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OCHOBHO# Mpo(eCCHOHAIBHON 00pa30BaTeIbHOM MPOrPaMMBbI BBICIIIEIO 00pa30BaHMSI-
HpOFpaMMI)I OpIII/IHaTypr 110 CIICIIUAJIBHOCTHU
33.08.02 YupaBJieHHe H JKOHOMHKA hapManuu

Kona HaUMCHOBAHHEC

DKCIEepTHl:

1. bepexnoBa T.A. — ngexan dapmanetudeckoro Qakynsreta PI'BOY BO BI'MY
uM. H.H. Bypnenko, moktop men. Hayk, mpodeccop

2. AxunpmHa H.M. —3aBenyromas antexoi nomukiauHuku Ne 1 ®I'KY «416 BI'» Munucrepcrsa
o0opons! Poccun, kanauaat ¢apm. HayK, IPOBU30P BHICIIENH KaTErOpUHU

Pa3paborunku:

[ToroB C.C. — 3aB. kadeapoi opranuzanuu HpapMaleBTHIECKOTO Aela, KIMHUYECKOW (apMaliuu u
(apMakoOrHO3uH, JOKTOP MEJ. HayK, TOLEHT

bpenuxuna T.A. — goueHt kadeapbl opraHuzanuu ¢GapMareBTUUECKOro Jeia, KIWHUYECKOU
bapmaruu 1 papMakorHO3MH, KaHAUJAT papM. HayK

AdanaceeBa T.I'.— nmpodeccop xadenpsl opranuzanuu (hapmMareBTHUECKOrO Jiena, KIMHUYECKON
dapmaruu 1 papMakOrHO3MH, JOKTOP (dapM. HayK, JOLEHT

HoBukoBa M./l. — nomeHT kadenpsl opraHuzanuu (papManeBTHUYECKOrO Jea, KIMHUYECKOM
¢bapmaruu 1 papMaKOrHO3MH, KaHAUAT hapM. HayK

Boponex
2022 r.



IHACIIOPT

®OHJIA OLIEHOYHBIX CPEJCTB JIJI TEKYIIETO KOHTPOJISI U IPOMEXKYTOYHOM ATTECTAIIUA

1O JUCLMILIMHE

OPTAHUM3ALUA DKCIIEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
OCHOBHO# TIpo(heCcCHOHANTBEHOI 00pa30BaTeIbHOM TPOrpaMMBI BRICIIET0 00pa30BaHHs - IPOrPaMMBbI OPHHATYPHI
no cnenuanbHocTy 33.08.02 Yrpasnenue u 3koHOMHKa (hapMaruu

KOO HaMMCHOBAHHC
Ne | KoHTponupyemble pa3aensbl JUCITUILTAHBI WHupexkc KOHTpOIupyeMoil OneHouHble CpeCTBA Crioco6 KOHTpOJIs
KOMITETCHIINH (WK €€ 9acTH)
HaNMEHOBAHHE
1. | OcHoBHbBIE HAaNPaBIEHUS U MEPCIEKTUBbI VYK-1, T1IK-1, TIK-2, T1K-3, YcTHBIN onpoc (BOIPOCHI) TEeKYIIUI
pa3BUTHS CUCTEMBI KOHTPOJISI KAYECTBA ITK-8, T1K-9 TecToBbI KOHTPOJIIb
JICKQpCTBEHHBIX CPEJICTB CuTyalnoHHBIC 3312491
2. | HopmatuBHO-TIpaBOBOE pEryIHpOBAHHUE. YK-1, I1IK-1, TIK-2, TIK-3, YcTHBIN onpoc (BOIPOCHI) TEeKYLIUN
PernamenTanus rocyaapcTBeHHOM I1K-8, TTIK-9 TecToBBIM KOHTPOIIH
CHCTEMbI KOHTPOJISI KauecTBa CuTyaloHHbIE 331a4H
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB
3. | Ceptudukanus u 1exIapupoBaHue YK-1, IIK-1, TIK-2, T1K-3, VYcTHbI onpoc (BOITPOCH) TEKYIIHUH
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB I1K-8, TTK-9 TecToBBI KOHTPOIIH
CuTyalnoHHbIE 331a4H
ANTOPUTMBI IPAKTUIECKUX
HaBBIKOB
4 | KoHTposab kauecTBa IPU BHYTPUAIITEYHOM YK-1, TIK-1, TIK-8, I1K-9 YcTHBIN onpoc (BOIPOCHI) TEeKYIUN
MIPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TecToBbIil KOHTPOJIB
CurtyainnoHHbIC 337291
ANTOpUTMBI IPAKTUYECKUX
HaBBIKOB
5. | ObGecrieuenue kauecTBa MpH MPOU3BOJICTBE, YK-1, IIK-3, TIK-8, IT1K-9 YcTHBIN onpoc (BOIIPOCHI) TEKYIIHNH

pacrnpeieieHnH, XpaHEeHU U 1
HCIIOJIb30BAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

TecToBBI KOHTPOJIb
CuryaunoHHbIE 331a41
ANTOPUTMBI TPAKTHYECKUX
HAaBBIKOB




Obecnevenne 0€30MaCHOCTH Ha VYK-1, T1K-3, TIK-8, TIK-9 VYcTHBI ompoc (BOMPOCHI) TEeKYITUH
IIPOU3BOJICTBE TecToBBI KOHTPOIIb
CuryanoHHBIE 3a/1a4H
ANTOPUTMBI TPAKTHIECKHUX

HABBIKOB
CoOuroieHus mpaBWIl HaUIekKaIei YK-1, IIK-3, IIK-8, I1K-9 YcTHBIN onpoc (BOIIPOCHI) TEKYIIHH
nabopartopHoit ipakTuku (GLP) TecToBBI KOHTPOIIH

CuTtyalliOHHBIE 3a7]a4H
CobmroieHust MpaBUi HaJJIeKaIeH YK-1, IIK-3, TIK-8, T1K-9 YcTHBIN onpoc (BOIPOCHI) TEeKYLIUN
pou3BoJicTBeHHOU npakTHKu (GMP) TecToBBI KOHTPOIIb

CuTyalnoHHbIE 331a4H
Crannaptusanus nekapctBeHHbIX cpencts | YK-1, TTK-1, T[1IK-3, I1K-8, I1K-9 | YcrHsIii orpoc (BOmpock) TEKYIIHH

TecToBbI KOHTPOJIIb
CuTtyallioOHHBIE 3a7]a4H

KonTponb VK-1, I1K-1, T1K-2, T1K-3, DK3aMEHAIMOHHEIE OUIIETEI MIPOMEKYTOUHAS
I1K-8, T11K-9 (Bompochl, Keiic-3a1aHus) aTTecTanus

TPEBOBAHMUSA K PE3YJIBTATAM OCBOEHUSA JUCIHUIIJIMHBI
OPI'AHM3AIIUA DKCIIEPTHU3bI U KOHTPOJISI KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

WHaexec KOMIIETEHIIMA U €€ COAEp)KaHne Heckpunropsl
(B pe3yspTaTe N3yYeHHUS AUCLUUIIMHBI OPAMHATOP JOJDKEH)
3HATh YMETh BJIAJETh
YK-1 - 3aKOHBI ¥ HHBIE HOPMATHBHbIE - aHAIM3UPOBATh U - IpUEMaMH UCTIOJIb30BaHUA
I'oToBHOCTB K a0CTpakTHOMY npaBoBbIe akThl Poccuiickoi CHCTEMaTH3MPOBaTh HOPMATUBHO- | HOPMATHUBHO-IIPABOBBIX AKTOB B
MBIIIEHHIO, aHAIIN3Y, CHHTE3Y ®enepanyy, o0 BOIPOCcaM MIPaBOBBIE AKTHI B COOTBETCTBUH CO | COOTBETCTBHH CO chepaMu ux
npodecCHOHATLHOTO 00pa30BaHUs U chepamu UX TPUMECHEHUSI B MIPUMEHEHUS B
BOIpOCaM OKa3aHUs po¢eCCHOHANBHON AEATENBHOCTH; | MPOQeCcCHOHAIBHON
(apManeBTHIECKON OMOIIHN; - HCIIOJIB30BaTh B JIESATENBHOCTH;
-METO/IbI CPAaBHUTEIHHOIO aHATN3a U npoheccHoHaIbHOM NEATENbHOCTH | - IpUeMaMu paboThl C
KPUTHYECKOI OIIEHKH HOPM ITpaBa B pecypcsl HHTEpPHETA; pecypcaMu UHTEpHETA;
oOmactu hapmanuu, - aHaJIM3UPOBATh COBPEMEHHBIE - HaBbIKaMU HMCIIOIb30BaHUS
- o011TMe IPUHIINIIBI U (hapManeBTHUYEeCKHEe KOHIETIINH; METOJIOB ¥ (hOpM KOHTPOJIS




3aKOHOMEPHOCTH JTUJIAKTHKH;

- IOUCKOBBIE CUCTEMBI PECYPCOB
WHTEPHETA;

- BO3MOXXHOCTH HCCIIEIOBATEILCKUX
¢byHkuuii B papmanum,

- UHHOBAIIMOHHBIC METO/IBI B
dhapmarumy,

- CpeZIcTBa, METOIbI ¥ (POPMBI HAYIHON
Y aHAJIMTUYECKOM paboThI.

- peayM30BbIBATh MPHHIIUIIBI 1
3aKOHOMEPHOCTH B KOHKPETHBIX
BUJaxX (apMaleBTHUECKON
JIeSITEITbHOCTH;

- OCYIIECTBISITH OTOOP METOAOB U
(hopM opranuzanuu
(hapMaIeBTHYECKHUX IPOIIECCOB,
aJICKBATHBIX IO COJICPIKAHUIO;

- OCYIIECTBIISITH OTOOP METOAOB U
(hopM KOHTpOIIS IO

3¢ (HEeKTUBHOCTH U HX
COJIEpIKaHUIO.

KayecTBa OKa3aHUs
(hapMareBTHIECKON TOMOLIH

Ha OCHOBE MH(OPMALIMOHHBIX
TEXHOJIOTHIA;

- HaBBIKaMu O0TOOpa |
MIPUMEHEHHUSI METOJIOB, IPUEMOB
U CPEJICTB BOCIIUTAHHS
OyIyIIHNX CIEeIHAINCTOB
(hapMareBTH4ecKoro mpoQuIis;
- HaBBIKAMU peanu3aliuy B
CBOEH MeAarorunyecKon
JeSITeIbHOCTH TMIPUHLIUTIOB
po(heCCUOHAIBHOMN STHKHU.

