(dapMaleBTHIHOMY
PHHKY.
dK 31aTHICT 3HaTtH Bwmitu BuxopucroBysat Hecru
13. MIPOJIEMOHCTPYBa OCHOBH JICOHTOJIOTI1 HaJlaBaTh u y npodeciiinin BIiJITIOB1 TAJIbHIC
TH Ta Ta €THKH CIIJIKYBaHHS JIOKa30BY ISUIBHOCTI Tb 3a
3aCTOCOBYBATH Y 3 MEIMYHIM iH(opMaIIiro KOMYHIKaTHBHI 3aCTOCYBaHHS y
MIPAKTHIHINA MIEPCOHAJIOM Ta JiKapsM, HaBUYKH MPaKTUIHIN
JiSUTBHOCTI XBOPHMH/BOJIOHTEpAM MpoBi30pawm, CIIIKYBaHHSA, TUSUTBHOCTI
KOMYHIKaTUBHI 1 TIiJ] Yac MPOBEACHHS IHIIOMY (hyHamMeHTaNbHI KOMYHIKaTHBHH
HAaBHYKU KJIIHIYHOTO MEIUYHOMY TPUHLHIH X HaBHYOK
CILIKYBaHHS, BUIIPOOYBaHHS; MIEPCOHAIY TIPO (hapmarneBTHIHOT CHIJIKyBaHHS,
(dbyHIaMeHTabHI 3aranbHi TPUHIAITN JiKapchKi 3aco0u. eTHKH Ta byHIaMeHTAb
TPUHIHH MIPOBENICHHS JICOHTOJIOT1, 1110 HUX NPUHLMIIB
(hapmaneBTHIHOT KIIIHIYHOTO BUBYEHHS 3aCHOBaHI Ha (apmaneBTHIH
eTHKH Ta JKapChKUX 3ac00iB MOpAaJIbHUX 0f eTHKH Ta
JICOHTOJIOT1I, 1110 BIJIITOB1HO BUMOT 3000B’I3aHHIX Ta JIEOHTOJIOT1,
3aCHOBaHI Ha HaJISKHOI KITHITHOT IIHHOCTSX, 110 3aCHOBAaHI
MOpaJbHHUX npaktuky (GCP); €TUYHUX HOpMaXx Ha MOPaJIbHUX
3000B’sI3aHHAX Ta npodeciitHoi 3000B’ I3aHHSIX
IIHHOCTSAX, MOBEIIHKHN Ta Ta I[IHHOCTSX,
€TUYHUX HOpMax BiJIOBITATEHOCTI
mpodeciifHol BIZITOBITHO 110
TIOBEJIIHKU Ta Etnunoro
BIJIITOB1AaILHOCTI KOZIEKCY
BIZITOBIAHO 10 (hapMareBTHIHIX
ETtndanoro TIpaIliBHUKIB




KOZIeKCy VYkpainu i

(apManeBTHIHNX KEpiBHUIITB
MIpaIliBHUKIB BOO3.
VYkpainu i

KEpIiBHUIITB

BOOs3.

VY pesynbpTaTi BUBYEHHS AUCHUILIIIHU «KiTiHIYHE BUBYEHHS JIIKAPCHKUX 3aCO0IB»
CTYJICHT IOBUHEH 3HATH:
— OCHOBHM JICOHTOJIOTii Ta €THKHM CIUIKYBaHHS 3 MEIUYHHM IIEPCOHAIOM Ta
XBOPUMU/BOJIOHTEPAMH I11]1 YaC MPOBEJCHHS KJIIHIYHOTO BUMIPOOYBaHHS;
— 3arajibHi TPUHIUNKM TPOBEJCHHS KIIHIYHOTO BUBUYCHHS JIIKAPCHKUX 3ac00iB
BIJIMTOBIIHO BUMOT HaJIe)KHO1 KIiHIYHOT npakTuku (GCP);
—  CTPYKTYpYy, 3MICT Ta mpaBuiga o(OpPMIIGHHS JOKYMEHTalli, sKa
BUKOPHUCTOBYETHCS TIPHU KIIHIYHOMY JOCIIKEHH1 JTIKAPCHKUX 3aC0O01B;
— €TUYHI IPUHIIUIIH MPOBEICHHS KIIHIYHUX TOCTIIKCHb;
— TPOSIBH MOKJIMBOI1 MOOIYHOI Aii PI3HUX JIKAPCHKUX 3ac00IB Ta METOIAUKY iX
peecTpalrii mpu MpoBeeHHI KIITHIYHUX BUMIPOOYBaHb;
— MOXIJIHMBI MEXaHI3MH B3a€EMOJIIl JIKIB, TPU3HAYCHUX XBOPOMY/BOJIOHTEPY,
BPaxOBYIOUH ICTOPiI0 PO3BUTKY XBOPOOH, KITIHIYHUHN JT1arHO3;
— TMPUHIMUOKA  BUOOpPY, CHUIBHO 3 JIIKapeM, ONTHMaJIbHUX  HANpPSIMKIB
dapmakoTreparrii i1 KOHKPETHOTO IaIli€eHTa Ha OCHOBI NPHHIUIIB JOKa30BO1
MEIUINHY;
— METOOJIOT110 3IIICHEHHS] KOHTPOJIIO SAKOCT1 KJIIHIYHHUX JOCIIIKCHB;
— TOpANIOK iH(GOpMYyBaHHS JiKapiB HA OCHOBI MPUHITUIIIB T0Ka30BOT MEAUITMHH TIPO
ocoOmBOCTI (hapMakoIMHAMIKH Ta (PapMaKOKIHETUKM HOBUX JIIKAPCHKUX 3acO0iB,
110 3'SIBJISIOTHCS HAa (papMalleBTUIHOMY PUHKY.

Y pesynbTaTi BUBYCHHS JucHHIUNIHU «KiIiHIYHE BHBYCHHS JIKApPCHKHUX
3ac00iB» CTy/ICHT MOBUHEH BMITH:
- JOTPUMYBATHCS TpaBui (PapMareBTUYHOI €THKU Ta JCOHTOJIOTIi; BUPINIYBATH
KOMIUIEKC IHTaHb, I[IOB’SA3aHUX 13 B3a€EMHMHAMH MDK JOCHIIHHKAMH Ta
MaIi€eHTaM1/BOJIOHTEPAMU;
- 3aCBOITH 3arajbHI MPUHIIUIINA OpPTaHi3allii 1 MPOBEJCHHS KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb
JKapChbKUX MPernaparis.
- oopMIIATH TAKEeT JOKYMEHTIB KIIHIYHOI ampoOaiii JIKapCchbKux 3aco0iB
(npotokon, ¢opmy 1HPOPMOBAHOI 3roAH, IHAMBIAYAIbHY peecTpauiiny Gopmy,
3BIT PO MPOBEJICHHS KIIHIYHUX JOCHIIKEHB);




- OLIHIOBATH SIKICTh KIIIHIYHOI 1H(popMamli Ta 3AiliiCHIOBaTH ii BiIOIp HA OCHOBI
MPUHIUIIB JOKAa30BOi MEIULIUHU;

- OL[IHIOBATH 3MICT MyOJTIKaI[1i, IPUCBIYEHUX METOAAaM J1arHOCTUKH Ta JIIKYBAaHHS,
0COOJIMBOCTAM J11i OKPEMHUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B;

- HaJaBaTH JOKA30BYy I1H(POpPMAIIiIO JIIKapsiM, MPOBI30paM, IHIIOMY MEIUYHOMY
MepcoHaTy Mpo JIIKapChKi 3aCO0U.

2. InpopmaniiiHuii 00CAT HABYAJIBbHOI TUCUUILIIHA

Ha BuBuYeHHs HaBYabHOT AUCIUTILIIHU BiABoauThCA 90 roauH, (3 Kpeautu
ECTS).

Tema 1. IlpuHnunu 3a0e3nedyeHHs] SIKOCTI KJIIHIYHHUX TOCJTiAKEHb.
Kuainiyna 0e3nmexka gocaimxens. Hamexna kiainiyna npakTuka. IlnanyBanus
KJIIHIYHUX JocaixkeHb. CxeMa NpoBeeHHs KIITHIYHUX J0CIi/’KEHb

[Tomyk  HOBOro  Jjikapcbkoro  3aco0y. IIporHo3yBaHHs  mOTpeO
(dapMareBTHYHOTO0 PHUHKY Y JIIKApChKUX 3aco0aX. Bu3HayeHHS MEepCHEKTUBHUX
HAyKOBO-JOCIITHUIILKMX HANpsIMIB I10JI0 po3poOku  JikiB. dakTopu, 110
BHU3HAYAIOTh HEOOXIHICTh KIIHIYHOTO MOCHiKeHHS. KoMIulekcHe TutaHyBaHHS
JOCHIIJDKeHb  JIIKapChKUX 3aco0iB. HeoOXimHi KpuTepii OIIIHKM peanizallii
JOCIIJPKeHb. BU3HAYEHHS TPIOPUTETIB HAYKOBUX JOCTIIKEHb. METONM TOIIYyKY
JTiKapchbKUX 3aco0iB. EmmipuuHe KoOHCTpyroBaHHA. JIOKITIHIYHI JOCHIIKEHHS
JikapchbkuXx 3aco0iB. OTpUMaHHS JT03BOJIY Ha MPOBEACHHS TOCITIIKEHb 32 Y4acTIO
JIFOTUHH.

