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IV. Сведения об организациях – разработчиках профессионального стандарта
I. Общие сведения

	деятельность по валидации процессов, оборудования и систем, используемых в промышленном производстве лекарственных средств
	
	

	(наименование вида профессиональной деятельности)
	Код

	Основная цель вида профессиональной деятельности:

	

	организация, проведение и управление валидационными работами на фармацевтическом предприятии 

	Группа занятий:

	21
	Специалисты в области науки и техники
	2141
	Инженеры в промышленности и на производстве

	213
	Специалисты в области наук о жизни
	2262
	Провизоры

	2145
	Инженеры-химики
	1237
	Руководители подразделений (служб) научно-технического развития

	(код ОКЗ
)
	(наименование)
	(код ОКЗ)
	(наименование)

	Отнесение к видам экономической деятельности:

	21
	Производство лекарственных средств и материалов, применяемых в медицинских целях

	21.1
	Производство фармацевтических субстанций

	21.2
	Производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых в медицинских целях

	52.10 
	Деятельность по складированию и хранению

	72.1
	Научные исследования и разработки в области естественных и технических наук


	II. Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида профессиональной деятельности)


	Обобщенные трудовые функции
	Трудовые функции

	код
	наименование
	уровень квалификации
	наименование
	код
	уровень (подуровень) квалификации

	А
	Проведение работ по валидации на фармацевтическом предприятии
	6
	Проведение работ по валидации на фармацевтическом предприятии
	А/01.6
	6

	
	
	
	Организация мониторинга провалидированных объектов и процессов
	А/02.6
	6

	B
	Организация, планирование и обеспечение валидации производства лекарственных средств на фармацевтическом предприятии
	7
	Организация, планирование и обеспечение валидации производства лекарственных средств 
	В/01.7
	7

	
	
	
	Организация работы персонала подчиненного (подчиненных) подразделений
	В/02.7
	7


III.Характеристика обобщенных трудовых функций
	3.1. Обобщенная трудовая функция

	Наименование
	Проведение работ по валидации на фармацевтическом предприятии
	Код
	А
	Уровень квалификации
	6

	

	Происхождение обобщенной трудовой функции
	Оригинал
	Х
	Заимствовано из оригинала
	-
	-

	
	
	Код оригинала
	Регистрационный номер профессионального стандарта


	Возможные наименования должностей
	Специалист по валидации, инженер по валидации

	Требования к образованию и обучению
	Высшее образование по специальности (фармацевтическое, химико-технологическое, химическое, биологическое, биотехнологическое, медицинское, в области ядерной физики

и радиофизики, в области физико-технических наук) или высшее образование и профессиональная переподготовка в области промышленной фармации
По специальностям или направлениям подготовки «Фармация», «Химическая технология», «Химия», «Биологические науки», «Промышленная экология и биотехнология», «Науки о здоровье и профилактическая медицина», «Ядерная энергетика и технологии», «Физико-технические науки и технологии», «Ветеринария и зоотехния»

«Радиофизика»

Повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет в течение всей трудовой деятельности

	Требования к опыту практической работы
	-

	Особые условия допуска к работе
	Прохождение обязательных предварительных (при поступлении на работу) и периодических медицинских осмотров (обследований), а также внеочередных медицинских осмотров (обследований) в порядке, установленном законодательством Российской Федерации

Требования охраны труда, меры пожарной безопасности, порядок действий при чрезвычайных ситуациях 

Наличие документов (дипломов, свидетельств, удостоверений, сертификатов и т.д.) о допуске к работе, установленных действующими законодательными и нормативно-правовыми актами3

	Другие характеристики
	Профессиональное развитие специалиста - требуется выполнение соответствующих критериев.

Основные пути повышения квалификации:

- программы повышения квалификации;

- программы профессиональной переподготовки;

- стажировки;

- тренинги в симуляционных центрах;

- использование современных дистанционных образовательных технологий (образовательный портал и вебинары);

- участие в конгрессах, конференциях, мастер-классах.