[K-1

I'oTOBHOCTB K IPOBEACHUIO MIPOLIETYD
BBO3a JICKapCTBCHHBIX CPCIACTB B
Poccuiickyro @enepanuio 1 BbIBO3a
JIEKApCTBEHHBIX cpeAcTB U3 Poccuiickoil
®denepanuu

-periiaMeHTaltIo IopsiaKa BBo3a B PO
1 BbIB03a U3 P® nexapcTBEHHBIX
CPEJICTB B MOPSIJIKE, YCTAHOBICHHOM
[IpaButenscTBOM PD, B cCOOTBETCTBUM
C TAMOXEHHBIM 3aKOHO/aTEIIbCTBOM
coto3a B pamkax EBpA3DC;

-TIOPSIIOK BBIJAYH pa3pelieHus Ha
BBO3 KOHKPETHOH IMapTHH
3aperuCTPUPOBAHHBIX U
He3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB,
nposeaenus skcneptussl JIC ans
OCYIIIECTBIIEHHSI TOCYIapCTBEHHOM
peructparuu JIC;

- IepeyYeHb TOKyMEHTOB,
MOATBEPKIAIOIINE Ka4eCTBO
BBO3UMEIX JIC;

-TIIOPSIIOK U3BATHS U IOCIIETYIOIIEr0

-TIPUMEHSTH JIEHCTBYIOIIYIO
HOPMaTHBHO-3aKOHOJATEIHEHYIO
0a3y, periaMeHTHPYIOIILY IO
npouenypy Beo3a B PO u BeIBO3a
u3 PO nekapCcTBEHHBIX CPENCTB;
-IOArOTABINBATh JIOKYMEHTBI JIs
BbIBO3a JIC 13 PO;
-OCYIIECTBIATH IKCIEPTUZY
BBO3UMEIX JIC, Ha OCHOBE
MPEI0OCTABJICHHBIX JOKYMEHTOB B
COOTBETCTBHH C
3aKoHO1aTeILCTBOM PD 0
TaMOXEHHOM JIEJIE;

-IIPUMEHSTH aJITOPUTM U3BITHS U
YHUUYTOKEHUS
(daabcuPUIMPOBAHHBIX,
HenmobpokadecTBeHHBIX JIC mn
BBIBO3a U3 PO;

- HaBBIKAMU PUMEHEHUS
JNEHCTBYIOLINX HOPMAaTHBHBIX U
3aKOHO/ATENbHBIX JOKYMEHTOB,
perIaMeHTHPYIOIINX
npouenypsl BBo3a B PO u
BbIBO3a U3 PD niekapCTBEHHBIX
CPEJICTB;

- HaBBIKAMU NIPOBEICHUS
JKCIIEPTH3HI TaKeTa
COTIPOBOJMUTEIHHBIX
JIOKYMEHTOB, BBO3UMBIX JIC B
PO,

-BIIaJIETh aJITOPUTMaMHU
BBISIBJICHUS M YHUUTOKEHUS
(hanpcupUIUPOBaHHBIX U
HegobpokadecTBeHHBIX JIC;

- HaBBIKAMU HH()OPMHUPOBAHUS O
3apeructpupoBaHHbIxX JIC Ha

YHUUTOKEHUS MU BbIBO3a U3 PO -MH(POPMHUPOBATE O tepputopun Pd;
banbCUPHUIINPOBAHHBIX, 3apeructprpoBaHHbiX B PO JIC o | -pa3pemmTensHpIMU
HenoOpokauecTBeHHbIX JIC; - ¢dbopme 1 B mopsiake, IpoLeaypaMH U
0c00EHHOCTH OTBETCTBEHHOCTH JIUII, ycTaHOBJIEHHOM [IpaBUTENBCTBOM | YCTaHOBJIEHHBIMH




OCYILIECTBISOIUX BBO3 B PD
¢banbcupUIMpPOBaHHBIX,
HEZI00pOKaYECTBEHHBIX,
koHTpadakTHEIX JIC;

-TepeveHb IOPUINIECKHX JIUL,
KOTOpBIM Pa3pellieH BBO3
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB B PD;

-TIepeveHb JOKYMEHTOB,
MMpEeAOCTABIIACMBIX B TAMOXKCHHBIC
opransl PO npu BBo3e JIC B PO;

- nopsiaok BBo3a JIII B PO nns
JIMYHOI'O UCIIOJIb30BaHUA U NHbBIX
KOMMEPUYECKUX LeNeH, a TaKkkKe JIIs
WCTIONIb30BaHUsI HA TEPPUTOPUHU
MCKAYHApOAHOTO MCAUITUHCKOT'O
KJlacTepa.

PO.

[IpaBUTEILCTBOM HOPAAKAMH
BBO3a U BrIBo3a JIC.

[1K-2

['0TOBHOCTH K IPOBEICHHIO TIPOLIETYP
10 U3BATHIO U3 TPAXKTAHCKOTO 000poTa
(danbCUPUINPOBAHHBIX,
HEe0OPOKaYeCTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKApCTBEHHBIX
CPE/CTB M X YHUUTOKEHHIO

-ycraHoBieHHbIN [IpaBuTenscTBoM PO
MOPSZOK U3bATUS M YHUUTOKEHUS
HEZI00POKAaYECTBEHHBIX U
danscudunmpoannsix JIC; -
OCHOBaHUs AJis1 yHuuToxxenus JIC:
pemenus Biagensua JIC, pemenue
OopraHa UCIOJIHUTEJIbHOU BJIACTH,
pelieHue cyaa;

- IOPSAZIOK U3BSITHA U3 00paIleHus 1
yHHYTOXKeHHe KoHTpadakTHbIX JIC;
-TIOPSII0OK BO3MEIIEHHUS PacX00B,
CBSI3aHHBIX C YHUYTOXKEHUEM
KOHTpa(aKTHBIX,
¢danbcuUIUPOBAHHBIX,
Heo0pokavecTBeHHBIX JIC; -
JOKYMEHTBI, IIOATBEPXkKAAIoIre QakT
yanutoxxenus JIC;

-IOPSIOK TOCYAAPCTBEHHOTO
KOHTpouid 32 yHHuuTOXKeHHeM JIC;

-IPUMEHSTH JEHCTBYIOLIHNE
3aKOHOJATeNbHbIC 1 HOPMATUBHbIE
JIOKYMEHTHI JJIs1 OCYIIECTBICHUS
MOPSAAKA YHUYTOXKEHUS
He100pPOKaYEeCTBEHHBIX U
danscudunuposannsix JIC;

-TIPOBOJUTH IKCIEPTURY
JOKYMEHTOB, TIOATBEPKAAIOLINX
¢dakt yanuroxenus JIC;

-KOHTPOJIMPOBATh MPOLEAYPY
yanutoxenus JIC;

-NIPEBSIBISATH TPEOOBAHUS K
BranenbiiaMm KoHTpadakTHeIX JIC, K
MIPOLIEAYPE BHIBICHUS U
yHHUTOXeHHs KoHTpadakTHbIx JIC;
-pa3nn4ath OCOOEHHOCTH
YHUUYTOXXEHHS U PETIIAMEHTAIIHIO
YHUUTOXKEHHS HapkoTHueckux JIC,
ncuxotponssix JIC,

-HaBbIKAMH IIPUMEHEHUS
JNEHCTBYIOLUINX HOPMATHBHBIX U
3aKOHOJIATENBHBIX JOKYMEHTOB,
perIaMeHTHPYIOIINX
npouenypy ynnuroxenus JIC;
-HaBBIKAMH DKCIIEPTU3BI
nokymenTos Ha JIC;

- OBJIQIETh OCHOBAaHUSAMU H
MOPSAKOM YHHUYTOXKEHUS
koHTpadakTHbIX JIC;

-OBJIAJIETh IIPOLEAYPOU
JOKYMEHTAJIBHOTO
MOJITBEPIKICHHS (HaKTy
yamutoxenus JIC;

- 0COOCHHOCTSIMH MIPOLIEAYP
YHAYTOXKEHHS JI€KapCTBEHHBIMH
CpeIcTBaMH: HAPKOTHYECKHUX,
MICUXOTPOIHBIX,
paanodapManeBTHYECKHX.




-TpeOOBaHUS K OpTaHU3AIIHSIM,
ocyuiecTBIsIoIMX yHuutoxenue JIC;
-perilaMeHTHPYEMBIH MOPSIOK
YHHYTOXKEHUsI HapkoTHdeckux JIC,
ncuxorponssix JIC,
pannodapmanesruueckux JIC.

pamunodapmarnepTauaeckux JIC.

I1K-3

I'0TOBHOCTB K IPOBENEHUIO IPOLIEYDP,
NPEyCMOTPEHHBIX MPHU
roCyJapCTBEHHON PErUCTpalui
JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB

- YTBEP>KICHHBIN 3aKOHOAATEIbHBIN
MOPSIIOK FOCYAApCTBEHHOM
peructpauuu JII1 B PO;

-kakue JIC monamnexar
TOCYapCTBEHHON PETHCTPALINN;
-kakue JIC He nmojuiexat
roCyJapCTBEHHON PErucTpanuy;
-KaKWe pe3yJIbTaThl CIIyXKaT
ocHoBaHueM s peructpauun JIC;
-KaKOH OpraH OCYyILIECTBIISIET
roCyJapCTBEHHYIO peructpauuto JIC,
perIaMeHTHpyEMBIE CPOKH
perucTpanuu;

-nonHoMmouust PI'BY no HayuHomy
KOHCYJIBTHPOBAHHIO 10 BOIIPOCaM
JIOKJIMHUYECKUX UCCIIET0BaHU,
KJIMHUYECKUX uccaenopanuit JII1,
sKcnepTu3bl kayecTtna JIC,
a¢dhexTBHOCTH U 0€30NaCHOCTH;
-npuHIMIEI 3KcriepTu3sl JIC;

- paznensl skcnieptussl JIIT s
MEIUIMHCKOTO ¥ BETEPUHAPHOT O
MIPUMEHEHUS;

-OpraHU3aIfIo TPOBEICHUS
9KCIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:
XapaKTEepPUCTUKA IKCIIEPTHOTO
YUPEXKICHUS, TOJTHOMOYHS
9KCIEPTHON KOMUCCHUH, OTIpEAEICHNE
ypOoBHS IpoecCHOHAILHON

- IPUMEHATH JEHCTBYIOLINE
3aKOHOJATeNbHbIC TOKYMEHTHI,
periaMeHTHPYIOLIUE MOPSI0K
perucTpannu JeKapCcTBEHHbBIX
cpenctB B Poccuiickoit @eaepanny;
-COCTaBJIATh AITOPUTMBI
IIOCJIEIOBATENBHBIX 1EHCTBUN
3agBUTENS IPH HOPMHUPOBAHUH U
MIPEJOCTABICHUN JOKYMEHTAIUH B
oprausl Juis peructpauuu JIIT s
MEAULUHCKOTO IPUMEHEHHUS
COIJIACHO YCTaHOBJICHHBIX
roCyIapCTBOM PErJIaMEHTOB;
-yMeTb COPMHUPOBATH
peructpaunoHHoe nocke Ha JIIT
WK (apMaleBTHUECKYIO
CyOCTaHIIUIO;

- pa3dupaThCs B 0COOEHHOCTSIX
pEerucTpanyy OTAEIbHBIX TPy
JIIT;

-coOpaTh OIPEICIICHHBIN MEPEeYCHb
JOKYMEHTOB JJIs1 IPOBEICHUS
JKCIepTHU3bI KauecTBa (opdaHHbIe,
BOCHPOM3BEICHHBIE, HOBBIE
koMOunanuu JIC u ap.);
-pa3dupartbcs B pe3ysbTaTax
IKCIIEPTH3, IPUHUMAEMBIX
PELIECHHUSAX U CHIENaHHbIX
3aKJII0YEHHUSIX O TOATBEPKACHUH

- aJITOPUTMaMH H JOPOKHBIMHU
KapTaMH, OTPaKaroIUMHU
MOPAZOK U CPOKHU TPOBEIEHUS
roCyJapCTBEHHOW pErHCTpaLuu
JIII B P®;

- BJIaJIeTh 0COOCHHOCTSIMH
MIPOBEICHUS PETUCTPALIUU
otaenpHbIX rpynn JIC;

- HaBBIKaMu Oo(opMITeHUS
JIOKYMEHTOB JIJIS
(hopmupoBaHus
PETHCTPALIMOHHOTO TOChE HA
KOHKpeTHbIi JIIT;

- BIIAJETh pa3peuInTeIbHbIMU
MIPOLEAYPAMH O PE3YIbTaTaM
IIPOBEICHHOM DKCIIEPTU3BI HA
JIIT nns Me IUITMHCKOTO
NIPUMEHEHUS.




MOATOTOBKH M aTTECTalMs DKCIepTa,
€ro 1paBa U 005A3aHHOCTH;

-TpaBuIIa MpoBeAeHus FKkcnepTussl JIC
1 0COOEHHOCTH JKCIIEPTH3HI
otaensHbIX BUa0B JII, hopmbr
3aKJIFOUEHU KOMUCCHH SKCIIEPTOB
MOPSZIOK COCTABIICHUS 3aKITFOUEHUS O
pesynpTaTax 3xcneptussl JIC;
-110/1a4a U pacCMOTPEHUE 3asIBICHHUS O
rocygapctBeHHOM peructpanuu JII1
JUTSL BETEPUHAPHOTO TIPUMEHEHHS

- IepeyeHb TOKyMEHTOB IS
(hopMHPOBaHUSI PETHCTPALTUOHHOTO
nocwe ais JIIT BetepunapHOro
MPUMEHEHUS;

-10avy U pacCMOTPEHHE 3asABICHUS O
rocygapctBeHHOM peructpanuu JII1
JUTSL METUITHMHCKOTO TIPUMEHEHHS;

- IepeyeHb TOKyMEHTOB IS
(hOpMUPOBaHUS PETUCTPALIMOHHOTO
nocke g JIIT megumaCcKOro
npumenenus (popmar od1ero
TEXHUYIECKOTO JIOKYMEHTA);
-TpeboBaHus 00 00beMe nHpOopMaUn
B COCTaBe PETHUCTPAIIIOHHOTO JOChE
qas JIII, pa3peleHHbIx 1Jis
MEIULUHCKOIrO IpUMeHeHus! B PO
6onee 20 jer, sl BOCIIPOU3BEIEHHBIX
JIIT, most peructparuy KOMOMHAITHII
panee 3apeructpupoBaHHbIx JIII, pist
Pa3IMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM
oxHoro u Ttoro xe JIII, mst
peructpanuu opdaHHOTO Mpemnapara,
JUTSL PETUCTPALli OHOJIOTUYECKOTO
JIIT;

rocygapctBeHHoOU peructpanuu JII1
JUIST MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS.