Kuminiuauit eran po3poOku Jikapchkux 3aco0iB. KimiHiuHE q0CITiIKeHHS
HOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, i1eHTU()IKOBAHOTO B SKOCTI nepcrnekTupHoro. daszu
KIHIYHUX JTOoCHipkeHb [ImaHyBaHHS Ta MPOBENCHHS KOXHOI 3 4 (a3 KIHIYHUX
JOCITIJDKEHB Ta JOCIIPKCHHS 010€KBIBaJIGHTHOCTI. «30JIOTUH CTaHIAPT» KIIHIYHUX
JIOCIIIPKEHB.

IcTopis mpoBeneHHS  KIIHIYHMX  JOCTIIKEHb  JIIKApPChKUX  3ac00iB.
CraHOBJICHHSI CyYacHHX BHMOT 110 KJIIHIYHHMX JOCIHIKEHb JIIKApChKUX 3aco0iB.
BrnpoBa/pkeHHS  €THYHWUX  TPaBWJI  NPOBEACHHSA  KIHIYHUX  JIOCIIIKCHb.
MixuapoaHa koH(pepeHiiis o rapmonizaiii. CTBopeHHs Ta BrpoBakeHHs «Good
Clinical Practice».

Bumorn 10 mpoBeneHHsS KIIHIYHHUX JOCHIKEHb. TEXHIYHI BHMOTH JIO
peectpartii Jikapchbkux 3aco0iB juis mroauHM. KiiHiyHa Oe3meka JOCIiTKEHb.
Hanexna kiminiuna npaktuka (GCP).

[InanyBanHs KiIiHIYHUX  gochimkeHb. OcoOnuBocTi  BHOOPY IUTaHY
JOCITIJDKeHHs. Bu3HaueHHs MeTH nociipkeHHs. EkciepuMeHTabHI Ta KOHTPOJIbHI
Kypcu JgikyBauHs. Kpurepii moctoBipHOCTI Ta 06’ €kTHBHOCTI. CIine AOCTIKEeHHS.
Pannomizamis. Ctparudikamis. {u3aita KriHIYHEX BUTIPOOYBaHb.

Tema 2. OCHOBHI JOKYMEHTH KJIIHIYHUX JOCTiIKEHb.

[IpoTOKON KIAIHIYHOTO JOCHIIKEHHS — OCHOBHHMH JOKYMEHT KJIIHIYHOTO
nociijikeHHs. Po3poOka mporokony. CTpykTypa MNpOTOKONY. 3aTBEpIXKEHHS
nporokoiry. PobGora 3 mporokonom. IHauBiAyanbHa peecTpaniiiHa Qopma.



CrtpykTypa Ta 3MICT 1HAUBIAYaJIbHOI peecTpauiinoi Gopmu. [lpuHuunu po3podku
IHAMBIAYabHOI peecTpauiiiHoi ¢opmu. IlepBuHHa pokymeHraris. bpourypa
nociaiiauka. CTpyKTypa 1 3MICT 3BITY PO KIIHIYHE AOCIIKEHHS.

Tema 3. IlpaBoBIi Ta eTHUKO-JAEOHTOJIOTIYHI ACHEKTH MPOBEACHHS
KJIIHIYHUX JOCJI/ZKeHb JiKapCbKUX 32C00iB.

OcHoBH1 monoxeHHss HiopHOep3pkoro komekcy Ta [ 'e€nbCIHKCHKOI
Aeknapaiii. AHanmi3 MNOTEeHUIMHUX pu3uKiB. MiHiMizanis pusukiB. OiliHka
OUIKYBAaHOI'O MO3UTHUBHOrO pe3ynbTaTy. BHU3HAYEHHS AOMYCTUMOrO PHU3HMKY B
3pIBHSIHHI 3 OUIKYBAaHUM MO3UTUBHHUM PE3YJIbTATOM.

Etnuni komitetu. IlpuHIMNU CTBOpEHHS, CTPYKTypa Ta perjaMeHT iX
po6otu. Cxinaj 1 GyHKIIT eTUHYHUX KOMITETIB.

[ndopmartis s MamieHTIB/BOJIOHTEPIB 1 Tpoleaypa il mpejacTaBlICHHS.
[npopmoBana 3roza.

[Iponienypa HajmaHHS JOCHIIHWKOM 1H(OpMaIi MamieHTy/BOJIOHTEPY IIOJ0
KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS.
Bumnanku MOXIUBOTO yXUXUICHHS BiJ] 1HHOPMOBAHOT 3rO/IH.

Tema 4. Ilpunuunu OioMeAHYHOI €THMKHM TNPOBEJACHHS KJIHIYMHMX
AOCJIIKeHb HA PI3HUX KATeropisix mauieHTiB (aiTH, BariTHi, 0co0M MOXUJI0r0
BiKYy, XBOPi HEBPOJIOTIYHOI0 Ta NCUXIATPUYHOI0 NPOPijito TOII0).

[IpobmemMu 3acTocyBaHHS JIIKAPCBKUX 3aco0iB Yy MemiaTpu4HIA Ta
repiaTpuyHii  TpakTHIl, ITiJT yac BariTHOCTI Ta JIakTal(li, HEOOXIJIHICTb
CHEIlaIbHOTO BHUBYEHHA. [CTOpMYHI TEepeayMOBU 3alpOBAKEHHSA KIIIHIYHUX
JOCJI/DKEHh HAa OKPEMHUX KaTeropisx ImarmieHTiB. BiTtum3HsaHe Ta 3apyOikHE
3aKOHOJ/JABCTBO CTOCOBHO KJIIHIYHHMX JOCHIPKCHBb JIKApCHKUX 3ac00IB y PI3HHUX
KaTeropiii marieHTiB.

ETuko-1eoHTONOTIYHI acleKTH TPOBEACHHS KIHIYHUX JOCTIDKCHb Ha
OKpPEMHUX KaTeTropisix MaIli€HTiB.

dakTopH, 110 BU3HAYAIOTh 3MICT Ta IpOrpaMy JOCIIKEHb JIIKiB Ha PI3HUX
KaTeropisx MmarieHTiB. THMM KIIHIYHUX JOCHIIDKEHb Ha OKPEMHUX KaTeropiix
MMAI[I€HTIB.

Tema 5. OpranizaniiiHi acCreKTH NPOBeAeHHA KJIIHIYHUX T0CTIIZKeHb.

OO00B’s13kH CTIOHCOpa KIIHIYHOTO BUTIPOOyBaHHs. [liAroTOBKA 7151 KITIHIYHOT
ampo0arrii JOCIiKYBaHOTO KIIHIYHOTO 3aco0y. IIpaBa Ta 0060B’SI3KK TOCTiTHUKA
KIIIHIYHOTO BUMpoOyBaHHA. [IpaBuia MOBOMKEHHS 3 JIKAPCHKUM 3aCO00M, SKHA
BHBYAETHCA.

O00B'13k1 nocaiganka. Paiin mociigHuKa.

MOHITOPUHT  KJIIHIYHOTO JOCHiKeHHS. He3anexxHuil KOHTpOIb 3a
MPOBEACHHSAM  KJIIHIYHOTO JIOCHI/DKEHHS — ayadT. [HCHeKIis  KIIHIYHHX
JIOCIIKEHD.

O6poOka aHuX Ta aHalli3 Pe3yJbTATIB KIIHIYHUX JIOCHIIKEHb JIIKAPChKUX
3aco0iB. [ligroroBka maHux a0 aHamizy. Moaudikaiis ta TpaHcopMmallis JaHHX.
OCHOBHI METOJIM CTATUCTHYHOI OOpOOKH pe3yabTaTiB BUIpoOyBaHb. KiliHiuHa
IHTEepIpeTallis pe3yJbTaTiB BUIPOOYBaHb.



Tema 6. [IepkaBHa peecTpauist JJikapcbKHX 32c00iB B YKpaiHi.
[lopsanok nep:xaBHOI peecTpalii JIKapcbkux 3aco0iB B Ykpaini. CTpyKkTypa A0Che
Ha Jikapcbkuid 3aci0d. [IpuHOMNUM yKIaJaHHS OKPEMHUX PpO3JALUIIB 3aJE€XKHO BIA
MpaBOBOrO CTaTycy JiKapchbkoro 3acol0y. CTpykTypa KIIIHIYHOI YacTUHU
peeCTpaIifHOTO JIOCHE.

Tema 7. BuBueHHs1 0ioeKBIBAJIEHTHOCTI fIK OJUH 3 BHAIB KJiHIYHHX
BUIIPOOYBaHb.

