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1. Ilepeyenb KomMneTeHU MM, (popMHUPYyEMBIX JTHCUHIITHHON



npogeccuonanvuvix (I11K)

Kon 1 HanMenoBaHue podeccHoHaTBHON
KOMIICTCHII

Numkarop(sl) goCTREeHHS TPOQPECCUOHATIEHON
KOMITETCHITUH

IIK-2. ['0TOBHOCTH K IPOBEACHUIO MPOIICITYP
10 U3BATHUIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa
(banbcupUIMPOBAHHBIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX 1 KOHTPA(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U UX YHHUTOKEHUIO

N 1 IIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHEe POoLEeIyp
10 U3BSTUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
danbcuGUIPOBAHHBIX, HEJIOOPOKAYSCTBEHHBIX
¥ KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

N 2 IIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHE POLETYD
[0 YHUUYTOKEHUIO QasibCu(ULIUPOBAHHBIX,
HEeT0OpPOKaYEeCTBEHHBIX M KOHTPAa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

ITK-3. ['0TOBHOCTH K TIPOBEICHUIO POy,
MIPEAYCMOTPEHHBIX IIPU F'OCYIaPCTBEHHON
pPErucCTpaivu JCKapCTBCHHBIX IMMPEIIapaToOB

W] 1 TIK-3. OcymecTBaseT MpoBEACHHUE
Hpouenyp, NpeayCMOTPEHHBIX IPU
TOCY/IapCTBEHHOW PETUCTPAIIMH JICKAPCTBEHHBIX
IpernapaTos

IIK-4. ['0TOBHOCTb K IPUMEHEHUIO0 OCHOBHBIX
MIPUHIIUIIOB yIIPaBJICHUS B
npodeccroHanbHO chepe

N 1 I[IK-4. [IpumeHsieT OCHOBHbIE MPUHIUIIBI
yrpaBJeHus B IpodeccuoHaIbHOU cdepe

IIK-5. 'oTOBHOCTH K OpraHu3anuu
(hapmareBTHIeCKOU IeITeIbHOCTH

W] 1 TIK-5. Opranusyet ¢apmarieBTUIECKyI0
JIESITETbHOCTh

ITK-6. '0OTOBHOCTB K OIIEHKE SKOHOMHYECKUX
1 (pMHAHCOBBIX MOKAa3aTeNel, MPUMEHSIEMBIX
B cepe 0OpaleHus JeKapCTBEHHBIX
CpE/CTB;

N/ 1 TIK-6. Opranusyer OLIEHKY
SKOHOMMYECKUX U (PMHAHCOBBIX MOKa3aTeleH,
MPUMEHSEMBIX B chepe oOparieHust
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2. Buabl OIEHOYHBIX MATEPHAJOB B COOTBETCTBHM ¢  (hOpPMHPYeMBIMHU
KOMIIeTeHIIMSIMH
HaumenoBanune Bupl o11eHOUHBIX MaTepUaIoB KOJIMYECTBO 3aJaHNi
KOMIIETSHITUHN Ha 1 KOMIIEeTEHIHIO
[1IK-2 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TasIoHaMHu OTBETOB
3afgaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ ’TaTOHaMH OTBETOB
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
[1IK-3 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajJOHaMHU OTBETOB
3afgaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ 3TaJIoHaMU OTBETOB
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
[1K-4 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3Ta’IoHaMH OTBETOB
3afgaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ 3TaJIoHaMU OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus
[1K-5 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3Ta’IoHaMH OTBETOB
3anaHust OTKPBITOTO TUHA! 75 ¢ aTaTOHaMH OTBETOB
Bormpocs! st cobecenoBanust
[1K-6 3a/iaHusl 3aKpHITOrO THUNA 25 ¢ pTaIoOHAMHU OTBETOB
3aiaHust OTKPBITOTO TUHA! 75 ¢ aTaOHaMH OTBETOB
Bompocs! st cobecenoBanmst

IK-2




1. OcHoBaHuEM JJI U3bATUA U3 T'PAKIAHCKOT'O o6op0Ta 1 YHUUYTOKCHUA KOHTpa(baKTHI)IX
JICKapCTBCHHBIX CPEACTB ABJIACTCA PCIICHUC!

1) cyna

2) MHUHHCTEPCTBA 37]paBOOXPaHCHUS

3) TEPPUTOPHATIBLHOIO yripaBiieHus: Poc3apaBHaazopa

4) PocniorpebHamzopa

2. V3bsTHe IeKapCTBEHHBIX CPEICTB HA aHAM3 OTHOCSAT K:

1) PosunuHoit peanuzanmu

2) IIpoueMy 10KYyMEHTHPOBAHHOMY PACXOIy

3) Hemocrauam

4) OnToBOii peanu3anuu

3. MOHHUTOPUHT 0€30IaCHOCTH JISKAPCTBEHHBIX MPENapaToB OCYIIECTBIISAETCS

a) YNOJIHOMOYEHHBIM (eepalibHbBIM OPraHOM UCHOJHUTEIbHOU BaacTu Poccuiickoil @enepanuu
6) MuHHCTEpCTBOM NMPOMBIIIIEHHOCTH, HAYKH U TexHojoruu PD
B) @enepanbHON CIYKOO0U M0 HAA30PY B cepe 3aluThI MpaB MOTPeOUTENEH U OJIaromoTydrs YeI0BeKa

T) anTeYHON OpraHU3AINEeH CaMOCTOATEIHLHO

4. CToNMOCTD JIeKapCTB, U3BATHIX HA aHATTU3 B KOHTPOJIbHO-aHAIMTHIECKYIO JIa00OpaTopuio, B
amnTeKe B KOHIE MecAIla OTPaKaroT B:

1) PacxoaHoii 4acTH «TOBApHOI0 0TYETAa»

2) IIpuxoaHON YacTH «TOBAPHOI'O OTUETA

3) KaccoBoii kuure

4) VHBEHTAapHOW KHHTE

5. B ®enepanbnom 3axone Ne61 « OO0 oOpaleHny JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB» K KOHTPa(aKTHOMY

JIEKApCTBEHHOMY CPEACTBY OTHOCST JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO

1) C ucTeKmmM CpoOKOM rOJHOCTH

2) Haxonsmeecst B 000poTe ¢ HapylIeHHeM NaTEeHTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA

3) Haxoasimeecsi B 060poTe ¢ HapyleHHeM I'PasKIaHCKOI0 3aKO0HOIaTeJIbCTBA

4) ComnpoBoxaaemoe J10KHOH HH(OpMaLKel 0 ero cocTaBy W/HIIM MPOU3BOJUTENN

6. Crincanue CTOMMOCTH JIEKapCTB, U3BSITHIX HA aHAJINU3 B KOHTPOJIbHO-aHATUTUIECKYIO

1a00paTopHIo, B aNTEKe MPOU3BOIAT HA OCHOBAHUHU
1) Benomoctu

2) CrpaBku



3) Omnwcu

4) AKTa

7. HecooTrBeTcTBrE MAPKUPOBKH YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBaAHUSIM

1) JIOITyCKaeTcsl JUlsl JIGKApCTBEHHBIX CPEACTB 3apyOeKHOT 0O IPOU3BOACTBA

2) MO3KeT CBU/IETEJILCTBOBATH 0 (ajabcupukanum

3) MOKET CBUJIETEILCTBOBATH O CMEHE ITPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA

4) JIOIyCKaeTcst IjIsl HAPY>KHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popm

8. ®denepansabiM 3aK0HOM Ne61 «OO6 oOpalieHnH JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY QalbCHPUIIMPOBAHHOES

JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO XapaKTEPU3yeTCsl KaK

1) He cootBercTRyIOIIICE TpeOOBaHUSAM (hapMaKOIICHHOMN CTaThH, MO0 B ClIydae €e OTCYTCTBUS
TpeOOBaHUSM HOPMAaTUBHON JOKYMEHTAIIUN

2) Haxogsmeecst B 060poTe ¢ HapyIIEHHEM TaTEHTHOTO 3aKOHOJATEIhCTBA

3) Haxopsmeecs B 060poTe ¢ HapylIeHHEM IPaKIaHCKOT0 3aKOHOJATENhCTBA

4) ConpoBoxaaemoe JIOkHOH HH(oOpMAaIHeil 0 ero cocTaBe M/WJIM MPOU3BOIUTETE
9. [IITpuxoBoil KOJI, HAHECEHHBIM Ha YITaKOBKY JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA

1)cHusKaeT BepOSITHOCTD (pajibcH(PUKAIUM
2)CHIDKACT 1IEHY
3)IoBKINIaEeT KA4eCTBO

4)cBHUIIETETBCTBYET O HETOOPOKAYECTBEHHOCTH

10. JIOKyMEHT OpraHU3aIiH, B KOTOPOM OTPAXKAIOTCS CIIOCOOBI 00eCTIeYeHN s MUHUMH3AIIHHA PUCKOB
TToNaJaHus B TPAXKIaHCKUH 000pOT HEAOOPOKAaYECTBEHHBIX, (haTbCH(PUITMIPOBAHHBIX U KOHTPAa(haKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, MPEJACTABISAET COOOM

1) I[1paBuia BHYTPEHHETO TPYIOBOTO PACIIOPSIKA
2) PyKoBO/ICTBO 10 KA4€CTBY
3) OpraHu3anuoHHY0 CTPYKTYpPY

4) CranzapTHYIO ONEpPallMOHHYIO MIPOLEAYPY

11. OdunyanbHIM HCTOYHUKOM HH(OPMALMK O BBISIBIICHUN HEJOOPOKAaYeCTBEHHBIX HITH
(banscrpUINpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB SBISETCS:

1) Caenenus, nony4eHHble oT nmpousBoautens JIII
2) CaeneHus, nony4eHHble oT nocrasuuka JIIT
3) HNudopmannonnbie nucbMa, 0Ny0JMKOBAHHBIE Ha caiiTe PoczapaBHag3opa

4) Caenenusi, monyueHHble oT aAucTpuoObtoTepa JIIT



12. Pacxonpl, cBsI3aHHBIE C YHUUTOXKEHHEM KOHTpaaKTHBIX, HeIOOpOKaueCTBEHHBIX U
(anbcupUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BO3MEIIACT:

1) 3aBOA-U3rOTOBHUTEb
2) Baajesen
3) opran ®enepanbHOM CITy:KOBI 0€30IIACHOCTH

4) oprau McnoaHuTeapHOM BIacTu cydobekra PO

13. HesaBrucruMo OT HCTOYHUKA MTOCTYIUIEHUS JIEKAPCTBEHHBIE IPENapaThl IOABEPratOTCs
IIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO € LENBI0 IIPEAYNPEXKACHNS IIOCTYIUIEHHS B IPOJIAXKY JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB:

1) C uCTeKIIMM CPOKOM T'OJJTHOCTH

2) KOHTpPagaKTHBHIX, HeJ0OPOKAUYECTBEHHBIX U (paTbcuUIIMPOBAHHBIX

3) HE3apEruCTPUPOBAHHBIX HA TeEppUTOpUU PO

4) Hed(EKTUBHBIX 1 HEOE30MACHBIX

14. JlekapcTBEHHOE CPEJICTBO, HE COOTBETCTBYIONIEE TpeOOBaHUIM GapMaKONIeHHON CTAThH, MO0 B

cllydae ee OTCYTCTBHSI TPeOOBaHHSIM HOPMAaTUBHON JOKYMEHTAIIUH SIBIISICTCA:

1) KonrpadakTHsiM

2) HenoopoxkavecTBEHHBIM

3) danscuGUIMPOBAHHBIM

4) BocrponsseneHHBIM

15. [Ipu mpuemke ToBapa, B cirydae oOHapykeHHs (paabCruUIMpOBaHHBIX M

HemoOpOKavYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEnapaToB, HHGOPMAIHIO HEOOXOAMMO OTPA3UTh B!

1) AKTe 00 YCTAHOBJIEHHBIX PACX0KACHUAX B KOJIMYECTBE H KadecTBe NMPH NMpHeMKe TOBApPHO-
MaTepUATbHBIX IIEHHOCTEH

2) XKypnane perucrpanuy NOCTYIHBILINX TOBAPOB

3) AKTe MHBEHTapHU3aIuu

4) ToBapHO-TPaHCIIOPTHON HaKJIaTHOU

16. B ciryuae HeBBIOIHEHUS pELICHUs 00 U3BATHH, YHUUTOKEHIH U BBIBO3€ HEIOOPOKauECTBEHHBIX,

KOHTpa(aKTHBIX, (aIbCUPULIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COTIIACHO ACHCTBYIOIIMM IpaBUaM
YHHYTOXXEHHS HeTOOPOKaueCTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX, (HaibCHPUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, YIIOMTHOMOYEHHBIA OpraH

1) OOpaiaercst B TUIEH3UPYIOLIHMA OpTraH ¢ TpeOOBaHUEM aHHYJIMPOBAHUS THUIICH3UH
2) Oopairaercst B TUIICH3UPYIOLIHH OpraH ¢ TpeOOBAHUEM MPUOCTAHOBJICHHS ISHCTBUS JTUIICH3UU
3) Oo6pamraercst B ¢y

4) Pemaer Bonpoc B IpeTeH3MOHHOM MOPSKE



17. JlelicTByrOIIME IPpaBUIIa YHUYTOXKEHUS (PaibCU(PUIIUPOBAHHBIX, HETOOPOKaYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB PErIIAMEHTUPYIOT : YIIOJTHOMOYCHHBIH OpraH B Cliydae
BbISIBJICHHS ()aKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio PD unm pakroB oOpamieHus Ha Teppuropun PO
(danbcupUIMPOBaHHBIX, HENOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTpa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPUHUMAET
pelenne, o0s3pIBatoIIee

1) Brnanenpia ykazanubix JIC ocyliecTBUTD UX U3BSATHE, YHUUTOKEHHUE M BHIBO3 B ITOJTHOM 00BEME C
Teppuropuu PO

2) [IpousBoautens ykazanHbIx JIC oCyIIecTBUTh UX U3BATHE, YHUUTO)KEHNE U BBIBO3 B TIOJTHOM
obbeme ¢ Tepputopun PO

3) Brnagensua ykazanneix JIC ocymiecTBUTh UX EpEMENIEHUE B KApaHTHHHYIO 30HY IS
M30JIMPOBAHHOr0 XpaHeHus ot apyrux JIC

4) Baaneabna ykazanubix JIC ocylniecTBUTH U3 BO3BPAT MPOU3BOANTENIO

18. AKXT 00 yHUUTOXEHHUN (aTbCHPUIUPOBAHHBIX, HEJJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, COTIACHO JCHCTBYIOIIUM MpaBUiaM YHUUITOKEHUS QalbCUPUITUPOB aHHBIX,
HeT0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, COCTABIISIIOT B YHUYTOKEHHUS
JIEKapCTBEHHOT' O CPE/ICTBA

1) Teuenune Tpex mHEl TOCITE

2) Teuenne 7 mHelt mocie

3) Teuenne 30 aueit moce

4) JeHb

19. K ¢GyHKIMH yripaBiIeHUs] KAYeCTBOM PE3YJIbTATOB TEKYIIEH IEATENLHOCTH (hapMarieBTHIECKOM

OopraHv3anun OTHOCAT

1) Opranusanuio pa6oTsl ¢ pagabCHPUIMPOBAHHON, HETOOPOKAYECTBEHHON U
KOHTpa(akTHOH NpoayKUHUeil

2) Onenky 3¢ (heKTHBHOCTH U PEeCYpPCHOT0 obectiedeHns (papMarieBTHIecKoi OpraHn3aiun

3) [InanupoBanme u pa3pabOTKy MEPOIPHUATHH 110 HHGOPMAIIMOHHON M KOHCYIBTATUBHOMN ITOMOIIIH
LEJIEBBIM TPYIIIaM

4) dopmupoBanue Or0KeTa 10 HAIIPABICHUSAM TEKYILeH AeITENbHOCTH (hapMaleBTHIeCKON
OpraHu3aluu

20. [Tpuka3 M3 PO ot 31.08.2016 Ne646H NONOIHUTENBHO BKIIOYAET TPEOOBAHUS 10

1) Ob6s13aTenbHO cepTH(PUKALUY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

2) JHocraBke 3apyOeKHBIX IPEnapaToB

3) Perucrpanmm nekapcTBEHHBIX NTpenapaToB Ha Tepputopun PO

4) MuHMMH3AITH PHCKA IPOHUKHOBEeHU (PajibcuPpuIMpPOBAHHBIX, HEN00OPOKAYeCTBEHHBIX U

KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IPAKAAHCKHI 000pOT



21. [Mopsinok U3BATHS ¥ YHUUTOKEHUS PanbCcuPUIMpOBaHHBIX, HEJOOPOKaYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YCTAHABIMBACTCS

1) lNocynapcrBenHoii hapmakoreeit

2) IHocTanoBneHueM npaBuTeabcTBa PO o1 15.09.2020 Ne1447
3) DdenepansubiM 3aKkoHOM PO ot 12.04.2010 Ne61

4) [pukazom M3 PO or 23.08.2010 Ne706H

22. MapkupoBKa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB 3aBOJICKOI0 IIPOU3BOCTBA IOJKHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUSIM

1) locynapcrBenHoit papmakonen

2) Texauueckoro periiaMenTa

3) DenepaibHoro 3akona Ne61-d3 ot 12.04.2010
4) [Mpukaza Munznpasa P® Ne751H ot 26.10.2015

23. CootBercTBHE 0POPMIIEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA JEHCTBYIOIIEMY 3aKOHOIATENbCTBY
KOHTPOJIMPYETCSI 10 TIOKA3aTENI0

1) yIIaKOBKa

2) MOJJTMHHOCTD

3) OITCaHHeE

4) MapKHPOBKAa

24. Komwst akta 00 yHHYTOKEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 3aBEPEHHAS B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSJIKE,

pEACTaBIACTCA B ynOJ'IHOMO‘I@HHBIfI OopraH € UCIIOJIb30BAHHUEM DSJICKTPOHHBIX CPEACTB CBA3U B TCUCHHUU

1) 7 paboumx IHEH CO THS €ro COCTaBIICHUS

2) MecsIa

3) 10 paboumx qHEW CO THS €r0 COCTaBICHUS

4) 5 paGouux qHeii co IHA ero COCTaBJIEHUS

25. [MTocranoBienne npaButenbeTBa PO onpenenser mopsAa0K YHUITOKEHUS U3BITHIX U3

rpaxIaHckoro ooopora QaabcuGUIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEAOOPOKaYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 33 HCKIIOUEHHEM BOIIPOCOB,
CBSI3aHHBIX C YHUUTOKEHHEM:

1) HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
2) NMPEKYPCOPOB HAPKOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
3) NCHXOTPOMHBIX JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB

4) pannogapManeBTHYECKHX JEKAPCTBEHHBIX CPeACTB



26. KakuM HOpPMaTHBHBIM JIOKYMEHTOM PpErjIaMEHTHPYIOTCS TOHATUS (QalbCUPUIUPOBAHHOE,
HeoOpOKaueCTBEHHOE M KOHTPa(aKTHOE JIEKApCTBEHHBIE CPEICTBA

Oenepanpabiit 3akoH 0T 12.04.2010 N 61-D3 "O6 obpateHny JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB"

27. QanpcuduuppoBaHHble  JIEKAPCTBEHHBIE  TpeHaparbl  HEIKBHBAJICHTHBl  OPUTHHAIBLHBIM
rpernapaTam 1o

KauecTtBy, 3(p)eKTHBHOCTH U MMOGOYHOMY /1€l CTBHIO

28. ITon xkapaHTUHHOM 30HOM ClelyeT TOHUMATh 30HY BBIIECIECHHYIO IS

XpaHeHusl JIeKAPCTBEHHBIX NMPeNapaToB, M0 KOTOPHIM He MPHHATO pelieHHe 00 X JajbHeHnIeM
o0pameHun. 30Ha 10/KHA OBITH IPOMAPKUPOBaHA.