-[IOPSAOK HIPUHSTHS PEIICHHS O
BbI/Iaye 3a/laHus Ha MIPOBEJCHNE
skcneptussl JIC;

- IOPSIIOK MIPOBEACHUS SKCIEPTU3BI
KayecTBa U SKCIEPTU3HI OTHOUIEHUS
0’KHJaeMOH MOJIb3bI K BO3MOKHOMY
pucky npumeHenus JIIT qs
MEIUIMHCKOT0 IIPUMEHEHUS;
-IIOPSIIOK TTOBTOPHOTO MPOBECHUS
skcneptusbl JIC 1 yckopeHHast
npouenypa sxkcneptussl JIC;
-TIOPSIIOK TPUHATHS PEIICHUs O
rocyzapcTseHHon perucrpanuu JIIT
wim 00 0TKa3e, pa3MelieHne
WHpOpMAaIUH;

- IOPAJIOK OIpeaeIeHus
B3auMo3zamensiemocty JIIT s
MEAULHCKOT0 IPUMEHEHUS;
-TpoLeaypy NOATBEPKICHUS
rocyaapcTBeHHo peructpanuu JIIT;
-IIOPSI0K BHECEHUS] N3MEHEHUH B
JIOKYMEHTBI, COJIEpKaInecs B
PETUCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha
3apeructpupoBaHHbIil JIIT;
-IIpoLelypy NPUHSTHUS peLIeHus 00
OTMEHE I'OCYJapCTBEHHOU
peructpauuu JIII.

[1K-8

TOTOBHOCTB K OpraHHU3aliuy SKCIIEPTU3BI
JICKApCTBCHHBIX CPEACTB C IOMOIIBIO
XUMHUUYCCKHX, 6HOJ'IOFPI‘I€CKPIX, (1)I/I3I/IKO'
XUMHUUYCCKHUX U MHBIX MCTOJOB

- COBPEMEHHOE COCTOSHHE U
MEPCIIEKTUBBI COBEPIICHCTBOBAHUS
TEXHOJIOTMH U3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPEINapaTos;
-OCHOBBI OO apManuu U ee poiib B
COBPEMEHHOM TEXHOJIOTUHI
JIEKapCTBEHHBIX MPEINapaTos;
-uHHOBalMOHHKIE JIC 1 UX MECTO B

- IPUMEHSATH HOPMATHBHO-
3aKOHOATENbHYIO 06a3y TpH
opranuzanuu npou3soacTa JIC u
n3roroBieHus JIII;

- CAaHUTAPHO-TUTUEHUYECKUE
TpeOOBaHMSI K IIOMEILICHUSM,
[IEPCOHAITY U alITEYHOMY
000pyTOBaHUIO

- HaBbIKaMU OpTraHU3aluu
n3rorosyeHus JIII B ycnoBusix
arTeYHONU OpraHU3alNY;
-HaBBIKAMU IIPOBEACHUS U
JOKYMEHTAJILHOTO 0 OpMIICHHS
BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOJIS
n3rotoieHHbIX JIIT.




CHCTEME JIEKAPCTBEHHOTO
o0OecreueHUs HaCeICHHS;
-HOPMaTHBHO-3aKOHOAATEILHYIO 0a3y,
perlaMEHTUPYIOIIYIO TPOU3BOICTBO
JIIL.

(hapManeBTHYECKUX OpraHU3aIIN,
OCYIICCTBIISIONINX U3TOTOBJICHUE
JIIT;

- OCYIIECTBISITh PYKOBOJICTBO
MIEPCOHAIOM, KOHTPOJTIO KauecTBa
JICKapCTB, pa3paboTKe pelenTyphl
anTeKH C LENbI0 ee
COBEPILICHCTBOBAHUS;
-OpraHu3oBarh paboTy MepcoHata
M0 XPaHECHUIO B IPEAMETHO—
KOJIMYECTBEHHOMY Y4ETY
(hapmareBTHYECKUX CyOCTaHIIUH U
JIII, B TOM 4MCIIe mOMIeKAIIHUX
MPEIMETHO-KOTHYECTBEHHOMY

yUeTy.

IK-9
I'oTOBHOCTB K OpraHn3ay KOHTPOJIS
Ka4yecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

-OCHOBHBIE HOPMATHBHBIE U MTPABOBBIE
IOKYMEHTHI B cepe obpamenus JIC;
-CUCTEMY MPEIYNPEAUTEIBHBIX
MEPOTIPHUSITUH 1O KOHTPOJIIO KayecTBa
JIC 1 mpouux TOBapOB arTeYyHOTO
ACCOPTUMEHTA;

-Tpe0OBaHUsI, IPEABSABISIEMBIC K
opraamu3zanuu 3xcneptussl JIC
XUMHAYECKUMH, (HU3NIECKUMH,
OHMOJIOTHYeCKUMU, (PU3UKO-
XMUMUYECKUMH METOIaMHU;
-HE00X0IMMOE MaTePUAILHO-
TEXHUYECKOe o0ecredeHne
opraam3anuu KcnepTusst JIC
XUMHAYECKHMH, (PU3NIECKUMH,
OHMOJIOrNYEeCKUMH, PU3UKO-
XMMHUYECKUMH METOAAMU;
-uHQpaCTPyKTYpHOE 00eCIICUeHUE
opranusanuu sxcneptussl JIC;
-Tpe0OBaHus K KBAJTM(HUKALIUT

-IIPUMEHATh HOPMATHBHO
3aKOHO/IATENBHYIO 0a3y,
periaMeHTHPYIOIYIO POBEICHUE
skcneptusbl JIC ¢ mTOMOIIBI0
XUMUYECKUX, OMOJIOrMUECKHX,
(hM3UKO- XUMHYECKUX W WHBIX
METO/IOB;

-IIPUMEHSTh TEOPETUUCCKUE 3HAHUS
JUTSL peTeHus MpodecCrOHaTbHBIX
3a/1a4 B 00J1aCTH OpraHU3alun
skcnepTusbl JIC XUMHIECKUMH,
(uznuecKUMU, OUOJIOTHUECKUMH,
(hM3UKO-XUMUYECKIMH METOIaMHU;
-OCYIIECTRIIATh JOKYMEHTAIbHOE
COTIPOBOXKJICHUE OpTaHU3AINH
skcneptusbl JIC XUuMUUEeCKUMH,
(bm3nuecKkuMu, OUOIOTUIECKUMH,
(PU3UKO-XUMUYECKMMH METOaMH.

-HaBbIKAMHU CTaHAAPTU3AIUH U
cepruduKanuy,
neknapupoanus JIC;
-HaBBIKAMH TI0 OpPTraHU3aLUH
skcnepTusbl JIC XUMHIECKUMH,
(huznyeckumu,
OHMOJIOTUYECKUMH, PU3HKO-
XUMHUYECKUMH METOJaMH B
aNTeyHbIX YCIOBUSX U B
YCIIOBHSX 3aBOJICKHX
nabopaTopuii, He3aBUCUMBIX
nabopaTopuii;

-HaBBIKAMH JIOKYMEHTAJIBHOTO
COITPOBOKJICHUSI SKCIIEPTH3HI
JIC.




pabOTHUKOB, IPOBOSIIIX SKCIEPTUIY
JIC;

TpeOoBaHU K O()OPMIICHUIO
pe3ynpTaToB sKcnepTusbl JIC.
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KOHTPOJIbHBIE MEPOITPUSITAS 1 MPUMEHSIEMBIE OLIEHOYHBIE CPEJICTBA
JUISA TEKYIIETO KOHTPOJISI M TPOMEKYTOYHOM ATTECTALIUHA
MO JUCHMUILINHE
OPTAHM3AIMSA DKCIEPTHU3BI U KOHTPOJIS KAYECTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

No Nunexc HanmeHnoBaHue KOHTPOJBHBIX MEPOIPUATHIL
KOMIIETEHIINU CobecenoBanue TectupoBanue Pemrenue 3agau BremosnHenue
MPaKTUYECKUX
HABBIKOB
HanmMenoBanue matepuanoB OIICHOYHBIX CPECTB
Bomnpocsl Bonpocs! u 3agaun AJITOpUTMBI
cobeceroBaHUs 3a/laHusl TeCTa MPaKTUYECKUX
HABBIKOB
Ne 3ananus
1. YK-1 1-45 1-10 — 1-15
2. I1K-1 1-45 — 1-10 1-15
3. I1K-2 1-45 — 11-20 1-15
4. I1K-3 1-45 — 21-30 1-15
o. I1K-8 1-45 — 31-65 1-15
6. I1K-9 1-45 — 66-75 1-15

KOHTPOJIBHBIE 3ATAHUSA U UHBIE MATEPUAJIBI OHEHKH
3HAHM, YMEHHUI, HABBIKOB, XapaKTepHU3ylolMe 3Tanbl GopMupoBaHUsA KOMIIETEHIUH B
npoiecce 0CBOCHUS JUCHUINIMHBI
OPTAHU3ALUSA DKCIIEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

Bonpocsl 111 yecTHOr0 codece10BaHus

1. IpuHIUOBl OpraHU3aliyd TOCYAAPCTBEHHOM CHCTEMBbI KOHTPOJS KauecTBa, () (HEeKTUBHOCTH U
0€30IacHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CpecTB B Poccuiickoit denepanuu.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
2. Ctpykrypa u ¢pyHKIMU [[enapraMeHTa roCcy1apCTBEHHOTO0 KOHTPOJIS Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPElICTB U MEIUIIMHCKON TeXHUKU MuHucTepcTBa 31paBooxpanenus PO.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9
3. Crpykrypa u ¢Qynkuuu HaydHoro meHTpa HSKCHEpTU3BI U TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOIS
JIEKAPCTBEHHBIX CpecTB MUHKMCTEPCTBA 31paBOOXpaHeHUs PO.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
4. TlpuHIUIIBI OpraHU3alliyd KOHTPOJISI KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOMBIILIEHHOTO
npou3BoACTBa B Poccuiickon Penepanuu.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9
5. Buel BHYTpH3aBOICKOTO KOHTPOJIS (BXOHOM, OTIEPAIIMOHHBIN, TPUEMO-CAATOYHBIN ).
Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9
6. Opranuzanusi NPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB B COOTBETCTBUU C COBPEMEHHBIMU
tpedoBanusiMu GMP.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
7. OxpaHa Tpy/ia ¥ TEXHUKA 0€30MacHOCTH Ha (papMaIleBTHUECKUX MPEITPUSITHUSIX.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
8. TpeOoBanuss K TMepcoHaly, pacCTaHOBKAa KaJApOB U  YOpaBleHHE pabOTHUKAMU
(hapMaleBTUUECKUX MPEATPUITHH.
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Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, I1K-3, I[IK-8, 1IK-9

9. KsamudukanuoHHble  OPUHLOUOB  [MOXOOpa,  OOydeHHUs,  aTrTecTallud  MepcoHaja
(bapMaleBTUUECKUX MPEATPUATUH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

10. Cucrema cepTuduKanmu JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickoit ®enepamuu. LlenTp mo
ceprudurkanmu  MuHHCTEpCTBa  31paBooxpaHeHuss P®, TteppuTOopHanbHbIE OpraHbl IO
cepTuduKaIi, KOHTPOJIbHBIC (MCIIBITATEIbHBIC) JTA00OPATOPHUH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

11. CranpapTu3anus IeKapCTBEHHBIX CpecTB B Poccuiickoit denepanun.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1IK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

12. Buapl rocynapCTBEHHBIX CTaHIAPTOB KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:  00mIas
dapmakomneiinas crathsi (ODC), dapmakoneitnas craths (DC), dapmakoneitHas craThs
npeanpustus (OCII).

