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1 Цели и задачи изучения дисциплины

1.1 Цель преподавания дисциплины
Целью изучения дисциплины является развитие у студентов личностных качеств и формирование профессиональных компетенций при подготовке магистра в области технического регулирования и продвижения изделий медицинского назначения на рынок.

1.2 Задачи изучения дисциплины
К задачам изучения дисциплины «Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения», в соответствии с требованиями к компетенциям магистров, относятся:

· изучение теоретических основ в области технического регулирования; 

· изучение нормативно-правовых документов в области изделий медицинского назначения;

· формирование способности к разработки нормативно-технических документов;
· привитие навыков для продвижения изделий медицинского назначения на рынок.

В результате освоения данной дисциплины студент должен обладать следующими компетенциями:

способен к инновационной деятельности (ОК-2);
знает и использует основные теории, концепции и принципы в избранной области деятельности, способен к системному мышлению (ПК-2);

профессионально оформляет, представляет и докладывает результаты научно-исследовательских и производственно-технологических работ по утвержденным формам (ПК-9);
использует знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения  научно-исследовательских и производственно-технологических биологических работ, способен руководить рабочим коллективом, обеспечивать меры производственной безопасности (ПК-15).

1.3 Межпредметная связь

Дисциплина «Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения» базируется на следующих дисциплинах: 
Математика, Физика, Химия, Правовые основы охраны природы и природопользования, Методология научного творчества, Основы лабораторного анализа, Планирование эксперимента, Нанотехнологии в медицине и биологии
2 Объем дисциплины и виды учебной работы

	Вид учебной работы
	Всего 

зачетных единиц 

(часов)
	Семестр

	
	
	12

	Общая трудоемкость дисциплины
	2 (72)
	2 (72)

	Аудиторные занятия:
	0, 89 (32)
	0, 89 (32)

	лекции
	0,445 (16)
	0,445 (16)

	практические занятия (ПЗ)
	0,445 (16)
	0,445 (16)

	семинарские занятия (СЗ)
	
	

	лабораторные работы (ЛР)
	
	

	промежуточный контроль
	
	

	Самостоятельная работа:
	1,11 (40)
	1,11 (40)

	изучение теоретического курса (ТО)
	1,11 (40)
	1,11 (40)

	курсовой проект (работа):
	
	

	расчетно-графические задания (РГЗ)
	
	

	Вид промежуточного контроля (зачет, экзамен)
	зачет
	зачет


3 Содержание дисциплины

3.1 Разделы дисциплины и виды занятий в часах

(тематический план занятий)

	№

п/п
	Модули и разделы дисциплины
	Лекции

зачетных единиц 

(часов)
	ПЗ или СЗ

зачетных единиц 

(часов)
	ЛР

зачетных единиц 

(часов)
	Самостоятельная работа зачетных единиц 

(часов)
	Реализуемые компетенции

	1
	Основные положения ФЗ «О техническом регулировании»
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,166

(6)
	ОК-2

ПК-2

ПК-9

ПК-15

	2
	Стандартизация в РФ
	0,111 
(4)
	0,111 

(4)
	
	0,222

(8)
	

	3
	Подтверждение соответствия
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,166

(6)
	

	4
	Основные положения ФЗ «Об обеспечении единства измерений»
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,166

(6)
	

	5
	Порядок проведения испытаний стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,111 

(4)
	

	6
	Изделия медицинского назначения
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,111 

(4)
	

	7
	Регистрация изделий медицинского назначения
	0,055 

(2)
	0,055 

(2)
	
	0,166

(6)
	


3.2 Содержание разделов и тем лекционного курса

Тема 1. Основные положения ФЗ «О техническом регулировании» - 0,055 з. е. (2 часа).
Основные понятия. Принципы технического регулирования. Цели принятия технических регламентов. Содержание и применение технических регламентов. Объекты государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов. Права органов государственного контроля (надзора) в случае получения информации о несоответствии продукции требованиям технических регламентов. 
Тема 2. Стандартизация в РФ -  0,111 з. е. (4 часа).
Цели и принципы стандартизации. Документы в области стандартизации. Национальные стандарты, общероссийские классификаторы технико-кономической и социальной информации. Стандарты организаций. Нормативно-техничемкая документация. Технические условия. Эксплуатационная документация.