29. [opsimok ~ yHHUYTOXKEHUSI  HM3BATHIX  (ANbCUPUIMPOBAHHBIX, HENOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YCTAHABIMBACTCS

IIpaBuTenbctBoM PD

30. COpIT  danbcuUIIMPOBAaHHBIX, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB CYHTAETCS COBEPILIEHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, eCIi CyMMa UX CTOMMOCTH

IpeBbimaer 100 000

31. [IponsBoauTeNns JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTta 00s3aH BO3MECTUTh Bpell, MPUINHEHHBIN 3J0POBBIO
rpaKAaH BCIENCTBHE NPUMEHEHUs JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara, eciid JOKa3aHO, YTO: JEKapCTBEHHBIN
mperapaT MpUMEHSUICS TI0 HAa3HAYEHHUIO B COOTBETCTBHH C HHCTPYKITUEH O TPUMEHEHHIO JIEKaPCTBEHHOT'O
mperapaTa W TPUYUHOW BpeAa SBWICS BBOA B TPAKIAHCKHA O0OPOT HEZO0O0pOKavYeCTBEHHOT'O
JIEKApCTBEHHOT'0 TIperapaTta; Bpel 370pOBbI0 TPUYMHEH BCJIEICTBHE HEIOCTOBEPHOW wH(opMaImy,
coJiep Karieiicss B MHCTPYKIIUY IO TPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOT O TIperapaTa, U3JaHHOH

NPOM3BOUTEIEM JIEKAPCTBEHHOT0 Npenapara.

32. B amnreunoif opranmzanmuu aHaiu3 WHQOpPMAIMH O BBIBICHHBIX (GanbcH(DUITNPOBAHHBIX,
HEeJOOPOKaYeCTBEHHBIX M KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, C IEIbI0 NMPETOTBPALICHUS HX
OTITyCKa, HEOOXOTMMO ITPOBOANTH:

He pesxe oqnoro pasa B 1eHb

33. B coorBercTBMM ¢ TpaBHiIaMH HaJUIeXKAIIEH anTeyHOH MPaKTHKH B aNTEYHOH OpraHU3alluu
TIOPSAZIOK OIPENIENIEHUsI U OCYIIECTBICHHUS HEOOXOMNMBIX JIEHCTBHIA C IENBI0 HEAOMyIIEHHUS MOTafaHms
(hanscupuIPOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX TOBAPOB AlITEYHOT0 aCCOPTUMEHTA K
MTOKYTIATEIO JJOJKEH OBITh OMUCAH B

CranaapTHOIi onepanMoOHHOI Mpouexype

34. C  wenpl0  NpEeJoOTBpALIEHWs  MOCTYIUIEHHST B Ipojaxy  (anbCUpHULIUPOBaHHBIX,
HEeOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MpPH TMPHEMKE JIEKapCTBEHHBIX



npenaparoB B an'TeKe He0OX0J1MMa POBEPKa

HNudopmannu o BoIABIEHHBIX (aabcH(PUIMPOBAHHBIX, HEJ0O0OPOKAYeCTBEHHBIX H KOHTPa(aKTHBIX
JIeKApCTBEHHBIX CpelIcTB Ha caiite Poc3npaBHaa3opa, a Tak:Ke NpoBepKa HAIWNYMSA 3alMTHBIX
3JIEMEHTOB YIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX NPHU3HAKOB (PATbCH(PHUKANMN Y JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
«rpynnbl pucka» 1o gpanbcupuKanun

35. HeoOxoauMocTh BeACHUS B AaNTeYHOW OpraHW3alMd JOKYMEHTAa O TOJUTHKE M IENAX
JeATeIbHOCTH CyObeKTa PO3ZHUYHON TOPTOBIIH, B KOTOPOM OIPEAEISIOTCS CIIOCOOBI MUHUMH3aLUH PUCKOB
MomNagaHusl B TpakIaHCKUK 06opoT (ambcuuupoBaHHBIX, HEMOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, METUIIMHCKUX M3/ICNI 1 OMOIOTUYECKH aKTHBHBIX JJOOABOK periiaMeHTHpOBaHa

HpaBI/IJ'[aMI/I Hazmemamei/i anTe4yHou MPAaKTUKH JEKAPCTBCHHLIX NMpenapaTroB 1Jsd MECIUIHHCKOIO0
NMPUMEHCHUSA

36. OcHOBaHHEM ISl U3BATUS U3 TPAXKIAHCKOr0 000pOoTa M YHHUTOXKEHHS (hanbCUPHUIIMPOBAHHBIX,
HEeTOOPOKAYECTBEHHBIX W KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHWUSI
SIBIISIETCSI peIleHne

DenepanbHOil CIIy:K0bI 10 HAA30PY B cepe 31paBooXpaHeHUsI

37. YHUUYTOXEHUE (dhanpcnUIIUPOBaHHBIX, HEZ0OPOKAYECTBEHHBIX u KOHTpadaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, COIMJIACHO JCHCTBYIOIIMM MpaBUiaM YHUUTOXKEHUS (HalbCH(PUITUPOBAHHBIX,
HEeTOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISIETCS

OpranuzanusiMi, UMEKINNUMH JHUIEH3UI0 Ha JeATeJIbHOCTh MO cOOpy, TPaHCHOPTHPOBAHUIO,
00padoTke, yTUIU3alUH, 00e3BpeskuBaHuI0 0TX0A0B |-1V Ki1accoB onmacHocTH

38. B ciydae moiydeHus: oTBETa O HECOTJIACHH C PEIICHHEM 00 M3BATHH, YHUUTOXKCHUU U BHIBO3E
(dhampcnUIIIPOBaHHBIX, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, COTJIACHO
JNEUCTBYIONIMM  TpaBHJIAaM  YHHUYTOXKEHUS  (DanbCHQUIMPOBAHHBIX,  HEJOOPOKAYECTBEHHBIX W
KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YIIOIHOMOUYCHHBIH OpraH

Oo6pamiaercs B ¢y

39. TpynoBass  ¢yHKUusS- ympaBieHHE KauyeCTBOM  Pe3yJbTaTOB  TEKYLIEH  JeATeNbHOCTH
(hapMarieBTHUECKON OpraHU3aluy BKIIOYaeT

Opranmsanuio padorel ¢ GanbcH(PUIMPOBAHHON, HeT00POKAYeCTBEHHOH M KOHTpPagaKTHOMH
NPOAYKIM e

40. B cmyuae, ecnmu 1o pesynbraTaM MOHUTOpPHUHIAa OyIeT YCTAHOBJIEHO, 4YTO IPUMEHEHUE
JIEKAapCTBEHHOI'0 MpernapaTa MPEACTaBJIsIE€T YIpo3y JKU3HM MM 3J0POBBIO MMALMEHTOB, CBEACHUS O
JIEKapCTBEHHOM TIpenapaTte HE COOTBETCTBYIOT CBEACHUSAM COJAEpXAIIMMCA B HMHCTPYKLIHH MO €ro
MIPUMEHEHUIO, IPUHUMAETCS pEIIEHUE

O0 n3bATHHI U3 00palIeHN JIEKAPCTBEHHOT0 Npenapara



41. 3amper Ha MPOM3BOJCTBO, BBO3, peajn3auuio (albCcHPpUIUPOBaHHBIX, HEAJOOPOKAYECTBEHHBIX
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB periaMeHTHPYET

®enepanbHblii 3akoH ""O06 o0pameHnn JekapcTBeHHBIX cpeacTB' ot 12.04.2010 Ne61-P3

42. [Ipu BBHISIBIEHWU B MPHUCYTCTBHH MOCTABIIUKA (HaIbCHPHUINPOBAHHOTO, HETOOPOKAUECTBEHHOT O
WM KOHTPa(aKTHOTO JIEKAPCTBEHHBIX TOBApa €ro mprueMKa

He ocymecrBisercs

43. Kakum HOpMaTHBHBIM JTOKYMEHTOB perynupyiorcsi [lpaBuna yHUYTOXKEHUS HMIBITHIX
(danbCcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[ocTranoBaenue [IpaButenbcrBa P® ot 15 centadps 2020 r. Ne 1447

44, Kakoii opran ocyniecTBisier KOHTPOJIb 3a YHUUYTOXEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX ITPENApaTOB

CooTBeTCTBYIOIIHIi YIIOJTHOMOYEHHBII (elepabHbIi OPraH HCNOJTHUTEIbHOM BJIACTH, TPUHABIIUA
pelieHue 00 YHHYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45, Permienue, 00s13bIBalOLIEE BJIaJ€eIbIla OCYIIECTBUTH HU3BATHE, VHUYTOXXKCHHUE
(danbcHPHUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
KOHTpa()aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOKHO B 0053aTSILHOM MOPSAKE COACPIKATh

OcHoBaHus AJ151 U3bATHS U YHUUITOKCHUSA

46. st yamaToxxeHus:  (haabCUUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HEOOXOMUMO JICKAPCTBEHHBIC
npenapaTsl

IlepenaTts B opranu3anuio, MMeION[YI0 JUIEH3UI0 HA PABO YHUYTOKEHUs 0TX010B Kjaacca |-1V

47. [Ipu obHapyxeHnn mpu3HakoB (ampcuduKaTa JeKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, YKa3aHHBIX B
nruckMe Poc3apaBHam3opa, paOOTHUK anTeku 00s3aH

CocraButh akT 0 mepeMemieHUH (aITbCUPUUMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOr0 Npenapara B 30HY
«XpaHeHUs BbISIBJEHHBIX (albCH(PUUMPOBAHHBIX, HeI00POKAYECTBEHHbIX, KOHTPA(PaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBbIX IPeNnapaToB, a TaK/Ke JIEKAPCTBEHHBIX INPenaparoB ¢ HCTEKLIIMM CPOKOM
FOAHOCTH», 3aBEPEHHOI0 Ne4YaTbi0 W MOANMCHI0 3aBeayowero anrtekoii. IlomecTTh AaHHBIA
JIeKAPCTBEHHbIH NMpenapaTt B YKa3aHHYI0 30HY JJIA NlepeJayu HA YHHYTOKEeHHe

48. B TedueHume KOTOPOro BPEMEHH COCTABIIOT aKT 00 YHHUYTOXKEHHH (anbCUUIMPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEICTB, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB W  KOHTpadakTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

B neHb yHMUTOKEHUS

49. [Ipu mnepememieHnn B 30HY XpaHeHHs (albCU()UIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,



H6H06p0Ka‘{eCTBCHHI>IX JICKAapCTBCHHLIX CpEACTB H KOHTpa(baKTHI)IX JICKapCTBCHHLIX CpPEACTB U C
HUCTCKIIUM CPOKOM I'OAHOCTHU €MKOCTD I XpaHCHHUA JOJIDKHA OBITH IMPOMAPKUPOBAHA «KOTXOABI KJIacCa _ »

r

50. Opranu3oBbiBaTh pabOTy MO CBOEGBPEMEHHOMY TIONYYEHHIO, XPAaHEHUIO M JallbHEHIIeMY
ucnonp3oBanuio nHGopmanuu PoczapaBHamzopa o (anbCHpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeT0OpOKauYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 00s3aH

PyKOBOI[I/ITeJ'Ib anTe4yHoi Opranm3anuu

ol. B akre o nepemeniernn GpanbCUPHUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB W KOHTPa(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CIEIHATBHYIO 30HY XPaHEHHUsI
YKa3bIBAKOT

KoanuecTBo JICKAPCTBCHHOI'O MpenapaTa U HEHy

52. CoTpynHUK anTeku, OOHapyXHB HEIOOpOKAaYEeCTBEHHBIN JIEKapCTBEHHBIA Ipenapar, I0KeH
COCTaBUTh

AKT 0 nepeMemcHun HeHOﬁpOKaquTBeHHBIX JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB B «CHEHUAJIBHYIO 30HY

XpaHeHus»
53. C KakMMH JOKyMeHTaMHu (albCU(BUIIMPOBAHHBIN 1 KOHTPAa(aKTHBIN JIEKAPCTBEHHBIA Mpenapat
nmoMemiaercss B B OTACIHBHYIO  30HY «XpaHEHUs  BBISABICHHBIX  (abCHQUITUPOBAHHBIX,

HEeMOOPOKAYECTBCHHBIX, KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpEMapaToB, a TaKKe JIEKAPCTBEHHBIX
MIperapaToB C HCTEKIINM CPOKOM TOHOCTH»?

BMmecTe ¢ konueil cOCTaBJIEHHOTO aKTa, 3AaBE€PCHHOI0 NMEYATHI0 U MOAINMCHIO 3aBEAYIOIIEro anrekoi

54, danpcubuIMPOBaHHbBIE JEKapCTBEHHBIC CPEICTBA U (FIIH) HETOOPOKAYeCTBECHHBIC JIEKAPCTBEHHEIS
CPEJICTBA MOUICKAT UZBSITUIO M YHUUITOKEHHUIO TI0 PEIICHHIO:

BJajJeblla YKA3aHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MJIU MO pemennio DeaepajbHON CIAY:KObI MO
Haa30py B cdepe 31paBooXpaHeHHs

55. KontpadaxtHbie iekapCTBEHHBIE CPEICTBA MOUIEKAT UIBSTUIO M YHUUTOKEHHUIO HA OCHOBAHUM :

peleHus cyaa

56. denepanbHble OpraHbl HCIIONHUTENBHOW BJIAaCTH, B CiIydae BbIIBJICHHS ()aKTOB BBO3a Ha
teppuropuro Poccuiickoit @enepannu mwim paxToB oOparieHus Ha Tepputopun Poccuiickoit ®enepanuu
(anbcupULINPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (WJIM) HEJOOPOKaueCTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB
MPUHUMAIOT PELIEHHE, 0OS3bIBAIOIIEE BIaAENbLA YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

OcymecTBUTh HX U3bATHE H YHHYTOKEHHE HJIH BBIBO3 B IOJTHOM 00beMe ¢ Tepputopuu Poccniickoi
Degepaunu

57. Kakue nekapcTBeHHblE NpemapaTbl HOAJAEKAT HUIBIATUIO M3 TPAXKAAHCKOro oOOpalieHus |
YHUYTOKEHHIO TOMUMO (QalibCU(PUIMPOBAHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX U HeTOOPOKaueCTBEHHBIX



Hpnmenmne B HErOAHOCTb U ¢ HCTEKIIUM CPOKOM IOIHOCTH

58. [Nopsinok yHHUYTOKEHUS )KUAKUX JEKapCTBEHHBIX (OpM

PacTBopbl /ISl MHBEKIHWI B aMmIy/jax, B NakKerax, BO (uakoHaX, B a’po30JbHBIX OasIOHAX,
MHKCTYPbI M KAIJIM YHUUYTOKAIOT IyTeM Pa3AaBJIUuBaHUA (AMILYJIbI) C MOCJIEAYIONAM Pa3BeleHeM
COJIEP5KMMOT0 aMITyJ1, IaKeTOB U (JIaKOHOB BO10il B cooTHOIeHuH 1:100 u ciiuBoM odpa3yrouierocs
PacTBOpPa B MPOMBINLIEHHYIO KAHAIM3AUMIO (B 23P030JIbHBIX 0AJJIOHAX NPEIBAPUTEILHO 1€1aI0TCs
OTBepCTHS)

59. [Nopsiok YyHHUYTOKEHHS OCTATKOB aMITyJI, a3PO30JIbHBIX 0AJIOHOB, TAKETOB U (hJIAKOHOB

OOBIYHBIM MOpPAAKOM, KaK HpOI/I?.BO)]CTBeHH])Iﬁ M OLITOBOM Mycop

60. Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEP)KE€HA MHCTPYKIIMS [0 YHUYTOKEHUIO HAPKOTHYECKUX CPE/ICTB
" ICUXOTPOITHBIX BCIICCTB, HaﬂbHeﬁHlee HCIIOJIb30BAaHNE KOTOPBIX B MeI[HHHHCKOﬁ MPAaKTHUKE MMPHU3HAHO
Helernecoo0pa3HbIM

IIpuxa3 MunuctepcTBa 31paBooxpanenus P® ot 22 oktaops 2021 Ne1004n

61. [Tonsitne «@anscuuUnUpoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY» OMPEIETICHO

DenepanbHbIM 3aK0HOM P®D o1 12.04.2010 O3 Ne61 « O6 oOpanieHnu JeKapcTBEHHBIX CPEACTBY»

62. CTOMMOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, H3BATHIX HA aHalM3, B KOHIIE OTYETHOrO IIepHoja
OTpaxkaercs B

PacxoaHoii yacTu TOBApPHOIro oT4Y€Ta

63. YHHUUYTOXEHNE (dhampcnUIUPOBaHHBIX, HEZI0OPOKAYECTBEHHBIX u KOHTpahaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB, COMIACHO JCHCTBYIOIIMM MpPaBHUJIAM YHHUTOKEHHS (anbcu(UIIMPOBAHHBIX,
HEeTOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISICTCS

Ha cneunajbHO 000pyA0BaHHBIX ILIOMIAAKAX, HOJIUTOHAX

64. B ciydae HemomydeHust COOOIIEHHS O MPUHATHIX MEpax MO UCIOIHEHUIO PelieHns 00 U3BSITHH,
VHUYTOXKEHHH ¥  BBIBO3e  (ParbCH(UIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX H  KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPENCTB, COIIACHO JEHCTBYIOIIMM IPABUJIAM YHHYTOXEHUS (aabCUPHUINPOBAHHBIX,
HeJJ0OpOKavYeCTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, YITOTHOMOYECHHBIN OpraH

Oopamaercs B ¢y

65. Pemienne ymomHoMoO4YeHHOro opraHa 00 HM3BATHM W YHUUTOXKEHHH (DanbcuUIIPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (WJIN) HEIOOPOKaUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AOJKHO COJIEPKATH!