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

13. T'ocynapctBennas @apmakonesi. Ctpykrypa ['ocynapcrBenHoi @apMakoneu.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

14. TocymapcTBeHHasi pETUCTpallvs JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB: MPOBEIACHHS SKCIEPTHU3HI,
XapaKTePUCTHKA IKCIICPTHOTO YUPEKICHHUS, TTOTHOMOYHSI SKCIIEPTHOU KOMHUCCHH.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

15. Opranu3amus XpaHeHHS JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

16. Opranu3anus TpaHCIIOPTUPOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

17. IIpobnema ¢anbcrpuKauy JeKapCTBEHHBIX CPEACTB U IYTH €€ PeIIeHUsI.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

18. KoHTpomb kKayecTBa JCKapPCTBEHHBIX CPEIICTB, M3TOTOBIISIEMBIX B allTEKaXx.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

19. AnanuTtrdeckas ciyx06a antek. OCHOBHbBIE 005S3aHHOCTH IMPOBU30Pa-aHAUTHKA.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

20. BHyTpHmanTe4Hblii KOHTPOJb (OpraHOJIENTHYECKHH, MHUCHMEHHBINA, KOHTPOJIb TPH OTITYCKE,
OTIPOCHBIN, PU3NIECKUI, XUMHUYECKHI dKCIIPECC-aHaIH3).

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, IIK-9

21. TpeboBaHus K nepcoHanty, 000pyA0BaHUIO, TOMEIIEHUSIM MPOU3BOACTBEHHBIX aIlTEK.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

22. Crioco0Osl oaaepKaHusl HEOOXOAMMOT0 KIIacca YUCTOTHI B IPOU3BOICTBEHHBIX TOMEIIIEHUSX.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

23. KoHTposb opraHu3aiuy pabo4ero Mecta TeXHOJIOra, 000pya0BaHNE U OCHAIIICHHUE.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

24. Opranuzanus JesSTENbHOCTH (apMalleBTUYECKUX MPEANPUATHH B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSAMU JICHCTBYIONTNX 3aKOHOAATEIBHBIX aKTOB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

25. Cucrema yrpaBieHUs] H OpraHu3alui (papMareBTHIECKOTO MPEITPHUSTHSI.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, I[IK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

26. OCHOBHBIE HOPMATHUBHBIC JTOKYMEHTHI, PErIaMEHTHUPYIOIINE MPON3BOJICTBO JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, IIK-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

27. TocynapcTBeHHas peryiaMeHTAIUsl KOHTPOJIS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

28. ®dapmaneBTUYECKUN aHanmW3. 3aladdl W HampaBlieHUs (apMaleBTUYECKOTO aHallu3a
(bapmakoneiHbIN aHAIM3, BHYTPUANITEUHBIH KOHTPOJb, OMo(apMarieBTHIECKUe NCCISTOBAHMS).
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
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29. OcHoBHble (U3MUECKHE METOAbl YCTAaHOBJEHHUS MOAJMHHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB
(ompenmeneHre  TEMIEpaTypHOTO  JMANa3oHa  IUIABJICHHS,  TEMIIEPAaTypHOro  Tperelna
MIEPETOHKH, TNIOTHOCTH, BSI3KOCTH, PACTBOPUMOCTH).

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

30. OcHOBHbIE XUMUYECKHE METO/Ibl YCTAaHOBJICHUS TIOJYIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

31. dapmaneBTrueckuii aHanu3. OU3HKO-XMMHUECKUE METOJbI KOJIMYECTBEHHOTO OMpPEeICHUS
JIEKapCTBCHHBIX BEIIECTB.

32. ®apwmareBTHYeCKU aHamW3. [paBUMETpUYECKUU (BECOBOH) METOJ KOJUYECTBEHHOTO
OTIpe/IeTICHUS JICKAPCTBEHHBIX BEIICCTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

33. Ilpumenenuwe xpomarorpaUyecKux METOIOB B (apManeBTHYECKOM aHayim3e. Buabl
xpomarorpaduu (agmcopOLMOHHAs, MOHOOOMEHHAs, pacmupeeauTeNbHas). XpoMarorpadus Ha
Oymare ¥ B TOHKOM cJio€ COpOeHTa.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

34. OnTudeckwe MeETOABl aHaM3a. YibTpaduosneroBas crekrpodoro-merpus. OOmacTh
MIPUMEHEHUS METO/1a.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1IK-3, I[IK-8, IIK-9

35. buonoruueckre MeTOJbI KOHTPOJSI JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. OmnpeneneHue cnenuduueckoit
AKTUBHOCTH, TOKCUYHOCTH U MMUPOTCHHOCTH.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

36.  MUKpOOMOJOTHYECKHI  KOHTPOJIb  JIEKAPCTBEHHBIX  cpencTB.  Mcmeitanume — Ha
MHUKPOOHOIOTHYECKYIO YUCTOTY M CTEPHIBHOCTbD.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

37. Knaccuduxkanus 1ekapcTBEeHHBIX (hOPM Kak 00bEKTOB (hapMaIieBTUUECKOT0 aHaIn3a.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

38. CTaOWIBHOCTh M CPOKM XpaHEHHUS JIEKapCTBEHHBIX cpencTB. OCHOBHbIE (U3MUYECKHUE U
XUMHYECKHE TTPOIIECCHI, TPOUCXOISIINEC TPH XPAHESHUH JICKAPCTBEHHBIX CPE/CTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

39. CraOWwiIbHOCTE W CPOKH XpAaHEHUsS JIEKAPCTBCHHBIX CPEICTB. METOIBI YCKOPSHHOTO
oTnpeeNeHus] CTA0UIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, IIK-9

40. OcHoBHBIE 3aJauyud W ocoOeHHocTH OuodapmarieBTHUEeCKoro aHanuza. HMccienoBaHue
ouotpanchopmaly JeKapCTBEHHBIX BEIIECTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

41. O6mue npuHUUIBI BHIOOpAa M OIEHKU KayecTBa M PabOTHl MPUOOPOB, HCIOJB3YEMBIX B
¢buznuecKoM 1 PU3NKO-XUMUIECKOM METOIaX aHaIH3a.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-8, IIK-9

42. CrangapTu30BaHHBIE MPOLEAYPHl BaTUAANU METOIUK KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

43. HopmaTuBHBIE TpeOOBaHUS K YHUUTOKEHHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

44. TlpaBuia ¥ HOPMBI CAHUTAPHO-TUTHEHUYECKOTO W TIPOTHBOIIMUICMHYECKOTO PeXUMa anTeK U
(hapmaleBTUUECKUX MPEATPHUITUH.

Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, IIK-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

45. Oxpana okpyxarotei cpensl. OcHoBHOE MOHATHE. OCHOBHBIC aCIIEKTHI OXPAHBI OKPYKaIOIIEH
MpUPOIHON cpebl. [IprHIMIBI OXpaHbl OKPYKAKOLIEN TPUPOTHON CPEBI.

Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9
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Kpurepun oueHnBaHMs OTBETOB HA BONPOCHI YCTHOIO cO0ece10BaAHMS:
«OTIAMYHO» - BCECTOPOHHEE, CHUCTEMAaTHYEeCKOe M TJIyOOKOe 3HaHHE Y4eOHOro MaTepuala,
OCHOBHOW U JOTIOJIHUTEIBHOU JUTEPATYPHI, B3AUMOCBSI3H OCHOBHBIX MOHATUHN JUCHUIUIMHBI B UX
3HaUeHUW JUIsi TpuoOperaemold mpodeccun. IIposBIeHHE TBOPYECKUX CIOCOOHOCTEH B
MMOHUMAaHWUH, U3JI0’KEHUH U UCII0JIb30BAHUN Y4EOHO-TTPOrPaMMHOT0 MaTepHaia.

«Xopomuio» - MoyHOE 3HAaHKE y4eOHOro MaTepHasa, OCHOBHOM JUTEpaTyphl, PEKOMEHOBAaHHON K
3aHsaTH0. O0yJaroImuics MOKa3bIBaeT CUCTEMHBIN XapakTep 3HaAHUN MO JUCHUIUIMHE U CIIOCOOEH
K CaMOCTOSITEJIbHOMY IIOMOJHEHHI0O W OOHOBJICHHIO B XOJ€ AajbHeWieid ydeOHOHl paboThl u
npodeccnoHanbHOM e TEIbHOCTH.

«Y10BJIETBOPUTEIbHO» - 3HaHHEe Yy4yeOHOro wmarepuajga B 00beMe, HEOOXOAUMOM s
JAIbHENIIEr0 OCBOCHMS JHMCLMIUIMHBI, 3HAKOM C OCHOBHOH JINTEPAaTypoOM, pEKOMEHJAOBAHHOU K
3aHsaTHIO. OOyJarImUiCs TOMYCKaeT MOTPENIHOCTH, HO 001aaeT He0OXOIUMBIM 3HAHUSMU TSI
UX yCTpaHEHUs M0J pyKOBOACTBOM MPENOJaBaTEs.

«HeynoBJ1IeTBOPUTEIBHO» - OOHAPYXHUBAIOTCSA CYIIECTBEHHBIE MPOOEHl B 3HAHUSX OCHOBHOTO
y4eOHOro MaTepuana, JOMyCKalTCs MPUHIUIHAIBLHBIE OIIUOKY TPU OTBETE HA BOMPOCHI.

TecToBbIe 3a1aHUA N0 AUCHHUIIJIMHE
Opranu3auust IKCHePTU3bI H KOHTPOJISI KAa4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB

IIpaBuJbLHBIH OTBET BblJIEJEH KUPHBIM WIPUPTOM

YK-1

1. IEPUOJI BPEMEHHU, B TEUEHUE KOTOPOI'O JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IOJDKHO
I[TOJIHOCTBKO COOTBETCTBOBATH CIIEHU®UKAIIMM HA CPOK TOAHOCTHU IIPU
HAJIJIEXXAILIEM XPAHEHWHM B YCJIOBUSIX, VKA3BAHHBIX B ®APMAKOITEMHOM CTATBE
UJIM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIMU 1 HA YITAKOBKE HA3BIBAETCA:

1) cpokoM rogHocTH;

2) MepUOIOM peaTu3allny;

3) HepHOIOM HCIIOIb30BaHNS;

4) cpOKOM XpaHECHHS;

5) cepueii JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa

YK-1

2. TIPUEMOYHBIM KOHTPOJIb 3AKJIFOYAETCS B IIPOBEPKE TIOCTVYITAIOILLIMX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHUE TPEFOBAHUAM I10 TTOKA3ATEJIAM:

1) onucanme;

2) yaKkoBKa;

3) MapKHpPOBKA;

4) cocras;

5) nosupoeka.

YK-1

3. B COOTBETCTBHU C HOPMATHBHbLIMU TPEFOBAHUAMU COOBIIATH O BbISABJIEHHBIX
HEXEJIATEJIbHBIX PEAKIIMAX B HIEHTP ®APMAKOHA/I30PA JIOJKEH:

1) kimanyeckuii GapMaKoJior;

2) NpoOBHU30P;

3) a1060ii cyonekT odopamenus JIC;

4) dpapmarnesT;

5) mauMeHT WM MOKyNaTelb alTeKH.

YK-1

4. BUJI JEATEJBHOCTU, CBS3AHHBIM C BBISBJIEHUEM, OLIEHKOM, IOHUMAHUEM U
[IPEJIOTBPAILIEHUEM HEXEJIATEJIbHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX PEAKIIMI HA3SBIBAETCSI:

1) komIuTaeHc;

2) (apMakOKHWHETHKA;
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3) papmakoHnamzop;
4) hapMaKodIIHIEMIOIIOTHS;
5) bapmuncnekuus.

YK-1

5. KAKOM WCIIOJHUTEJIbHBIII OPFAH OCVYIIECTBJISET CBOP CIIOHTAHHbIX
COOBLHEHHPI Ob HIIP HA JIEKAPCTBA B P®?

1) Mumnsapas;

2) Poc3apaBuaazop;

3) PocniotpebHaazop;

4) Poccrar;

5) denepanbHOE MEAMKO-OHOIOTMIECKOE aT€HTCTBO.