Oco06auBOCTI MIPOBEACHHS JOCIIIIKEHD 010€KB1BaJIEHTHOCTI.
Cranmaptusaritis BUMPOOYBaHHSA. AHaN3 OTpUMAHUX JaHUX. MexXi 30HH
€KBIBaJICHTHOCTI.

ExBiBaneHTHICT, OpEHIOBUX Ta T€HEPUKOBUX JIKapChKUX 3aco0iB. Buau
€KBIBAJICHTHOCT1. MeTO/I1 OIIHKK 010€KBIBAJICHTHOCT1 Ta 610/I0CTYTHOCT! JIIKIB.

Tema 8. IIpuHIUNKM MOHITOPHHIY NMOOIYHOI Al JIiIKAPCHKHUX 3aC00iB AK
eJIeMeHT BUBYCHHSI KJIIHIYHOI eeKTHBHOCTI Ta 0e3MeKH JiKiB.

Cytp TepmiHiB «Ilobiuna peakiis», «llobiuna ais», «lloOiune sBuie».
Krnacudikaris mo614HUX peakxiiiid JikapchbKUX 3ac0o0iB.

Cuctema ¢apMakoJOTIUHOTO HarIsAy B YKpaiHi: 3akoHojaBuya 0a3sa,
opraHizaiiiHa CTPyKTypa, OCHOBHI 3ajadi Ta HampsMKU IisiibHOCTI. CydacHi
MEeTOAM 300py, aHATI3y Ta cUcTeMaru3allii iHpopmarllii mpo HebakaHy Ta MOOIYHY
Jito JTiKapchkux 3aco60iB. Tlopsmok HamaHHS 3BITIB MPO MOOIYHY 110 JIKAPCHKUX
3aco0iB B VYkpaiHi. CucremMa MOHITOPHHTY CIIOHTAaHHHX TOBIJOMIJICHb IIPO
HeOaxaH1 epeKTH JiKapChKUX 3aC001B B YKpaiHi.

Ominka 0e3neku MpuioMy JIKapChbKUX 3ac001B MpH pi3HUX (Pa3zax KITHIYHUX
JIOCIIIPKEHB.

Tema 9. Ouinka siKocTi KIIHIYHOI iHpopManii 3 mo3umiid A0Ka30BOL
MeTUINHH.

CyTtp nokazoBoi memunuHu. MeauiuHa, mo 0a3yeTbCs Ha JOKa3ax —
«BOJIOTUH CTaHAApT» KJIIHIYHOrO JociipkeHHs. OIliHKa SKOCTI KIIHIYHOT
iHbopmariii. Metogu Ta Kputepili Bigbopy iHdopmamii. Ominka myOmiKarii,
MPUCBSIYCHUX METOJaM JIarHOCTUKU Ta JiKyBaHHSA. METOMOJOTIYHI CTaHIapTH
BUNIPOOYBaHb METOMIB JIIKyBaHHS (Kputepii iMmoBipHOCTi). CHCcTeMaTU4yHl OTISIAN
ta wMeTa-aHani3. KokpaniBceke CmiBpoOiTHUIITBO. KoOKpaHIBChbKa €JIEKTpOHA
6i0mioTexa.



3. CTpyKTypa HABYAJIbHOI JMCUMILIiHA

dopMa HaBYaHHS OYHA, TepMiH HaB4YaHH:: 1 pik 10 micsAuiB

Tema

Jlexmil

Ceminapchbki

3AHATTH

IpakTuuni

3AHATTH

CPC

1. Tlpunrmunu 3a0e3nedeHHs SKOCTI KITHIYHUX
mocaipkeHb.  KimiHiuHa  Oe3meka  JOCHIIKEHb.
Hanexna  wiiHiyHa  mpaktuka. [lnmaHyBaHHsS
KIHIYHUX ~ JociaypkeHb. (CxeMa  MpOBENCHHS
KIIHIYHAX JOCIIIKEHD

‘ 2. OCHOBHI JOKYMEHTH KJIITHIYHUX JOCIIKEHb

3. IIpaBoBi Ta ETUKO-JEOHTOJIOTIYHI aACIEKTH
MPOBEACHHS KJIIHIYHUX JIOCTIKEHb JIIKAPChKUX
3aco0i1B

4, TlpuHIMIM OiOMEIUYHOI €TUKH TPOBEICHHS
KIHIYHUX JIOCTIIPKEHb Ha PI3HUX KaTeropisx
NaIieHTiB (iTH, BariTHi, OCOOM MOXUJIOTO BIKY,
XBOpl  HEBPOJIOTIYHOTO Ta  ICHUXIATPUYHOTO
podTr0 TOIIIO)

5. OpraHizaIfiiHi acleKTH MPOBEICHHS KITHIYHUX
JIOCIIIKEHD

6. Jlep>xaBHa peecTpallis JIKapChbKUX 3aco0iB B
VYkpaini

7. BuBueHHs 010€KBIBAJIEHTHOCTI SIK OJWH 3 BHU/IB
KJIIHIYHUX BUTTPOOYBaHb

8. IlpuHuMmM  MOHITOPUHTY
JTKApChKUX 3ac00IB  SIK  €JIEMEHT
KIIIHIYHOT €()eKTUBHOCTI Ta OE3MEKH JIIKIB

BUBYCHHAA

mo6iugoi il

9. Ominka AKOCTI KIIHIYHOI iH(OpMAIIil 3 TO3HUIIIHA
JI0Ka30BO1 MEAULIMHU

‘Pa30M 200un 90/ 3,0 kpeoumie ECTS

[

‘Hi@cyﬂmoeuﬁ KOHmMpOJ1b

[




4. TeMaTHYHUH IIAH JEeKIii

3/

TEMA

Kinbkic
Thb
FOOVH

[Ipenmer 1 3aBnanHg qucuuiuliHg «KiiHIYHE BUBYEHHS JIIKApPChKUX
3aco0iB». IIpMHLIMNKM TOIIYKY Ta CTBOPEHHS HOBUX JIIKAPCHKUX
3aco0iB. OCHOBHI eTanu po3poOKU JIKApChbKUX 3aco0iB.  Buam
KIIHIYHUX JOCHDKEHb. Dasu KIMHIYHUX JTOCIIKEHb. «30JI0THHI
CTaHAApT» KIIHIYHUX JAOCHKEeHb. DaKTOpW, L0 BHU3HAYAIOThH
e(eKTUBHICTh Ta O€3NEYHICTb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

4

CydacHl TpUHIMOU MPOBEACHHS KIIHIYHUX JOCHIKeHb. IcTopis
OpOBEJIEHHA  KJIIHIYHUX  BUNpoOyBaHb  JiKiB. Po3poOka Ta
BupoBapkenns “Good Clinical Practice”. T'apmonizamis mnpaBu
NPOBEJICHHS KIIHIYHMX BHUNPOOYyBaHb. IlnaHyBaHHA KITIHIYHHX
nociipkeHb. OCHOBHI JOKYMEHTH KJITHIYHUX JOCIIJKEHb.

OpranizamiiiHi Ta E€TUKO-IEOHTOJIOTIYHI AaCHeKTH MPOBEJICHHS
KIHIYHUX ~ JIOCHIIKEHb. MOHITOPUHT Ta  ayauT KIIHIYHUX
JIOCJII’KEHD.

JlepkaBHa cHUcTeMa KOHTPOJIIO 3a TMOOIYHOIO €0 JIIKAPCHhKUX
3aco0iB. DapMaKoJOTTUHUN HArJIA]: NMPUHIMIM HOTO OopraHizaiii B
VYkpaiHi Ta CBITi.

Jloka3oBa MeIUIIMHA. OIiHKA SKOCT1 KJIiHIYHOI iHpopmalii. Meroau
Ta Kputepli BimOopy iHopmarii. Orinka myOikaIid MPUCBIYCHUX
MeToAaM JIarHOCTHKW Ta JIKyBaHHS. METOMOJIOriuHI CTaHIapTH
BUMPOOYBaHb  METOAIB  JIIKyBaHHA  (KpuUTepii  IMOBIPHOCTI).
CucreMaTWyHi OIJIAOM Ta MeTaaHami3. BHKOpHCTaHHS JTaHHX
KIHIYHAX TOCTKCHD y KITTHIYHIA MPaKTHIIL.

Kinvkicmo nekyiiinux 200uH 3 OUCUUNJIIHU

20

5. TemaTnyHUIl IVIAH MPAKTUYHUX 3aHATH

Ne 3/

TEMA

Kinekic
Tb
TOAH

HopmatuBHI acmekTu peryiatoBaHHS KIIHIYHUX BHNPOOYBaHb B
VYkpaini. CywacHi TpaBuja TPOBEICHHS KIIHIYHUX TOCHTIIKECHb.
[TpuHImmM 3a0e3medyeHHsT SKOCTI KIIHIYHUX JOoCipkeHb. KiiHidHa
Oesneka mociimkeHb. HanexkHa ximiHiuHAa mpakTtuka. [lmanmyBanHs
KIHIYHAX JTOCTiKeHb. CXeMa MPOBEACHHS KIIHIYHUX JTOCTIIKCHb.
IlepBrHHA JOKyMEHTAIIIS.