Тема 3. Подтверждение соответствия - 0,055 з. е. (2 часа).
Цели и принципы подтверждения соответствия. Формы подтверждения соответствия. Добровольное подтверждение соответствия. Знаки соответствия. Обязательное подтверждение соответствия. Декларирование соответствия. Обязательная сертификация. Организация обязательной сертификации. Знак обращения на рынке. 

Тема 4. Основные положения ФЗ «Об обеспечении единства измерений» - 0,055 з. е. (2 часа).
Общие положения. Государственное управление обеспечением единства измерений. Единицы величин. Государственные эталоны единиц величин. Средства измерений. Методики выполнения измерений. Метрологические службы. Виды государственного метрологического контроля. Утверждение типа средств измерений. Поверка средств измерений. Лицензирование деятельности по изготовлению и ремонту средств измерений. Калибровка средств измерений. Сертификация средств измерений.

Тема 5. Порядок проведения испытаний стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа - 0,055 з. е. (2 часа).
Общие положения. Испытания стандартных образцов в целях утверждения типа. Испытания средств измерений в целях утверждения типа. 

Порядок утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений. 

Порядок выдачи свидетельств об утверждении типа стандартных образцов или типа средств измерений, установление и изменение срока действия указанных свидетельств и интервала между поверками средств измерений.

Требования к знакам утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений и порядок их нанесения.

Тема 6. Изделия медицинского назначения - 0,055 з. е. (2 часа).
Номенклатурный классификатор изделий медицинского назначения и медицинской техники. Основные положения при построении классификатора. Номенклатурный термин - наименование вида медицинского изделия. Класс потенциального риска применения. Сфера применения. Область медицинского применения. Функциональное назначение.

Лицензирование производства медицинской техники. Общие положения. Требования и условия при осуществлении деятельности по производству медицинской техники. Порядок лицензирования. Документы. Лицензионный контроль за соблюдением лицензиатом лицензионных требований.

Тема 7. Регистрация изделий медицинского назначения - 0,055 з. е. (2 часа).
Основные документы,
необходимые для регистрации изделий медицинского назначения. Документы, подтверждающие соответствие условий производства изделия медицинского назначения требованиям законодательства. Проект нормативного документа.  Документы, подтверждающие эквивалентность или тождественность изделия медицинского назначения своему аналогу. Руководство по эксплуатации изделия медицинского назначения. Проект инструкции по медицинскому применению. Документы, подтверждающие соответствие изделия медицинского назначения требованиям нормативного документа, либо требованиям технических условий, либо стандартов (результаты технических испытаний, оценки безопасности и медицинских испытаний эффективности и безопасности изделия медицинского назначения). 

Административный регламент федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения. Основные положения. Требования к порядку исполнения. Административные процедуры.

Расчета платы за экспертизу качества, эффективности и безопасности изделий медицинского назначения в целях государственной регистрации изделий медицинского назначения. Общие положения. Основные принципы формирования платы за оказание платной услуги по экспертизе качества, эффективности и безопасности ИМН в целях регистрации ИМН. Определение расчетно-нормативных затрат на оказание платной услуги по экспертизе качества, эффективности и безопасности ИМН в целях государственной регистрации ИМН.

3.3 Практические занятия
	№

п/п
	№ раздела 

дисциплины
	Наименование практических занятий,

объем в часах

	1

	Тема 1
	1. Основные положения закона РФ «О техническом регулировании», содержание технических регламентов – 2 часа

	2

	Тема 2
	2. Разработка структуры Технических условий на изделия медицинского назначения – 2 часа
3. Разработка Руководства по эксплуатации на изделия медицинского назначения – 2 часа

	3
	Тема 3
	4. Подготовка документов для подтверждения соответствия  изделий медицинского назначения – 2 часа

	4
	Тема 4
	5. Подготовка документов  для утверждение типа средств измерений – 2 часа

	5
	Тема 5
	6. Подготовка документации для проведения испытаний средств измерений в целях утверждения типа – 2 часа

	6
	Тема 6
	7. Подготовка документации  для лицензирования  производства медицинской техники – 2 часа

	7
	Тема 7
	8. Разработка основных документов,
необходимых для регистрации изделий медицинского назначения – 2 часа


3.4 Лабораторные занятия

Лабораторные работы учебным планом не предусмотрены.