CBeICHUA O JICEKAPCTBEHHLIX CPEACTBAX; OCHOBAHHUSA M3bATHUA M YHUUTOKCHHUSA JTCKAPCTBCHHBIX
CpeacTB; CPOK H3BATHHA M YHHUTOKCHUSA JICKAPCTBCHHBLIX CPEACTB; CBCACHHUHA O BJaJe/ble
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBCACHHUA O MPOU3BOAUTEIC JJCKAPCTBCHHBIX CPEACTB



66. HpI/I BBIHECCHUM  YIIOJITHOMOYCHHBIM OpraHoM pCHICHUA 00 U3BATUH U YHUYTOKCHUU
(baJ'II)CI/I(bI/IHI/IpOBaHHI)IX JICKapCTBCHHLIX CPCACTB U (I/IJ'II/I) HeﬂO6p0Ka‘IeCTBeHHI)IX JICKapCTBCHHLIX CPCACTB
BJIAACICH TaKUX JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB 00s13aH:

HU3BATH TaKHe JICKAPCTBCHHbLIC CpeaACTBa U3 06pameﬂnﬂ, H30JIMPOBATH M PasMECTUTL HX B
CIICHMAJIBHO BbBIICJICHHOM IIOMCIICHUH (30He) JHOO COOOIIUTHL O HECOIrJIacHH C YKazaHHbBIM
pPe€IICHUEM YIIOJTHOMOYCHHOMY Oprany B TCHCHHE 30 JTHEH €O JHSI BbIHECEHHUSs peuieHus

YHUYUYTOKUTH U3BATHIC JIEKAPCTBCHHLIC CPEACTBA B TCUCHUE 6 MeECHALEB CO THS BBIHCCCHUS PCIICHUSA

67. danbcuduppoBaHHbIEe JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M HEAOOPOKAYECTBEHHBIE JIEKAPCTBECHHBIE
CpE/ICTBa, TOMEIICHHBIE IO/ TAMOXXEHHYIO TNPOIEAYPY YHHUTOKEHHS, MOJJIEKAT YHHUYTOKECHUIO B
MopsizIKe

YCTaHOBJICHHOM aKTaMH, COCTaBJIAIOLIIUMU ITIpaBO

EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOI0 C0H3a, M 3aKOHOAATeJabCcTBOM Poccuiickoii Peaepaunm o
TaMOKEHHOM PeryJupoBaHHHU

68. Brnanener ¢panbcupunupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPHHSBIINAN pellieHUe 00 NX U3bSATHH,
YHHUYTOXKEHUH WM BBIBO3€E JOJKEH

l'[epezIaTL YKazaHHbIC JIEKAPCTBEHHLIC CPEACTBA OpraHu3anuu, Ocy[IIeCTBHﬂlOlHeﬁ YHHUUYTOXKECHUEC
JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB, HA OCHOBAHUHU COOTBECTCTBYIOLIIECI0

69. KomudecTBo 3K3eMIUISIpOB akTa 00 YHUYTOXKEHUW (HanbCUPHUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenactB, W (WiM) HeTOOPOKAYECTBCHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M (WIM) KOHTpadaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

ompenesiercssi MO YHCJAY CTOPOH, NPUHUMABIIMX Y4yacTHe B YHHYTOXKEHHHM YKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

70. Komust akta 00 yHHuTOXKeHHH (albCHUINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (WIJIH)
HEI00POKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (WIM) KOHTpadaKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ,
3aBepeHHAs B YCTAHOBJICHHOM MOPSIKE

NPeCTaBJIsAeTCS B TeYeHue S padoumx JHeH co JHS ero COCTABJICHHS WM B TedeHHue S pado4ux qHei
€O [HSl ero IMOJIydeHHUSl B cJiyyae, BjajieJiblleM YHMYTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB B
YIOJIHOMOYEHHBIH OPraH ¢ HCI0Jb30BAHNEM 3JIeKTPOHHBIX CPEACTB CBS3H

71. B cnydae ecnm yHHuTOXKEHWE (QanbCUMUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, W  (WJIH)
HEeJJ0OpPOKauYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M (MJIHM) KOHTpPA(aKTHBIX JEKApCTBEHHBIX CpPEICTB
OCYIIECTBIISIIOCH OpraHU3alnel, OCYIIECTBISIONIEH YHHUTOKEHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, B OTCYTCTBUE
BJIaJIeNblla YHUYTOKEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 9Ta OPraHn3alus

HalpaBJdeT aKT 00 YHHUYTOKECHUHN JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB MJIM €ro KOIIMIO, 3aBC€PECHHYIO B
YCTAaHOBJICHHOM MNMOPAAKE, B TE€YCHHUE 5 paﬁolmx JHeil cO JHA €ero COCTaBJEHHS YKazaHHOMY
BJIaJe/ibly € HCITOJIB30BAHUEM IJICKTPOHHBIX CPEACTB CBA3M.



72. KOHTpOJ'IL 34 YHUYTOXXCHUEM KOHTpa(i)aKTHI)IX JICKAapCTBCHHBIX CPCACTB OCYIICCTBIIACT:

YIOJIHOMOYEHHbIH OPran B paMKaXx ocyllecTBJeHUs (eaepasbHOro rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIsA
(Hag3opa) B cdepe oOpameHus JJeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

73. Kakyro oTBeTCTBEHHOCTh BJ€YET IPOM3BOJACTBO, IpojAaXka MJIM BBO3 Ha Teppuroputo PD
(hanbcuPUINPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEIUIIMHCKUX H3/ICIUN:

AJMMHUCTPATHBHASI OTBETCTBEHHOCTH 3a MPOU3BOJICTBO, MPOAAKY UJIU BBO3 HA TeppuTopuio P®
anbcupuUpoBaAHHBIX JEKAPCTB, MEAUIUHCKUX U3/1euil npegycMoTpeHa cT. 6.33 KoAIl PO

74. Kakoe Hakazanue npemycMaTpUBaeTCs 3a IPOU3BOCTBO, IPOAAKY WM BBO3 Ha TeppuToprio PO
(danbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIMHCKUX U3ISIUN HA TODKHOCTHOE JIUIIO

ITpa¢ B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

75. Kakoe nHakazaHnue npegycMmaTpuBaeTcs 3a IPOU3BOJCTBO, MPOJAXy MM BBO3 Ha Tepputoputo PO
(hanbcnUIMPOBAaHHBIX JIEKAPCTB, METUITMHCKUX U3IETUA HA HHIUBUYaTEHOTO TPEAIPUHIMATEIS:

HItpa¢ B pazmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. pyd. HJIM NPHOCTAHOBJIEHHE IEATEJHLHOCTH HA CPOK 10
90 cyTok

76. Kakoe HakazaHue nmpemaycMaTpUBaeTCs 3a MPOU3BOACTBO, MPOAAXKY MM BBO3 Ha Tepputoputo PD
(hampcupUIIPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIMHCKUX U3MIENUN Ha IOPUAMIECKOE JIUIIO:

HItpad B pa3mepe or 1 MJIH 10 S MJIH pPy0. I MPUOCTAHOBJIEHUE JeATEJIbHOCTH HA CPOK 10 90
CYTOK

17. dapmarieBT, CBEpUB JaHHBIE O Tpemapare Ha oduimaabHOM caiite Poc3apaBHam3opa mmbo ¢
nH(OpMaIMOHHBIMA THChMaMH Poc3npaBHam30pa, OOHapyXui B anTeke (ambCUpUIIPOBAHHbIE
JIeKapCTBEHHBIE Mpenapathl. UTo OIKEH cenath hapMareBT

CocTaBHMTB aKT 0 nepeMelieHHHU (panbcuPUIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 NpenapaTa; NOMeCTHTh
ero B OT/IeJbHYIO 30HY «XPaHEHHs BbISIBJEHHBIX (ajbcH(PUUUPOBAHHBIX, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX,
KOHTPagaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPeNapaToB, a TaKKe JeKapPCTBEHHBIX NPeNapaToB ¢ HCTEKIIUM
CPOKOM TFOJHOCTH» BMecCTe € KONHeH COCTABJIEHHOr0 aKTa, 3aBEPEHHOI0 NMe4YaTbl0 W IMOANMCHIO
3aBeAYIOLIero anTeKoi; nepegarb HAa YHUYTOKEHHE. YHHUUTOKEeHHeM (PanbCu(PUKATOB 3aHUMAIOTCS
cHelHATM3HPOBAHHBbIE OPraHM3alMH, MMeIoUIMe JIHLUEH3MI0 Ha c0op, MCHOJb30BaHue,
o0e3Bpe:KUBaHe, TPAHCIOPTHUPOBKY U pasMeuieHue orxoaoB I — IV kiiaccoB onmacHocTH.

78. OO0s3aTenbHBIE PEKBU3UTHI aKTa O IepeMemeHHH (GanbCu(UIMPOBAaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
nperapata: HamMeHoBaHHe TOKYMEHTA; 1aTy COCTABJIEHUS] JOKYMEHTAa; HAMMEHOBAHUE aNTEYHOI
OPraHU3aluM, COCTABUBIICH JOKYMEHT; cojep:kaHue (PAKTa; BeJIHMYHHY HATYPAILHOI0 WU (WJIM)
J€HEe:KHOT0 U3MepeHusl (paKTa ¢ yKazaHueM eJUHUL U3MePeHUs; HAUMeHOBaHUe J0JKHOCTH JINII,
COBEPUIMBIINX OINEPALI0O U OTBETCTBEHHBIX 32 ee odopMiieHHe, JJH00 HAUMEHOBAHUE J0JLKHOCTH
JIUl, OTBETCTBEHHBIX 32 OdopMIeHHEe CBEpPHIMBUHIErOCH COOBLITHS; MOAMMCH MJAHHBIX JHI C
yKazaHueM uX (paMuJIuii ¥ HHUIIUAJIOB JIM00 HHBIX PEKBU3UTOB, HE00X0AUMBbIX IJIs MIEHTH(PUKALN U
THX JIHIY



79. CHGHI/IaHI/IBI/IpOBaHHaﬂ opraHusanys COCTAaBJIACT aKT Ha YHHUYTOXCHUC (baJ'II)CI/I(i)I/IHI/IpOBaHHOFO
JICKapCTBCHHOI'O MpcrapaTta, B KOTOPOM JOJIKHBI COACPIKATHCA

AaTa M MeCTO YHHUTOKEHHUs JieKapcTBeHHbIX cpencts; @. U. O. jquu, NnpMHUMABIIUX y4acTHe B
YHHYTOKEHHH JeKAPCTBEHHBIX CPeACTB, HX MecTa paldoTbl M JAOJUKHOCTH; O0OCHOBaHHMe
YHHYTOKEHHUS JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CBe/leHNs] 00 YHMUYTOKEHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CpeAcTBaX
(HaMMeHOBaHMe, JieKapcTBeHHasi ¢opma, [03MPOBKA, €IWHUIBI H3MepPeHHUsl, cepus) M HX
KOJIMYecTBe, a Tak:Ke O Tape WM YNaKOBKe; HaMMEHOBaHHE INMPOM3BOAMWTE/Sl JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCcTB; CBeJeHHUs O BJaJesblle JeKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CMOCO0 YHUYTOKEHHS JIeKApCTBEHHbBIX
CPEACTB.

80. Kak odopmisiercst Byxrantepckuii yder ciucaHusl U YHUUTOXEHUs panbcudrkara

CTonMocTh BbISIBJEHHOTO anbcudukara cnucbiBaercs co cuera 41 «ToBaps» B qeder cuera 94
«HenocTauu M moTepy OT MOPYM LEHHOCTENH»

81. Ecnm anreka mpumMensier EquHbI HATOr HA BMEHEHHBIN JOXOJI, OIEPAIliN H3BSITHSI U3 000poTa C
TTOCJICTYIOIIIM YHUUYTOXKEHUEM KaK CKa)XyTCs Ha HAaJIOTOOOI0KECHIH

HUKAK He CKaXYTCd Ha eIMHOM HaJlore HAa BMEHEHHbIN /J0Xx01, mockouabky pacuer EHB/I
NPOM3BOAUTCA C Y4eTOM ILIOIIAAH TOProBOro 3aja, 0a30BOil JT0XOAHOCTH M KOPPEKTHPYIOIIHUX
ko3¢ Ppuunenton (m. 1 ct. 346.29 HK PD)

82. Ecnu antexa mpumensier Y CHO , ortepaninu u3bsTHS 13 000p0Ta C TIOCIEAYIONIM YHIYTOKEHHEM
KaK CKa)XyTcs Ha HAJIOTOOOJIOXKSHHIH

¢ 00beKTOM HAJIOT000/I0KEeHUS «I0XO0/Ibl, YMEHbIIIEHHbIE HA BEJMYUHY PACX0/0B», BO3MOKHOCTH
yueTa TeX HJIM MHBIX 3aTPaT Onpe/e/seTcs nepevyHeM pacxoaoB, MpeIycCMOTPeHHBIM 1. 1 cT. 346.16
HK P®. 3aTpaTbl Ha YHHYTOKeHUE (anbcu(uKaTa B IPUBEIEHHOM 3aKPHITOM INepeyHe pacxoaoB
OTCYTCTBYIOT

83. SBnAIOTCS M ONepaly 0 U3bATHIO NOAEIbHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB peaju3alueil U 4To
npoucxoaut ¢ HIC

Omnepanynu no U3bATHIO MOIAETbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB He SIBJISIIOTCH peajn3amnueil B CMbICIIe
n. 1 ct. 39 HK P® n, coorBercrBenno, HJIC nHe obiararwrcs

84. Kakoii nporieHT nonaanus Ha peIHOK PanbCUOUIHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENIAPATOB

Acconuanusi Me;KIyHAPOAHBIX (papManeBTHUYECKHX MPOU3BOAUTEIel 0TMedaeT, YTO 0K0J0 6-8%0
JIEKAPCTBEHHBIX NPenaparoB Ha (papMaleBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCH K (pajbcupuraram

85. Yro HCIOJB3YHOT MHOTHEC IPOU3BOAUTECIIN JIA 3aIIIUThL CBOCH NpoAYKIHHU OT IMOAACIIOK

peryjsipHoe H3MeHeHHe YNAaKOBKH, 3allUTHbIE TI0JIOTPAMMBI, cHnenuduyeckue MPUPTHI H
uAeHTU (U KANMOHHBIE 3HAKH M TaK Jajiee



86. B anrteunoit OpraHn3ani BEACTCA JOKYMCEHTA WA CUCTCMBI Ka4€CTBa Ha HOCUTEIIAX

OYMasKHBIX U (MJ1H) 3JIEKTPOHHBIX

87. MapkupoBKa, MECTO U CITOCOOBI BBIZICTICHUS] KAPAHTUHHOM 30HBI, 8 TAKXKE JINI0, OTBETCTBEHHOE 32
paboty ¢ ¢anbcuuIMpPOBaHHBIMU, HETOOPOKAUCCTBEHHBIMU, KOHTPA(PaKTHBIMM TOBapaMH anTeYHOIO
ACCOPTHMEHTA , YCTaHABIMBAIOTCS

NMPUKAa30M PYKOBOIUTEISA Cyﬁ'beKTa p03HHqH0ﬁ TOProB.Jin

88. HopmaTuBHBIN JOKYMEHT, yCTaHABIMBAIONIMA TPEOOBAHUS K YCIOBUSM XPaHEHHS H MEPEBO3KH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, HEOOXOMMBIM JUIS 00ECTIeYeHUs Ka4ecTBa, 0e30MacHOCTH U d(PPEKTUBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB, a TaKKe MHUHAMHU3AIMUA PUCKA MPOHHKHOBEHUS (ajibcU(UIIMPOBAHHBIX,
HeT0OpOKauYeCTBEHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEapaToB B IPakJaHCKUH 000pOT

IIpuxa3z M3 P® Ne646n ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yTBep:KIeHHH NMPABUJI HajJJIexaneii MPaKTUKHU
XpaHeHNs U NMepeBO3KH JeKapCTBEHHbIX MPenapaToB A8 MeIMIHHCKOI0 PUMeHeHH s

89. PozHnynHas TOProBist TOBapaMy AamnTEYHOrO AacCOPTHMEHTa OCYHIECTBISIETCS IOCPEACTBOM
peanu3anuy KOMIUIEKCa MEPOIPHUATHH, HaPaBICHHBIX Ha COOIIOIeHNE TPEOOBAHUM U BKITFOUAIOITX

OO0ecneyenne HaceJeHHs Ka4ye€CTBCHHbIMMU, 6e3OHaCHbIMl/l, 3(1)(1)6KTI/IBHI>[MI/I JICEKAPCTBCHHBIMU
npemaparaMm M JIpyruMy ToBapaMu annTe4Horo aCCopruMeHTa.

90. JIOKyMEeHT O TONUTHKE M IENAX AEITENbHOCTH CyOBeKTa PO3HHYHOH TOPrOBIIHM, B KOTOPOM
ONPENENIIOTCS ~ CIIOCOOBI ~ MHUHUMH3AIlMM  PUCKOB  TOMAJaHWsA B TPAKITAHCKHH  000poT
HEeTOOPOKAYECTBEHHBIX, (haTbCUPHUIIMPOBAHHBIX H KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBECHHBIX IPENapPaTOB BEAETCS

Benercsi, ynmoJiJHOMOYEHHBIM PYKOBOIUTENeM Cy0beKTa PO3HUYHOI TOPTOBJIM, pA00THHKOM

91. Kax opopmisiercst akt 06 yHHUTOXKEHUH (hanbCu(UITIPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (FITH)
He00pOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, U (MK ) KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

AKT NoOANMCBHIBAETCH BCEMM JMUAMH, NPUHUMABIIMMH Y4yacTHe B YHHYTOKEHMH YKA3aHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M 3aBepsieTcsl Me4YaTbi0 OPraHM3allU, OCYIleCTBMBIIEH YHMYTOMKeHUe
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB, HJIU BJIaJe/blieM Hel00pOKayeCTBEHHbIX JIEeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

92. AXT 00 YHUYTOXKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COCTABIISCTCS:

B JeHb YHMYTOKeHUSI (anbcuUUUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB, U  (WiIn)
HeJ00OPOKAYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, U (WJIM) KOHTPA(PAKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB

93. OO0s3aTeNbHOE HATUYUEC 30HBI KapaHTUHHOI'O0 XpPaHCHUA JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB B anTeYHOn
OpraHu3aluvn perilaMCHTHUPYCTCS

IIpuka3 MunucrepcrBa 3apasooxpaneHusi P® or 31 aBrycra 2016 Ne646n "OO yrBepxaeHHu
IIpaBun Hagnexameidl NPaKTHKH XPaHEHWS W TNEPeBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX IpenaparoB sl
MEANIHHCKOr0 NpAMeHeHus "



I[Ipukazom MuHHCTepcTBa 3APaBOOXPaHEHHA M COMUANBHOrO pazButusa P® ot 23 aBrycra 2010
Ne706H " O6 yrBep:xkaennu [IpaBui XxpaneHusl JJeKAPCTBEHHBIX CpeCTB'

94, Bnaﬂeneu H6H06pOKa‘{eCTBCHHI;IX JICKapCTBCHHBIX CPCACTB, HpI/IHHBHII/Iﬁ peuicHue 00 nx HU3BATHH,
YHUUTOKCHHUU HUJIX BBIBO3€ JOJIDKCH

YHHYTOKUTH YKa3aHHbIE JIeKAPCTBEHHbIE cpecTBa (MPH HAJIMYMM Y Hero JINIeH3UH ), NJIU NepenaeT
UX OpPraHu3auMu, OCYUIECTBJSIIOIIeHl YHWYTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB, HAa OCHOBAHUHM
COOTBETCTBYIOIET0 /J0r0OBOpPa, WJIM OCYIIEeCTBJIseT WX BbIBO3 B MOJHOM 00beMe C TEPPHTOPHHU
Poccuiickoii ®egepannu

95. Kem Bo3mematrorcs Pacxompl, CBsi3aHHBIE C  TPaHCIOPTUPOBKOM W YHMUYTOXKEHHUEM
(danbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Baageabuem JICKAPCTBCHHBLIX NMpenapaTros

96. JlexkapcTBEeHHBIE TIpEMapaThl, B OTHOMIEHWH KOTOPBIX CYOBEKTOM OOpalieHusi JIeKapCTBEHHBIX
MIperapaToB He MPUHSTO PelIeHne o JabHeieM oOpalleHnH, WK JIEKapCTBEHHBIE TIpenaparsl,
o0paleHre KOTOPBIX MPHUOCTAHOBJIEHO, a TaKKe€ BO3BpAIIEHHBIE CYOBEKTY OOpaIeHHs JIEKapCTBEHHBIX
[IpenapaToB JIEKaPCTBEHHBIE IpenapaThl 10JKHBI ObITh

Ilomemensl B OTAeIbHOE NOMelleHHe (30HY) WJIM HM30JIMPOBAHBI C TPHMEHEHHWEM CHCTeMbI
3J1eKTPOHHOI 00padOTKH TaHHBIX, 00eceunBalOLlell pa3aeseHne.