OCHOBHI TOKYMEHTH KJIIHIYHUX AOCTIKEHb. [[pOTOKOA KATHIYHOTO
JTOCHIIKEHHSI, CTPYKTYpa, 0COOJIMBOCTI pO3POOKH Ta 3aTBEPKCHHS.
[nauBinyansHa peectpaniiiHa ¢dopma, CTPYKTypa Ta 3MICT




[TpuHIMOM pO3pOOKHU IHAUBIAYAIBHOI peecTpaliiHoi (hOpMHU.

[IpaBOBI Ta €TUKO-JEOHTOJOTIYHI ACMEKTH MPOBEAEHHS KIIHIYHHX
JOCIIDKEHb JIIKapChbkuX 3aco0iB. [IpuHUIMIM €THYHOI OLIHKHU
KIIHIYHUX J0CHimKkeHb. OCHOBHI MOJIOXKEHHS 1HHOPMOBAHOI 3TO/IH.
[Ipuknaaun ¢opm iHPopMoOBaHOI 3rogu. Bumaaku MOXIMBOTO
YXUXWICHHS Bl 1HHOPMOBAHOI 3TO/IH.

[TpuHumnu 6ioMeIMYHOT €TUKH MPOBECHHS KITHIYHUX JTOCIIIKEHb
Ha PI3HUX KATEropisXx Mali€HTIB (IITH, BariTHi, 0COOM MOXHUIIOTO
BIKY, XBOP1 HEBPOJIOT'TYHOT'O Ta NMCUXIATPUYHOT0 MPOP IO TOWIO).

OpranizaiiiiHi acreKTd TMPOBEJICHHS KJIIHIYHUX JOCHIIKCHb.
OcHOBHI (yHKIIOHANBHI TpaBa Ta OOOB’SI3KM CIIOHCOpa Ta
JOCIIAHUKA JIIKapChbKUX 3ac001B. bpolypa nociiiHuKa JTKapchbKuX
3ac00iB.

Jlep>kaBHa peectpallisi JIKapcbkux 3aco0iB B Ykpaini. CTpykTypa
JI0Cche Ha Jikapchbkuid 3aci6. [IpuHIMNHM yKIagaHHA OKpPEeMHX
PO3ILTIB 3aJie’KHO BiJ TPABOBOIO CTATyCy JIIKAPCHKOTO 3aco0y.
CtpykTypa KIIHIYHOT YaCTUHU PEECTPALIIITHOTO JIOCHE.

BuBuenns O010€KBIBaJE€HTHOCTI SAK OIWH 3 BHIIB KIIHIYHHUX
BUIpoOyBaHb. EKBIBaJieHTHICTh OpEHJOBUX Ta TE€HEPUKOBUX
JTIKapChbKUX 3ac00iB. Buam ekBiBaJIEHTHOCTI. MeTonu  OIlIHKH
010€KBIBaJIEHTHOCTI Ta 010/JOCTYITHOCTI JIIKIB.

[IpyHIMITM MOHITOPUHTY TMOOIYHOT il JIIKApChKUX 3aco0iB SIK
€JIEMEHT BHBYCHHS KIIHIYHOT €(EeKTUBHOCTI Ta O€3MeKH JIiKiB.
MomnitopuHT T0O19HOT A1l JIKAPCHKUX 3aC001B 3aJIEKHO Bia dhopmu
11 IPOSIBY.

Ominka sKocTi KiIiHIYHOI iHQopmalii 3 TO3uIlii J0Ka30BOi
MeauuHA. OCOONHMBOCTI BHKOPHCTaHHS PE3yJbTATIB KITHIYHUX
JOCITIJDKeHb JIKApChKUX 3aco0iB y NPaKTUYHIM MEIHUIMHI Ta

dapmarii.

Kinvkicmo 200un npakmuunux 3aHamo

6. TemMaTHYHUIl IVIAH CAMOCTIHHOI POOOTH CTY/IEHTIB

TEMA

Kniniuaui  eram  po3poOku  Jikapchkux 3aco0iB.  KoiiHiunae

JOCII/HPKEHHST HOBOTO JIIKApChKOTO 3aco0y, imeHTH(IKOBAHOTO B
SIKOCTI TIEPCIIEKTHBHOTO. Da3u KIHIYHUX TOCTiKeHb [lmanyBaHHs
Ta TPOBEJACHHS KOXHOI 3 4 (a3 KIIHIYHUX JOCIDKEHb Ta
JIOCJTIJIPKEHHS 010€KBIBaJICHTHOCTI.

Bumorn 10 mpoBefeHHS KIHIYHUX JAOCIHIKCHb. TeXHIYHI BUMOTH
JI0 peecTpalii JikapchbKux 3aco0iB mis moanHu. KiiHiuna Oe3neka
nociiikenb. Hanexxna kininiuyna npaktuka (GCP).

Crpykrypa Ta 3MICT I1HAUBIIYaJbHOI peecTpauiiHoi QopmH.
[lpunuunu po3poOKM IHAMBIAYaIbHOI peecTpaliiHoi  GopMHu.




[lepBunHa noxymenTanis. bpourypa nociaigauka. CTpykTypa 1 3MicT
3BITY PO KJIIHIYHE JTOCHIIKEHHS.

[IpoOnemu 3acTOCyBaHHSI JIIKAPCHKUX 3acO0IB y MeaiaTpU4HIM Ta
repiaTpuuHiil  TpaKTUill, Mija yac BariTHOCTI Ta JaKTaIlli,
4. | HEOOXIJIHICTh CHEIIaTbHOTO BHUBYEHHA. [CTOpUYHI THEepenyMoBHU
3aMpOBaKCHHS KIIHIYHUX JOCHIKEHb Ha OKPEMHX KaTeropisix
NaII€HTIB

BiTun3nsane Ta 3apyOiKHE 3aKOHOAABCTBO CTOCOBHO KIIIHIYHUX
JOCIIKEHb JIIKAPChbKUX 3aC001B Y PI3HUX KATETrOpii Malli€HTIB.

ETuko-1e0oHTONOr1YHI aceKTH MPOBEACHHS KITHIYHUX JOCIIKEHb
HAa OKPEMHX KaTeropisiX Mali€HTIB

MOHITOPUHT KJIIHIYHOTO JOCIIKEeHHs. HezanexxHuit KOHTposib 3a
7. | IPOBENEHHSAM KJIIHIYHOTO JOCHUDKEHHS — ayauT. [Hcmekiris
KITIHIYHUX JOCIIKEHD.

[Topsimox aepkaBHOT peecTparlii JIIKapChbKUX 3aco0iB B YKpaiHi.
Crpyktypa noche Ha Jikapchkuil 3aci0. [lpuHiunu yknagaHHS
OKpPEMHMX PO3AUTIB 3alie’KHO BiJ MPABOBOrO CTATYCY JIIKAPCHKOTO
3aco0y. CTpyKTypa KJIIHIYHOI YACTUHH PEECTPALIMHOTO JOCHE.

Cuctema (hapMakosoriyHOTO HArIsIAy B YKpaiHi: 3aKkoHOaBYa 6a3a,
opraHizailiiHa CTpyKTypa, OCHOBHI 3aJiaul Ta HAIIPSMKH JISJIBHOCTI.
CyugacHi MeToau 300py, aHAII3y Ta cucTeMaTu3ailii iHpopmariii mpo
HebakaHy Ta MOOIUHY Ji10 JIIKAPCHKUX 3aC001B.

MetonoJIOT14HI  CTaHAAPTH BHUIPOOYBaHb METOJIB JIIKyBaHHS

10. e . .
(kpuTepii IMOBIPHOCTI).

OCHOBHI ~ METOAM  CTaTUCTUYHOI  OOpOOKHM  pe3ynbTaTiB
11.| BunipoOyBaHb.