	Дополнительные характеристики

	Наименование документа
	Код
	Наименование базовой группы, должности (профессии) или специальности

	ОКЗ1
	21
	Специалисты в области науки и техники

	
	213
	Специалисты в области наук о жизни

	
	2145
	Инженеры-химики

	
	2141
	Инженеры в промышленности и на производстве

	
	2262
	Провизоры

	ЕТКС5 или ЕКС6
	-
	-

	ОКПДТР7
	-
	-

	ОКСО8
	010800
	Радиофизика

	
	020100
	Химия

	
	020101
	Химия

	
	020200
	Биология

	
	020201
	Биология

	
	020208
	Биохимия

	
	020209
	Микробиология

	
	020900
	Химия, физика и механика материалов

	
	060104
	Медико-профилактическое дело

	
	060108
	Фармацея

	
	060112
	Медицинская биохимия

	
	111201
	Ветеринария

	
	140300
	Ядерные физика и технологии

	
	140307
	Радиационная безопасность человека и окружающей среды

	
	140308
	Радиационная безопасность

	
	240000
	Химическая и биотехнологии

	Приказ Минобрнауки России от 12.09.2013 № 10619
	03.04.03
	Радиофизика

	
	04.00.00
	Химия

	
	06.00.00
	Биологические науки

	
	06.04.01
	Биология

	
	06.05.01
	Биоинженерия и биоинформатика

	
	14.00.00
	Ядерная энергетика и технологии

	
	16.00.00
	Физико-технические науки и технологии

	
	18.00.00
	Химические технологии

	
	19.00.00
	Промышленная экология и биотехнология

	
	22.00.00
	Технологии материалов

	
	27.00.00
	Управление в технических системах

	
	28.00.00
	Нанотехнологии и наноматериалы

	
	32.00.00
	Науки о здоровье и профилактическая медицина

	
	33.00.00
	Фармация

	
	36.03.01
	Ветеринарно-санитарная экспертиза

	
	36.05.01
	Ветеринария


	3.1.1. Трудовая функция

	Наименование
	Проведение работ по валидации на фармацевтическом предприятии
	Код
	А/01.6
	Уровень (подуровень) квалификации
	6

	

	Происхождение трудовой функции
	Оригинал
	х
	Заимствовано из оригинала
	-
	-

	
	
	Код оригинала
	Регистрационный номер                           

профессионального стандарта


	Трудовые действия
	Разработка протокола валидации (квалификации) валидируемого объекта в соответствии с установленными требованиями

	
	Выбор типа валидации (квалификации) объекта с учетом установленных требований

	
	Проведение экспериментов, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) в установленном порядке

	
	Контроль за правильным выполнением работ, предусмотренных протоколом валидации (квалификации)

	
	Проведение расчетов и обработки данных, предусмотренных протоколом валидации (квалификации) 

	
	Оформление или согласование отчета по валидации в соответствии с установленной процедурой

	
	Координация проводимых работ по валидации с другими подразделениями предприятия

	
	Оказание методической и консультационной помощи по валидации на фармацевтическом предприятии

	Необходимые умения
	Планировать и проводить исследовательские и экспериментальные работы в рамках работ по валидации 

	
	Использовать методы и инструменты анализа рисков для качества при планировании валидационных работ 

	
	Разрабатывать и проводить проверку регламентирующей и регистрирующей документации по валидации производства лекарственных средств в соответствии с установленными требованиями

	
	Интерпретировать данные испытаний, в том числе по стабильности лекарственных средств

	
	Эксплуатировать валидационные приборы для контроля параметров работы чистых помещений, технологического оборудования, инженерных систем (при необходимости)

	
	Интерпретировать показания автоматических датчиков контроля производственной среды, работы оборудования, инженерных систем

	
	Проводить анализ устойчивости и надежности процессов, оборудования и инженерных систем на соответствие установленным требованиям

	
	Осуществлять поиск, отбор и анализ информации, полученной из различных источников с целью оптимального управления работами по валидации производства лекарственных средств

	
	Применять статистические методы анализа для оценки значимости факторов, влияющих на устойчивость и надежность процессов, оборудования и инженерных систем 

	
	Владеть навыками самостоятельного овладения новыми знаниями, используя современные образовательные технологии

	Необходимые знания
	Требования по санитарному режиму, охране труда, технике безопасности, противопожарной безопасности, экологии окружающей среды

	
	Требования надлежащей производственной практики и других нормативных правовых актов и стандартов

	
	Принципы фармацевтической микробиологии, асептики и токсикологии

	
	Фармацевтическая технология в части валидируемых технологических процессов

	
	Принципы масштабирования и переноса технологических процессов

	
	Основные требования и этапы проектирования, квалификации и эксплуатации зданий, помещений и инженерных систем фармацевтического предприятия