97. JlekapcTBeHHBIE TIpeNapaThl, B OTHOIICHUH KOTOPBIX CYOBEKTOM OOpaIleHUs JICKApCTBEHHBIX
MpenapaToB MPHHSATO PEIICHUE O TPUOCTAHOBICHUH PUMEHCHHS HITH 00 U3BSTHU U3 O0PAIICHHUS, a TAKXKE
(dhanpcnunmpoBaHHbIC, HETOOPOKAUYECTBEHHBIE M KOHTpadaKTHBIC JeKapCTBEHHBIC MPEenapaThl JOHKHBI
OBITh M30JMPOBAHBI H Pa3MellleHbl B CeNNAIbHO BbIIeJIECHHOM NMOMelleHuHu (30He).

98. [Ipu nmpoBeneHNy MPUEMOTHOTO KOHTPOIISI ¥ ITPH OOHAPYKEHHUH CEPUH JIEKapCTBEHHOTO TIperapara
B crucke (parbCcuUIMpoOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, CIENYeT MOCTABUTH B H3BECTHOCTh

PykoBoauTesi OpraHu3aliy, MOCTABIIMKA M TEPPUTOPHAILHBINA OPraH poc3ipaBHAA30pa

99. PykoBogurens cyObekTa oOpamieHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax CHCTEMBI KadecTBa
obecrieunBaer

MuHUMH3ALUI0 PUCKOB NMONAJAHUSA B 000poT ¢anbcuGUUUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HeI00POKaYeCTBEeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(QaKTHBIX JIEeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

100.  Cpoku npuHATHSA HOCTABIIMKOM MPETEH3UH M0 KAYECTBY INPOAYKIUH ONPEIEIIIOTCS

JdoroBopoM, 3aKk/JIH0YEHHbIM MEKIY CY0OBEKTOM PO3HUYHOIl TOProBJIH H NOCTABIIUKOM, C Y4e€TOM
TpeOOBaHMI 3aKOHOAATEJbCTBA 00 OCHOBAX TOCYAAPCTBEHHOI0 peryJupoOBaHUsi TOProBoOii
AeATeIbHOCTH B Poccmiickoii @emepanum, a Takke € y4eTOM TpeOOBaHMH TpakIaHCKOIO
3aKOHOJATEIbCTBA



IIK -3

1. OdunmanbHBIM HCTOYHUKOM MH(OPMAIIHH O JIEKAPCTBEHHBIX Mperaparax,
3apEruCTPUPOBAHHBIX IS IPUMEHEHUs Ha Tepputopun PO, sBisercs

a) rocynapcrBenHbiii peectp JIC
b) lNocynapcTBenHas apmakorest
¢) peructp JIC Poccun
d) sanuxnoneaus JIC
2. Kakue ocnoBHuble 11enu denepanbHoro 3akona "O06 oOpalieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB"?
a) ObGecnieuenre JOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HACEICHUIO
b) PerynmupoBanue mpon3BoacTBa 1 000pOTa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
¢) 3amuTa mpaB MOTPeOUTENEH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

d) Bce BpIIenepeyncjieHHOe

3. KTO ABIICTCA OTBCTCTBCHHBIM 3a 06pameHHe HeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB B COOTBCTCTBHUMU C
denepaibHBIM 3aKOHOM?

a) [IpousBoUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

b) Opranuzamu u Gu3HUECKUE JIHUIA, OCYIIESCTBIISIONINE ASITSIBHOCTD 110 OOpaICHUIO
JICKapCTBEHHBIX CPEIICTB

c¢) l'ocynapcTBenHbIe Opranbl KOHTPOJIS M Ha30pa

d) Bce BbInenepeunciieHHbIE

4. Kakoil TOKyMEHT perylIupyeT oOpalieHue JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccun?
a) @enepanbHbiii 3axoH ot 12.04.2010 N 61-®3
b) ®enepanbhsiii 3akon ot 01.01.2000 N 103-03
c¢) @enepanbhebiii 3akoH oT 15.03.2001 N 38-D3
d) ®@enepanphsiii 3akoH ot 05.12.2011 N 323-03

5. Ilocae kakux MCPOHpI/I}ITI/Iﬁ OCYHICCTBIIACTCA BBO/ B O60pOT JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIApaTOB JIA
MCIUIUHCKOI'O MPUMCHCHUA:

a) MmocJie NCNBITAHUN Ka4eCTBA HA COOTBETCTBHE TPeOOBAHUAM HOPMATHBHOM
AOKYMEHTAIUM B CJIy:K0e KauecTBa NMPOU3BOAUTEJISI;

b) MOCJIC MMOJIYUCHUA PCrUCTPAUOHHOTO YIOCTOBCPCHUA
C) nocje JOKIMHUYSCKUX UCCIeA0BaHUI

d) MOoCJIC MPOBECACHUSA TEXHOJIOTUYCCKUX HCIIBITAHUN



6. Kakoe BetomctBO Poccun oTBEHaeT 3a BEIEHHE FOCYIAPCTBEHHOTO PEECTPa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB?

a) MuHucTepcTBO 31paBooxpaHeHusi P@
b) MUHHCTEPCTBO MPOMBIIIIICHHOCTH U TOPTOBJIN
¢) MuHHCTEPCTBO S3KOHOMUYECKOTO Pa3BUTHS

d) MUHHCTEPCTBO CEIBCKOTO XO3SHCTBA

7. HanmeHoBaHME JIEKApPCTBEHHOTO CPEJICTBA, IPUCBOCHHOE €ro pa3pabOTYUKOM, JepKaTelieM
WK BIIQJICNBIIEM PETHCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEPEHHS JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara sBIsSeTcs:

a) Hanmenosanue pedepentnoro JIIT
b) I'pynnupoBounsiM HauMeHoBanueM JII1
¢) Toprosbim HaumenoBanuem JIC

d) MexyHapoJHBIM HENaTeHTOBaHHBIM HauMeHoBaHueM JIC

8. Kakue TpeOoBaHMS NPEAbSBIAIOTCS K IPOU3BOUTENSM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COIIACHO
denepaibHOMY 3aKOHY?

a) Co0u1loeHle CTaAaHIAPTOB KauyecTBa U 0€30NMacHOCTH
b) PazpaboTka yHuKanbsHOU (POPMYITBI KaXI0TO Mpenapara
c) [IpoBenenmne KIMHUYECKUX UCTIBITAHUH [Tl KaXKI0TO Mperapara

d) IlpenocraBienue OGecriaTHBIX 00pa3IOB JIEKAPCTB Bpayam

9. Cpoxk IECTBUS PETMCTPALIMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS Ha BIIEPBbIEC PErUCTpUpyeMblii B PD
JIEKapCTBEHHBIX IMIperapar CoOCTaBIIsIeT:

a) 1 rox
b) 6eccpouno
¢) 10 et

d) 5 ger

10. Kakue 10KyMeHThI HEOOXOIMMO MPEIOCTABUTD IS PETUCTPALIMH JICKAPCTBEHHOTO CPENICTBA
B Poccun?

a) Pe3ysibTaThl KIMHUYECKUX HCTIBITAHUI M JOKYMEHTALMA O IPOU3BO/ICTBE
b) [TaciopTHbIE 1aHHBIE pa3pabOTUYMKa Ipenapara
c) CBeieHus 0 Mpojakax rnpernapara 3a nocjiaeaHui roj

d) Pe3ynbraThl aHamM3a KOHKYPEHTHBIX ITPETapaToB

11. Onpenenennie ypoBHs MpodheccnoHAIBHOM MOATOTOBKHU IKCIIEPTOB U aTTECTallvs UX Ha
MPaBO MPOBEJEHUS SKCIIEPTU3HI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILECTBISIOTCS:

a) paboTtogarenem



b) 3KcnepTHO-KBAJIM(PUKANMOHHBIMH KOMHCCHSAMHU
c¢) Poc3npaBranzopom

d) PocnorpebHanzopom

12. Kako#i opra oCylecTBISIET PErYIMPOBAaHUE PEKIaMbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
a) @egepanbHasi AHTUMOHOIIOJILHAS CJIYK0A
b) Pocniorpebuanzop
¢) MuHuHCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPTOBIIU

d) ®enepanpHas cayx0ba o HaA30py B cdepe 3paBoOXpaHEHUS

13. Yto Takoe "peuenTypHble npenaparsl’?
a) [Ipenaparel, oTnycKkaemMble TOJILKO N0 pelenTy Bpaya
b) Ilpemapatsl, mpenHa3HauYCHHBIE )1 eTel 10 12 met
c) [Ipenapatsl, Belllyckaemble Oe3 perenTa Bpada

d) [Ipenaparsl, peKOMEHAYEMbIE K UCITOJIH30BAHUIO B CTAPOCTH

14. Kakast opraHu3anusi 3aHUMaEeTCs roCyaapCTBEHHOM peructpanueit bAJloB?
a) Pocnorpednanzop;

b) Poc3apaBHanzop;

¢) Munsnpas PO;

d) Poccranmpar.

15. JlokyMeHT, coaepxaiinii 0puIHaIbHO-PETIAaMEHTUPOBAHHYIO HH(OPMAIUIO O
JIEKapCTBEHHOM CPE/ICTBE, SBISETCS:

a) I'ocynapcrBennsliii peectp JIC;
b) CripaBounuk «Bunaiby;
C) «DHIUKIIOTEIUS JIEKAPCTBY;

d) CnpaBounuk «JlekapcTBeHHbIe cpencTBa» M./[. MamkoBCKuUi.

16. Cepusi IekapCTBEHHOTO CPECTBA MPEACTABISIET COOOM:
a) Homep peructpanmoHHOM 3anucu B JOKYMEHTALMHU 3aBOA-U3TOTOBUTEIIS;
b) KonnuecTBo 1eKkapCTBEHHOTO CPE/ICTBA, 3aperucTpupoBaHHoro 8 M3 Pd;

¢) KotnuecTBO J1eKapCcTBEHHOTO CPEICTBA, IPOM3BEIeHHOE B pe3yJibTaTe O[{HOT0
TEXHOJIOTHYECKOT0 IINKJIA ero MPOU3BOIUTEIEM;

d) KonuuectBo HUMIIOPTHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPCACTBA, BBE3CHHOTO HAa TCPPUTOPULO PO.

17. B 3asiBIeHUH O TOCYIapCTBEHHOM PETUCTPALINY JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara AJs
MEAMIIMHCKOTO NIPUMEHEHMSI YKa3bIBAKOTCSI:

a) CPOK roIHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara ;
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b) CTOMMOCTB JIEKapCTBEHHOTO Tpenapara;
C) MOOOYHBIE IEHCTBUS JICKAPCTBEHHOTO IIperapara;

d) BcE BhIIIENIEPEUNCIIEHHOE.

18. PedepeHTHBIN TeKapCTBEHHBIN Mpenapar 3To:

a) JIEKapCTBEHHBIN MperapaTt, KOTOPBIKA COAEPKUT B TOTOBOM JIJIsl HCIIOTIB30BaHUs (JOpPME OJIMH
PAIVMOHYKIIN T MJIU HECKOJIBKO PaJIMOHYKIIHIOB

b) ekapcTBEHHBIN Mpernapar, CoAepK Il HAPKOTUUECKUE U TICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA B CBOEM
COCTaBe;

C) JIKApCTBEHHBIN Mpernapar ¢ HOBBIM JICUCTBYIOLIMM BEIIECTBOM, KOTOPBIN MTEPBHIM
3apeructpupoBaH B Poccuiickoit @enepanuu;

d) HeKapCTBeHHbIﬁ npemnapar, KOTOpI)Iﬁ HUCIIOJIB3YETCH MJIsd OLCHKHU 0MO’KBHUBAJICHTHOCTH
HJIHA TepaneBTuquKoﬁ IKBUBAJICHTHOCTH, Ka4eCTBAa, 3(1)(l)eKTHBHOCTI/[ BOCIIPOU3BECACHHOI0
JIEKAPCTBCHHOI'O MIMpernapara

19. Onpenenenne B3anMO3aMEHSIEMOCTH HE OCYIIECTBISAETCA B OTHOIICHHUH:
a) JIeKapCTBEHHBIX PACTUTEJIbHBIX NIPenapaTos;

b) UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM;

C) JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB, IS IeTel Myaamie 3X JIeT;

d) nexapcTBEHHBIX CPEACTB, OTIIYCKAEMBIX 110 PEIENTy Bpaya.

20. Kakol TOKyMEHT yCTaHaBJIMBAET MPUOPUTET TOCYIAPCTBEHHOTO PETYITUPOBAHUS
0e30MmacHOCTH, kKauecTBa U 3((HEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IIPU UX OOparieHun?

a) ®enepanbHbIi 3aK0oH "O MEAUITUHCKUX U3IETHAX"
b) denepanbublii 3akoH "O 3amuTe IpaB NoTpedoUTEICH"
¢) @enepasbHbIi 3aK0H "'O0 00paleHUN JIeKAPCTBEHHBIX CPeaCTB'

d) ®@enepanpHblii 3aKkoH "O rocynapcTBEHHOM PErYIMPOBAHUU ITPOU3BOACTBA U 000pOTa
3TUJIOBOTO CIUPTA, AJIKOTOJIBHOW U CIIMPTOCOAEpkKallel npoayKuuu"

21. KOI[OBOC 0603Ha‘IeHI/IC, MMPUCBOCHHOC JICKAPCTBECHHOMY IIPCIIapary npu €ro FOC}’I[&pCTBCHHOﬁ
PETUCTpPALIUU ITO:

a) PerucrpanmnonHoe y1ocToBepeHue;
b) ToproBoe HaMMEHOBAHHUE;
¢) MapkupoBouHbslit QRkos;

d) Ceptudukar cooTBeTCTBUS.

22. TocymapCTBEHHOM PErMCTPALMU HE MOAJIEKAT
a) JIeKapCTBeHHbIE NPeNnaparbl, IPOU3BOAUMbIE Il IKCIIOPTA

b) JICKAPCTBCHHBIC MPCIIAPAThI, 3apECTUCTPUPOBAHHBIC paAHCC, HO NPOU3BCACHHBIC B APYIUX



JIEKapCTBEHHBIX (OpMax

C) JIeKapCTBEHHBIE MPEnapaThl, BIIEPBBIC MOJICKAIINE BBOAY B oOpareHue B Poccuiickoit
Denepanuu

d) nekapcTBeHHBIE MMpenaparhl, 3apETUCTPUPOBAHHBIC PaHEe, HO B HOBOH JI03UPOBKE

23. Kako#i cpok BbIIa4M AyOIHKaTa pETUCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS JICKAPCTBEHHOTO
Ipenapara B ciiydae ero yrepu?

a) aecsATh pa0o4uX JHeH CO THS MOCTYNJIeHNs 3asiBJIeHUSA
b) mate pabounx IHEH CO JHS MOCTYIICHUS 3asBICHUS
C) TpHUALIATh PabOYMX AHEH CO JTHS MOCTYIUJICHUS 3asBICHUS

d) cpok BbLAa4YM HE perIaMeHTHpPYeTCs

24. DKcnept MpH MPOBEACHUH MOPYUYEHHOH eMy pyKOBOAUTEIEM SKCIIEPTHOTO YUPEKICHUS
9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA O0s3aH:

a) MMPOBOJUTH IKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA M0 OOPAIICHHUIO HETIOCPEACTBEHHO K HEMY
OpraHu3anui Wi GU3NISCKUX JIUIL;

b) camocToaTensHO coOupaTh MaTepuabl J1s MPOBEIECHUS IKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa;

¢) o0ecnevYnTh COXPAHHOCTD MPEACTABIEHHBIX 00bEKTOB UCCJIEI0BAHUI U MATEPUAJIOB;

d) omyOnMKOBaTh PE3yNbTATHl UCCIIEI0BAaHUA B ceTH HTEepHET.

25. T'ocynapCTBEHHOM perucTpanuu nojiexKar:

a) HOBbI€ KOMOMHAIINH 3aPeTrUCTPUPOBAHHBIX PaHee JIeKAPCTBEHHBIX NMPENnapaToB;
b) dpapmaneBTHUECKHE CyOCTaHIINH,

C) JIEKapCTBEHHBIC MIPETapaThl, IPOU3BOIUMBIC JIJIs SKCIIOPTA,

d) nexapcTBeHHbIE MTpenapaTsl, NPUOOPETEHHbIE PUINYECKUMU JIMLIAMU 32 TIpeesiaMu
Poccuiickoit denepanuu u npeaHa3HadYeHHbIE ISl IUYHOTO UCIOIB30BaHMUS.

OTKPBITBIE BOITPOCHI

1. Kakoi opran HUCIIOJHUTENLHOM BIACTH OCYyHICCTBJIACT rOCYZ[&pCTBGHHLII’I KOHTpPOJIb 34
O6paH_IeHI/ICM JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB B Poccun?

OtBer: @enepanbHas ciyx0a o Haa30py B chepe 3apaBoOOXpaHEHUS.
2. Yto perynupyet denepanbhslii 3akoH Ne61"O06 oOpaiieHnH 1eKapcTBEHHBIX CpeacTB"?

OrtBer: pPeryaupyet OTHOUICHHUA, BO3HHUKAKOIIHUEC B CBIA3U C O6paH_[eHI/ICM - pa3pa60T1<0171,



JOKIIMHUYECKUMHU  MCCJIEAOBAaHUAMM,  KIMHUYECKUMH  HCCIECJOBAHMSMHU,  IKCIEPTU3OM,
rOCYIapCTBEHHOW PETUCTPALME, CO CTaHAAPTU3ALKEN U C KOHTPOJIEM KaueCTBA, TPOU3BOICTBOM,
W3TOTOBJIEHUEM, XPaHEHUEM, NEPEBO3KOW, BBO30M B Pocculickyro denepauuio, BbIBO30OM W3
Poccuiickoit ®enepanuu, pekinamMoi, OTIYCKOM, pealu3alMeil, Mepenadeid, MPUMEHEHUEM,
YHUYTOKEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

3. Kakas ocnoBHas nens @enepanpHoro 3akoHa Ne61"O06 oOpaieHnn JeKapcTBEHHBIX CpeAcTB'?

OtBer: OOecneuenne Oe3omacHOCTH U A(PGEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB LIS
HaCEeJICHUs.