Kinvkicmo 200un camocmiitnoi pooomu 3 oucyuniinu
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dopma HaBYaHHS: 3a04Ha. TepMiH HaBYaHHS: 2 POKHU 6 MICSIIIB

3.1. CTpykTypa HaBYAJIbHOI JUCHUILTIHA

Tema

Jlexmil
Ceminapchbki
3aHATTS
IpakTuuni
3aHATTS
CPC

1. Tlpunmunu 3a0e3nedyeHHs] SIKOCTI KITHIYHUX
mociaipkedb.  KimiHiuHa  Oe3meka  JOCHIIKEHb.
Hanexna  wiiHiyHa  mpaktuka. [lnmaHyBaHHs 2 - - 10
KIHIYHUX ~ JociaiypkeHb. (CxeMa  MpOBENCHHS
KIIHIYHAX JOCIIKEHD

2. OCHOBHI TOKYMEHTH KITiHIYHHX JOCTIKECHD - | - | 2 | s
3. IIpaBoBi Ta ETUKO-EOHTOJIOTIYHI aCIEKTH

MPOBEACHHS KJIIHIYHUX JOCTIKEHb JIKAPChKUX - - 2 6
3aco01B

4, TlpuHIMIM OiOMEIUYHOI €TUKH IPOBEICHHS
KIIHIYHUX JIOCTIPKEHb Ha PI3HUX KaTeropisx
NaIieHTiB (IiTH, BariTHi, OCOOM MOXMUJIOTO BIKY, - 2 - 8
XBOpl ~ HEBPOJIOTIYHOTO Ta  ICUXIATPUYHOTO
PO LII0 TOIIO)

5. OpraHizaIliiiHi acleKTH MPOBEICHHS KITHIYHUX

. 2 - - 8
JOCIIHKCHb
6. Jlep>xaBHa peecTpallis JIKapChbKUX 3aco0iB B ] ] » 6
VYkpaini
7. BuBueHHs 010€KBIBAJIEHTHOCTI SIK OIWH 3 BU/IB ] ] ) 10

KIJIIHIYHUX BUTTPOOYBaHb

8. IlpuHnunu  MOHITOPUHTY  TOOIUHOI il
JIKApChKUX 3acO0IB  SIK  €JIEMEHT BHBYCHHS - - 2 8
KIIIHIYHOT €()eKTUBHOCTI Ta OE3MEKH JIIKIB

9. OmiHka AKOCTI KIIHIYHOI iH(OpMAIIil 3 TO3HUIIIHA
JI0Ka30BO1 MEAULIMHU

SN
SN

\Pa30M 200un 90/ 3,0 kpeoumie ECTS H H 10 H 72

\Hi@cyﬂmosuﬁ KOHmMpOb H 3anik




4.1 TeMaTHYHHUH IVIaH JEeKIil

TEMA

Kinbkic
Tb
COOVH

[Ipenmer 1 3aBnanHg qucuuiuliHg «KiiHIYHE BUBYEHHS JIIKApPChKUX
3aco0iB». IIpMHLIMNKM TOIIYKY Ta CTBOPEHHS HOBUX JIIKAPCHKUX
3aco0iB. OCHOBHI eTanu poO3poOKU JIKApChbKUX 3aco0iB.  Buam
KJIIHIYHUX JOCHiKeHb. Pa3u KIIHIYHUX JOCHIKEHb. «30J0TUH
CTaHAApT» KIIHIYHUX JAOCHKEeHb. DaKTOpW, L0 BHU3HAYAIOTh
e(eKTUBHICTh Ta O€3MEYHICTb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

2.

OpranizailiiiHi aCreKTy MPOBEICHHSI KJITHIYHUX JJOCIJPKEHb

Kinvkicmo nexuiiinux 200un 3 OUCUURNIIHU

10

5.1. TemaTn4yHUii IJIaH CeMIHAPCHKMUX 3aHATH

5.2.

3/1

TEMA

Kinexkic
Tb
TOIVH

OpranizamiiiHi Ta €THUKO-IEOHTOJIOTIYHI aCHEeKTH MPOBEJICHHS
KIHIYHUX  JIOCHIIKEeHb. MOHITOPUHT Ta  ayauT  KIIHIYHUX
JIOCIIIKEHb.

2

Jloka3oBa MeIUIIMHA. OIiHKA SKOCT1 KJIiHIYHOI iHpopMalii. MeToau
Ta Kputepli BimOopy iHpopmarii. Orinka myOaikaIid MPUCBIYCHUX
MeToJaM JIarHOCTHKW Ta JIKyBaHHS. METOMOJIOr1uHI CTaHIapTH
BUNPOOYBaHb  METOAIB  JIIKyBaHHA  (KpuUTepii  IMOBIPHOCTI).
CucreMaTHyHi OIJIAOM Ta MeTaaHami3. BHKOpHCTaHHS JTaHHX
KJIHIYHUX JOCTKCHD y KITHIYHIN MPaKTHUIIL.

Kinvkicmo ceminapcbkux 200uH 3 OUCUUNIIHU

6.1. TeMaTHYHMI NJIAH NPAKTUYHHUX 3aHATH

Ne 3/

TEMA

Kinekic
Tb
TOIH

OCHOBHI TOKYMEHTHU KJIIHIYHUX JOCTIIKEHb. [[pOTOKOM KIIHIYHOTO
JOCIIJPKEHHSI, CTPYKTYpa, 0COOJMBOCTI pO3POOKH Ta 3aTBEPIKCHHS.
[anuBimyansHa peecTpamiiHa ¢opma, CTpyKTypa Ta 3MICT
[TpuHIIMNIY PO3pOOKHU IHAMBIAYAIBHOT peeCcTpaIliiHoi (OpPMH.

IIpaBoBi Ta €THKO-JICOHTOJOTIUHI aCHEKTH MPOBEACHHS KIIIHIYHHUX
JTOCIIJDKCHDb JIIKapChKUX 3aco0iB. [IpuHIMIKM eTHYHOI OIlIHKH
KIHIYHAX JOCTiKeHb. OCHOBHI TOJIOXKEHHS 1H)OPMOBAHOI 3TO/IH.
[Mpuknanu ¢dopm i1HDOpMOBaHOiI 3rogu. Bumanku MOXKIUBOTO
YXUXWIJICHHS BiJl 1HPOPMOBaHOT 3r0/IH.

Jlep>kaBHa peecTpallis JiKapchbkux 3aco0iB B Ykpaini. CTpykTypa
JOChE Ha JKapcbkuil 3aci6. [lpuHOMOUM yKIaJaHHS OKpPEMHUX




PO3ILTIB 3alie’KHO BiJ MPABOBOrO CTATyCy JIIKAPCHKOTO 3aco0y.
CtpyKTypa KIIHIYHOT YaCTUHU PEECTPALIMHOIO JIOCHE.

BuBuenns Ol10€KBIBaJE€HTHOCTI SK OOWH 3 BHUAIB KIIHIYHUX
BUNIPOOyBaHb. EKBIBaJIEHTHICTh OpEHAOBHX Ta TI'E€HEPUKOBUX
JTIKapCchbKUX 3aco0iB. Buam ekBiBaJIeHTHOCTI. MeTonu  OIHKH
010€KBIBAJICHTHOCTI Ta 0100CTYIHOCTI JIIKIB.

[IpyHIMOM MOHITOPUHTY MOOIYHOI M1l JIKapChKUX 3ac00iB SK
€JIEeMEHT BHUBYEHHS KJIIHIYHOI €(EeKTUBHOCTI Ta O€3MeKH JIKIB.
MoHiTopuHT O001YHOT Ail JIKapChKUX 3acO0IB 3aJ€KHO Bl (HopmMu
11 IposIBY.

Kinskicmo 200un npakmuuHux 3aHamao

6. TemaTnuHuUii UIaH CaMOCTIiHOI POOOTH CTYICHTIB

TEMA

Kniniunuii  eran  po3poOku  Jikapcbkux  3aco0iB.  KimiHiuHe
JOCIIDKEHHST HOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, 11eHTU(IKOBAHOTO B
SKOCTI mepcrnekTuBHoro. Ma3u KIMHIYHUX AOoCikeHb [lmanyBaHHs
Ta TPOBEICHHS KOXHOI 3 4 (a3 KIHIYHUX JOCIIDKeHb Ta
JOCIIKEHHS 010€KBIBAJIEHTHOCTI.

Bumoru 1o npoBeaeHHs KIIHIYHUX JOCTIIXKEeHb. TeXHIYHI BUMOTH JI0
peectpallii JikapchkuX 3aco0iB g JroauHu. KomiHigHa Oesmeka
nociipkeHb. Hanexxna kiiHiuHa npaktuka (GCP).

Crpyktypa Ta 3MICT IHIUBIAyallbHOI peecTpalliinoi dopmu.
[IpuHnumu  po3poOKM  IHAMBINYaIbHOI  peecTpamiiHoi  (opMmu.
[lepBunna noxymenrainia. bpomrypa gocniguuka. CTpykTypa 1 3MICT
3BITY MPO KIIHIYHE JOCIIKSHHS.

Etnuni komitetu. [IpuHIMIE CTBOPEHHS, CTPYKTYpa Ta PErJIAMEHT X
pobotu. Ckiaz i GyHKIlIT eTHIHIUX KOMITETIB.

[apopmamiss I MaIi€HTIB/BOJIOHTEpIB 1 mpomedaypa il
npencrapienHs. [ndhopmoBana 3roja.

[IpoGnemu 3acTocyBaHHS JIKApCHKUX 3ac00iB y mMemiaTpu4Hiil Ta
repiaTpuyHii  TpaKTHIl, ITiJT yac BariTHOCTI Ta JaKTaIlii,
HEOOXITHICTh CHEI[iaTbHOTO BUBYEHHSA.  I[CTOpWYHI mMepeayMOBH
3ampoOBa/PKCHHS KIIHIYHUX JOCTI/DKEHh Ha OKPEeMHX KaTeropisx
[TAI[I€HTIB

BiTum3Hnsaae Ta 3apyObKHE 3aKOHOAABCTBO CTOCOBHO KJIIHIYHHX
JOCJIIJIPKEHb JIIKAPCHKUX 3aC00IB Y PI3HUX KaTEropiid MaIi€HTIB.