YK-1

6. OCHOBHOI ®OPMOM COOBIIEHUS O HEXEJIATEJIBHBIX ITOBOYHBIX PEAKIVSX B
POCCUU ABJIIAETCA:

1) 3axiroueHnE BpaueOHONM KOMUCCHH MEIMIIMHCKOW OpraHM3alluHm;

2) uH(pOPMAIIMOHHOE COTJIACHE TAIUCHTA;

3) kapra-usBemenusi PoczapaBnansopa;

4) mceMmo ¢ onucanueM HIIP ot nmanuenTa;

5) mpuka3 r1aBHOTrO Bpaya MEUIIUHCKOW OpraHu3alnH.

YK-1

7.K PEFHAMEHTHPYIOH.[EPI JOKYMEHTAIIMU OTHOCATCA:
1) cnenudukarmn

2) NpOU3BO/ICTBEHHBIC PELEITYPHI

3) mpoueayps

4) IPOTOKOJIBI

5) Bce 0TBETHI BEPHBI

YK-1

8. OCHOBHBIE 3TAIIbI JOPOXXHOM KAPTBI [TIPOEKTA «MAPKUPOBKA JIEKAPCTB»:
1) opranu3anys 1 OTKPHITHE TIPOCKTA,;

2) 3aKyInKa 000py10BaHHUS;

3) tectoBas pabota B UC MapkupoBka;

4) mpoekTHpoBaHKe OU3HEC-TIPoLIeccoB U TpeboBauuii k UT;

5) Bce 0TBETHI BEpHBI.

VK-1

9. HOPMATUBHbBIN JOKYMEHT, IIPEJICTABJISIFOIUN COBOM CUCTEMATHU3NPOBAHHBIN
CBOJl HAUMEHOBAHHI U KOJOB KJIACCU®UKAILIMOHHBIX TPYIIIIMPOBOK W/ WIU
OBBEKTOB KJIACCU®UKALINU:

1) npukas;

2) perucrp;

3) kmaccudukaTop;

4) IOCTaHOBIICHME;

5) pacniopspxenue.

YK-1

10. TIPU TMPOBEJEHMUU OKCIIEPTU3LI JIEKAPCTBEHHBLIX CPEJICTB B CIYYAE
HEJOCTATOYHOCTU MATEPHAJIOB, IIPEJJCTABJIEHHBIX B PETUCTPALIMOHHOM JIOCBHE,
OKCIIEPT JOJDKEH:

1) nmucbMeHHO 00PaTHTBCS K 3asBHTEIO O HEOOXOIMMOCTH MPEAOCTABICHUS UM JIOTIOJHUTEIBHBIX TAaHHBIX
JUTS 3aBEPIICHUS] OKCIIEPTU3bI;

2) MUCBMEHHO OOpAaTUTBCS K PYKOBOJCTBY YIOJHOMOYCHHOW OpraHa, HampaBHBIICTO 3aJaHHE Ha
MPOBEIEHNE SKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, O HEOOXOAWMOCTH TIOJNIYYEHHS OT 3asBUTEN
JIOTIOJIHUTENBHBIX TaHHBIX JUISl 3aBEPLICHMSI SKCIIEPTU3BL;

15



3) NHCbMEHHO OOPaTUTHCSI K PYKOBOJACTBY YNOJHOMOYEHHOH 3JKCIEPTHOH OpraHu3aluu o
HEO00X0TUMOCTH MOJTYYEHHUsI TONOJHUTETbHBIX JAHHBIX JUIS 3aBePIIeHHsT IKCIIEPTH3bI;

4) coCTaBUTH 3aKIIOUEHHE O MPEKPAIEHUH IKCIIEPTU3bI JICKAPCTBEHHOT'O CPEACTRA M3-32 HEJIOCTATOYHOCTH
MPEACTABICHHBIX MATEPHATIOB PETHCTPAIIHOHHOTO JJOCKE.

5) OTI0XUTH IPOBEICHHUE IKCIEPTU3bI HA TIOJITO/IA.

KPUTEPUHU OHEHKHN TECTUPOBAHUA ObYYAIOIIUXCS 11O JUCHUITVIMHE

«OTIMYHO» «Xopomoy» «YnoBJjieTBopuresibHO» | «HeynoBiieTBOPUTEIHHOY

KOJIUYECTBO KOJIUYECTBO KOJIMYECTBO KOJINYECTBO
[IOJIOKUTENBHBIX | MOJOXKUTEIBHLIX | IIOJIOXKUTEILHLIX OTBETOB | MOJOKUTEILHEIX  OTBETOB
orBetoB 90% wu | otBeToB OoT 80% | oT 70% 1o 79% wu OGonee | menee 70% MakCUMAaILHOTO

Ooitee 1o 89% wu Oojiee | MakcuMalIbHOrO  Oayuia | Oajuia Tecra
MAaKCUMAJIBHOTO | MaKCUMAajabHOIO TecTa
Oasa TecTa Oasa TecTa
3anauu
IIK-1

1. Ykaxure Mepy, CBsi3aHHYIO ¢ coOmrojeHreM ycnoBuil xpaHenus JIC, ans HemomylieHHsl BBO3a Ha
Tepputoputo Poccuiickoit @eneparyu HenoopokauecTBeHHBIX JIC.
OtanoH oTBeTa: mpasuia xpanenus JIC

MK-1

2. YKaxWTe, KaKMM OpPraHOM BIACTH YCTaHABIUBAIOTCS TPEOOBAHUS K YHHYTOXKCHUIO H3BITHIX
(banbcnUIMPOBaHHBIX JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, HEIOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
KOHTpa]aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

OTaloH OTBEeTa: MPaBUTEILCTBO PO

MK-1

3. VKkaxuTe Kakod OpraH BIacTH YCTAaHABIMBACT pa3pelleHre sl ICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, BBO3ZUMBIX
B P®, mpeaHa3HaYeHHBIX Ui TYMaHWTAPHOW MOMOIIM (COACHCTBHS) MJIM IIOMOIIM HPH YpPE3BBIYANHBIX
CHUTYaIHsX.

OTaJoH OTBETa: MPaBUTENLCTBO PO

IIK-1
4. YKaxuTe, KaKoi TOKyMEHT MoaTBepknaeT kauecTBo JIC, BBo3uMbIX B PO.
OTalloH OTBETA: CEPTUPHKAT TPOU3BOAUTEIS

IIK-1

5. YKkaxuTte KakiuM JIOKYMEHTOM, TIOMHMO TIEPEUMCIICHHBIX, (PU3UYecKoe JIUI0 UMEeT MPaBo MOJATBEPAUTD
cTouMocTh BBO3UMBIX JIC: 3asBreHne (hu3mdueckoro Jmia; meHoBas WHGOpMAIHI TaMOXXEHHOTO OpraHa;
KaTaJIOTd MHOCTPAHHBIX (PUPM, OCYIICCTBIAIOIINX POHUUHYIO IPOJIAXKY, HAXOIAIINECS B PACIIOPSDKCHUH Y
TaMO)XEHHOT'0 OpraHa; IieHa, yKa3aHHas Ha yITaKOBKe.

DTalIOH OTBETA. KACCOBBIN YEK

K-1
6. YKaKuTe KakuM JIOKYMEHTOM TOJTBepkaaeTcs miuuHblil mpueM JIIT npu BBo3e Qu3nyeckuM JIUIIOM.
OTajoH OTBETa: pelenT

MK-1
7. YkaxxuTe, KTO UMeeT npaso BBO3uTh JIC B PD, kpome HHOCTpaHHBIX pa3padOTYMKOB U IPOU3BOAUTEIIEH,
opranuzauuii ontoBoi Toprosiu JIC, Hay4HO-HCCIEN0BATENbCKUX U 00pa30BaTEIbHBIX OpraHU3alHi.
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OranoH oTBeTa: mpomzBoauteau JIC

IK-1

8. Ykaxwure, kakue orouparorcsi konmdectsa JIC nist mpoBeneHUs] UCTIBITAHUN B paMKaxX BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI ~ KadecTBa  JICKAPCTBCHHBIX  CPEACTB  METOJAAMH  Hepaspyllaroniero  aHamusa (s
(hapmareBTHYECKON CyOCTaHIINN)

Oranon oreeta: 10 rpamMm

K-1

9. Moryr nu ObITh BBe3eHbl B Poccuiickyro ®Denepaluio JieKapCTBEHHBIC MpemnapaThl 0e3 yueTa
TpeOOBaHU, MPETyCMOTPEHHBIX yacTsiMu 1-4 crateu 47, crathsimu 48 u 49 denepanbHoro 3akona Ne6l,
€CIM OHM IMpPEIHA3HAYCHBl [UJIS JICUCHMS] YYAaCTHUKOB MEXAYHApPOIHBIX KYJbTYPHBIX, CHOPTHUBHBIX
MEPOTPHUSITUN U dKCTIeUIHiA? (OTBEThTE B (hopMaTe a/HeT).

OTaloH oTBeTa: 1a

IIK-1
10. Ha3oBuTe B KaKOM JOKYMEHTE JOJKHBI COAEPKAThCsI BBO3UMBIE B JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA.
Oranon otBeta: ['ocynapcTBeHHslIi peectp JIC

IK-2

11 Hay‘IHI)IC HUCCICA0BaHUA U BUJbI ACATCIBHOCTH, CBA3aHHBIC C BBISIBIICHUCM, OHCHKOﬁ, IIOHUMAaHUEM U
MPEIOTBPAIICHUEM HEKENIATSIbHBIX TOOOYHBIX PEaKIIni, HA3bIBAIOTCS:

DTasoH oTBeTa: (hapMaKOHAI30P

IK-2

12. VkaxuTe OCHOBHYIO COCTaBIISIONIYI0 KoMIUlekcHOW omneHkn JIII, koTopas BkitouaeT B ceOs: aHANM3
WHPOpPMALIMM O CpaBHUTENBHOW KiIWHUYecKoW d¢dextuBHOCTH u OezomacHoctn JIII; w3ydeHue
Bo3MosxkHOCTH BKitoueHust JII1 B mepeuens JKHBJIII.

OTalNoH OTBEeTa: OLEHKA S3KOHOMHUYECKUX MTOCIEACTBHN IPUMEHEHMS

MK-2

13. Vkaxute, 4T0 HEOOXOAMMO MPEANPUHUMATH PYKOBOJUTENIO ATCYHON OpraHU3alMy IPHU BBIIBICHUH
JICKApCTBEHHBIX MPENIapaToOB C HCTEKAIOLINM CPOKOM T'OIHOCTH Ha IIEPBOM 3Tarle.

OTajoH OTBETa. pealn30BaTh, CHU3UB CTOUMOCTD

IIK-2

14. VYxaxute (HakTop, KOTOPBIH CONCPKUTCA B PEIICHUU YIIOJHOMOYECHHOIO OpraHa o0 W3bITUH H
YHAYTOKEHHH (PabCU(PUIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KPOME IEPEUHCICHHBIXK: CBEACHUS O
npousBoauTene u Bnaaeibie JIC, 00 o0CHOBaHWHU M CPOKAX U3bITHA U YHUUTOXKEeHUs JIC

OTtanon oTeeTa: ceexenus o JIC

MK-2

15. Wmeer nu mpaBo OpraHU3alysi, WMEIOIIAs JUIEH3UI0 Ha (HapMAEBTUYECKYIO IEATeIbHOCTD,
CaMOCTOSITEIbHO ~ 3aHMMAaThCsS ~ YHHYTOXKEHHEM  (albCHU(PHUIUPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
He0OPOKAaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (OTBETHTE B
(dhopmarte na/HeT)

OTajoH OTBETa: HET

K-2

16. B xome mpoBepku B (hapManeBTUUECKOW OpraHM3allid ObUIM BBISBICHBI HEI0OPOKAaYeCTBEHHBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA. YIIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM TPUHSATO pelieHne 00 WX W3bATHH U
YHUYTOKEHHH, OJJHAKO, BJIaJIeJell JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB HE BBIIOIHWI 3TO PELIEHHE U HE COOOIIMII O
MPHUHATHIX Mepax. KakoBbI 1eHCTBUS yIIOTHOMOYEHHOTO opraHa?

DTaJioH oTBETa: obpamaeTcs B Cy

K-2
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17. Bmagenen ¢anbcu(UINPOBAHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB IEpefal HMX Ha YHHYTOXKEHHE
OpraHM3alMy, UMEIOIIEH COOTBETCTBYIONIYIO JHIEH3HI0. Kakoil HOKyMEHT HomkeH ObITh 0(OpPMIIEH IO
(hakTy yHUUTOXKEHHUSA?