4. Kakue TpeOOBaHUs MPEIBIBISIIOTCS K IPOU3BOIUTEINSAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
OtBert: CobmnroneHue cTanapToB KadecTBa, 3(p(HEeKTUBHOCTU U O€30aCHOCTH.

5. Kakas opraHm3anus OCYLIECTBIISIET PErHCTPAalMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BEACHUE
rocynapcTBEHHOro peectpa B PO?

OtBet: MunncrepcTBo 3apaBooxpanenust Poccuiickoit @eneparun
6. Kakne moxyMeHTHI HE0OX0IUMO MPEAOCTABUTH JIJIsl PETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHOTO CpenicTBa?

OrTBerT: PGSYJ'IBTaTBI KIIMHUYECKUX I/ICHI:IT&HHfI, JOKYMCHTAIIUIO O IMPOU3BOACTBE U KOHTPOJIC
Ka4deCTBa.

7. Kakue caHKIIMM MOTYT OBITh IPUMEHEHBI K HApYILIUTEISIM 3aKoHa?

Otser: llTpadubie caHKIUMU, TPEKpalICHUE ACITEIbHOCTH, aJIMUHUCTPATUBHBIC HaKa3aHUS,
JIVILICHUE JIUIEH3UH.

8. Kakas opraHm3amnus BBIMOJTHSAET (DYHKIIUIO MO PETYIUPOBAHHIO PEKIAMBbl JICKAPCTBEHHBIX
cpencts?

OtBet: denepanbHasi aHTUMOHOIIOIBHAS CITYKO0a.
9. Kakue TpeboBaHMS NPEIBABISIOTCS K HHOOPMAIIUH O JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX ?

OtBet: MHpopMmanus 1omKHA OBITh ICHOW, Pa300PUYMBOM U JJOCTYITHOM JJIs MMOTPEOUTENICH.
10. Yto Takoe mepeyeHb )KM3HEHHO-HEO0OX0IMMBIX U BAXKHEHIIIHUX JICKAPCTBEHHBIX IIPEapaToB?

OtBert: yrBepxaaeMbiii [IpaButensctBoM Poccuiickoit ®denepanui nepedyeHb JEKapCTBEHHBIX
MpernapaToB Ui MEAULHUHCKOTO MPUMEHEHHUs, 00eCIeYnBalOINX IPUOPUTETHBIE MOTPEOHOCTH
3[IpaBOOXPAHEHHUS B LEJSIX MPO(PUIAKTUKY U JIeueHUs 3a00JIeBaHUM, B TOM YHUCIIE TPEO00IaJaroInX
B CTpYKType 3aboneBaemoctu B Poccuiickoit denepanuu;

11. Kakne OrpaHU4CHUA CYHICCTBYIOT AJI PCKIIAMBI JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

OtBet: 3amperieHa pekiiaMa peLENTYPHBIX IIpernaparoB. 3ampeT Ha TapaHTHPOBaHHE
MIOJIOKUTENbHOE JelcTBUE OOBEKTa pEKIaMUPOBaHUS, €ro 0e30MacHOCTU,d(PPEKTUBHOCTH U
OTCYTCTBHE NMOOOYHBIX NEHCTBUI

12. Kakne ImpaBa UMCHOT HOTpe6I/ITCJ'II/I JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB COITIACHO 3aKOHO,Z[aTeJ'II>CTBy?

OrtBerT: HpaBo Ha TIOJIy4YCHUC I/IH(i)OpMaI_II/II/I O JICKApCTBCHHBIX CpPCACTBAX, IIPpAaBO Ha
0€30IMacHOCTh U Ka4eCTBO JICKApPCTB.

13. Kakue nekapcTBEHHbIE MTpenapaThl MOJyIexaT rocyAapcTBeHHOM peructpanuu B PO?

1) Bce nekapcTBEHHBIE Mpenapathl, BIEpPBbIe MOJyIekKAallne BBOLy B oOpaiienue B Poccuiickoit
Odenepanny;

2) JICKApPCTBCHHBIC MpCHapaTbl, 3apCrUCTPUPOBAHHBIC PAHCEC, HO IPOU3BCIACHHLIC B JAPYIrux
JICKApCTBCHHBIX (I)OpMaX B COOTBCTCTBUH C HCPCYHEM HauMEHOBaHHUMN JICKApCTBCHHBIX (I)OpM, B
HOBOM JO3UPOBKE IIPU J0KA3ATCIBCTBE €€ KJIMHUYECKON 3HAYMMOCTH U B(I)(I)CKTI/IBHOCTI/I;
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3) HOBBIC KOMOHMHAIINY 3aPETUCTPUPOBAHHBIX paHEe JICKAPCTBCHHBIX MTPEIapaTOB.
15. Yto Takoe B3aMMO3aMEHSIEMBbI JIEKAPCTBEHHBIN MIpenapar?

OTBeT: JeKapCTBEHHBIN Mpenapar ¢ JO0Ka3aHHON TEeparneBTUYECKON 3KBUBAJIEHTHOCTBIO WIIU
OMOSKBUBAJICHTHOCTHIO B OTHOIIECHUHM PEPEPEHTHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara, WMo
SKBUBAJICHTHBIE €My Ka4Y€CTBEHHBI COCTaB U KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB JICUCTBYIOIIUX BEIIECTB,
COCTaB BCIIOMOTATEIILHBIX BEIIECTB, JICKAPCTBEHHYIO (JOPMY U CII0COO BBEIACHHUS,

16. Kakue nexapcTBeHHBIC Mpenaparsl He MOJIEKAT TOCYyAapCTBBEHHOM perucTpanuu’?

OTBeT: 1) JICKApCTBCHHBIC IMpCriaparbl, HW3TOTOBJICHHLIC AIITCYHBIMHU OpraHu3alusIMu,
BCTCPHHAPHBIMH  AlITCYHBIMH  OpraHu3alviaMH, HWHAWBUAYAJIbHBIMU HNPCANPUHHUMATCIISAMU,
KOTOPBIC HMCIOT JIMIOCH3UIO Ha q)apMaIIGBTI/I‘ICCKyIO ACATCIIBHOCTL, 110 peucinTaM Ha
JICKApCTBCHHBIC MpCrapaTrbl U Tp€60BaHI/I$IM MCOUIITMHCKUX OpFaHHSaHHfI, BCTCPUHAPHEBIX
OpraHu3aluii;

2) nekapCTBEHHbIE Mpenaparbl, NPUOOPETEHHblE (U3NYECKUMHU JIMIAMU 32 I[peaesiaMu
Poccuiickoit deaepanuy v npeaHa3HavYeHHbIE 7151 JUYHOTO UCTOJIb30BaHMS;

3) nekapcTBEHHBIC TMpemapaThl, BBO3UMBIE B Poccuiickyto ®eneparuio sl OKa3aHUS
MEIMIIMHCKOW TOMOIIM MO >KU3HEHHBIM MOKAa3aHHSAM KOHKPETHOIO MallMeHTa Ha OCHOBAHHUM
paspernieHus, BEIAAHHOTO YITOJTHOMOYEHHBIM (eIepaibHbIM OPraHOM MCTIOTHUTEIHHON BIIACTH;

4) mexkapCcTBEHHBIE CPEACTBA, BBO3MMBIC B Poccuiickyro denepalinio Ha OCHOBAaHUH BBIIAHHOTO
YIOJJTHOMOYEHHBIM  (peiepalbHBIM  OPraHOM  HMCIOJIHUTEIbHOW  BJACTH  pa3pelieHus |
MpeHa3HAYEHHbIC I TPOBEACHUS KIIMHUYECKUX UCCIIEIOBAaHUI JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB U
(unn) MpoBeIeHUS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB AJISl OCYHIECTBICHUS TOCYIapCTBEHHOM
PErucTpanyu JIEKapCTBEHHBIX TPENapaTOB;

5) bapmanieBTHUECKHE CYOCTaHITNY;

6) paguodapMaleBTUUYECKHE JEKapCTBEHHBIE MpernapaThl, U3TOTOBJICHHbIE HEMOCPEACTBEHHO B
MEIUIIMHCKUX OpraHu3alMsIX B MOPSAKE, YCTAaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHBIM (hefepatbHbIM
OpraHoOM UCHOJHUTENLHOM BIIACTH;

7) nexapCTBEHHBIE MPenapaThl, IPOU3BOIUMbIE IJISl IKCIIOPTA.

17. Kakue TpeOoBaHUS NPEABABISIOTCSA K PETUCTPALIUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Otger: JlekapcTBEHHBIE CPEICTBA JOJKHBI MIPOUTH MPOLEAYPY T'OCYIapCTBEHHOW perucTpanuu
nepes] BBEACHUEM UX B OOpaleHue.

18. K10 ocyiiecTBiIS€T perucTpauio JeKapCTBEHHbIX CPEICTB?

OTBerT: PGFI/ICTpaI_[I/IIO JICKaAPCTBCHHBIX CPECACTB OCYLICCTBIIACT yr[OJ'IHOMO‘IGHHBIfI Q)eﬂepaHBHHﬁ
opra”n HCITOJTHUTEJILHOM BJIACTH.

19. Kakne JAOKYMCHTBI HCO6XOI[I/IMBI AT pETUCTPALlUHA JICKAPCTBCHHBIX CpeI[CTB?

OrtBert: Tpe6yeTc>I NOATOTOBUTH U NPCAOCTABUTL 3asABKY, PE3YJIbTATHI I/ICHHTaHI/II\/’I, 9KCIICPTHU3BI U
HUHBIC TOKYMCHTBI, COIJIACHO YTBEPKACHHBIM ITpaBHJIaAM.

20. Yto PEryimnpyeTcs 3aKOHOM OTHOCHTEJIBHO Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

OrtBer: 3aK0OHOM PEryiInpyroTCAa CTAHAAPTHI KaYCCTBA JICKAPCTBCHHBIX CPECACTB, UX TPOU3BOACTBO,
HCIIBITaHUsd, pCrucTpanus, npoaaxxa 1 MapkKupoBKa. 3aKOHBI TaKKe YCTAaHABJIUBAKOT TpCGOBaHI/IH
K JIMICH3UPOBAHUIO U aKKPCAUTALIUN (I)apMaI_ICBTI/I‘-ICCKI/IX KOMITaHUM U PEryiIvnpyroT KIIMHUYICCKUC
HCIIbITaHUS HOBBIX IPCIIapaToOB.

21. Kakue CBCACHUA 00s13aTeIbHO JOJIDKHBI OBITh YKa3aHbl Ha BTOpH‘-IHOﬁ YIIAKOBKE
JICKAPCTBCHHBIX CpC,[[CTB?


https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_370771/e9ba2677c283e47d85d7128b75ae06e395e5b554/#dst100011

OtBer: HanMmeHOoBaHUE JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara (MEeXAyHAapOJIHOE HENaTEeHTOBAaHHOE, WJIU
IPYNIMPOBOYHOE, UM XUMUYECKOE U TOPrOBOE€ HAUMEHOBAHUS ), HAUMEHOBAHUE [TPOU3BOUTENS
JICKApCTBEHHOTO Iperapara, HOMEp CepHM, Jara BbIIYCKa (Ui WMMYHOOHOJIOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MPENApaToB), HOMEP PErUCTPALMOHHOIO YI0CTOBEPEHUS, CPOK T'OJTHOCTH, CII0CO0
MPUMEHEHHs], TO3UPOBKA WJIM KOHILIEHTpAIUsA, 00beM, aKTUBHOCTh B €IMHHULAX JEHCTBUSA JINOO
KOJIMYECTBO JI03 B YIIAKOBKE, JEKAPCTBEHHAs (OpMa, YCIOBHS OTIYCKa, YCIOBHS XpaHEHUS,
IpeayNnpeanTeIbHble HAANUCH.

22. Kakoil cpok AelCTBUS pErMCTPALMOHHOIO Y/I0CTOBEPEHUS Ha JIEKApCTBEHHBIX ITpenapar nociie
MIOJITBEPIKJIEHUS €0 TocperucTpanun’?

OtBer: beccpounblii nepuoja, 3a UCKIOUEHUEM  PETUCTPALMOHHOTO  YIOCTOBEPEHMS
JIEKApCTBEHHOI'O IIPEIapara, BBIJABAEMOIO CO CpPOKOM JIEWCTBHUS IIATh JIET, Ha BIIEPBBIC
peructpupyemsie B Poccuiickoii @enepanny J€KapCTBEHHBIE IIPEapaThl

23. KeM oCyIIECTBIIICTCS KOHTPOJIb KaY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OrTBer: KOHTpOJ'H) KaduecTBa JICKaAPCTBCHHBIX CpCaAcTB OCYHICCTBIIACTCA opraHaMu
rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI M HAA30pa B 00IACTH 3PaBOOXPAHCHHUS.

24. I'me 1 xeM pa3MelIaeTcsl MEPEUYCeHb B3aMMO3aMEHSIEMbIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPEMapaToB s
MEJIUIIMHCKOTO MTPUMEHEHUA?

Oter: IlepeueHp pa3melnaeTcsi YHOJHOMOUYEHHBIM (hefepanbHbIM OpPraHOM HCIIOJHUTEIBHON
BJIACTH, OCYIIECTBIIOIIMM TOCYIAPCTBEHHYIO PETHCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB IS
MEAMIIMHCKOTO MMPUMEHEHHMS, Ha CBOeM o(ulinanbHoM caiite B cetu "MHtepHet". UHpopmanus B
IIEPEYHE B3aMMO3aMEHAEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IPENApaToB JUIsl MEIUIMHCKOTO IPUMEHEHUS
OOHOBIISIETCS YKa3aHHBIM (pefepabHbIM OPraHOM HCIOJHUTENIBHOW BJIACTH C YYE€TOM HOBBIX
3apErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBCHHBIX IPENapaToB JUIsl MEIUUUHCKOIO IIPUMEHEHUsS U
BHECCHHBIX HW3MEHEHUI B JOKYMEHTBI, COJIEp)KalIMeCs B PETUCTPALMOHHBIX JOChE Ha
3apEruCTPUPOBAHHBIC JICKAPCTBEHHBIE NTPENaparsl s MEAULUHCKOTO TPUMEHEHNS.

25. Kakue mosHOMOYHMST UMEIOT (emepaibHble OpraHbl MCIOJHUTEIBLHOW BJIACTH B 00NAaCcTH
oOpallieHus JTeKapCTBEHHBIX CPeICTB?

OtBet: ®enepasibHble OpraHbl UCIOJIHUTEIBHON BIACTU MMEIOT MOJHOMOYHS MO pa3paboTke U
YTBEP>KICHUIO HOPMATUBHBIX aKTOB, KOHTPOJIIO 32 0OpalleHHeM JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB U HX
perucrpamu.

26. B xakoif CpOK MPEACTABISIETCS B COOTBETCTBYIOIIUNA YITOJITHOMOYCHHBIN (eiepanbHbIi opraH
WCIIOJIHUTENIbHON BJIACTU 3asBICHUE O TMOATBEPXKIECHUU TOCYIApPCTBEHHON pPETUCTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara A MEIUIIUHCKOTO IPUMEHEHUs?

OTBeT: HE paHeC 4YCM 3a CTO BOCECMbBACCAT ,I[Heﬁ J0 UCTCUYCHUS CPOKa ,Z[eﬁCTBI/ISI PETUCTPALIUOHHOI'O
YAOCTOBEPCHU JICKAPCTBCHHOT'O IIpCIiapara it MCAUIHUHCKOTO IIPUMCHCHU .

27. Kakue neWicTBUS MPOBOJAUTH YIIOJTHOMOUYEHHBIN (heiepalibHbIil OpraH MCIONIHUTEIbHON
BJIACTU TIOCJI€ TPUHATUSA 3a8BJICHUS O TOATBEPKIAECHUU TOCYIapCTBEHHOM pErucTpaluu
JIEKapCTBEHHOIO  Mpenapara M JOKYMEHTOB, COJEpXKalllMX pPe3ylnbTaTbl MOHUTOPHUHIA
3¢ GEeKTUBHOCTH M 0€30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO TMpemnapara, MPOBOJAUMOTO JIepKaTesieM HIIN
BIIAJIEJIBIIEM PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS?

Ortser: IIpoBoIUT MPOBEPKY MOIHOTHI CBEACHUN, COAECPKAILNUXCS B IPEACTABICHHBIX 3asBUTEIEM
JOKYMEHTaX; MPUHUMAET pelICHHE O MPOBEIEHUM WIM 00 OTKa3e B MPOBEIECHHH SKCHEPTH3bI
OTHOIIIEHHS 05KMJIAEMOM I0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa
Ha OCHOBAaHMU pE3yJIbTaTOB MOHUTOPUHTA PPEKTUBHOCTH M OE30MACHOCTH JICKAPCTBEHHOTO
npenapaTa, MPOBOJMMOIO AEpKATEIEM WIN BIAAEIbLEM PETUCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS
JICKApCTBEHHOT'O IIperapara; yBEAOMIISIET B 3JEKTPOHHOW (opMe WM HHCbMEHHOH Qopme


https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_440357/11642d912f165a9693122484756d31750b46559f/#dst526

3asBUTEINS U SKCIIEPTHOE YUPEKJICHHE O MIPUHATOM PELICHUH MO0 B CIydae NPUHATHS PEHICHUS]
00 OTKa3e B IPOBEICHUH SKCIEPTU3bI YKAa3bIBACT MPHUUMHBI TAKOTO OTKA3a.

28. Kakue mpu4uHBI MOTYT OBITH Ui pelIeHHss 00 OTMEHE TOCYAapCTBEHHOH perucTparuu
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara U UCKIIOUEHUE €ro U3 roCyJapCTBEHHOIO peecTpa JEKapCTBEHHBIX
cpencTs?

OtBer: 1) mpeacTaBiIeHUs COOTBETCTBYIOUINM YIOJHOMOYEHHBIM (eiepaibHbBIM OpraHOM
UCIIOJIHUTEJILHOW BJIACTH 3aKIIIOYEHUS] O PUCKE WM 00 yrpo3e 340pOBBIO, JKHU3HU YEJIOBEKA WU
KUBOTHOTO IPU MPUMEHEHUH JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara, IpeBbIIatouX ero 3p(HeKTuBHOCTb,
0 Pe3yNbTaTaM OCYIIECTBIIEMOTO UM MOHUTOPHHIAa O€3011aCHOCTH JIEKapCTBEHHOTO MIPENapara;

2) mojava 3asBJICHUsI 00 OTMEHE rOCyJapCTBEHHOM pPEerucTpaliy JICKapCTBEHHOTO Tperapara;

3) HeMOATBEPKICHUSI TOCYAAPCTBEHHON PETUCTPAIIMH JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa Mo UCTeYECHUN
CpOKa JIEUCTBHUS PETUCTPALIMOHHOTO yI0CTOBEPEHMS, BBIJAHHOTO HA MSATH JIET;

4) HempencTaBieHMs 3asBUTENeM HWHQPOpPMalUU, KOTOpas MOXKET IIOBJIeYb 3a COoOOM
HGO6XOHI/IMOCTB BHECECHHUS U3MEHEHUHN B JOKYMECHTBI, COACPKAIMHUECA B PETUCTPALIMOHHOM JOCHE
Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar, B TeUeHUE TPUALATH pabouux AHEH co JHS
HACTYIUICHUA OTUX I/ISMeHeHHﬁ;

5) ocyliecTBIEHUS TOCYJapCTBEHHON PErHCTpalMy JIEKapCTBEHHOIO IpernapaTta MoJi TOProBbIM
HAaMMEHOBaHHEM 3aperUCTPUPOBAHHOTO paHee I0J OSTUM TOPrOBHIM HaMMEHOBAaHHEM
JIEKapCTBEHHOTI'O IMpernapaTa, OTJINYAIOIIerocss KaueCTBEHHBIM COCTaBOM JIEMCTBYIOUINX BELIECTB;

6) BBIHECEHMs] CYAOM peEHIeHHs O HapylmIeHWH TpaB MpaBoobOiagaTesss OOBEKTOB
MHTEIUICKTYaJIbHOW COOCTBEHHOCTH TPH 0OpaIeHHH JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

7) OTCYTCTBHSI JIKQpCTBEHHOTO TIpernapara B obpamieHnu B Poccuiickoit denepanuu B TeUCHUE
Tpex u 0oJee JIeT;

29. nsa KakuxX JIKapCTBEHHBIX IpEnaparoB HE JOMYCKAeTCs ToCyJapCTBEHHAs
peructpauus?