ETHKO-1€0HTONOr1YHI acleKTH MPOBEACHHS KIIHIYHUX HOCTIIKEHD
Ha OKPEMHUX KaTeropisix MaiieHTiB




MOHITOPUHT KIIHIYHOTO AochikeHHs. He3ane:xHuil KOHTposb 3a
MPOBEJACHHAM  KJIIHIYHOTO JOCHIIKeHHS — ayaur. [Hcmekiis
KIIHIYHUX JOCIIIKEHD.

10.

[Topsimox  nepxkaBHOi peecTpallii JIKapCchKUX 3aco0iB B YKpaiHi.
Crpyktrypa gocke Ha Jikapcbkui 3aci0. [lpuHuunu ykiagaHHs
OKpPEMHMX PpO3IUIIB 3aJieKHO BIJ IMPABOBOIO CTAaTyCy JIKApChKOTO
3aco0y. CTpyKTypa KJIIHIYHOI YACTUHH PEECTPALIIHOTO JJOCHE.

11.

Cucrema (apmMakoIOri4HOrO Harjsaay B YKpaiHi: 3aKOHOJaB4a 0as3a,
opraHizailiiHa CTpPyKTypa, OCHOBHI 3ajiaul Ta HampsIMKU JISUTbHOCTI.
Cydacni Meroau 300py, aHalli3y Ta cucteMmarusauli iHdopmarlii npo
HeOaXaHy Ta MOOIYHY 10 JIIKAPCHKUX 3aC001B.

12.

[lopsiok HazmaHHsS 3BITIB NpO MOOIUHY A0 JIIKApChKUX 3aco0iB B
Vkpaini. CucremMa MOHITOPUHTY CHOHTaHHUX IOBIIOMJIEHb PO
HebaxxaHi epeKTH JIKapChKUX 3ac001B B YKpaiHi.

13.

Merononoriyiai  craHgapTd  BUNPOOYBaHb  METOMAIB  JIIKYBaHHS
(kpuTepii IMOBIPHOCTI).

14.

OCHOBHI METOJIM CTATUCTUYHOT OOPOOKHU pe3yIbTaTIB BUIPOOYBAHb.

Kinvkicmo 200un camocmiiitnoi pooomu 3 oucyuniinu
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7.METON HABYAHHSA

MOSICHIOBAJIBHO-UTIOCTPATUBH1, TPOOJIEMHOTO BUKJIAAY, YACTKOBO-TIOUTYKOBI.

[Ipu BUBYEHHI TUCHUIUIIHU CTYJEHTH BUKOPUCTOBYIOTH MIIPYYHUKU, KOHCIICKTU
JEKI[if, METOAWYHI BKa3iBKHM, XIMIYHI KOMII'IOTEpHI MporpaMu, JabopaTopHe
oOJiaTHaHHS 1 TOCY/l, HEOOX1THUI JJIsI BUKOHAHHS JTOCJIJIIB.

3riHO 3 HABYAJILHUM IIJIAHOM, METOJIJaMU OpraHizallii i 31CHeHHs] HaBYaJIbHO1
IISLIILHOCTI €

a) neKmii

0) MpakTU4H1 3aHATTS

B) camMocCTiifHa poOOTa CTY/IEHTIB

') KOHCYJIbTAIlli

Temu nekuifHOrO Kypcy pO3KpPHBAIOTh IMUTAaHHS BIANOBIAHUX pPO3ALIIB
JUCIUILIIHU.

[IpakTuyH1 3aHATTS MPOBOIATHCS B ayAUTOpLIX Kadeapu abo B ynaboparopii
kadeapu i3 JOTpUMaHHSIM 3araJIbHONPUHHATOT CTPYKTYPH Ta €TaIliB MIPOBEICHHS
1liocomosuuii eman (opraHizailisi 3aHSTTS, TOCTAaHOBKA HABYAIBHUX IIJIEH Ta iX
MOTHBAIlisl, KOHTPOJIb BUXITHOTO PIiBHS 3HAHb — TECTOBI 3aBJIaHHS PI3HOTO PIBHS
CKJIQJTHOCT1).

Ocnosnuii eman (hopmyBaHHs IpoeciiHUX YMIHb Ta HABUYOK).

3axnounuti eman — KOHTPOJb KIHIIEBOT'O PIBHS 3HaHb Ta yMiHb (pO3B’s3aHHS
HETUINOBUX 3a/ay).

1Tioseoenns 3azanbHux niocymKis.

Jlns 3a0e3redeHHs BHCOKOTO PIBHS IMIJTOTOBKM MalOyTHIX (haxiBI[IB MpH
BUBYCHHI IUCHMIUTIHK «P03poOKa Ta KIIIHIYHE BHUBYCHHS JIKApPCHKUX 3acCO01B»
BUKOPHUCTOBYIOTBCSI CyYacHI 1HTEPAKTUBHI METOJM BHKJIAJaHHS HaBUYaJbHUX
JUCITUIUTIH: yC1 JIEKI[lT YUTal0Thea Yy opMari MyIbTUMEAINHUX TIPE3eHTAIlIH, i
Jac 3aHATHb 3AlMCHIOEThCA on-line moctyn mo I[uTepHeT-pecypciB, cucrema
MOTOYHOTO Ta  TMIJCYyMKOBOTO KOHTPOJIO 3HaHb CTYJCHTIB  IOBHICTIO
aBTOMAaTH30BaHA Ta TMPOBOJUTHCS HAa OCHOBI BIIKPUTOTO KOMIT IOTEPHOTO
TECTyBaHHS, QYHKI[IOHYE CIIEI1alIbHO O0JIaJHAaHUI KOMIT IOTEPHHI KI1ac.
CTyaeHTH MaroTh MOXKIIUBICTh KOPUCTYBaHHs 010J10TEKOIO MEPIOJUYHUX BHUIAHD,
MiAPYYHUKIB Ta MOCIOHMKIB, a TAKOX IX €JIEKTPOHHOI0 0a3zoro. OKpiM TOTO, IS
OMaHyBaHHA MPAKTUYHUMH HaBUYKAMU 1100 HAJIaHHS KIIHIYHOI 1H(pOpMaIli mpo
JTKapChKi 3aco0M CTYACHTH MAalTh MOXJIMBICTh KOMYHIKAIii 3 JIKapsIMH,
MaIi€eHTaMHU Ta CEPETHIM METUYHUM TIEPCOHATIOM.

8. METOAU KOHTPOJIIO



OuiHka 3 AUCHUIUIIHM BU3HAYAETHCS 3 YpPaxyBaHHAM pE3YJbTATIB MOTOYHOI
HABYAJIbHOI JISNIBHOCTI CTY/ICHTA.
IloToyHMii KOHTPOJBb BKJIIOYAE OI[IHKY TEOPETHUUYHUX 3HaHb, MPAKTUYHUX
HAaBUYOK Ta CaMOCTIiHY poOoTy. IIoToOuHMIT KOHTPOJIb 3A1MCHIOETECA HA KOKHOMY

MPaKTUYHOMY 3aHATTI BIAMOBIAHO [0 KOHKPETHUX UUIEH TEMH.

Ha Bcix

MPaKTUYHUX 3AHATTAX 3aCTOCOBYETHCS 00 €KTHUBHUN KOHTPOJb TEOPETUYHOT
MIATOTOBKH Ta MPAKTUYHUX HABUYOK.

DopMOI0 MiJICYMKOBOTO KOHTPOJIIO BIIMOBIAHO O HABUAJIBLHOTO TUIAHY € 3aIiK,

SIKMJ BUCTABIISIETHCS 3a pe3yjabTaTaMM ITIOTOYHOI'O KOHTPOJIIO.