OTalloH OTBETA: aKT 00 YHUUTOKEHUH

MK-2

18. PaspemieHa win 3ampelieHa MNpoAaka W3 alTeYHBIX opraHusanuil  QanscuduimpoBanubix JIC,
HemobpokadecTBeHHBIX JIC u koHTpadakTHBIX JIC? (0TBETHTE B hopMaTte pa3pelicHa/3anpenieHa)

DTaJloOH OTBETA. 3alpeIicHa

MK-2

19. VYHuuTOXCHHE HAPKOTHYECKUX CPEACTB M IICHXOTPOIHBIX BEHIECTB OCYIIECTBISECTCS IO Mepe
HAKOIUICHHUS, HO HE PEKe OJHOTO pasa B

OTanoH oTBETa: KBapTaji

MK-2

20. KTo BO3MemaeT pacxo/ibl, CBA3aHHBIC C TPAHCIIOPTUPOBKON M YHUUITOKCHHUEM (habCU(DUITUPOBAHHBIX
JICKApPCTBEHHBIX ~ CPEJCTB, HEJ0OPOKAYCCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB W KOHTpa(aKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPE/ICTB.

DTaJoH OTBeTa: BlIajeel]

IK-3

21. Ilpu peructpanyu JICKApCTBEHHBIX MPENapaToB MPEAbsBISIIOTCS CTPOrue TpeOOBaHUs K IPOU3BOACTBY
JIIT. Ykaxkute KakoMy JOKYMEHTY COOTBETCTBYIOT JJaHHbIE TPEOOBAHHSI.

Oranon otBeta: [IpaBuia Hagexaleld npou3BoIcTBeHHON npakTuku EADC

K-3

22. KoMnaHus-U3roTOBUTENb 3aHsATa MPou3BoAcTBOM JIC, mpeaHa3HaueHHOro I SKCIopTa. MapKupoBKa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IMPEIHA3HAYCHHBIX WCKIIOYUTENFHO IS OKCIOpPTa OCYIIECTBISAETCS B
COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUSIMH KaKOU CTPaHBI

DTaoH OTBETA: UMITOpTEpa

IK-3

23. YKaxnTe KII0YeBOE OTIUYUE PETUCTPAIMU HOBBIX JIEKAPCTB OT BOCHPOM3BECHHBIX IPENapaToB HIIH
JUKEHEPHUKOB.

OTalnoH OTBeTa: MOATBEPKIEHUE SKBUBAIICHTHOCTH

MK-3

24. KeM siBisieTcs FOPUIUYECKOE JIMIIO, HA UMSI KOTOPOTO BBHIIAHO PETHCTPAIMOHHOE YAOCTOBEpEHHE Ha
JICKAPCTBEHHBIM TIpenapaT W KOTOPOE HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a 0€30MacHOCTh, I(PPEKTUBHOCTH H
KauecTBO JIEKapCTBEHHOIO Tpernapara.

DTanoH OTBETA: IePKATENIEM PErUCTPAIIHOHHOTO yIOCTOBEPEHHUS

IIK-3

25. Tlomnexar ju rocyJapCTBEHHON PErHcTpaluy paguodapMarieBTHICCKUE JIEKAPCTBEHHBIC MPenaparthl,
M3rOTOBJICHHBIC HEMOCPEJACTBEHHO B MEIWIMHCKMX OPraHu3alUsIX B MOPAAKE, YCTAHOBJICHHOM
YIIOJIHOMOUYEHHBIM (hejiepaibHBIM OpraHOM UCTIOJIHUTEIBHOM BiacTu (0TBEThTE B PopMaTe Ja/HET)

DTallOH OTBETA. HET

MK-3

26. Tlomrexxar nM TOCYAapCTBEHHOH pErHCTpalii JIEKapCTBEHHBIE CpENCTBA, BBO3UMBbIE B Pd Ha
OCHOBaHUH BBIIAHHOTO YIIOJIHOMOUYEHHBIM (heiepajbHbBIM OPraHOM HCIIONHHUTEIBHOM BIACTH pa3pelleHHs
W IpeAHa3HAYEHHBbIE JJIs1 MPOBEACHUS! KIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHUH JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB U (WIN)
MIPOBEACHMS DKCIIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUISl OCYLIECTBICHHS I'OCYJAapCTBEHHON perucTpanuu
JIEKapCTBEHHBIX MPenapaToB (OTBEThTE B (hopMare Jla/HeT)

OTajoH OTBETa: HET
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MK-3

27. TlommexkaT JM TOCYAApCTBEHHOW pETHCTpaliyl JICKApCTBEHHBIC IIperapaThl, HW3TOTOBJICHHBIC
aNTeUYHBIMA  OPTaHU3alUSAMH, BETCPUHAPHBIMM aNTCUYHBIMA  OPraHU3alUsIMH, WHIUBUIYATBHBIMHU
MPEANPUHUMATENISIMUA, KOTOPBIE UMEIOT JIMIICH3HI0 Ha PapMaIleBTHUSCKYIO JeSTSILHOCTD, IO PEIeNTaM Ha
JICKApCTBEHHBIC Tperapathl M TPEeOOBAHHUSIM METUIIMHCKUX OPTaHM3alliil, BETEPHHAPHBIX OpTraHU3aIii
(oTBeTHTE B hpopMaTe ga/HET)

DTayoH OTBETA: HET

MK-3

28. Tlomnexar nM TOCYAapCTBEHHON DPErMCTpAallMM JICKApCTBEHHBIC Ipenaparhl, 3aperuCTPHPOBAHHBIC
paHee, HO IPOU3BE/ICHHBIC B JIPYTHX JICKAPCTBEHHBIX (JOPMAX B COOTBETCTBUH C MEPEUYHEM HAMMECHOBAHMIA
JIeKapCTBEHHBIX ()OpPM, B HOBOW [O3UPOBKE IPH IOKA3aTEIbCTBE €€ KIMHMUYECKOH 3HAYMMOCTH H
3¢ GeKTHBHOCTH (OTBETHTE B JOpPMATE Ja/HET)

OTaloH oTBeTa: 1a

IK-3

29. [Ipu peructpauuy JeKapCTBEHHOTO Ipenapara NpOBOAUTCS SKCIEPTH3a TOKYMEHTOB, PEACTABICHHBIX
IUIL  ONpENeNICHHsT BO3MOXKHOCTH paccMaTpuBaTh JIGKapCTBEHHBIM Ipemapar sl MEAWIMHCKOTO
NPUMEHEHHUS TIPH OCYLIECTBICHUN TOCYAApPCTBEHHOW PETUCTPAIllM B KauyecTBE KAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapata (YKaXuTe OnpeAeiIeHue B UMEHUTEILHOM TaJIeikKe).

OtanoH orBeTa: ophaHHbIH

MK-3

30. I'ocynapcTBeHHAs! IKCIIEPTU3a KAYEeCTBA M HKCIIEPTH3a OTHOLICHHUS OXKHIAEMOM MOJIB3bI K BOZMOKHOMY
PHUCKY HPUMEHEHHs JICKapCTBEHHOTO IpenapaTra ¢ Lebi0 MOCIEeAYIOWEr0 pa3pelieHus] MEIULIUHCKOTO
npuMeHeHus npenaparta B PO — 3to?

OranoH orBeta: peructpauus JIC

I1K-8

31. KakuM HOpPMAaTHBHBIM JIOKYMEHTOM OMpEIENSeTCS MOPSIIOK H3BATHA W YHHUTOXKEHUS
¢danscuduumpoBannsix JIC?

Oranon otBeta: Iloctanosnenue [IpaButensctBa PO Nel447

K-8

32. YkaxkuTe IMEpHoj BPEMEHH, B TEUCHHE KOTOPOTO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO OJDKHO TIOTHOCTHIO
COOTBETCTBOBaTh CHEIM(UKAIMK TPH HAAJIEKAIIEeM XpPaHEHWH B  YCIOBUAX, YKa3aHHBIX B
(hapMaKoIeiHOM CTaThe WM HOPMATUBHOM JIOKYMEHTAIIUU U HA YIIAKOBKE HA3bIBACTCS.

OTaoH OTBETa: CPOK FOJTHOCTH

K-8
33. YkaxuTe 10 KaKMM OCHOBHBIM ITOKA3aTeJIsIM OCYIIECTBISIETCS] IPUEMOYHBINH KOHTpoIb JIC.
OTaloH OTBeTa: YIIaKOBKa, OITMCAHUE, MApKHPOBKa

K-8

34. Yxkaxure, kakue orouparorcs konunuectBa JIC [ mpoBeaeHUs] UCIBITAHUKA B paMKaxX BBHIOOPOYHOTO
KOHTpOJISI Ka4eCTBa JIEKapPCTBEHHBIX CPEJCTB METOAMH HEPa3pyIIAONIEro aHalu3a (Ul JIEKapCTBEHHOTO
npemnapara) (yKa3aTh KOJIMYECTBO YIAKOBOK I (pOit)

Oranon oreeTa: 3

K-8

35. Teepaple JekapcTBEHHbIC (DOPMBI, COJEpIKAIle HEPAaCTBOPUMBIE B Bojae (apMalleBTUYCCKHUE
CyOCTaHIIMM HAPKOTHYECKUX CPEACTB W TICHXOTPOITHBIX BEIIECTB, MSTKHE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBI,
TpaHCIepMalbHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI, YHUUTOXKAIOTCS IIyTEM

DTaJIOH OTBETA. CKUTAHUS

K-8
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36. Buj naeATeNbHOCTH, CBSA3aHHBIM C BBIABJICHHEM, OLICHKOH, MOHHMAaHMEM W IPEI0TBpallleHUEM
HEXeJIaTeIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX PEaKITNii HA3BIBACTCS:
OranoH oTBeTa: papMaKoHa30p

K-8

37. Kakoii HCHOJHUTENBHBIN OpraH OCYIIECTBISCT COOp CIIOHTAHHBIX COOOMICHWIH 00 HEXenaTelbHBIX
MOOOYHBIX PeaKIMsIX Ha JekapcTBa B PO?

DTayoH OTBETa: pOC3APABHAAZ0D

K-8

38. OnHa u3 OCHOBHBIX Lienel (apMakoHaA30pa CleAyolas — 3T0 OOHAPYKEHUE YBEINYEHMs YaCTOTbHI
BO3HUKHOBCHHS H3BECTHBIX — 4ero?

OTalloH 0TBETa: MOOOYHBIX peaKHi

K-8
39. YkaxknTe OCHOBHYIO JOpMY COOOIICHHUS O HeXxKeNaTeIbHBIX TTOOOYHBIX peaknusax B Poccun:
OrtaloH oTBeTa: KapTa-u3BeuieHue PocaapaBranzopa

K-8

40. TIlponenmypa, HampaBleHHass Ha OLCHOYHBI MOHHTOPUHI COCTOSHHS M PabOTOCIOCOOHOCTH
000pYAOBaHUS 1 KOMMYHUKAIIMOHHBIX CUCTEM 00ECTIEYeHUS — 3TO

DranoH oTBeTa: KBaMA(puKanus

K-8

41. VYxaxwure HOPMATHBHBIM JOKYMEHT, MPEICTABIAIOMNNA COOOH CHCTEeMaTH3UPOBAaHHBIA CBOJ
HanMEHOBaHUH M KOJOB KJIACCU(UKAIIMOHHBIX TPYITIIHPOBOK U/ WM OOBEKTOB KIIACCU(DUKAITIH:

OTalloH 0TBETA: KIAacCU(UKATOD

I1K-8

42. Tlpn yHMYTOKEHUM HAPKOTHYECKUX CPEACTB M TICHXOTPOIHBIX BEIECTB KOMHCCHEW COCTaBIISIETCS
JOKYMEHT

OTaJlOH OTBETA: aKT 00 YHUUTOKECHUN

K-8

43. dusnueckuii koHTpoub JIIT 3aknrodaeTes B MPOBEPKE KOJIMYECTBA OTICIBHBIX J03; MACChl OTIEIbHBIX
1103 (He MeHee TpeX [103), a Takke (YKaXKUTe HEeAOCTaroIIee)

DTaJioH OTBETA: MPOBEpKa OOIIEH MacChl

I1K-8

44. B antexe opraHn3oBaHa paboTa ¢ JIeKapCTBEHHBIMH IIperapaTaMy ¢ OTpaHHYEHHBIM CPOKOM TOJAHOCTH,
a IMEHHO NPHUKa30M HAa3HA4aeTCs JIUI0, OTBETCTBEHHOE 110 paboTe CO CPOKAMH I'OTHOCTH, KOTOPBIH JOIKEH
BECTH OonpeneiaeHHbIN KypHai. Kak Ha3bIBaeTCa JaHHBIA JOKYMEHT?