OTBeT: 1) JICKApPCTBCHHLIX MPEIAapaToOB, OTINYAOIHUXCA APYT OT Apyra Ka4€CTBECHHBIM COCTaBOM
HeﬁCTBYIOMHX BCIICCTB, IO OAMHAKOBBIM TOPTOBBIM HAMMCHOBAHUEM

2) OJIHOTO JIEKApCTBEHHOTO MperapaTa, IpeCTaBIEHHOr0 Ha rOCYIapCTBEHHYIO PErUCTPAIUIO B
OTHOIIEHUH OJHOTO U TOTO XK€ AeprKaTelsl WM BIAJeNblia PErHCTPAIMOHHOTO yIOCTOBEPEHUS
JIEKapCTBEHHOT'O Mpemnapara B BUJE ABYX U 0oJiee JeKapCTBEHHBIX MPEnapaToB MOl pa3InyHbIMU
TOProBBIMU HAUMEHOBAHUSMHU.

30. Uto noapasymeBaeTcs Mo ONpeie]ICHUEM «IKBUBAIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHON (GOPMBI»?

OrtBert: Iloxa »xBHUBaIEHTHEIMHU JICKAPCTBCHHBIMU q)OpMaMI/I IOHUMAKOTC PA3HBIC JICKAPCTBCHHBIC
(I)OpMLI, HUMCIOIIIHUE OJHMHAKOBBIC croco0 BBCIACHUA H croco0 MMPpUMCHCHUA, 06.]'13)18.}0]_]_[1/16
COIIOCTaBUMBIMU (bapMaKOKI/IHeTI/I‘IeCKI/IMI/I XapaKTCPUCTHUKAMU n (bapMaKOHOFquCKHM
JIENCTBUEM U O66CHC‘-II/IB8.IOIJ_II/IC TaKKC JOCTHUIKCHHUC HCO6XOJII/IMOI"O KIMHHUYCCKOT'O 3(1)(1)CKTa.

31. Kakast OTBETCTBEHHOCTh NPEyCMOTPEHA 3a HapylleHne TpeboBaHU 3akoHa 00 oOpalieHuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

OrBer: 3a HapylmieHue Tpe60BaHPII>i 3daKOHa MPEAYCMOTpCHA aIMHUHHUCTPATHBHAA W YIrOJIOBHaA
OTBCTCTBCHHOCTH B 3dBUCUMOCTH OT XapaKTCpa HAPYLICHUA.

32. Kakue JeKapCTBEHHBIE CpPEACTBA OCBOOOKICHBI OT 00s3aTeNbHOM TOCYIapCTBEHHOMN
perucrpanuu?



OtBer: OT 00s3aTeNbHON TOCYIAPCTBEHHON pErucTpanuyd OCBOOOKICHBI T'OMEOAaTHUECKUe
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA.

33. JIng kakux JeKapCTBEHHBIX MPEMApaToOB HE JIOMYCKAETCS TOCYAaPCTBEHHAS PErHCTpanus?

OTBeT: NeKapCTBEHHBIX IPENApaTOB, OTIMYAIOLIUXCA APYr OT JApYyra KayeCTBEHHBIM COCTAaBOM
JNEUCTBYIOLIUX BELIECTB, MO OJJMHAKOBBIM TOPrOBBIM HAUMEHOBAHHUEM; OJTHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
rpenapara, IpeACcTaBICHHOIO Ha TOCYJapCTBEHHYIO PETHCTPALMIO B OTHOUIEHUHU OJHOTO U TOrO
XKe JeprKaTells WIK BIaAeIbla PETUCTPAMOHHOIO yIOCTOBEPEHHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara B
BHUJIC IBYX U 00JIee JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB MO/ Pa3IHYHBIMUA TOPTOBBIMA HAUMEHOBAHUSIMH.

34. Kakue NpUHIMIIEI SKCHEPTH3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YyCTAaHOBIEHBI B 3akoHe «0O0
00OpalleHuH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB» 7

OTBeT: yCTaHaBIMBAET CIEAYIOLUIME TMPUHLUIBI OSKCIEPTU3bl: HayuyHas OOOCHOBaHHOCTD,
HE3aBUCUMOCTb, 00bEKTUBHOCTb, IPO3PAYHOCTh U KOH(PHUIEHIIUAIBHOCTb.

35. UTo 03HayaeT NPUHIMI HaydYHOH 000CHOBAHHOCTH B 3KCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB?

Otser: Ilpunnmn HaydyHOW OOOCHOBAHHOCTH IMOAPA3yMEBAET OCHOBBIBAHWE OKCIEPTH3bI Ha
HaJeKHBIX HAyYHBIX JAHHBIX W JIOKa3arelbCcTBax dS(OPEKTUBHOCTH U  OE30MaCHOCTH
JIEKQPCTBEHHBIX CPENICTB.

36. Kakoe 3HaueHne MMeeT NPUHIUI HE3aBUCUMOCTH B DKCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

Otser: [lpuHIIUTT HE3aBUCHUMOCTH TapaHTHUPYET, YTO ASKCIIEPTH3a MPOBOJUTCS HE3aBUCHMO OT
KOMMEPUYECKUX WU TIOJUTUYECKUX HWHTEPECOB, UYTOOBI 00ECreYnTh OOBEKTUBHYIO OIICHKY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

37. Uto mompa3zymMeBaeTCsl TOJ MPUHIIUIIOM OOBEKTUBHOCTH B JKCIEPTHU3E JICKAPCTBEHHBIX
cpencts?

Otser: [IpuHIWI 0OBEKTUBHOCTH O3HAUYAET, YTO AKCIIEPTU3a MPOBOAUTCS O€3 MPEIB3SITOCTH H C
YYETOM BCEX JOCTYIHBIX JaHHBIX, YTOOBI TOCTUYh OOBEKTHBHOTO PEHICHUS O OE30MacCHOCTH H
3¢ (HEKTHBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

38. Kak obecrnieunBaeTcs Mpo3padHOCTh B 3KCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB?

Otger: [Ipo3paunHocTh obecrieunBaeTcsl MyoauKaueil nHpopMau 0 METOAOJIOTHH, JaHHBIX U
MpOLIeCCe IKCIIEPTU3BI, YTOOBI 3aNHTEPECOBAHHBIE CTOPOHBI MOTIM 03HAKOMUTHCS C O CHOBAHUSIMHU
MIPUHSATOTO PELICHHUSL.

39. HOLIGMy KOHCI)I/II[CHI_II/IaJ'IBHOCTB ABJIACTCA ITPUHOUIIOM OKCIICPTU3BI JICKAPCTBCHHBIX CpeI[CTB?

OtBer: KoHbuaeHnuaabHOCTh OOECHEUMBAET COXPAHEHHE KOMMEpYECKOW HH(pOpMALUU H
JAHHBIX, MPEIOCTABICHHBIX MPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOIO CPENICTBA, YTOOBI HE HApYIIATh
KOHKYPEHTHBIE HHTEPECHI U UHTEIIEKTYaIbHYI0 COOCTBEHHOCTbD.

40. KT0 MOXeT OBbITh SKCIIEPTOM IPH MPOBEACHUH SKCIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OTBeT: arTecTOBaHHEIN pa6OTHI/IK OKCIICPTHOI'O  YUPCIKIACHUA, KOTOpLIfI HUMCCT BBICHICC
MCIUIIMHCKOC, Q)apMaHCBTH‘IeCKOG, OMOJIOTHYECKOE WM XMMUYECKOE 06p830BaHI/Ie " IIPOBOOUT
IKCIICPTU3Y JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB B MMOPAAKE UCIIOJTHCHUS CBOUX JOJDKHOCTHBIX 00s13aHHOCTEH

41. Kakue Mepbl HpeAyCMOTpPEHBI Al OOecredeHHs] KadecTBa HKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?

Otger: Jlns obecnieyenus kadectBa skcnepTu3bl @3 «O06 oOparieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY
IpeayCMaTpPUBAET CUCTEMbI CEPTH(PUKALUU IKCIIEPTOB, PErYISIPHYIO OLIEHKY U OOHOBJIEHUE UX
3HAHMH, a TAK)KE BBEJICHUE MPOLIETYP KOHTPOJIS KadeCTBA dKCIIEPTU3BI.

42. Kakue mocieAcTBHsI MOTYT ObITh NMPU HAPYIIEHUU TMPUHIIUIIOB AKCIEPTU3bI IEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?



OtBer: HapylieHne NpUHIMIIOB 3KCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET IPUBECTH K
HEIOCTOBEPHBIM pe3ylibTaraM, YIIEMJICHHIO NpaB 3asBUTENCH, PHUCKY I OOLIECTBEHHOTO
3I0pPOBBS U yTpare JOBEpUs K CUCTEME PErUCTPALMM JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

43 UYro sBisieTCSl OCHOBAaHMEM JIJIsl OTKa3a B IOATBEP)KJIEHUU TOCYJApCTBEHHOM pPETHCTpaLuu
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara’?

OTBeT:  3aKIIOYEHHE  COOTBETCTBYIOUIETO  YIOJHOMOYEHHOrO  (heiepaJbHOrO  OpraHa
WCIIOJIHUTENILHOM BIIACTH O TOM, YTO PUCK IPUUYMHEHUS Bpea 37J0POBbIO YEJIOBEKA UITH )KMBOTHOTO
BCJIEJICTBHE IIPHEMa JICKAPCTBEHHOTO Iperapara npeBbimaeT 3QGEeKTUBHOCT €r0 IPUMEHEHUS.

44. KakuM yupeKJeHUEM IPOBOJUTCS 3KCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

@enepadbHBIM ~ TOCYIAPCTBEHHBIM  OIOMDKETHBIM  YUPEKJIEHHEM  COOTBETCTBYIOIIETO
YIOJHOMOUYEHHOTO  (eiepadbHOTO OpraHa HCHOJHUTENBHON BJIAcTH, CO3AAHHBIM IS
o0ecrnieueHus: UCIOJHEHHS TOJTHOMOYHM 3TOr0 (eepaibHOro OpraHa 1o Bblaadye pa3pelieHui Ha
MIPOBEJCHHE KIMHUYECKHX HCCIEOBAaHUI JIEKApCTBEHHBIX IMpernaparoB U (WiIM) 1O
rOCyIapCTBEHHOW PErucTpalyy JeKapCTBEHHBIX MPErnaparos.

44. Yto nmpencrasisieT U3 ce0sl perucTpallMOHHOE YI0CTOBEPEHHE JIEKAPCTBEHHOTO CpeicTBa?

DTO MOKYMEHT, TOATBEPKIAOMUNA (AKT TOCYIapCTBEHHON pErucTpamuy JIEKapCTBEHHOTO
npenapara

45. Kak odopmiisieTcs pe3yabTar KCIIePTU3HI JICKApCTBEHHOTO CpeaCcTBa?

Pe3ynbrarel sKcnepTH3bl JEKapCTBEHHOTO CpeACcTBa O(OPMIISIOTCS 3aKIIOYEHHEM KOMHCCUU
JKCHEepTOB. B 3aKii04eHrH KOMUCCUU KCIIEPTOB YKA3bIBAIOTCS MEpeUYeHb MCCIIE0BaHUN, 00beM
MIPOBEJCHHBIX KaXKIbIM SKCIEPTOM HCCIEIOBaHHM, YCTAaHOBJICHHbIE KAKIBIM U3 HHUX (aKThl U
C/IeTIaHHbIE B PE3YJIbTaTe UCCIEOBAaHUI BHIBOJIBI

46. Uto HEOOXOIUMO CIENaTh NEPXKaTeNt0 PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHS, TIPH €ro yTrpare
WJIY TIOBPEXKICHUU ?

OOparutbcst ¢ 3asBJICHHEM B MHCbMEHHON (opMme O Bblgaye AyONHMKara perucTparioHHOTO
YIOCTOBEPEHMsI JIGKAPCTBEHHOTO IIpernapara B YHNOJHOMOYEHHBIN QenepanbHbIi  OopraH
UCIOJIHUTENILHOM BIIACTH.

47. Yo Takoe OpUrMHAIBHBIN JIEKapCTBEHHBIN ITpenapar?

OTBeT: JICKapCTBEHHBIM IpernapaT C HOBBIM JICHCTBYIOIIUM BEHISCTBOM, KOTOPBIM MEPBBIM
3aperucTpupoBaH B Poccuiickoit Denepariyivi WM B HHOCTPAHHBIX TOCYIapCTBaX HA OCHOBAHUHU
pe3yNnbTaToB  JIOKIIMHUYECKUX HCCIICAOBAHHMIA JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KIMHHYECKUX
MCCIICIOBAHMI JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, MOATBEPKAAIOIINX €ro Ka4ecTBo, 3(h(HEeKTUBHOCTH U
0€30I1aCHOCTb.

48. B Kkakue CpOKM MOXET OBITh IOJAHO 3asBJICHUE O TOCYIAPCTBEHHOW pErucTpaiuu
OroaHaIoroBoro (OMOIMOA0OHOT0) JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara (Onoananora)?

OTBeT: MO MCTEYEHUH TpeX JeT C JaTbl TOCYAAPCTBEHHOH perucrpauuu pedepeHTHOro
JIEKapCTBEHHOrO Ipenapara B Poccuiickon @enepanuu.

49. Kakue cpoku mpeaycMOTPEHBI JUIsl YCKOPEHHOW MPOLIEAYpPhl SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?

OtBer: Cpok He mnpeBblIIaOMUI BocbMuaecaTu pabounx aHedl. Ilpum sToM skcnepTH3a
JOKYMEHTOB, COJIEpXAIUXCsI B PETUCTPAIlMOHHOM JIOChE Ha JICKapCTBEHHBIN mpemnapar,
NPOBOJUTCA B CpPOK, HE TNPEBBIIAIOIIUNA JecATH pabouux JHEH, HSKCIepTH3a KauecTBa
JIEKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA U SKCHEPTH3a OTHOLIECHHS OXHJaeMOM IMOJIb3bl K BOBMOXXHOMY PUCKY
MIPUMEHEHHMsI JIEKapCTBEHHOT'O Tperapara MpoBOIATCS B CPOK, HE MPEBBIIIAIONINNA MIeCTUACCATH
pabouux aHei



50. Kakue mnocnenctBus MOTyT ObITh NPU HAPYLIEHUH IPOLEAYPbl IPOBEACHUS SKCIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

OrtBer: MOTYT BO3HUKHYTL IIPABOBLIC TIIOCICACTBHA, BKJIHOYasd OT3bIB PCTUCTPALMOHHOIO
CBHUJICTCIILCTBA HA JICKAPCTBCHHOC CPCACTBO U NMPUMCHCHUC aIMUHUCTPATUBHBIX, I'PAXKIAAHCKO-
IMPaBOBLIX UJIM YT'OJIOBHBIX CaHKIII/If/'I.

51. B oTHOIIEHUH KaKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MOKET NPUMEHSETCS YCKOPEHHas Mpolieaypa
AKCIEPTU3BI [IPU FOCYIAPCTBEHHOM pErucTpalyy JeKapCTBEHHbIX IpenapaTos ?

OtBer: B OTHOUIEHMHM Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, IEPBBIX TPEX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAparoB, perucrpupyeMoix B Poccuiickor @Penepanuu B KayecTBe
BOCIIPOM3BE/ICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToOB, OYEPEAHOCTh KOTOPBIX OIpPENEIsAeTCS B
COOTBETCTBMM C HOMEpPOM M JAaTOM BXOJAIIMX 3asBJICHUA O TOCYJApCTBEHHOM pPETHUCTpanuu
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAparoB B paMKax OJHOIO MEXIYHAPOJHOTO HENAaTeHTOBAHHOIO
HAaVMEHOBAHUS  JIEKAPCTBEHHOIO  MpernapaTra WM  T'PYNIUPOBOYHOIO  HAWMEHOBAHMS
JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, U JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, PEJHA3HAYEHHbBIX HCKIFOYUTEIBHO
JUIsl IPUMEHEHUST HECOBEPIICHHOJIETHUMY TPAXJaHAMM.

52. B kakux ciy4asx Ha3Ha4aeTcsl MOBTOPHAs SKCIEPTHU3a JICKAPCTBEHHOTO CPENCTBA M (MJIIN)
ATUYECKas FKcnepTusa’?

OtBetr: B cinyuyasix HeZOCTaTOYHOW OOOCHOBAHHOCTH WJIM HETIOJHOTHI 3aKITIOYEHHUS KOMHCCHH
AKCIIEPTOB, HAINYHS B HEM MPOTUBOPEUYMBBLIX JAHHBIX, (pambcu(UKauU BBHIBOJAOB AKCIIEPTHU3HI
JIEKAPCTBEHHOTO  CPEJICTBA, COKPBITUS OT  YIOJHOMOYEHHOTO (eepaibHOTO  OpraHa
WCTIOJTHUTEIHFHON BJIACTH OCHOBAHUH JJI OTBOJIA SKCIIEPTa BCICACTBUE €0 3aUNHTEPECOBAHHOCTH
B pe3yJIbTaTaX COOTBETCTBYIOIICH SKCHEPTU3BI, HATMYMS JAHHBIX O MPSIMOM JHMOO KOCBEHHOM
BMEIIATENIbCTBE B TPOIECC COOTBETCTBYIOIICH SKCHEPTHU3BI JIMI, HE YYacCTBYIONIUX B €€
MPOBECHUH, HO OKa3aBIIUX BIMSHUE Ha MPOIIECC U PE3YIbTATHI €€ TPOBEICHUS

53. Kto MOXeT nmojarh 3asiBJI€HHE O TOCYIapCTBEHHON PErUCTpaliy JIEKapCTBEHHOTO penapara’?

OtBert: 3asBiIeHUE O TOCYIapCTBEHHOW PETHUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara MOXKET ObITh
MOJIAaHO IOPUAWYECKUMU M (U3UYECKUMHU JIMLAaMHU, MMEIOIIMMHU COOTBETCTBYIOLIME IpaBa U
MTOJIHOMOYHS.