3.5 Самостоятельная работа

Самостоятельное изучение теоретического курса – 1,11 з. е. (40 часов).

Самостоятельная работа выполняется студентами на основе учебно-методических материалов дисциплины, приведенных в разделе 4. Самостоятельно изучаемые вопросы курса включаются в экзаменационные билеты. 

Темы на самостоятельное изучение и контрольные задания преподаватель выдает на лекционных занятиях в соответствии с графиком.

По результатам изучения теоретического материала каждый студент должен выполнить письменно контрольные задания и подготовить устные ответы на контрольные вопросы в соответствии с темами изучаемой дисциплины. Требования к выполнению, контрольные задания и контрольные вопросы приведены в методических указаниях по самостоятельной работе. 

Организация самостоятельной работы производиться в соответствии с графиком учебного процесса и самостоятельной работы, приведенного в Приложении 1.

3.6 Содержание модулей дисциплин при использовании системы зачетных единиц

При модульном построении дисциплины, заполняется таблица приведенная в Приложении 2.

4 Учебно-методические материалы по дисциплине

4.1 Основная и дополнительная литература, информационные 

ресурсы
Основная литература

1. Лифиц, И. М. Стандартизация, метрология и сертификация : учебник для студентов вузов / И. М. Лифиц. - 6-е изд., перераб. и доп. - М. : Юрайт-Издат, 2007. - 350 с. – 104 экз.
2. Лифиц, И. М. Стандартизация, метрология и подтверждение соответствия: учебник для студентов вузов / И. М. Лифиц. - 2-е изд., перераб. и доп. - М. : Юрайт, 2009. - 315 с. – 1 экз.
3. Крылова, Г.Д. Основы стандартизации, сертификации, метрологии: учеб. пособие для вузов / Г.Д. Крылова. - 3-е изд., - М. : ЮНИТИ-ДАТА, 2007. - 671 с. – 170 экз.

4. Стандартизация : учеб. пособие / В. С. Секацкий, О. А. Григорьева ; Сиб. федерал. ун-т. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 192 с. (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко) – 5 экз.

5. Тедеева, Ф. Л. Стандартизация, метрология, подтверждение соответствия : учеб. пособие / Ф. Л. Тедеева. - Ростов н/Д. : Феникс, 2009. - 413 с. – 2 экз.

Дополнительная литература
6. Стандартизация : организационно-метод. указ. / Сиб. федерал. ун-т ; сост.: В. С. Секацкий, О. А. Григорьева, Л. В. Касьянова. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 32 с. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко)

7. Григорьева О.А., Секацкий В.С. Техническое регулирование в Российской Федерации: Сб. нормативных и правовых документов: В 2-х ч. Ч.1. Красноярск: ИПЦ КГТУ, 2005. 191 с.

8. Гончаров А. А. Метрология, стандартизация и сертификация: учеб. пособие для вузов / А.А. Гончаров, В. Д. Копылов. - 2-е изд., стереотип. - М. : Академия, 2005. - 240 с.
9. Сергеев А. Г. Метрология. Стандартизация. Сертификация: учеб. пособие для студентов вузов / А.Г. Сергеев, М.В. Латышев, В.В. Терегеря. - М. : Логос, 2005. - 559 с.

10. Титова Т. А. Стандартизация в технике: учеб. пособие для студентов вузов / Т.А. Титова, О.А. Горленко, И.А. Стешкова ; Моск. гос. техн. ун-т им. Н.Э. Баумана, Брянск. гос. техн. ун-т. - Брянск : Изд-во БГТУ, 2003. - 148 с.
11. Приказ Министерства промышленности и торговли Российской Федерации от 30 ноября 2009 г. N 1081 «Об утверждении порядка проведения испытаний стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа, порядка утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений, порядка выдачи свидетельств об утверждении типа стандартных образцов или типа средств измерений, установления и изменения срока действия указанных свидетельств и интервала между поверками средств измерений, требований к знакам утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений  порядка их нанесения»

12. Приказ Минздравсоцразвития РФ от 30.10.2006  N 735 "Об утверждении административного регламента федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения"

13. Постановление Правительства Российской Федерации от 22 января 2007 г. N 33 «Об утверждении положения «О лицензировании производства медицинской техники» (в ред. Постановлений правительства РФ от 02.09.2009 n. 718, от 24.09.2010 n. 749)

14. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития российской федерации от 12 мая 2010 г. n 349н «Об утверждении методики

15. расчета платы за экспертизу качества, эффективности и безопасности изделий медицинского назначения в целях государственной регистрации изделий медицинского назначения и размера платы за экспертизу качества, эффективности и безопасности изделий медицинского назначения в целях государственной регистрации изделий медицинского назначения»

16. Никифоров, А.Д. Метрология, стандартизация и сертификация учеб. Пособие / А. Д. Никифоров, Т.А. Бакиев. - М. : Высш. шк., 2003. - 422 с.