Oranon orseta: KypHan ydera JIC corpaHU4EHHBIM CPOKOM T'OJAHOCTH

K-8

45. YkaxuTe, MpH KaKOM 3KCIIEPTHOM 3aKIIOYSHHUH T10 Pe3yJIbTaTaM BBEIOOPOYHOTO KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CpeicTBa Poc3apaBHaI30poM MPUHUMAIOTCS CIIEAYIONIUE PEHICHUs: U3aeTcs pruKa3 00
HU3bATHU U YHUUYTOKECHUM BBISBICHHOU MapTHH HEI00POKaYeCTBEHHOrO W (W) (GaabCUPHUIIMPOBAHHOIO
JIEKaPCTBEHHOTO CPEJICTBA, KOTOPKIA BpydaeTcs (HAIIPaBIIICTCs) BIaJIENbIly JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA U
odopmitsieTcs penieHrne 0 MpeKpanieHny o0pallleHus CEPUH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B LIEJIOM.

DTayoH 0TBETa: OTPHULIATENIHHOE IKCIEPTHOE 3aKITI0OUEHIE

K-8

46. Ectp 1mu y sKcrepra MpaBO XOJATaliCTBOBATH IEPE]] PYKOBOJUTENEM DKCIIEPTHOTO YUPEKIACHUS O
MPUBJICUCHUN K IPOBEJCHUIO DKCIEPTH3BI JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA JIPYTHX JSKCHEepTOB? (OTBETHTE B
¢dopmare na/uer)

OTanoH oTBeTa: 1a
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K-8
47. IlousTue «06€30MacHOCTh JICKAPCTBEHHOTO TpenapaTay OTpakacT:
DTalloOH OTBETA: COOTHOILICHHUE MOJIb3a-PUCK

IIK-8

48. KakuM cTaTycoM JOJDKEH 00JafaTh 3KCIEPT IO MPOBEICHUIO 3KCIIEPTHU3BI JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB
SKCHEPTHOTO YYPESKICHUS, WMEIONIMH BBICIICE MEIMIMHCKOE, (apMalleBTUIECKOe, OHOIIOTHYECKOE,
BETEPUHAPHOE WM XMMHYECKOe 0Opa3oBaHHME M IMPOBOJSIIUIN JKCIEPTH3Y JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
MOPSIIIKE UCTIOTHCHUS CBOUX JIOJKHOCTHBIX 00SI3aHHOCTEH?

DTaJIOH OTBETA: ATTECTOBAHHBIN

K-8

49. TIpu npoBeeHUH IKCIIEPTU3BI JICKAPCTBESHHBIX CPEIACTB MOXKET JIH AKCIEPT HAXOTUTHCS B KaKOH-THOO
3aBHCHMOCTH OT JIHIIa, Ha3HAYWBIIETO STy AIKCHEPTU3Y, Pa3pabOTUMKa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA WIIN
JIPYTUX 3aWHTEPECOBAHHBIX B pE3yNIbTaTaxX 3KCIEpPTH3BI JUIl (OTBEThTE B (popmare na, MOXKET/HET, He
MOKET)

DTaJIOH OTBETA: HET, HE MOXKET

K-8

50. CdopmynupyiiTe MepBbId 3Tall MPOBEACHHUS DKCIEPTU3bI JCKApCTBEHHOIO CPEACTBA JUIS IKCIEpTa,
BXOJISIIIETO B COCTaB KOMUCCHH HKCIIEPTOB.

OTaJoH OTBETa: MPOBEJIEHUE UCCIIEIOBAHMS

I1K-8

51. Kakue pe3ymbTaTbl MEpONpPUATHHA 3asBUTENb JONOJHHUTENIBHO MPEACTABISAET NPU OCYLICCTBICHUH
rOCy/IlapCTBEHHOM perucTpalMy JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara JUisi MEIWLIUHCKOr0 TPUMEHEHHs B
OTHOULICHWHU OMOJOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX PENapaToB Uil MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS?

OTalloOH OTBETA: MEPOIIPHUATHSL, IPEAYCMOTPEHHbIE [UIAHOM YIPABICHUS PUCKaMU

K-8

52. B Kkakoii cpok 3asBUTENb 00S3aH MPEACTaBUTH OTBET HA 3allpOC YIMOJIHOMOYEHHOTO (helepasbHOTro
OpraHa MCIOJIHUTEIFHOM BIaCTH (CO JHS €ro MoiydeHus)?

Oranon orBeta: 90 pabounx aHEH

K-8

53. B kakoil Cpok JKCHepTH3a OTHOIIEHHS OXHIAeMOW IOJIb3bI K BO3MOXHOMY PHCKY MpPHUMEHEHUS
JIEKApCTBEHHOTO TIpernapara B IeNsX MOATBEPIKACHUs TOCYAapCTBEHHOH PETHUCTPAILlMK JIEKapCTBEHHOTO
npenapara MpoBOIUTCS KOMHUCCHEH SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEKICHUSL.

Oranon orBeta: 40 pabounx aHEH

I1K-8

54. IlpuocranaBiauBaeTcst 1M oOpalleHHEe JIeKapCTBEHHBIX npenapatoB B PD B mepuon mpoBeneHUs
MPOIIETyPHI MMOATBEPKASHHUS TOCYAapCTBEHHON perucTpanun? (0TBEThTE B opMaTe Ja/HeT).

OTaJoH OTBETa. HET

K-8

55. Kakoii moKkyMeHT odopmiseTcs B IEISX BHECEHHS H3MEHEHHH B PErvMCTpPallMOHHOM JOChE Ha
3apEeTUCTPUPOBAHHBII JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar sl MEAUIUHCKOTO TPUMEHEHU S ?

OTalloH OTBETA: 3asBJICHUE O BHECEHUU TAKHX U3MEHEHUH 1Mo popme

K-8

56. B TeuyeHuMe Kakoro BPEMEHHM YIOJIHOMOYEHHBIH (eaepanbHblii OpraH HMCIOJHUTEIbHON BJIACTH
MIPOBOJANT TPOBEPKY TOJHOTHI M JOCTOBEPHOCTH CBEACHHH, COAEPXKAIINXCA B MPEICTABICHHBIX
3asiBUTEJIEM MaTepHaiax (Co IHS MOCTYMIIEHHUS JOKYMEHTOB)?

Oranon oreeta: 10 pabouux mHei
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K-8

57. B xakux ¢dopmax yIOJTHOMOYECHHBIH (elepalbHBIi OpraH HWCIIOJIHUTEIHLHOW BIIACTH YBEIOMIISET
3asiBUTEIS O TPUHATOM PEIICHWH WIM B ClIy4yac NPUHATHS pEHICHHS 00 OTKa3e B TMPOBEACHUU
COOTBETCTBYIOIIEH SKCTIEPTU3bI C YKa3aHUEM IIPUUYUH TAKOTO OTKa3a.

DTaJioH OTBETA: IEKTPOHHOW MITH MUCEMEHHOH Gopme

K-8

58. YKaxuTe HCCIEeNOBaHHWE, MPOBOJUMOE KOMIETEHTHBIM JIMIIOM, MPHUBICYEHHBIM IO TMOPYYEHHUIO
3aMHTEPECOBAHHBIX JIMII, B IEJNSIX IIOJIy9EHUS OTBETOB Ha BOMPOCH], TPEOYIOMUX OIpeneIEHHBIX
CHeIUATbHBIX TTO3HAHUI.

OTalnoH OTBETa: 3KCIEepPTH3a

K-8

59. Vkaxwurte, Kak 3asiBUTEIb MPEICTABISICT PETUCTPAIMOHHBIC JIOChE HA SKCICPTH3Y Pa3IMYHBIX
JIEKapCTBEHHBIX ()OPM OIHOTO M TOTO K€ JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara Jiisi METUIIHHCKOTO IPUMEHEHWSL.
DTayoH OTBETA: OT/AETbHBIE PETrUCTPAIIMOHHBIE T0ChE

I1K-8
60. B xauecTBe KOro SKCIEepT HE BIpPaBe MPOBOIUTH IKCIIEPTH3Y JIEKAPCTBEHHOTO CpecTBa?
OTaJoH OTBETa: HErOCYNIapCTBEHHBIH IKCIEPT

K-8

61. B TeyeHuN Kakoro BpEMEHH MPOBOJUTCS YCKOPEHHAsS POLIEAYPa SKCIIEPTHU3bI JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
0 PEIICHUIO COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJIHOMOUEHHOTO (peepaibHOro OpraHa UCTIOJIHUTEIbHON BIACTH.
Oranon oreeta: 80 pabounx mHE

K-8

62. B kakoii (opMe MNPemOCTaBIACTCS PETUCTPAIMOHHOE JOChe Ha JIGKAPCTBCHHBIN mperapar s
MEHUIUHCKOTO MPUMEHEHHUS?

DrajoH OTBeTa: 00NN TEXHUUSCKUN JOKYMEHT

IIK-8

63. Kakoif cpok I TpPOBEJACHUS IOBTOPHOM OKCIIEPTHU3BI JIGKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA C YYETOM
PE3yJITATOB PaHee MPOBEJACHHON 3KCIEPTH3bI B CPOK, YCTAHOBIICHHBIN YITOJIHOMOYCHHBIM (eiepaibHbIM
OpPTraHOM HCIIOTHUTEILHOM BIacTh?

Oranon oreera: 30 pabounx mHe

K-8

64. OcymecTBusieTcss 1 (pUHAHCOBOE OOEecCIieueHue BBINIOJHEHHS 3aJ]aHWs Ha TPOBEJEHHE MOBTOPHOMN
9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO cpejicTBa? (OTBEThTE B (hopMaTe Jia/HET).

DTajoH OTBETA. HET

I1K-8

65. Ykaxure, Kak 3asBUTENb MPEACTABISACT 3asBICHUS HA DKCIIEPTH3Y Pa3INYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM
OJIHOT'O U TOTO K€ JIEKaPCTBEHHOIO IIpenapara Juisi MEIULIMHCKOTO IPUMEHEHHS.

OTaJoH OTBETa: OTAEIbHBIC 3asBICHHUS

MK-9
66. [lepeuncnure 00s3aTeNbHBIC BUABI BHY TPUAIITEYHOTO KOHTPOJIS.
OTayoH OTBETa: MUCbMEHHBIN, OPraHOJIENTHYECKUH, KOHTPOJIb TIPH OTITYCKE

IIK-9
67. [lepeunciute BLIOOPOYHBIC BUBI BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS.
DTajoH OTBETA: ONMPOCHBIN, PUINUESCKHUM, XUMUICCKHI

K-9
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68. IloxTBepKACHHME IyTEM OSKCIEPTU3bI M IPEIACTABICHUS OOBEKTHBHOTO J0Ka3aTejbCTBA TOIO, YTO
0co0bIe TPeOOBaHUS, ITPEIHA3HAYCHHBIC IS KOHKPETHOTO MPUMEHEHHS, COOJIIOICHBI — 3TO:
DTaJIOH OTBETA: BaIUIAINS

MK-9

69. HayuHblii 1 OCHOBaHHBIM Ha OIIEHKE PHCKOB IOAXOJ JUIsl MPOBEPKH M MOJTBEPKICHHS B PEKUME
peajpHOTO BPEMEHH TOrO, YTO TPOIECC, pPEaln3yeMbld B paMKax YCTAaHOBICHHBIX MapaMeTpoB IO
YTBEPKACHHOMN JTOKYMEHTAINH, IIOCTOSHHO 00ECIIEYNBACT MOTyIEHHE TIPOAYKTa, COOTBETCTBYIOIIETO BCEM
KPUTHYECKHM TI0Ka3aTelsiM KauecTBa W TPEOOBAHUSAM CTPATErHH KOHTPOJIS, albTePHATHBA TPAAUIIMOHHON
BaJIUJAIIMU TIPOIECCa — 3TO

OTaoH OTBETa: HEMPEPhIBHAS BEPUPHUKAIIHS Ipoiiecca

MK-9

70. IIpu U3roTOBNECHUN KOHLEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB, NOTY(abpHKaTOB, IEKAPCTBEHHBIX MPEMNAapaToB B
BUJIC BHYTPHANTEYHON 3arOTOBKH W (acOBKE JICKAPCTBEHHBIX IPENApaTOB BCE 3aIMCH MPOU3BOIATCS B
TOKyMEHTE, O(pOpMIIIEMOM Ha OyMaXHOM HOCHTENE WIM B JJIEKTPOHHOM BHIE. YKa)KHTE Ha3BaHHE
JOKYMEHTA.