54. Kakue OOKYMEHTBI M CBEICHHS IODKHBI OBITh IMPEICTaBICHBI BMECTE C 3asfBICHUEM O
rOCyIapCTBEHHOW PErucTpalyy JeKapCTBEHHOTO Ipenapara?

OTtBeT: BMecCTE C 3asBICHHMEM O TOCYIApPCTBEHHOM pPErMCTpaluy JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
JNOJDKHBI  OBITH  MPEACTaBICHBl JOKYMEHTHI U CBEICHHS O KauecTBe, O€30MacHOCTH,
3¢ GEeKTUBHOCTH M JPYrUX XapaKTepHCTUKAaX Mperapara, a TakKe pPe3yabTaTbl MPOBEIECHHBIX
HUCCJIEIOBaHUN.

55. KakoBbl CpOKHM pacCMOTpPEHUS 3asBJIEHUS O FOCYIapCTBEHHON PErUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara?

OtBer: Cpok paccMOTpeHHUs 3asBIEHUS O TOCYIApCTBEHHOW PETUCTpalMM JIEKapCTBEHHOTO
Ipenapara He MOKET NpeBblmaTh 210 gHel ¢ MOMEHTa €ro MoJiauu.

56: Kakue cpoku ycTaHaBIMBAIOTCS AJIs1 HOBTOPHOM dKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBI CPENICTB?

[ToBTOpHAsT PKCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MPOBOJUTCS C YYETOM pE3YJIbTaTOB paHee
MIPOBEICHHON SKCIEPTH3bl B CPOK, YCTAHOBJICHHBIN YIOJHOMOYCHHBIM ()e/iepalibHbIM OPTraHOM
WCTIOJTHUTEIILHOW BJIACTH W HE TPEBBIMIAIOIIAN TpPHUIIATH pabOuYuX ITHEH CO JTHS TMOJY4eHUs
AKCIIEPTHBIM YUPEXKJICHUEM 3aJlaHusl Ha TPOBEICHUE MOBTOPHOU DKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHOTO
cpencraa

57. Kto MNPUHHUMACT PCHICHUC O BbIAAYC 3alaHUA HAa SKCIICPTUIY JICKAPCTBCHHOT'O CpCIICTBa?



OtBet: Pemienue o Bblaue 3afaHMsl HA 3KCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOIO CPEJICTBA MPUHUMAET
KOMIIETEHTHBIN OpraH UiIu YUYpeKIeHUE.

58. Kakue ¢axkrtopbl yUUTBHIBAIOTCS NPU MPHUHATUN PELICHUS O BBIAAYE 3aJaHHUs HA SKCIEPTHU3Y
JIEKapCTBEHHOTO cpezcTBa’?

OTBeT: Npu TPUHATHU PELICHUS O BbIJAa4e 3aJaHUs HA IKCIEPTU3Y JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
VYUTBHIBAIOTCS (PapMaKOJIOTHUECKHE, TOKCUKOJIOTHUECKHEe, (apMaleBTUYCCKHEC W KIMHHYSCKHE
ACITIEKTBHI.

59. Kakue HOKyMEHTHI MPENOCTABISIOTCS MPH MOJa4ye 3ampoca Ha MPOBEICHHE SKCIIEPTU3HI
JIEKapCTBEHHOTO cpenicTBa?

OTBeT: mTpH Mmoja4de 3ampoca Ha MPOBEACHHE OSKCIEPTU3bI JICKAPCTBEHHOTO CpENCTBa
MpeaOCTaABIIAIOTCSA HCO6XO)II/IMI)I€ JOKYMCHTEI, BKIIIO4Yas JaHHBIC O COCTaBe, (i)apMaKOJ'IOFI/ILICCKI/IX
CBOMCTBaX M 0€30MaCHOCTH Iperapara.

60. Kaxossel CPOKHU HNPUHATUA PCHICHHA O BbBLJAYEC 3aJaHUS Ha SKCICPTU3Y JICKAPCTBCHHOI'O
cpencrta?

OtBet: Cpoku IPUHSTHS PELLIEHUS O BblJaue 3a1aHUs Ha SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
OTIPEAETISIOTCS 3aKOHO/IATeNIbCTBOM HJIM BHYTPEHHHUMH TIOJIOKEHUSIMU KOMIIETEHTHOTO OpraHa
WM YUPEKICHUS.

61. Kakume KpuUTEepUH UCIONB3YIOTCS TpPU OIEHKE 3adBKHM Ha TMPOBEACHUE OSKCIEPTHU3bI
JIEKQpCTBEHHOTO CpecTBa’?

OTBeT: mpu OIEHKE 3asiBKM Ha TMPOBEICHUE HSKCIEPTHU3bl JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBa
HCIOJIb3YIOTCSI KpUTEPUU HAyYHOM KOMIIETEHTHOCTH, OCTYITHOCTH HEOOX0IUMOTO 000pYyIOBaHUS
Y TIEpCOHAJIa, a TaKKe COOMIOACHUS STUYECKUX HOPM.

62. Kakas wHbopMamms m0DKHA OBITh yKa3aHa B 3aJaHUM Ha TPOBEICHUE AKCIEPTH3bI
JIEKQpCTBEHHOTO CpencTBa’?

Otger: B 3a1annu Ha mpoBeIeHNE IKCTIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA JODKHA OBITh YKa3aHa
uHpopMalus O LEIH SKCIEepTu3bl, oObeMe paldoT, CpPOKax BBIMOJHEHUS U TPEeOOBAHUAX K
MIPEIOCTABISIEMbIM PE3yJIbTaTaM.

63. KakoBbI mociecTBHsI MPUHATHS PEIICHHS O BbIJIa4€ 3a/IaHUsI Ha SKCIIEPTHU3Y JICKaPCTBEHHOTO
cpencrsa’?

OTBeT: HOCJ’IGI[CTBI/IHMI/I IPUHATHA PCIICHUA O BBIAAYC 3alaHUA Ha SKCIICPTU3Y JICKAPCTBCHHOT'O
CpCACTBa SABJIACTCA BO3MOXHOCTH IMPOBCACHUA ISKCIICPTHU3bI U IMOJYUCHUC OLCHKH KadueCTBa U
0€30I1aCHOCTH npcrapara.

64: MOXHO 71 00)KaJI0BaTh peHICHUC O BbIAAYC 3aJaHN Ha DKCIICPTU3Y JICKAPCTBEHHOT'O CpeHCTBa?

OTBeT: B HCKOTOPBIX ClIydasaX PCIICHHUC O BbIAAYC 3aJaHHA HaA ISKCIICPTHU3Y JICKAPCTBCHHOI'O
CpeacTBa MOXKET OBITH 00)KaJI0BAHO B COOTBETCTBUU C HeﬁCTBYIOHlHM 3aKOHOAAaTCJIIbCTBOM.

65. Kakue Mepbl MPUHUMAIOTCS B CIydae BBISBICHUS HapyIIEHUH NMpPU MPOBEICHUHU SKCIEPTU3HI
JIEKapCTBEHHOTO CpezcTBa’?

OtBeT: B CJIydac BbISIBJIICHUS Hapy’IJ_IeHI/Iﬁ IIpu MPOBEACHUU DKCIICPTHU3BI JICKAPCTBECHHOT'O
CpeaACTBa MOTYT OBITh MNPUHATBI MCPBI, BKIIIOYAad OT3bIB 3aJaHHA Ha SKCICPTU3Y, HAZHAYCHUC
JIOTOTHUTEIBHBIX UCCASAOBAHUN WU IMPUBJICYCHUC K OTBETCTBCHHOCTH COOTBCTCTBYIOIIUX JINII.

66. B Teuenue JIEBSIHOCTA JHEH CO THA MOJIy4CHUA pCUICHUA O IIPOBCACHUHN 3KCIICPTU3, YTO
HCO6XO,Z[I/IMO npeaoCTaBUTh 3adBUTCIIIO B SKCIICPTHOC YUPCIKKACHUC JId IPOBCACHUA SKCIICPTU3BI
KauCCTBa JICKAPCTBCHHOI'O CpCIICTBa?



OtBer: o0pa3ilbl JIEKApCTBEHHOTO TIpermapara i MEAUIUHCKOTO TPUMEHEHUS,
MMPOU3BCACHHOIO B COOTBCTCTBHU C Tpe6OBaHI/ISIMI/I ONBITHO-ITPOMBIIIJICHHOIO U1 (I/IJII/I)
IMPOMBIIIJICHHOTO PETIIAMCHTOB, YTBCPIKACHHBIX PYKOBOAUTCIICM IMTPOU3BOAUTCIIA JICKAPCTBCHHBIX
CPE/ICTB, a TAK)KE B COOTBETCTBYIOIIUX CIydasx 0Opa3isl (papmMareBTHUECKOi CyOCTaHITNH, TeCT-
mTaMMa MUKPOOPIraHMU3MOB, KYJIBTYPEI KJIICTOK, O6p33L[BI BCIICCTB, MPUMCHACMBIX IS KOHTPOJIA
KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA ITyTEM CPAaBHEHUS ¢ HUMH HCCIEAYeMOTO JIEKapCTBEHHOTO
CpCaCTBa, B KOJIMYCCTBAX, H€O6XOIII/IMBIX AJI1 BOCIIPOU3BEACHUSA METOAO0B KOHTPOJIA Ka4€CTBA.

67. Kakue acrekThl OIICHUBAIOTCS B 9KCIIEPTU3E Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHOTO cpercTBa?

OtBet: B skcnepruse xayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA OLIEHUBAIOTCA (apMaleBTHUECKUE,
(bMBUKO-XUMUYECKHE U OUOJIOTHYECKUE XapaKTePUCTUKH TIpenapara.

68. KTo mpoBoUT HKCIIEPTU3Y KaYEeCTBA JICKAPCTBEHHOTO CpeCTBa?

OrtBer: 3KCHepTI/I3y Ka4eCTBa JICKAPCTBCHHOI'O0 CpPCACTBA IMPOBOJAAT CICHUATIU3NPOBAHHBIC
OKCIICPTHBIC YUPCIKACHUA UJIW OpraHru3allnuu.

69. B oTHOIIEHNN KAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB HE MOKET IPUMEHSIETCS YCKOPEHHAsI TpoLeaypa
9KCIIEPTU3bI IPU FOCYIaPCTBEHHON PETUCTPALNH JIEKapCTBEHHBIX IIPEnaparoB ?

OtBert: 1) 6brmoaHanoroBbIX (OMOMOIOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX MPEmapaToB (OM0aHAIOTOB);

2) pedepeHTHBIX JIEKApCTBEHHBIX IpenapaToB (3a  HCKIOYEHHEM  opdaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB);

3) BOCHpOM3BEICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaTtoB (3a HUCKIIOYEHHEM IHEpPBBIX Tpex
peructpupyembix B Poccuiickoii denepanyu B KadyecTBE BOCHPOU3BEACHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
MIpernapaToB U JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB, MpeJHa3HAUEHHbBIX HCKIIIOUUTENIBHO IS IPUMEHEHUS
HECOBEPLICHHOJETHUMHU IPaXKIaHAMM)

4) HOBBIX KOMOMHALIMI 3apETUCTPUPOBAHHBIX PaHEe JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB;

5) neKapCTBEHHBIX MPENapaToB, 3aPETUCTPUPOBAHHBIX paHEEe, HO TIPOU3BEACHHBIX B APYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (POpMax B COOTBETCTBHH C IEPEYHEM HAMMEHOBAHHUM JIEKAPCTBEHHBIX (pOpM U B
HOBOM JI03UPOBKE;

70. Kakue acnekThl OIICHHBAIOTCA B OKCIIEPTHU3E€ OTHOLICHUSA O)KH,H&GMOFI I10JIb3bI K BO3MOXXHOMY
PUCKY IPUMCHCHUS JICKAPCTBCHHOI'O npenapaTa?

Otset: B OKCIICPTHU3C OTHOLICHHA OX(HHaeMOﬁ IMOJIB3bl K BO3MOXHOMY PHCKY IPUMCHCHUA
JICKapCTBCHHOTI'O IIpCIiapaTa OCHUBAKOTCA KIIMHUYCCKast Sq)q)eKTI/IBHOCTB, 0€3011aCHOCTD U I10/Ib3a
OT IpUMCHCHHUA IIpIiapara.

71. Ko MMpOBOAUT OKCIEPTU3Y OTHOILICHUA 0KMJAaeMOM TIIOJIB3BlI K BO3MOXHOMY PpHUCKY
MMPUMCHCHU JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIiapara sl MECAUITUHCKOI'O HpI/IMeHeHI/IH?

Ortser: 9KCHepTI/I3y OTHOIIICHUS OXXHIAeMOM IIOJB3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMCHCHUA
JICKAPCTBCHHOTO IIpCIiapara IMpoBOAAT KOMIICTCHTHLIC SKCIICPTHBIC OpTraHru3allui UJIN OpraHbl.

72. Kakue KpUTepuu UCTONb3YIOTCA Ul OLIEHKH OTHOLLEHUS 0KMIAEMOM MOJIb3bI K BOZMOKHOMY
PHUCKY IPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOr0 Nnpenapara?

OtBer: [yi1 OLIEHKM OTHOUIEHHS OXHJAEMOW TMOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PHCKY HpPUMEHEHHS
JIEKApCTBEHHOTO TIpernapara HUCHOJb3YIOTCS KIMHUYECKHE W AIHJIEMHOJIOTHYECKHE JaHHBIE,
pe3ynpTaThl KIMHUYECKUX HCCIeoBaHUHM, (apMmakosornyeckas HHGoOpMalus | Jpyrue
COOTBETCTBYIOIINE (PAKTOPBHI.



73. KaxoBa pojib S3KCIIEPTU3bI OTHOIIEHUSI 0KM1a€MOM MOJIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara JJis MEAUIUHCKOIO IPUMEHEHUs ?

OtBer: Poiib 3KcriepTHU3bl OTHOLIEHUS 0’KUJAEMON MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHHUS
JIEKApCTBEHHOTO TIperapara 3aKJII04aeTcsi B OI[eHKe 0e30macHOCTH U 3((GEKTUBHOCTH Ipenapara
I IPUMCHCHU A B MCI[HHHHCKOﬁ ITPAKTHKEC.

74. Kakue NOKYMEHTBI HPEAO0CTABISIOTCS JUIsl IPOBEACHMS SKCIEPTU3bl OTHOLIEHUS OKUAAEMOM
I10JIb3bl K BO3MOYKHOMY PUCKY IPUMEHEHMS JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara’?

OtBer: 1 MpOBEAEHUS SKCIEPTU3bl OTHOLIEHUS OXKHUAaEMOM MOJb3bl K BOBMOKHOMY PUCKY
IIPUMEHEHHUsI JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara IPeIOCTaBISAIOTCS COOTBETCTBYIOLIME JOKYMEHTHI,
BKJIIOYAsl pe3y/IbTaThl UCCIIEJOBAHUM U TaHHBIE O KITMHUYECKOH 3(pPeKTUBHOCTH U OE€30MaCHOCTH.

75. Ha ocCHOBaHMHM KakuxX KpUTEpHUEB (XapaKTEPUCTHK) BBIJAETCS  3aKIIOYEHUE O
B3aMMO3aMEHSIEMOCTH JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara Juisi METUIUHCKOTO TPUMEHEHHUS JINOO O TOM,
YTO  JIGKAPCTBEHHBIA  Mpermapar Uil  MEQUIUHCKOTO  IPUMEHEHUs HE  SBJSAETCA
B3aMMO3aMEHSIEMbIM?

OtBet:1) »KBUBaJEHTHOCTh (4711 OHMOAHANOrOBHIX (OMOMOAOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB  (OMOaHAIOTOB) -  COMOCTaBUMOCTh) KAYECTBEHHBIX M KOJIHMYECTBEHHBIX
XapakTepUCTUK (hapMaleBTUUECKUX CYOCTaHLIMHA WM CONOCTaBUMOCTh AHTUT'€HHOI'O COCTaBa
BAaKIIMH; 2) SKBUBAJIEHTHOCTb JIEKAPCTBEHHON (POPMBI; 3) SKBUBAJIEHTHOCTD MJIM COTIOCTABUMOCTD
COCTaBa BCIIOMOTATENIbHBIX BELIECTB JIEKAPCTBEHHOIO IMpemapara Uil MEIULUHCKOTO
MpUMeHeHUsI; 4) UJIEHTUYHOCTh crioco0a BBEACHUS U CHOc00a MPUMEHEHHUS; 5) COOTBETCTBUE
IPOU3BOAUTENS  JIEKAPDCTBEHHOI'O  CpeACTBAa  TpeOOBaHMSM  IpaBWJI  HaJUIeXKalleH
IIPOU3BO/ICTBEHHOHN MPAKTHKU.

IIK-4
1. [Ton MmoTHBaIMEl B yIIpaBISHUH TOHUMAIOT:
A- npouecc moOy:KIeHUs JIo/Aei K AeITeJbHOCTH JJIf JOCTHKEHNS 1eJiell OpraHu3ainuu;
b- ynpaBnendeckue aeicTBUS, HaIpaBJIECHHBIC HA JOCTH)KCHHE IICJICH OpraHu3aIuy MyTEM
yIIOBJIETBOPEHUS OTPEOHOCTEMH TI0IeiH;
B- npuMeHeHHe CHCTEMBI 0’KHMIaeMBbIX JIFOIbMH BO3HAIPAKICHUN 32 IOCTHKCHHE TICIICH;
I'- mpumeHeHne CUCTEMbI CIIPABEIMBOM OLIEHKH Pe3yJbTaTOB TPY/Ia.

2. [Toaxon k u3ydeHuto papmareBTH4ECKOro MEHEPKMEHTa, OCHOBAaHHBIN Ha pa3paboTKe U
WCIIOJIb30BAHUH OCHOBHBIX IPUHIMIIOB YIIPABJICHUS], HA3bIBAETCS .