17. Исаенко Л. С. Метрология, стандартизация и сертификация. Методики выполнения измерений: учеб. пособие / Л. С. Исаенко, Ю. В. Коловский, Ю. П. Саломатов ; Красноярск. гос. техн. ун-т. - Красноярск : ИПЦ КГТУ, 2005. - 248 с.

18. Секацкий, В. С. Стандартизация и сертификация. Государственные аттестационные испытания : методические указания / В. С. Секацкий, Н. В. Мерзликина ; Краснояр. гос. техн. ун-т. - Красноярск : ИПЦ КГТУ, 2006. - 35 с. – 90 экз.

19. Тартаковский Д. Ф. Метрология, стандартизация и технические средства измерений : учебник для вузов / Тартаковский Д.Ф. - М.: Высш.шк., 2001. - 205 с. : ил. - Библиогр.: с. 205. 

20. Васильев А. Л. Стандартизация для всех: стандарт / А.Л. Васильев. - М.: Изд-во стандартов, 2000. - 192 с.
Информационные ресурсы

21. Стандартизация [Электронный ресурс] : учеб. пособие / В. С. Секацкий, О. А. Григорьева ; Сиб. федерал. ун-т. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 192 с.: ил. + 1 эл. опт. диск (DVD-ROM). - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). - 500 экз. - ISBN 978-5-7638-0862-9 (пособия) . - ISBN 978-5-7638-0860-5 (комплекса) Доступ в сети СФУ: http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_course.pdf 

22. Стандартизация [Электронный ресурс] : метод. указ. по практ. занятиям / Сиб. федерал. ун-т ; сост.: О. А. Григорьева, В. С. Секацкий, В. А. Коднянко. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 41 с. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_lab.pdf 

23. Стандартизация [Электронный ресурс] : метод. указ. по самостоят. работе / Сиб. федерал. ун-т ; сост.: В. С. Секацкий, О. А. Григорьева, Л. В. Касьянова. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 28 с. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_sam.pdf 

24. Журнал «Стандарты и качество» http://elibrary.ru/contents.asp?titleid=8235 

4.2 Перечень наглядных и других пособий, методических указаний и материалов к техническим средствам обучения

1. Комплект национальных стандартов, межгосударственных и международных стандартов – 80 шт.

2. Комплект проектов технических регламентов – 6 шт.

3. Коднянко, В. А. Стандартизация. Презентационные материалы. [Электронный ресурс] : наглядное пособие / В. А. Коднянко, В. С. Секацкий, А. Г. Григорьев ; Сиб. федерал. ун-т. - Версия 1.0. - Электрон. дан. (16 Мб). - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 202 on-line. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко) (Электронная библиотека СФУ. Учебно-методические комплексы дисциплин). http://files.lib.sfu-kras.ru/ebibl/umkd/108/presentation.ppt
4.3 Контрольно-измерительные материалы

Вопросы к зачету:

1.  Принципы технического регулирования. 

2. Цели принятия технических регламентов.

3. Содержание и применение технических регламентов. 

4. Объекты государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов. 

5. Права органов государственного контроля (надзора) в случае получения информации о несоответствии продукции требованиям технических регламентов. 

6. Цели и принципы стандартизации. 

7. Национальные стандарты, общероссийские классификаторы технико-кономической и социальной информации. 

8. Стандарты организаций. 

9. Технические условия. 

10. Эксплуатационная документация.

11. Цели и принципы подтверждения соответствия. 

12. Добровольное подтверждение соответствия. 

13. Обязательное подтверждение соответствия. Декларирование соответствия. Обязательная сертификация. 

14. Организация обязательной сертификации. Знак обращения на рынке. 

15. Государственное управление обеспечением единства измерений. 