Oranon oreeta: JKypHan mabopaTopHbIX 1 (pacOBOYHBIX paboT

IIK-9
71. YkaxuTe, Ha KaKOM SI3bIKE 3aIOJIHACTCS TacOpPT MMCHbMEHHOTO KOHTPOJIS.
OTanoH OTBETa: JaTHHCKHI

K-9

72. TlpaBujIo MPOBEJACHUS OMPOCHOTO KOHTPOJISI MPEIyCMAaTPUBACT €0 UCIONHEHUE TIOCNIE U3TOTOBICHHUS
He Oonee onpenenennoro konudectsa JII1. Ykaxwure, kakoe kommyuectso JII1? (dmcio)

OrajoH oTBera: 5

IK-9

73. KakoBbl AeiicTBHsI MPOBU30pa, B Cllydae €CIM MO Pe3ysibTaraM BHU3YaJIbHOTO OCMOTpPa BBISBIICHBI
He100pOKaYeCTBEHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE MTPeapaThl?

OTaNoH OTBeTa: IEPEMECTUTh B KAPAHTUHHYIO 30HY

MK-9

74. Kakme cnocoObl KOHTPOJIS 3a CBOEBPEMEHHOW peanu3alMell JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB €
OTrpaHHYEHHBIM CPOKOM T'OTHOCTH yKa3aHsbl B mpukaze M3 PO Ne 706H?

OTaJoH OTBETA: CTEJUIAXKHbIE KapThl, )KypHAJ yueTa CPOKOB F'OJTHOCTH

K-9

75. B anreke BBISBJICHBI HEJIOOpPOKaUYECTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIC MPEMapaThl, MOJICKAIINE U3bATHIO U3
oOpallleHUsI 0 MUCbMY pOC3/paBHA30pa. ANTeKa BO3BpAlllaeT MX IMOCTABIIUKY. KaKWUE JOKY MEHTBI
SIBIITIOTCS TIOJITBEPIKICHHEM (haKTa BO3BpaTa yKa3aHHBIX CPENICTB?

DTanoH OTBETa: BO3BpaTHAs HAKIIAIHAS

KpuTepIm OICHUBaAHUA 3aJaYH:

[IIkama orleHUBaHUS Kpurepuu onieHuBanus
Hanane npaBHIIBHBIX OTBETOB TTomHOTA ¥ JIOTHYHOCTH
Ha BOIPOCHI K CUTYAI[MOHHOMN HU3JI0’)KEHUSI OTBETOB
3aj1a4e
«OTIAYHOY [TpaBuibHBIE OTBETHI JaHbl Ha | JlOCTaTOWHO BBICOKAas BO BCEX
BCE BONPOCHI, BBHIMOJIHEHBI BCE | OTBETAX
3aaHus
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«XOpOoUIo» [TpaBunbHble OTBeTHl AaHbl Ha | JlocratouHas B 2/3 oTBeTax
BCE BOIPOCHI, BBIIIOJIHEHBI BCE
3aJlaHus

«ynosierBoputenbHo» | [IpaBunbHble OTBeTHl naHbl Ha | bompmmucTBO — (2/3)  OTBETOB
2/3 BONPOCOB, BBIMOJHEHBI 2/3 | KpaTKUe, HEPa3BEPHYTHIE

3aJaHui
«HeynoBieTBopuTenbHO | [IpaBunbHble OTBeThl JaHbl Ha | OTBETHl KpaTKUE, HEPa3BEPHYTHIE,
» MEHEE )2 BOIPOCOB, BBITIOJIHEHBI | «CIydailHBIE»

MeHee Y% 3amanuit

AHFOpHTMLI NMPAKTUYIECKUX HABLIKOB

1. @opmupoBaHuEe OTYETHOH JIOKYMEHTAllMd TIO JACSITEIbHOCTH  (hapMareBTHUYECKOTO
IIPOU3BOJICTBA.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

2.  KoHTpoib NpHMEHEHHS OCHOBHBIX IPHUHIMIIOB opranuzanmmu u GMP mnpowusBojacTBa
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

3. KouTponb comepkaHus TOMEIICHUH, AKCIUTyaTalldd M TEXHUYECKOTO OOCTYKUBAHUS
000pyIOBaHUsI.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, IIK-9

4.  PyKOBOJICTBO BaJHMJAIMEH TEXHOJOTHUECKUX MPOIIECCOB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, IIK-9

5. dopmMupoBaHUe 3asBICHHS O TOCYIaPCTBEHHON PErHCTPAIlMH JIEKAPCTBEHHOT'O TIpenapara.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, IIK-9
6. Opranuzanys pado4ero Mecra aHaJIUTHKA IPOU3BOJCTBEHHOM alTEeKH, COCTAaBJICHUE

nepevHsi 000pyA0BaHUS U OCHAIIICHHUS.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

7.  KoHTpoib OCYIIECTBICHUS BCEX BHJIOB KOHTPOJS KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
COOTBETCTBUM C HOPMAaTUBHOM JTIOKYMEHTaIIEH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

8.  KoHTpomab cobmtoieHus mpaBuil OXpaHbl TPya U TEXHUKU O€30MMaCHOCTH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-8, I[IK-9

9. Koutponp obecriedeHuss aHanM3a W CHCTEMAaTH3allMd TIOCTYMAKOMIEH B aNTEYHYIO
OpTraHHU3AIHIO0 JJOKYMCHTAIINHA U HHPOPMAITUH 110 KaYeCTBY JICKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

10. Kontponp oOecrieueHHs aHAM3a W CHCTEMATH3allMU IIOCTYMAIONICH B aNTEYHYIO
OpraHM3alli0 CBEJEeHUH O 3a0pakoBaHHBIX U  (GalbCUPHUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX
npermaparax.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, I[IK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

11. KonTposb 3a opraHu3anueldl MPHEMKHU JICKAPCTBEHHBIX IPEIapaToB B COOTBETCTBHH C
JEHCTBYIONUMU TPEOOBAHUSIMH OCYIIECTBIICHUS (hapMalleBTHUECKON JAeITeTbHOCTH.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

12. KouTponb 3a opraHu3anuell XpaHEHHs JEKapCTBEHHBIX IPEMapaTOB B COOTBETCTBUHU C
JCHCTBYIONUMU TPEOOBAHHUSIMH OCYIIECTBIICHUS (hapMaIleBTHUECKOM JIeATETbHOCTH.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[1K-9

13. KoHTposb 3a opraHU3aIfieii H3roTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBHH C
JEHCTBYIOIUMU TPEOOBAHUSIMH OCYIIECTBICHUS (hapMalleBTUUECKOM 1eATEeTHbHOCTH.
Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, IIK-2, I[IK-3, I[IK-8, I[IK-9

14. TIlpoBeneHwe BHYTPEHHUX TIPOBEPKM HA COOTBETCTBUE AalTEYHOW  OpraHU3aluu
HOPMAaTUBHBIM TPEOOBAHUSIM.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, I[1K-9
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15. KonTpons 3a opraHuzaieil XpaHeHus, BO3BpaTa MOCTABIIMKY WJIU Mepeady OpraHu3alnH,
YIOJHOMOYEHHON Ha YHUUTOXEHUE JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-8, 1IK-9

Kpurepun onieHuBaHus BHINOJHEHHUS MPAKTHYECKOI0 HABbIKA:
«OTAMYHO» - TPABWIBHO ONpEAETeHa 1eNb HaBbIKA, Pa0OTy BHIMOJIHEHA B IOJHOM O0bEME C
coOJTII0JICHHEM HEOOXOIUMOM TOCIeA0BaTeIbHOCTH JeHCTBHA. Bce nelcTBHS NpoBeneHBI B
YCIIOBHAX, 00€CICUNBAIOIINX MOTyYeHUEe HAWIYUYIINX pe3ynbTaToB. HaydHO rpaMOTHO, TOTHYHO
onucaHbl HabMOIeHUS U c(HOPMUPOBAHBI BHIBOJBI. B mpeacTaBneHHbIX JOKYMEHTaX MPaBUIBHO U
aKKypaTHO BBITTOJIHEHBI BCE 3aIMCH, HHTEPIPETUPOBAHBI PE3YIbTATHI.
[IponemMoHCTpHpOBaHbI OPraHU3AMOHHO-TPYIOBBIE YMEHHUS.
«Xopo110» - OpIUHATOP BBIMOJIHUI TPEOOBAHUS K OLEHKE «5», HO:
QITOPUTM TPOBOJIWI B YCJIOBHSIX, HE OOECHe4YMBAIOIIMX JOCTATOYHOM pe3yJlbTaTUBHOCTH,
JOMYCTHII JIBA-TPH HeJo4YeTa Uik Oosiee oHOW rpy0oil omMOKM U OAHOTO HEI0YeTa, ajJrOpUTM
MIPOBE/ICH HE MOJHOCTHIO WJIM B OMMCAHUU JAOMYIIEHbl HETOYHOCTH, BBIBOJIBI CJIEJIaHbI HETIOJIHBIE.
«Y10BJIETBOPHUTEIbHO» - OPIMHATOP MPABHIIBHO OMPEICIWII LIEJIb HAaBbIKA; pabOTy BBHIINOJIHSAET
MPaBWJIbHO HE MEHEEe YeM HAIOJIOBUHY, OJJTHAKO 00bEM BHIIIOJTHEHHOW YacTH TaKOB, YTO IMO3BOJISET
MOJIYYUTh TPABUIIBHBIC PE3YJIBTATHI U BHIBOABI IO OCHOBHBIM, MPUHITUIHAIBLHO BAKHBIM 3a7a49aM
paboThl, a Takke paboThHI MO Havaly alrOpUTMa MPOBEN C MOMOUIBIO MPENoaaBaTelis; WId B X01e
MIPOBE/ICHUS] AITOPUTMA OBUIH JIOMYIIECHBI OITMOKH B OMMCAaHHWU PE3yIbTAaTOB, (POPMYINPOBAHUHU
BBIBOJIOB.
[Tpu odopmiteHUN TOKyMEHTAMK OBLIN JOMYIICHBI B OOIIEH CI0XHOCTH HE 0oJiee IBYX OMMNOOK
HE MPUHIUNHAIBGHOTO JJIsi JaHHOM paldoThl XapakTepa, HO TOBIHUSBIIUX Ha pe3yabTaT
BBITIOJIHEHUS; HE BBINIOJHEH COBCEM WJIM BBITIOJHEH HEBEPHO aHAIU3 PE3YJbTATOB; JOIyIIEHA
rpybas ommbka B Xxoae anroputma (B 0ObsSCHEHHH, B OQOPMIIEHHU TOKYMEHTAIUH), KOTopas
WCTIPABIISIETCS TI0 TPEOOBAHUIO MPETIOIaBATEIIS.
«HeynoB/1IeTBOPUTEJIBLHO» - HE OINpeelieHa CaMOCTOATEIbHO IIeNIb MPAKTHYECKOro HAaBBIKA:
BBITIOJIHEHA PadoTa HE IMOJHOCTHIO, 0OBEM BBIOJHEHHON YacTH pabOTHI HE MO3BOJSET CHENaTh
MIPaBWJIBHBIX BBIBOJIOB; B XOJI¢ ajlroput™Ma U npu oGOpMIICHHH JTOKYMEHTAllUU OOHApYXWINUCH B
COBOKYITHOCTH BCE HEJOCTATKH, OTMEUEHHBIE B TPEOOBAaHMAX K OILEHKE «3)»; JOMYIICHHI J1Be (U
6osee) rpyOble OIIMOKH B X0OJI€ alrOPUTMa, B 00bICHEHHH, B 0)OpMIICHUU pabOTHI.
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