	
	Принципы валидации технологических процессов и аналитических методик, квалификации помещений и оборудования, инженерных систем

	
	Методы статистического управления качеством, методы математической статистики, применяемые при оценке результатов испытаний и валидации

	
	Методы и инструменты управления рисками качества лекарственных средств

	
	Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства

	
	Организация технологической и инженерной подготовки производства, вспомогательных инженерных систем

	
	Методы и инструменты управления проектами

	
	Принципы стандартизации и нормирования качества лекарственных средств

	
	Фармакопейные методы анализа в части валидируемых методик испытаний

	
	Методы проведения научных исследований и разработки планов исследований

	
	Принципы обеспечения физико-химической, структурно-механической, антимикробной стабильности лекарственных форм при их производстве

	Другие характеристики
	


	3.1.2 Трудовая функция

	Наименование

	Организация мониторинга провалидированных объектов и процессов
	Код

	А/02.6
	Уровень (подуровень) квалификации

	6

	
	Происхождение трудовой функции
	Оригинал
	х

	Заимствовано из оригинала
	-

	-


			Код оригинала

	Регистрационный номер                           

профессионального стандарта



	Трудовые действия

Разработка и согласование регламентирующей и регистрирующей документации по мониторингу провалидированных объектов и процессов в установленном порядке

Оценка состояния провалидированных объектов и процессов в установленном порядке
Участие в анализе обзоров по качеству выпускаемой продукции
Оценка запланированных и незапланированных изменений
Определение необходимости и объемов повторной квалификации и валидации при изменениях
Оказание методической и консультационной помощи по валидации на фармацевтическом предприятии

Необходимые умения

Использовать методы и инструменты анализа рисков для качества при оценке результатов мониторинга провалидированных объектов и систем, изменений
Интерпретировать данные испытаний, в том числе по стабильности лекарственных средств

Интерпретировать показания автоматических датчиков контроля производственной среды, работы оборудования, инженерных систем
Проводить анализ устойчивости и надежности процессов, оборудования и инженерных систем на соответствие установленным требованиям

Проводить оценку изменений с целью определения необходимости и объемов повторной квалификации и валидации
Владеть навыками самостоятельного овладения новыми знаниями, используя современные образовательные технологии

Применять статистические методы анализа для оценки значимости факторов, влияющих на устойчивость и надежность процессов, оборудования и инженерных систем 
Необходимые знания
Требования по санитарному режиму, охране труда, технике безопасности, противопожарной безопасности, экологии окружающей среды

Требования надлежащей производственной практики и других нормативных правовых актов и стандартов
Принципы фармацевтической микробиологии, асептики и токсикологии

Фармацевтическая технология в части валидируемых технологических процессов

Принципы масштабирования и переноса технологических процессов

Принципы валидации технологических процессов и аналитических методик, квалификации помещений и оборудования, инженерных систем

Методы статистического управления качеством, методы математической статистики, применяемые при оценке результатов испытаний и валидации

Методы и инструменты управления рисками качества лекарственных средств

Организация технологической и инженерной подготовки производства, вспомогательных инженерных систем

Методы и инструменты управления проектами
Принципы стандартизации и нормирования качества лекарственных средств
Фармакопейные методы анализа в части валидируемых методик испытаний

Принципы обеспечения физико-химической, структурно-механической, антимикробной стабильности лекарственных форм при их производстве

Другие характеристики
3.2. Обобщенная трудовая функция

	Наименование
	Организация, планирование и обеспечение валидации производства лекарственных средств на фармацевтическом предприятии
	Код
	В
	Уровень квалификации
	7

	

	Происхождение обобщенной трудовой функции
	Оригинал
	Х
	Заимствовано из оригинала
	-
	-

	
	
	Код оригинала
	Регистрационный номер профессионального стандарта


	Возможные наименования должностей
	Главный специалист по валидации, начальник отдела по валидации

	Требования к образованию и обучению
	Высшее образование по специальности (фармацевтическое, химико-технологическое, химическое, биологическое, биотехнологическое, медицинское, в области ядерной физики