PO3ITOAL BAJIIB, AKI OTPUMYIOTH CTYAEHTHU
MaxkcumanbHa KilbKiCTh 0aniB, SIKy MOXXe HaOpaTH CTYJIEHT 3a MOTOYHY
HaBYAJIbHY JISJBHICTh TPU BUBYEHHI JUCUUIUIIHM cTaHOBUTH 200 Oanis.
MiniManbHa KUIbKicTh 0aiiB, sSIKy NMOBHUHEH HaOpaTH CTYIEHT 3a MOTOYHY
HaBYaJbHY JISUIBHICTH JI 3apaxyBaHHs JUCIMIUIIHU CTaHOBUTH 120 GauiB.
Po3paxyHok KUIBKOCTI 0alliB MPOBOJUTHCA HA MIJCTaBl OTPUMAHHUX CTYJIEHTOM
OIL[IHOK 32 TPAAUIIHHOIO IIKAJIO IMiJl YaC BUBYEHHS TUCHUIUIIHU BIIPOJIOBXK
ceMecTpy, MNUIIXoM oOuucieHHs cepeanboro  apudmeruuydoro (CA),
OKPYTJICHOTO JI0 IBOX 3HAKIB Mmiciisi KoMu. OTpuMaHa BeJIMUMHA KOHBEPTYETHCS
y Oanu 3a 6araTo0anbHOIO MIKAJIOK TAaKUM YHMHOM:

X =(CAx200)/5
JUis 3py4HOCTI HaBeZIeHO TabJUI0 epepaxyHKy 3a 200-0anbHOIO MIKAJIOK0:

[TepepaxyHOK cepeaHbOT OLIIHKU 3a TOTOYHY JISJIBHICT Yy 0araTobaibHy
KTy JUTsI TUCIUTUTIH, IO 3aBEPIIYIOTHCS 3aJIIKOM

4- 200- 4- 200- 4- 200 - 4- 200 -6aapHa
0aabHa 0aabHa 0aabHa 0aJbHa 0aJbHa 0aJbHa 0aJbHa mKaJja
KaJa mKaJaa mKaJjaa mKaJjga mKaJjga mKaga IKAJIa

5 200 4,45 178 3,90 156 3,37 135

4,97 199 442 177 3,87 155 3,35 134
4,95 198 4.4 176 3,85 154 3,32 133
4,92 197 4,37 175 3,82 153 3,3 132
49 196 4,35 174 3,8 152 3,27 131
4,87 195 4,32 173 3,77 151 3,25 130
4,85 194 43 172 3,75 150 3,22 129
4,82 193 4,27 171 3,72 149 3,2 128
48 192 4,25 170 3,70 148 3,17 127
4,77 191 4,22 169 3,67 147 3,15 126
4,75 190 4,20 168 3,65 146 3,12 125
4,72 189 417 167 3,62 145 3,1 124
47 188 4,15 166 3,6 144 3,07 123
4,67 187 4,12 165 3,57 143 3,05 122
4,65 186 4,10 164 3,55 142 3,02 121
4,62 185 4,07 163 3,52 141 3 120
4.6 184 4,05 162 3,50 140 Memnire 3 | HegocTtatHbo
457 183 4,02 161 3,47 139

4,55 182 4,0 160 3,45 138




4,52 181 3,97 159 3,42 137
4,5 180 3,95 158 3,4 136
4,47 179 3,92 157

OuiHka 3 AUCHUIUIH, (OPMOIO MIJICYMKOBOTO KOHTPOJIIO SIKUX € 3ajiK
0a3yeTbcsl Ha pe3yibTaTax MOTOYHOI HABYAIBbHOI JISJIBHOCTI Ta BUPAXKAETbCA 3a
IBOOANILHOIO IIKAJIOK «3apaxoBaHO» abo «He3apaxoBaHO». s 3apaxyBaHHS
CTYJEHT Ma€ OTPUMAaTH 3a MOTOYHY HaBUAJbHY JISJIBHICTH 0an He MeHie 60% Bin
MaKCUMaJIbHOI cyMu 0aniB 3 auciuiuiiny (120 6amnis).

banu 3 qucuuruIiHg He3aldekHO KOHBEpTYIoThed K B mkany ECTS, tak 1 B
4-0anpHy (HauioHanbHy) wmkany. bamu mxamu ECTS y 4-0anpHy mkamy He
KOHBEPTYIOThCS 1 HaBmaku. baiu CTyIeHTIB, $Ki HaBYalOTbCAd 3a OJIHIEIO
CHEIANBbHICTIO, 3 YypaxyBaHHSIM KUIBKOCTI OainiB, HaOpaHWX 3 JUCIHUILIIHU
paHxyroThes 3a mkanow ECTS takum unHOM:

Ouinka ECTS CTaTHCTUYHHUH OKAZHUK

Haiixpamii 10 % cTyneHTiB
Hactymnni 25 % cTyneHTiB
Hactymnni 30 % ctynenTis
Hactynni 25 % cTtyneHTiB
Ocranni 10 % cTyneHTiB

m|O|Q|wm|»>

PamxyBaHHs 3 TPUCBOEHHSM OIliHOK ,,A”, ,,B”, ,,C”, ,,D”, ,,E” npoBoauThCcs
JUISL CTYIEHTIB JTaHOTO KypCy, SKI HaBYAIOTHCS 3a OJIHIEI0 CHEIIaJbHICTIO 1
YCITIIIHO 3aBEPIININ BUBUEHHS TUCHUIUTIHU. CTyIeHTH, K1 oJiepKaiid OIliHKu FX,
F («2») He BHOCATBCS A0 CIHUCKY CTYACHTIB, IO paHXyloTbcs. CTyaeHTH 3
orinkor FX micis nepeckiaganHs aBTOMAaTHIHO OTPUMYIOTh Oan ,,E”.
baqm 3 aucnuIuiiHM IS CTYAEHTIB, SKi YCIIIIHO BHUKOHAIHM IPOTpamy,
KOHBEPTYIOThCS y TPaAUIIiHY 4-pu OanbHy KAy 3a aOCOJIOTHUMU KPUTEPISIMH,
SIK1 HABEJICHO HIDKYE Y TaOJIHII:

baim 3 nucnumiinm Ouinka 3a 4-pu 62JIbHOI0 HIKAJIOKO

Bix 170 no 200 6aiis 5
Bix 140 no 169 6amnis 4
Bix 139 o 120 6anis 3

Huxue MiHIMalIbHOT KUTBKOCTI 0aIiB, SIKY
MIOBHHEH HaOpaTH CTYJEHT




Ouinka ECTS y TpamuuiiiHy mKkamy HE KOHBEPTYEThCS, OCKUIBKH IIKaaa
ECTS ta yotTupubanbHa 1mkasa He3aJIeKHI.

OO0’ €KTUBHICTD OL[IHIOBAHHS HaBYaJIbHOT ISJIBHOCTI CTY/ICHTIB
MEPEBIPSIETHCS CTATUCTUYHUMHU METOJaMU (KOE(IIEHT KOpEsAUii MK OIIHKOIO
ECTS Ta o1iHK010 3a HaI[IOHAJBHOIO MIKAJIOI0).

9. METOANYHE 3ABE3IIEYEHHSA

IepeJiik MUTAHB AJI51 TOTOYHOTO KOHTPOJIIO
. MeToau nomyky JikapchKuX 3ac001B.
. ®a3u npoBeIeHHS KITHIYHUX JOCIIKEHb.
. ETnuHi1 acniekTu KIHIYHUX BUIPOOYBaHb.
. ETnuni xomiteTn — cknajn, GyHKIii, opranizaiis poOoTH.
. O60B’s13ku crioHcopa. OOOB’SI3KU AOCIITHUKA.
. MOHITOpUHT, ayAUT Ta IHCHEKIis KIIIHIYHOT'O BUPOOYBaHHS
. BuBueHHs1 610€KBIBaJICHTHOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.
. [lonsrts Buznauenus [1P/I14 nikapcbkux 3aco0iB.
9. Knacudikaris ITP/ITA.
10. HopmaTuBHI actieKTH peTy/IIOBaHHS KITHIYHUX BUIIPOOYBaHb B Y KpaiHi.
11. IcTopuuHi mepeyMOBH PO3BUTKY CUCTEMHU KIIIHIYHUX JTOCTIIHKEHb
JKapChKUX 3aCO0IB.
12. CyuacHi npaBusa IpoBeJACHHS KITHIYHUX JTOCTITKEHb.
13. IIpuHnunm 3a6e3nedeHHs SKOCTI KIIHIYHUX JTOCTIKCHb.
14. Kiigigyaa O0e3neka JOCIIIKEHb.
15. HanexxHa ki1iHIYHA TIPaKTHKA.
16. [InanyBaHHS KIIHIYHUX JOCITIKCHb.
17. Cxema nipoBeIcHHS KIIIHIYHUX JIOCTIK CHb.
18. IlepBuHHA JOKYMEHTAIliS KITHIYHUX JOCIIKCHb.
19. OcHOBHI JOKYMEHTH KIIIHIYHUX JTOCIIKEHb.
20. TIpoTokoi KIIHIYHOTO AOCTIIKEHHS, CTPYKTYpa, 0COOIMBOCTI PO3POOKH
Ta 3aTBEPKCHHSI.
21. InnuBinyanbpHa peecTpailiiiHa ¢popMa, CTPYKTypa Ta 3MICT.
22. IlpuHnumm po3poOKH 1HAMBIAYaTbHOT peecTparitHol GopMu.
23. [IpaBoBi Ta €TUKO-ACOHTOJIOT1YHI ACIIEKTH MTPOBEACHHS KIITHIYHUX
JOCIIHKEHB JIIKAPChKUX 3aCO01B.
24. [TpyHIIAIA €THYHOT OIIHKY KIIHIYHUX JTOCIIKEHb.
25. OcHOBHI TIOJIOKEHHS 1HPOPMOBAHOT 3TOH.
26. Ipuxmanu Gopm iHGOPMOBAHOT 3TOIM.
27. Bunajaku MOKJIMBOTO YXUXHUJICHHS BiJ 1HPOPMOBAHOI 3rOJIH.
28. ITpuHuunu 610MeTMYHOT €TUKHW MPOBEACHHS KIHIYHUX JOCTIKEHD Y
nemiaTpii.
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29. IlpuHuunu 010MeANYHOI €TUKH MPOBEACHHS KIIHIYHUX JOCTIIKEHb Ha
BariTHUX Ta JAKTYIO-4UX KIHKaX.