16. Единицы величин. Государственные эталоны единиц величин. 
17. Средства измерений. Методики выполнения измерений. 
18. Метрологические службы. Виды государственного метрологического контроля. 
19. Утверждение типа средств измерений. Поверка средств измерений. Калибровка средств измерений.

20. Лицензирование деятельности по изготовлению и ремонту средств измерений. Сертификация средств измерений.

21.  Испытания стандартных образцов в целях утверждения типа. Испытания средств измерений в целях утверждения типа. 

22. Порядок утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений. 

23. Порядок выдачи свидетельств об утверждении типа стандартных образцов или типа средств измерений, установление и изменение срока действия указанных свидетельств и интервала между поверками средств измерений.

24. Требования к знакам утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений и порядок их нанесения.

25. Номенклатурный классификатор изделий медицинского назначения и медицинской техники. Основные положения при построении классификатора. 
26. Класс потенциального риска применения. Сфера применения. Область медицинского применения. Функциональное назначение.

27. Лицензирование  производства медицинской техники. 
28. Основные документы,
необходимые для регистрации изделий медицинского назначения. 

29. Административный регламент федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения. 
30. Расчета платы за экспертизу качества, эффективности и безопасности изделий медицинского назначения в целях государственной регистрации изделий медицинского назначения. Общие положения. 

5. Организационно-методическое обеспечение учебного процесса 

по дисциплине в системе зачетных единиц

Организационно-методическое обеспечение учебного процесса по дисциплине в системе зачетных единиц приведено в Приложении 3.

Приложение 1

ГРАФИК

учебного процесса и самостоятельной работы студентов по дисциплине «
Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения» 
направления   020400.68 «Биология», Институт фундаментальной биологии и биотехнологии, 
6-го курса на 12 (С) семестр
	№ п/п
	Наименование 

дисциплины
	Семестр
	Число часов аудиторных занятий
	Форма

контроля
	Часов на самостоятельную работу
	Недели учебного процесса семестра

	
	
	
	Всего
	По видам
	
	Всего
	По видам
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17

	1
	Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения
	12
	32
	Лекции –  16
	зачет
	40
	ТО – 40
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	ТО
	

	
	
	
	
	Практические – 16
	
	
	РФ – 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	Лабораторные – нет
	
	
	ЛР
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	КН
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	ВТ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Условные обозначения: ТО – изучение теоретического курса; РЗ – расчетное задание; ВРЗ – выдача расчетного задания; СРЗ – сдача расчетного задания; КР – курсовая работа; ВКР – выдача курсовой работы; СКР – сдача курсовой работы; КП – курсовой проект; ВКП – выдача курсового проекта; СКП – сдача курсового проекта; РФ – реферат; ВРФ – выдача темы реферата; СРФ – сдача реферата; ЛР – лабораторные работы; ВЛР – выполнение лабораторной работы; ЗЛР – защита лабораторной работы; КН – контрольная неделя (аттестационная неделя); ВТ – входное тестирование по дисциплине.

Заведующий кафедрой: 

Директор института:

«_______» _______________________ 201_ г

Приложение 2

Перечень модулей дисциплины

	№

п/п
	Наименование модуля, 

срок его реализации
	Перечень тем лекционного курса, входящих 

в модуль

(Перечень тем в соответствии 
с п. 3.2)
	Перечень практических и семинарских занятий, входящих 

в модуль 

(Перечень 

тем в соответствии 
с п. 3.3)
	Перечень самостоятельных видов работ, входящих в модуль, их конкретное наполнение 

(Перечень видов работ и их содержания в соответствии с п.3.5)
	Реализуемые компетенции
	Умения
	Знания

	1
	Модуль 1


	Тема: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7
	Практические занятия: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8.