и радиофизики, в области физико-технических наук) или высшее образование и профессиональная переподготовка в области промышленной фармации
По специальностям или направлениям подготовки «Фармация», «Химическая технология», «Химия», «Биологические науки», «Промышленная экология и биотехнология», «Науки о здоровье и профилактическая медицина», «Ядерная энергетика и технологии», «Физико-технические науки и технологии», «Ветеринария и зоотехния»

«Радиофизика»

Повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет в течение всей трудовой деятельности

	Требования к опыту практической работы
	-

	Особые условия допуска к работе
	Прохождение обязательных предварительных (при поступлении на работу) и периодических медицинских осмотров (обследований), а также внеочередных медицинских осмотров (обследований) в порядке, установленном законодательством Российской Федерации

Требования охраны труда, меры пожарной безопасности, порядок действий при чрезвычайных ситуациях 

Наличие документов (дипломов, свидетельств, удостоверений, сертификатов и т.д.) о допуске к работе, установленных действующими законодательными и нормативно-правовыми актами3

	Другие характеристики
	Профессиональное развитие специалиста - требуется выполнение соответствующих критериев.

Основные пути повышения квалификации:

- программы повышения квалификации;

- программы профессиональной переподготовки;

- стажировки;

- тренинги в симуляционных центрах;

- использование современных дистанционных образовательных технологий (образовательный портал и вебинары);

- участие в конгрессах, конференциях, мастер-классах.

	Дополнительные характеристики

	Наименование документа
	Код
	Наименование базовой группы, должности (профессии) или специальности

	ОКЗ1
	21
	Специалисты в области науки и техники

	
	213
	Специалисты в области наук о жизни

	
	2145
	Инженеры-химики

	
	2141
	Инженеры в промышленности и на производстве

	
	2262
	Провизоры

	
	1237
	Руководители подразделений (служб) научно-технического развития

	ЕТКС5 или ЕКС6
	-
	

	ОКПДТР7
	-
	-

	ОКСО8
	010800
	Радиофизика

	
	020100
	Химия

	
	020101
	Химия

	
	020200
	Биология

	
	020201
	Биология

	
	020208
	Биохимия

	
	020209
	Микробиология

	
	020900
	Химия, физика и механика материалов

	
	060104
	Медико-профилактическое дело

	
	060108
	Фармацея

	
	060112
	Медицинская биохимия

	
	111201
	Ветеринария

	
	140300
	Ядерные физика и технологии

	
	140307
	Радиационная безопасность человека и окружающей среды

	
	140308
	Радиационная безопасность

	
	240000
	Химическая и биотехнологии

	Приказ Минобрнауки России от 12.09.2013 № 10619
	03.04.03
	Радиофизика

	
	04.00.00
	Химия

	
	06.00.00
	Биологические науки

	
	06.04.01
	Биология

	
	06.05.01
	Биоинженерия и биоинформатика

	
	14.00.00
	Ядерная энергетика и технологии

	
	16.00.00
	Физико-технические науки и технологии

	
	18.00.00
	Химические технологии

	
	19.00.00
	Промышленная экология и биотехнология

	
	22.00.00
	Технологии материалов

	
	27.00.00
	Управление в технических системах

	
	28.00.00
	Нанотехнологии и наноматериалы

	
	32.00.00
	Науки о здоровье и профилактическая медицина

	
	33.00.00
	Фармация

	
	36.03.01
	Ветеринарно-санитарная экспертиза

	
	36.05.01
	Ветеринария


	3.2.1. Трудовая функция

	Наименование
	Организация, планирование и обеспечение валидации производства лекарственных средств 
	Код
	В/01.7
	Уровень (подуровень) квалификации
	7

	

	Происхождение трудовой функции
	Оригинал
	х
	Заимствовано из оригинала
	-
	-

	
	
	Код оригинала
	Регистрационный номер                           

профессионального стандарта

	
	

	Трудовые действия
	Планирование и координирование работ по валидации производства лекарственных средств, в том числе организация работы группы по валидации

	
	Организация разработки и проверок регламентирующей и регистрирующей документации по валидации производства лекарственных средств

	
	Обеспечение выполнения работ по валидации производства лекарственных средств

	
	Контроль за соблюдением требований и сроков выполнения работ по валидации производства лекарственных средств, выполнением мероприятий по результатам валидационных работ

	
	Проведение анализа и оценки значимости отклонений от установленных процедур при валидации производства лекарственных средств на соответствие установленным требованиям