30. [IpuHuunu 6i0MeANYHOT €TUKU MTPOBECHHS KITHIYHUX JOCIII)KEHb Ha
XBOPHUX MOXMUJIOTO BIKY.

31. IlpuHuunu 0i0MeANYHOI €TUKH MPOBEACHHS KITHIYHUX JTOCHTIJKEHb Ha
XBOPUX MCUXIATPUYHOTO MPOQLIIO.

32. Opranizailiiiii acCreKTH MPOBEJCHHS KITHIYHUX JOCIIIKEHb.

33. OcHoBHI (yHKITIOHAIBHI ITpaBa Ta 000B’A3KH CIIOHCOPA Ta JOCJIiTHUKA
JIKapChKHUX 3aCO0IB.

34. bporypa nociaiiHuKa JTiKapChKUX 3aC001B.

35. llep>kaBHa peecTpailist JIKapchbKUX 3aco0iB B YKpaiHi.

36. CTpykTypa A0Ch€ Ha JIKapChKUi 3aci0.

37. IlpyHIMOM YKJIAJaHHS OKPEMUX PO3/LTIB 3aJI€KHO BiJ] PaBOBOIO
CTaTyCy JIIKapChbKOTO 3ac00Yy.

38. CtpykTypa KIIHIYHOI YACTUHH PEECTPAIITHOTO JOChE.

39. BuBueHHs1 010€KBIBAJICHTHOCTI SIK OJWH 3 BUIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb.

40. ExBiBasIeHTHICTh OpPEHIOBUX Ta TEHEPUKOBUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

41. Buau exKBiBaJI€HTHOCTI.

42. MeToau O1iHKM 010€KBIBaJIEHTHOCTI Ta 0100CTYITHOCTI JIIKiB.

43. TIpyHIMIY MOHITOPUHTY MOOIYHOT A1i JIKApChKUX 3aC00IB K €JIEMEHT
BUBYCHHS KJIIHIYHOI €()eKTUBHOCTI Ta O€3MEKH JIIKIB.

44, MonitopuHT o014HOT 1ii JTiKapChKUX 3aC001B 3aJIe)KHO Bix dhopmu ii
POSIBY.

45. OriHKa SKOCTI KJIHIYHOT iHpopMaIii 3 MO3UIIiN JOKAa30BOT MEIUITMHHU.
46. Oco0arMBOCTI BUKOPUCTAHHS Pe3yJIbTATIB KIIHHIYHUX JTOCTIIKESHb
JTKapChKUX 3aC00IB y MPaKTUYHINA MeIUIIMHI Ta dapMarrii.

10. PexoMeH10BaHa JliTepaTypa

OcHoBHA

Hakaz MO3 Vkpainu Big 26 ciuas 2022 p Nel66 «IIpo nepkaBHy
peectpalito  (mepepeecTpaniro)  JIKapChKUX ~ 3aco0iB  (MEIUYHUX
IMyHOOIOJIOTIYHMX TIperapaTiB) Ta BHECEHHsS 3MIH JI0 PEECTpalliiHUX
MaTepiaiiBy

Haka3z MO3 Vxkpainu Bin 23.09.2009 poxy Ne 690 «IIpo 3aTBepkeHHs
[lopsinky mpoBeneHHS KIIHIYHUX BUMPOOYBaHBb JIIKAPCHKUX 3aC00iB Ta
EKCIIePTU3U MaTepialliB KIIHIYHUX BUMIPOOYBaHb 1 TUTIOBOTO MOJIOKEHHS
PO KOMICii 3 TUTaHb €THKNY,

HacrtanoBa. Jlikapceki 3acobu. JlochimkeHHs O10€KBIBaJIEHTHOCTI
(HacranoBa 42-7.2:2018). — K.: MiHICTEpCTBO OXOPOHU 3JI0POB’s
VYkpainu, 2018.

[Toci6HuK 3aranbHi NPUHLIMIOMN OpraHizaiii JISJIbHOCTI KOMICIH 3 MUTaHb
€TUKH TP JTIKYBAIbHO-NPO(DUIAKTUYHUX 3aKIaJaX, B IKUX MPOBOISTHCS



KJIHIYHI BUNpPOOYBAaHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB  (peKoMeHnarii s
ekcreptiB) Martepiasin  poOOTH HAYKOBO-NMPAKTUYHOT KOH(EpeHIii
3 MDKHapOJHOIO y4acTio:  «25  pokiB  AisIbHOCTI  Jlep»aBHOTO
exkcreptHoro neHTpy MO3 Vkpainu» Kuis — 2017.- 47¢.

5. 3akon Ykpainu «[Ipo BHeCeHHS 3MiH IO JNESIKUX 3aKOHOJABYUX aKTiB

VYkpainu moAo KIiHIYHUX BUIPOOYBaHb JIKapChKUX 3ac00iB» Ne 3323-

VI Big 12.05.2011, sikum Oyyno BHECEHO psii 3MiH 10 3aKOHY YKpaiHu

«IIpo nikapcbki 3acobu» Ta L{uBuibHOTO KOJEKCY Y KpaiHu.

I'enbcinchka aexnapaiiis BeecBiTHROT MeaquuHOi acoriaiii (1964 pik);

7. KouBenuis OOH «Ilpo mnpaBa autuam» Big 20.11.1989 p., ska
patudikoBana IlocranoBoro BepxoBHoi Pagu VYkpainu Ne 789-XII Big
27.02.1991 p.;

8. KoHBeHIIisi Tpo 3aXHUCT MpaB 1 THOCTI JIOJUHU HIOJ0 3aCTOCYBaHHS
61osorii Ta meaunau: KoHBeHIlis Mpo npasa JOJUHU Ta O10MEIUIIMHY,
Og'eno, 4 xBiTH 1997 poky, mignucana Ykpainoto 22.03.2002 poxy;

9. JlupektuBa €pporneiicbkoro I[lapmamenty ta Pagu €C 2001/ 20/€C Bix
04.04. 2001 poky «IIpo HaOMMKEHHS 3aKOHOJABUMX, HOPMATUBHHUX Ta
aIMIHICTpAaTUBHUX aKTIB KpaiH-ulieHiB crocoBHO Hakaz MO3 VYkpainu
Nel169 Bim 26 Bepecust 2017 'Jlikapcbki 3aco0u. HanexxHa kiiHigHA
npaktuka 42-7.0:2008'

10.ITpo 3atBepmxenHs Ilopsaky TpoBeAeHHS KIHIYHUX BHUIPOOYBaHb
JTKapChKUX 3aCO0IB Ta €KCIIEPTHU3U MaTepialiB KITHIYHUX BUMPOOYBaHb 1
TunoBoro moJjiokKeHHs PO KOMICIi 3 MUTaHb eTHKU, Haka3 MO3 Big 23
BepecHs 2009 poky N 690 (y penakiii Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHH
3nopoB's Ykpainu Bix 12 nmumas 2012 poky N 523).

11.HacranoBa 3 KIIHIYHHX JOCHiKeHb. Jlikapceki 3acobu. Hanexna
kriHiyHa mnpaktuka. (Hacramosa CT-H MO3Y 42-7.0: 2008). — K.:
MinicTepcTBO OXOpOHH 370poB’ st Ykpainu, 2009.

12. ITopsgok mMpoBeNEeHHS KIIHIYHUX BHUIPOOYBaHb JIKAPCHKUX 3aco0iB
Ta eKCHEPTH3W MaTepialliB KIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb. 3aTBEPIKEHUN
Hakazom  MinictepcTBa 0XxopoHH 3a0poB’st Ykpainu Ne 66 Bin
13.02.2006.

13.CredpanoB A.B., byxtmaposa T.A., Mamsues B.W., Kostyn JLU.,
Meronuueckne peKOMEHAAIMU I HMCCIeN0BATEICH IO MPOBEICHUIO
KJIMHUYECKUX HMCIBITAHUNA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU C
HaJJIeXKaIIEeH KIMHUYECKOW MPAKTUKON: MeTOANYeCKHEe PEeKOMEHIAIUH.
K. «ABuniennay, 2003. — 58c.

14.12. Credanor A.B., Kostyn JI.U., Kopamenko B.H. Hamnexamue
KIIMHAYECKUE HWCCIEAOBaHUS OMOIKBUBAICHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts: Meroauueckue pexkomenaaiuu. K. « ABuriennay, 2003.-39c.

o
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