	теоретического курса по темам: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7
	ОК-2

ПК-2

ПК-9

ПК-15
	- разрабатывать нормативно-технические документы на изделия медицинского назначения;

- готовить документы для продвижения изделий медицинского назначения на рынок;

- осуществлять лицензирование и регистрацию изделий медицинского назначения;


	- теоретические основы в области технического регулирования и единства измерений; 

- нормативно-правовые документы в области регистрации изделий медицинского назначения;

- процедуры лицензирования и регистрации изделий медицинского назначения;




Приложение 3

Трудоемкость модулей и видов учебной работы в относительных единицах по дисциплине 
«Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения»
Институт фундаментальной биологии и биотехнологии,  6 курс  на 12 семестр.
	№

п/п
	Название модульной дисциплины
	Срок реализации модуля
	Текущая работа (60 %)
	Аттестация

(40 %)
	Итого

	
	
	
	Виды текущей работы
	Сдача зачета
	Сдача экзамена
	

	
	
	
	посещаемость лекций
	конспект самостоятельно изучаемого материала
	выполнение и защита лабораторных работ
	практические и семинарские занятия
	выполнение и защита курсовых проектов
	выполнение и защита РГЗ
	подготовка и сдача рефератов
	решение комплектов задач
	другие виды (по заданию кафедры)
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	1.
	Всего зачетных единиц
	
	0,15
	0,15
	
	0,2
	-
	–
	-
	–
	0,1
	0,4
	
	1,0

	1.1
	Модуль № 1
	
	0,15
	0,15
	
	0,2
	-
	–
	-
	–
	0,1
	0,4
	
	1,0

	1.2
	Для допуска к аттестации требуется обязательное выполнение
	
	Посещение лекций не менее

80 %
	20 стр.
	
	100% отчетов
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 4

Возможность доступа студентов к электронным фондам учебно-методической документации по направлению 020400.68 – биология 

	№п/п
	Наименование

дисциплины
	Ссылка на информационный ресурс
	Наименование

разработки в электронной форме
	Доступность

	1.
	М3.ДВ1 Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения
	http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_course.pdf
http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_lab.pdf
http://lib2.sfu-kras.ru/elib_tech/umkd/108/u_sam.pdf
http://elibrary.ru/contents.asp?titleid=8235
	Стандартизация [Электронный ресурс] : учеб. пособие / В. С. Секацкий, О. А. Григорьева ; Сиб. федерал. ун-т. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 192 с.: ил. + 1 эл. опт. диск (DVD-ROM). - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). - 500 экз. - ISBN 978-5-7638-0862-9 (пособия) . - ISBN 978-5-7638-0860-5 (комплекса)

Стандартизация [Электронный ресурс] : метод. указ. по практ. занятиям / Сиб. федерал. ун-т ; сост.: О. А. Григорьева, В. С. Секацкий, В. А. Коднянко. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 41 с. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). 

Стандартизация [Электронный ресурс] : метод. указ. по самостоят. работе / Сиб. федерал. ун-т ; сост.: В. С. Секацкий, О. А. Григорьева, Л. В. Касьянова. - Красноярск : ИПК СФУ, 2008. - 28 с. - (Стандартизация : УМКД № 108-2007 / рук. творч. коллектива В. А. Коднянко). 

Журнал «Стандарты и качество» 
	Доступ в сети СФУ
Доступ в сети СФУ
Доступ в сети СФУ
Доступ СФУ, по подписке


Приложение 5

Обеспеченность учебно-методической документацией 

по дисциплине «Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения»

	№п/п
	Наименование 

дисциплины
	Наименование

учебников, учебно-методических,  методических пособий, разработок и рекомендаций 
	Количество экземпляров
	Обеспеченность студентов учебной литературой (экземпляров на одного студента)

	1
	М3.ДВ1 Стандартизация и регистрация изделий медицинского назначения
	Лифиц, И. М. Стандартизация, метрология и сертификация : учебник для студентов вузов / И. М. Лифиц. - 6-е изд., перераб. и доп. - М. : Юрайт-Издат, 2007. - 350 с. – 104 экз.
	104
	20

	
	
	Крылова, Г.Д. Основы стандартизации, сертификации, метрологии: учеб. пособие для вузов / Г.Д. Крылова. - 3-е изд., - М. : ЮНИТИ-ДАТА, 2007. - 671 с. – 170 экз.
	170
	30

	
	
	Тедеева, Ф. Л. Стандартизация, метрология, подтверждение соответствия : учеб. пособие / Ф. Л. Тедеева. - Ростов н/Д. : Феникс, 2009. - 413 с. 
	2
	0,4

	
	
	Лифиц, И. М. Стандартизация, метрология  подтверждение соответствия: учебник для студентов вузов / И. М. Лифиц. - 2-е изд., перераб. и доп. - М. : Юрайт, 2009. - 315 с.
	1
	0,2
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