	
	Анализ результатов валидации с учетом управления рисками качества на соответствие установленным требованиям

	
	Согласование вопросов валидации производства лекарственных средств с проектными организациями, подразделениями предприятия, представителями поставщиков в соответствии с установленной процедурой

	
	Оценка пригодности поставщиков услуг по проведению работ по валидации на соответствие установленным требованиям

	
	Организация мониторинга состояния объектов и процессов, прошедших валидацию

	
	Оказание методической и консультационной помощи по вопросам валидации производства лекарственных средств

	Необходимые умения
	Планировать и контролировать исследовательские и экспериментальные работы в рамках работ по валидации 

	
	Использовать методы и инструменты анализа рисков для качества при оценке планов и программ по валидации 

	
	Разрабатывать и контролировать разработку регламентирующей и регистрирующей документации по валидации производства лекарственных средств в соответствии с установленными требованиями

	
	Интерпретировать данные испытаний, в том числе по стабильности лекарственных средств

	
	Проводить анализ устойчивости и надежности процессов, оборудования и инженерных систем на соответствие установленным требованиям

	
	Осуществлять поиск, отбор и анализ информации, полученной из различных источников с целью оптимального управления работами по валидации производства лекарственных средств

	
	Применять статистические методы анализа для оценки значимости факторов, влияющих на устойчивость и надежность процессов, оборудования и инженерных систем 

	
	Владеть навыками самостоятельного овладения новыми знаниями, используя современные образовательные технологии

	
	Осуществлять управление комплексными научно-техническими проектами

	
	Организовывать собственную деятельность и деятельность подчиненных, выбирая типовые методы и способы выполнения профессиональных задач, оценивая их эффективность и качество

	Необходимые знания
	Требования по санитарному режиму, охране труда, технике безопасности, противопожарной безопасности, экологии окружающей среды

	
	Требования надлежащей производственной практики и других нормативных правовых актов и стандартов

	
	Принципы фармацевтической микробиологии, асептики и токсикологии

	
	Фармацевтическая технология в части валидируемых технологических процессов

	
	Принципы масштабирования и переноса технологических процессов

	
	Основные требования и этапы проектирования, квалификации и эксплуатации зданий, помещений и инженерных систем фармацевтического предприятия

	
	Принципы валидации технологических процессов и аналитических методик, квалификации помещений и оборудования, инженерных систем

	
	Методы статистического управления качеством, методы математической статистики, применяемые при оценке результатов испытаний и валидации

	
	Методы и инструменты управления рисками качества лекарственных средств

	
	Принципы разработки и постановки на производство новых лекарственных средств (фармакологические, фармацевтические аспекты и технологические аспекты) и контроля внесения изменений в производимые лекарственные средства

	
	Организация технологической и инженерной подготовки производства, вспомогательных инженерных систем

	
	Методы и инструменты управления проектами

	
	Принципы стандартизации и нормирования качества лекарственных средств

	
	Фармакопейные методы анализа в части валидируемых методик испытаний

	
	Методы проведения научных исследований и разработки планов исследований

	
	Принципы обеспечения физико-химической, структурно-механической, антимикробной стабильности лекарственных форм при их производстве

	Другие характеристики
	


	3.2.2. Трудовая функция

	Наименование
	Организация работы персонала подчиненного (подчиненных) подразделений 
	Код
	B/02.7
	Уровень (подуровень) квалификации
	7

	

	Происхождение трудовой функции
	Оригинал
	х
	Заимствовано из оригинала
	-
	-

	
	
	Код оригинала
	Регистрационный номер                           

профессионального стандарта

	
	

	Трудовые действия
	Оценка потребностей в персонале для подчиненных подразделений

	
	Определение требований к набираемому персоналу, организация адаптации вновь поступивших на работу  

	
	Организация обучения персонала подчиненных подразделений 

	
	Организация безопасных и комфортных условий труда 

	
	Проведение внутренней аттестации сотрудников подчиненного подразделения (подразделений)

	
	Организация медосмотров персонала подчиненных подразделений

	Необходимые умения
	Анализировать и оценивать деятельность персонала на конкретных участках работы

	
	Планировать потребность в специалистах

	
	Составлять штатное расписание

	
	Составлять должностные инструкции сотрудников

	
	Разрабатывать систему эффективной мотивации персонала 

	
	Предупреждать конфликтные ситуации

	
	Коммуникативные умения

	
	Обеспечивать рациональную организацию рабочих мест с учетом выполняемых функций и техники безопасности

