
Номер
п/п

Наименование
квалификации

Наименование
и реквизиты п
рофессиональ

ного
стандарта, на
соответствие

которому
проводится
независимая

оценка
квалификации

Уровень
(подуровень)

квалификации
, в

соответствии с
профессионал

ьным
стандартом

Положения профессионального стандарта Квалификацио
нное

требование,
установленное
федеральным

законом и
иным

нормативным
правовым

актом
Российской

Федерации, и
реквизиты
этого акта

Перечень
документов,
необходимых

для
прохождения
профессионал

ьного
экзамена по со
ответствующе

й
квалификации

Срок действия
свидетельства

о
квалификации

Дополнительн
ые

характеристик
и (при необход

имости):
наименование

профессии
рабочего,

должности
руководителя,
специалиста и
служащего в

соответствии с
ЕТКС, ЕКС с

указанием
разряда

работы, профе
ссии/категори
и должности/к

ласса
профессии

код трудовой
функции

наименование
трудовой
функции

дополнительн
ые сведения

(при необходи
мости)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

1 Специалист по
организации
испытаний и
контроля
качества нанос
труктурирован
ных
лекарственных
средств (6
уровень
квалификации
)

Специалист по
контролю и
проведению
испытаний
качества нанос
труктурирован
ных
лекарственных
средств
Приказ
Минтруда
России от
30.08.2019 №
599н

6 D/01.6 Планирование,
организация и
контроль
отбора и транс
портировки
проб для физи
ко-
химического
контроля
качества
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных
лекарственных
средств

- - 1. Документ, п
одтверждающи
й наличие
высшего
образования
по одному из
направлений
подготовки:
«Химическая
технология»,
«Химия,
физика и
механика
материалов», «
Биотехнология
», «Наноматер
иалы». 2.
Документ, под
тверждающий

5 лет Начальник про
изводственной
лаборатории
(по контролю
производства)
(ЕКС)



опыт работы
по
специальности
на инженерно-
технических
должностях в
области
контроля
качества фарм
ацевтического
сырья и
лекарственных
средств не
менее трех
лет.
ИЛИ
1. Документ, п
одтверждающи
й наличие
высшего
образования.
2. Документ, п
одтверждающи
й опыт работы
по
специальности
на инженерно-
технических
должностях в
области
контроля
качества фарм
ацевтического
сырья и
лекарственных
средств не
менее трех
лет. 3.
Документ о пр
офессиональн
ой переподгот
овке, подтвер
ждающий

D/02.6 Планирование,
организация и
контроль
проведения ф
изико-
химического
контроля
качества
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных
лекарственных
средств



освоение
искомой
квалификации

D/03.6 Планирование,
организация и
контроль
проведения
валидации
аналитических
физико-
химических
методик
контроля
качества
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных
лекарственных
средств

D/04.6 Планирование,
организация и
контроль
учета и
хранения
реактивов,
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных
лекарственных
средств для
контроля
стабильности
по физико-
химическим
показателям

D/05.6 Планирование,
организация и
контроль
проведения
квалификации
и
технического



обслуживания,
аттестации
испытательног
о
лабораторного
оборудования
и поверки
средств
измерения для
физико-
химического
контроля
качества
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных л

D/06.6 Разработка,
согласование и
оформление
документации
по физико-
химическому
контролю
качества
сырья,
материалов и 
наноструктури
рованных
лекарственных
средств
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