	
	Проводить аттестацию рабочих мест (проведения специальной оценки условий труда)

	
	Разрабатывать мероприятия по адаптации вновь принятых сотрудников

	
	Организовывать и обеспечивать документооборот, включая любые виды отчетности в соответствии с установленными требованиями

	
	Осуществлять контроль соблюдения работниками норм трудового законодательства, правил и норм охраны труда, санитарных правил, техники безопасности, правил внутреннего распорядка, надлежащей производственной практики

	
	Определять потребности в обучении персонала

	
	Планировать обучение персонала

	
	Определять формы и методы обучения, в том числе в соответствии с установленными правилами

	
	Организовывать обучение на рабочих местах

	
	Планировать и обеспечивать повышение квалификации персонала подразделения, организации

	
	Работать в качестве руководителя подразделения, быть лидером коллектива

	
	Формировать благоприятный климат в коллективе

	
	Предотвращать конфликтные ситуации

	
	Осуществлять обратную связь

	
	Проводить инструктаж

	Необходимые знания
	Трудовой кодекс Российской Федерации

	
	Действующие положения по оплате труда

	
	Различные виды мотивации персонала

	
	Положения по охране труда 

	
	Кадровый менеджмент

	
	Оценка психотипа сотрудника: индивидуальные особенности личности

	
	Санитарно-гигиенические требования

	
	Виды, правила и периодичность прохождения медосмотров

	
	Требования к отчетной документации, структура и состав отчетной документации по кадрам

	
	Требования надлежащей производственной практики и других нормативных правовых актов и стандартов в области систем качества лекарственных средств в отношении персонала 

	
	Требования охраны труда, меры пожарной безопасности, порядок действий при чрезвычайных ситуациях

	Другие характеристики
	


IV. Сведения об организациях-разработчиках профессионального стандарта
	4.1.Ответственная организация – разработчик
	

	ООР "Российский союз промышленников и предпринимателей"
	

	(наименование организации)
	

	
	Вице-президент Кузьмин Дмитрий Владимирович
	
	
	

	
	(должность и ФИО руководителя)
	
	(подпись)
	

	4.2.Наименования организаций – разработчиков
	

	
	1
	ГБОУ ВПО Первый МГМУ им. И.М.Сеченова Минздрава России
	

	
	2
	Министерство здравоохранения Российской Федерации
	

	
	3
	Союз «Национальная Фармацевтическая Палата»
	

	
	4
	Ассоциация российских фармацевтических производителей (АРФП)
	

	
	5
	Союз Профессиональных Фармацевтических Организаций (СПФО)
	

	
	6
	Ассоциация производителей фармацевтической продукции и изделий медицинского назначения (АПФ)
	

	
	7
	Ассоциация международных фармацевтических производителей (AIPM)
	


1Общероссийский классификатор занятий.


2Общероссийский классификатор видов экономической деятельности.


3 Приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования) и Порядок проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда».


4 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (ст. 69), Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (ст. 16, 45); Постановление Правительства Российской Федерации от 06.07.2012 № 686 «Об утверждении Положения о лицензировании производства лекарственных средств», Постановление Правительства РФ от 16.04.2012 № 317 «О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах»); Постановление Правительства Российской Федерации от 29.03.2013 № 280 «О лицензировании деятельности в области использования атомной энергии» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности в области использования атомной энергии»); Приказ Минздрава России от 01.11.2013 № 811н «Об утверждении порядка аттестации уполномоченного лица производителя лекарственных средств для медицинского применения», Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств», ПБ 03-576-03 «Правила устройства и безопасной эксплуатации сосудов, работающих под давлением», Приказ Минздрава России от 03.08.2012 N 66н "Об утверждении Порядка и сроков совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и научных организациях" 


5 Единый тарифно-квалификационный справочник работ и профессий рабочих.


6 Единый квалификационный справочник должностей руководителей, специалистов и служащих.


7Общероссийский классификатор профессий рабочих, должностей служащих и тарифных разрядов.


8Общероссийский классификатор специальностей по образованию.


9 Приказ Минобрнауки России от 12.09.2013 № 1061 «Об утверждении перечней специальностей и направлений подготовки высшего образования».
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