A- cUTyallMOHHBIM

b- nmpoueccHbM

B- kommyecTBEeHHBIM

I'- TpaguuMOHHBIM

3. [Moaxon k u3ydeHuro papmMareBTUIECKOT0 MEHEPKMEHTa, OCHOBAHHBIN Ha
PacCMOTPEHUH OPraHU3alUM KaK OTKPBITON CUCTEMBI, OPUEHTUPOBAHHON Ha JIOCTUKEHUE
MOCTaBJIEHHOM 11€JIH, Ha3bIBAETCS:

A- CUTyallMOHHBIM

b- TpanuimoHHBIM



B- cucTeMHBIM
I'- kauecTBEHHBIM

4, XKemnaemoe cocrosiHue hapMareBTUICCKON OpraHU3aIlK, KOTOPOTO MOXKHO JOCTHUYb
CKOOPAMHHUPOBAHHBIMU JEHCTBUSAMH COTPYIHUKOB B 3aIaHHBIN IPOMEKYTOK BPEMEHH,
HA3bIBACTCS:

A- Muccuen

b- oprann3annoHHON CTPYKTYpOU

B- ynpaBieHueckum pereHuem
I'- neanio

5. O6bexTaMu (papMareBTUIECKOTO MEHEIKMEHTA SIBIISIOTCS:
A- IeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA

b- yueTHas nokymeHTanus

B- ToBapHO-MaTepHualibHbl€ LIEHHOCTH

I'- papmaneBTHUYeCKHE OPpraHU3aluu

6. HGJ'H)IO CO3JaHUA CUCTEMBI YIIPABJIICHUA KAQYCCTBOM SABJISACTCA KOMIIJIICKC

A- IMCHMIUIMHAPHBIX MEP [0 OTHOUIEHUIO K MIEPCOHAILY;

b- ’kecTkoro KOHTpOJISI Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, PEATU3YEMBIX B ANTEKE;

B- Mepornpustuii o6ecriedeHns KauecTBa JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, pEAIU3yEMBIX B allTEKE;
r

KayeCTBEeHHbIMH, 3¢ (PeKTUBHBIMH 1 0€30MaCHBLIMH TOBAPAMHU ANITEYHOI'0 ACCOPTUMEHTA.

o0ecrieyeHnsi 1 KOHTPOJISI KAa4eCTBa, TAPAHTUPYIOLIMH o0ecnevyeHne HaceJJeHust

7. K BHYyTpeHHUM CYOBEKTaM YIpaBJICHHS Ka4€CTBOM pabOThI alTE€UHON OpraHU3aIuH
OTHOCSTCS:

A- PYKOBOAUTEIb OPraHU3AMHU;
b- nmpouszBoaurens JIC;

B- Poc3npaBnanzop;

I'- meHTphI cepTrduKamm.

8. BHeI[peHI/Ie CHUCTCMBI YIIPABJICHHA KAQ4C€CTBOM B anTeyHou OpraHru3anuu J0JIZKHO
Ha4YMWHaTbCA:

A- BLI60pOM MCTOHOB AJI YIPABJICHUS KAYECTBOM IIPOLCCCOB;
b- BLI60pOM MCTOJOB ,HOCTOBCpHOﬁ OLOCHKH ToKa3aTene KauecTBa BBIITOJHEHUS IMpoucCCoOB;

B- pa3paboTkoii cucTemMbl aTTecTalluy epcoHana B chepe yrnpaBieHHs Ka4YeCTBOM B allTEUHOM
OpraHu3aIui;

I'- cnennanbHBIM 00y4eHHEM MEPCOHAJIA, OTBETCTBEHHBIM 32 BHepeHHe U 3(PPeKTUBHYIO
padoTy cucTeMbl yIpaBJIeHH KA4eCTBOM.

9. Kakas u3 ¢pyHKuni IpoBU30pa-opraHu3aTopa CBOAUTHCS K OCYLIECTBICHHUIO BHIOODA
MOCTABIIMKOB, JIOTOBOPHOH U NPETEH3UOHHON paboTe U MO IEPKaHUIO
KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTH MPEINPUsATHS:

A- apanmuTudeckas

b- sxoHOMMYECKas



B- cHa0xeHueckas
I'- agmuHHCTpaTHBHAS

10.  Kaxkas ¢pyHKIUS TPOBU30pa-OpraHU3aToOpa MPOSBISETCA KaK MMOAAEPKAHUS TIOCTOSTHHOTO
B3aUMO/ICHCTBUS C CyObEKTaMU BHEUIHEW CpeJIbl:

A- mporHoctu4eckas
b- anammTrdeckas

B- sxoHOMMYECKas

I'- KoOMMyHUKaTUBHAs

11.  Tloaxox Kk u3y4eHHIO (papMaleBTUYECKOTO MEHEKMEHTA, OCHOBAHHBIN Ha ydeTe
COLMAIBHO-TICUXOJIOTMYECKUX aCIIEKTOB, UCXO U3 YCIOBUM KaXX0W KOHKPETHOM CUTYyaluH,
Ha3bIBAETCH:

A- CHTYallHOHHBIM

b- cucremubIM

B- nponeccHpim

I'- TpagumoHHBIM

12. [Toxon k m3ydeHuto GpapMareBTUYECKOT0 MEHEKMEHTa, OCHOBAHHBIA Ha PACCMOTPECHUH
mporiecca yrnpaBJeHusI KaKk CEPUH B3aUMOCBSI3aHHBIX (DYHKITUH (TUTAHUPOBAHUS, OPTraHU3aIlIH,
MOTHUBAIINH, KOHTPOJISI, KOOPAMHAIINH ), Ha3bIBACTCSI:

A- cUCTeMHBIM

b- TpaguimonHbIM

B- npoueccHbiM

I'- cutyanimoHHbIM

13. VYKaxkuTe S)KOHOMHYECKHE METOIbI YIIPABICHUS:
A- mpuKa3, pacropspKeHHE;

b- nenoodpasoBanme;

B- pexomenpaium;

I'- yoexxnenue;

14, VYKa)xuTe NpaBOBbIE METO/IbI YIIPABIICHHUS:
A- npuKa3, pacnopsKeHHE;

b- 3aKo0HbI;

B- nenoo6pazoBanue;

I'- pekomenganumn

15.  Meroabl MEHEKMEHTA — 3TO:

A- cucreMa paBWII ¥ MPOLIEYp IPUHATHS YIIPABICHUYECKUX PELICHUM

b- 3akoHOMepHOCTH M yCTOH4YHMBbIE TPEOOBAHUS, IPH COOIIOACHUH KOTOPBIX
ob0ecnieunBaercs 3¢ pekTHBHOE pa3BUTHE OPraHU3ALHHA

B- ¢pynkuuu ynpasienus apManeBTHUECKOW opraHu3anuei

I'- yHuBepcanbHbIil IPOLECC YIIPaBICHNUS,

16. Hepenaqa MOJIHOMOYHM U 3a1a4 Jiany, KOTOpOo€C MPUHUMACT Ha ce0s1 OTBETCTBEHHOCTh 3a
HX BBIIIOJTHCHUE, 3TO

A- 1elerupoBaHue;



b- cybopaunHamms;
B- xoopaunanus;

I'- ynpaBnenue

17.  OrtHoueHHs MeXAy CTPYKTYPHBIMU O/Ipa3IeIEHUSIMU OJTHOTO YPOBHSI UJIM Pa3HbIX
YPOBHEH B IOPSIIKE COITIACOBAHMS UX COBMECTHBIX IEHCTBUM — 3TO

A- cyOopauHALNS;

b- xoopaunHanus;

B- MeKIMYHOCTHASE KOMMYHUKALUSA
I'- B3aumoielicTBre

18. COBOKYITHOCTh TIpaB, 00S3aHHOCTE U OTBETCTBEHHOCTH PaOOTHHKOB,
OTIpeNIeTIIONIast UX TPYAOBBIC (PYHKIIMHM M TPAHUIIBI KOMIIETEHTHOCTH, — 3TO

A- CTpyKTypa nepcoHana;
b- cermuansHOCTS;

B- 10/15KHOCTD;

I'- kBanmuuxanus;

19.  Kommiekc cnenuanbHbIX TEOPETUUECKUX 3HAHUM U MPAKTUUYECKUX HABBIKOB,
MPHOOPETEHHBIX YEJIOBEKOM B pe3yJbTaTe ClielUaibHON MOATOTOBKU U OMBITa pabOTHI B JAHHOM
00JacTH, MO3BOJIAIONINX OCYHIECTBIIATh COOTBETCTBYIOIIMMA BUT ACSITENBHOCTH, — ITO ...

A- npodeccus;

b- ceruanpHOCTE;

B- nmommxHOCTS;

I'- kBanmuuxanus;

20. [TonuThka 1 11e1M B 001aCTH KayecTBa allTeYHON OpraHU3aluy MPEACTaBIAET co00i

A- JIOKYMEHT, OTPaKAI0IIUil 001I1e HAMEPEeHUs M HATIPABJICHHS IeATEIbHOCTH allTeYHOM
OpraHu3anyu, BKJIIOYAsA eI, He00X0JUMbIe 1JIsl IOCTHKEHUS U 32/1a4H1, TPedylolme
pelneHus;

b- noxymeHT, moJpoOHO ONMKCHIBAIONINI CUCTEMY YIIPaBICHHs Ka4eCTBOM MPEANIPUATHS U
MEpPOTIPHUATHS, HEOOXOIUMBIE JUIs PEIICHUS TOCTABICHHBIX 33/1a4 M IOCTHXKEHUS 1ieneit
MMOJMTHKH KauyecTBa;

B- noxymenT, pazpaboTaHHBIN TOCYJapCTBEHHBIMH YIIOJTHOMOYEHHBIMU OPraHAMHU WITH
BBIIIECTOSIIIEH OpraHu3aIfel, perJaMeHTUPYIOIE HOPMBIL, TIPaBHIia B 00IACTH CUCTEMBI
YIPABICHUS KAYECTBOM;

I'- noxyMeHT, pa3paboTaHHBIN YITOJTHOMOUYEHHBIMH JIMIIAMH allTeYHON OpraHU3alluH,
perIaMeHTUPYIOIIUNA HOPMBI, PaBUIIA U TIOPSJOK B 00JIACTH CHCTEMBI YIPaBIECHUS Ka4eCTBOM
Ha MpEeANPUITHH.

21. Cucrema BHYTPCHHCTO ay/IluTa U CAMOWHCIICKIINU B anTeyvHoOMI OpraHu3anuvu ABJIACTCA



A- 3a1a4eil CUCTEMBI YIIPABJICHUS KA4E€CTBOM,;

b- Mexanu3MoM obecrnieyeHHs1 Ka4ecTBa;

B- pe3ynbTaToM OLIEHKM CHCTEMBI YIIPABIEHUS KAYECTBOM;
I'- nenbro cucTeMbl ynpaBiaeHUs] KAYECTBOM.

22. COCTaBJISIIOHH/IMI/I CHUCTCMBbI YIIPABJICHUA KaYCCTBOM B anTeYHOMI OpraHu3alu SABJIAIOTCA

A- TOKYMEHTOO0OpOT Ka4uecTBa;

b- KoHTpO/Ib KaUecTBAa;

B- MeXIMYHOCTHBIE B3aUMOICHCTBUSA
I'- mepconain.

23.  OtHOcutcs mu (hapManeBTHUECKUI paOOTHHK, Y9aCTBYIOIIUI B H3TOTOBJICHUH
JIEKapCTBEHHOTI'O IpernapaTa, K cyObeKTaM BHYTPEHHET0 KOHTPOJIS KayecTBa B allTE€YHOU
OpraHu3aIum?

A- HE OTHOCHTCS, TaK KaK €ro JIEUCTBUS MPOBEPSET MPOBU30P-TEXHOJIOT;

b- He oTHOCHUTCS, Tak KaK KOHTPOJIb JOJKEH MPOBOJIUTH MPOBU30P-aHATUTHK;

B- otHOCHTCH, eciu mpoBepseT padoTy IpYyroro COTPYIHUKA;

I'- oTHOCHTCSH, TaK KaK 00513aH NPOBOAUTH CAMOKOHTPOJIb BHINOJHAEMOI UM MPOLEyPbI.

24. Jlutiom, OTBETCTBEHHBIM 3a BHEJPECHHUE M 00ECIIEYCHNUE CUCTEMBI KAYECTBA B alITEYHOM
OpraHu3aluy, Ha3HAYaeMbIM aIMUHUCTPAIUEH SIBIISIETCA

A- IpoBU30D;

b- mpoBu30Op-aHaTUTHK;

B- canurtapka-moununa;

I'- ynosiHOMO4Y€eHHBIH MO KA4€eCTBY.

25.  KadectBoMm Tpyna paOOTHHKA SIBIISETCS

A- BbINOTHEHHE PaOOTHI B YCTAHOBJIEHHBIE CPOKHU;

b- creneHbs cOOTBETCTBUS €r0 BHINOJIHEHHSI HOPMATUBHBIM TPEOOBAHUSAM, YCTAHOBICHHBIM IS
€ro IpOBECHHUS;

B- cTeneHb cOOTBETCTBUSI KOMIIETEHUMAM, TPeOOBAHUAM K BbINOJHEHUIO TPYI0BBIX
(GyHKIUIA, T0JKHOCTHBIX HHCTPYKUMHA M IPYTUX HOPM, MPEAyCMOTPEHHbIX
npogeccHoHAIbHBIMH CTAHIAPTAMH U TPYAOBBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM;

I'- creneHb COOTBETCTBUSI OKa3aHUsI YCIYTH HOPMATUBHBIM WU JIOTOBOPHBIM TPEOOBaHUSM,
YTBEPKACHHBIM JJIsl JAHHOU YCITYTH.

26.  Ilpunnumns! papmManeBTUYECKOTO MEHEIKMEHTA 3TO:

[TpaBunbHBIN OTBET: HanboJIee 00IMe U HyHAAMEHTAILHBIC TIOHSATHS, OTPAKAIOIIHNE
CYIIECTBEHHBIC CBOMCTBA U YCTOWYHMBBIC OTHOIIICHHS B MPOIECCE YIPABICHHUS OPraHU3alUsIMU B
cdepe obpamenus JIC

27.  OyHKIMM (PapMaleBTUYECKOTO MEHEIKMEHTA 3TO:

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT. CHCLII/IaHI/ISI/IpOBaHHLIe BHUBI ynpaBnqueCKOﬁ ACATCIBHOCTU B
q)apMaLleBTI/I‘-ICCKI/IX OpraHusanusx, BbIACIISICMBIC 110 ITPU3HAKAM O THOPOAHOCTHU U 1 (S (3):10) 4
HaIlIpaBJICHHOCTHU BBIIIOJIHAEMOM pa6OTBI

28.  Meroapl papManeBTHYECKOTO MEHEIKMEHTA 3TO:



[IpaBunbHbit oTBeT: CrioCcOOBI OCYIIECTBICHUS 1IEICHANPABICHHOTO BO3ACHCTBUS HA TPYI0BOM
KOJUIEKTHB (papMarieBTUIECKON OpraHu3aIuy WU OTIACILHOTO UCIIOTHUTEIIS.

29.  Kareropuu ¢apmManieBTU4eCKOro MEHEPKMEHTA 3TO:

[IpaBunbHbIi 0TBET: ba3oBble npaBuia U HOPMBI, 3aKpEIUIEHHbIE (POPMAIBHBIMU U
He(OpMabHBIMU HHCTUTYTaMH, Ha OCHOBE KOTOPBIX CTPOUTCS YIpaBJICHUECKas IEATEILHOCTD B
(bapManeBTHUECKIX OPTaHU3aIUIX.

30.  OCHOBHBIMU IPUHIIMIIAMH YIIPABJICHUSI COBPEMEHHOH (DapManeBTHIECKOW OpraHn3aue
CUUTAIOTCS:

[IpaBubHBIN OTBET: LEIOCTHOCTh CUCTEM; HE€pApXUUECKasl YIIOPsI0YEHHOCTh; 11eJieBas
HaIPaBJIEHHOCTb; Hay4yHasi 000CHOBAHHOCTh; ONTUMAIbHOE COYETaHUE LIEHTPATU3ALNN U
JEIEHTpAIU3AIMHY; OTIopa Ha (DyHIaMEHTAJIbHBIE OCHOBBI MEHEPKMEHTA: KAa4€CTBO, MHHOBAIIHH,
MOTUBaAVA Tpyaa, OpraHu3allMOHHAsA KYJIbTypa, CTUJIb PYKOBOACTBA, OTBETCTBCHHOCTDb KaK
00s3aTeNbHOE YCIOBUE MEHEDKMEHTA; () (HEKTHBHBIE KOMMYHUKAIIMH 110 TOPU30HTAIH U
BEPTUKAJIM; CO3JAHNE YCIOBUH Ul PACKPBITUS CIIOCOOHOCTEH, pealn3aluy oTeHIana
Ka)/10T0 paboTaromero U o0ecrneyeHrs yJ0BJI€TBOPEHHOCTU TPYJOM; YCTAHOBIIEHHUE JA0JIEBOTO
y4acTuAa KaXXJ0ro COTpyaHHuKa B 06HII/IX pE3yIbTaTax; CUCTEMATUUYCCKAA aTTCCTAallUA,
MOBBIIIEHUE KBATU(PHUKALUU 1 00ecriedeHre KapbepHOIro pocTa.

31. N3 kakuxX OCHOBHBIX 4X METOAOJOTUYECKHUX MTOIX0I0B CTPOUTCS U3YUEHHUE
(hapmareBTHIeCKOTr0 MEHEHPKMEHTA?

[TpaBUIIBHBIN OTBET: TPATUITMOHHOTO, TPOIIECCHOTO, CHCTEMHOTO U CUTYAI[HOHHOTO.
32. Ha uém ocHOBaH cUCTeMHBIN 1MOX0 hapM MEeHEHKMEHTa?

[IpaBUSIbHBIN OTBET: OCHOBAH HAa TOM, YTO PYKOBOIUTEIIM PACCMAaTPUBAIOT OPTaHU3AIIUIO KaK
CUCTEMY, BKIIIOUYAIOIIYIO COBOKYITHOCTh B3aMMOCBSI3aHHBIX 3JIEMEHTOB, OPUCHTHPOBAHHBIX Ha
JIOCTHKEHHE PAa3HBIX LIEJIeH B yCIOBUAX MeHstoleics BHemHeln Cpenbl, CUCTEMHBINA MOAX0 —
310 rnocodus ynpaBiaeHHs, METOJI BEBDKUBAHUS HAa PhIHKE, METOJI BOCXOXKICHUS OT
a0CTPaKTHOTO K KOHKPETHOMY.

33. Meroas! ynpaBiieHHs KJIaCCUPUIIUPYIOTCS Ha:

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: OPraHru3alilMOHHO-PACIIOPAANTCIIbHBIC, DKOHOMHUUYCCKUC, COLITHAJIbHO-
IICUXOJIOTHYCCKHUC.

34, C MO3UIHH JIMYHBIX KAYCCTB PYKOBOIUTEIISA BBIACIAOT TPU OCHOBHBIX CTUJIA
PYKOBOACTBA:

[TpaBunbHBII OTBET: THOEpaIbHBIN (HEBMELINBAIOIIUICS ), aBTOPUTAPHBIN (3 IMUHUCTPATUBHO -
JTUPEKTUBHBIN), IEMOKPATUUECKUHN (KOJUIErHalbHBbIH);

35.  Ilepeuncnure M KpaTKO OXapakTepu3yiiTe OCHOBHbIE (GYHKIIUU (apM MEHEPKMEHTA:

[TpaBunbHbI oTBeT: [I1aHMpOBaHME-BKIIIOYAET MPOLIECC ONpeIesIeHUs Lieel, pa3paboTKu
CTpaTEruii, COCTaBJIECHUE INIAHOB KOOPANHALIMY PA3JINYHbIX BUJIOB JeATeNbHOCTH. OpraHu3arus-
GbyHKIUS yIpaBIeHHs, KOTOpas BKIIOYAET OIpeiesieHHe 3a/1a4, KOTOpble HE0OX0IMMO
BBITOJIHUTb, U JIUL, KOTOPBIE JOJDKHBI OyIyT BBIMOJIHATE. MOTHBaIUSA- pyKOBOJICTBO BKIIIOYAET B
ce0si CTUMYIUpOBaHUE MOTYMHEHHBIX, HarpaBieHue ux aevicteuit. Koopaunamus -obecnedenue



COIJIaCOBAHHOCTH B Pa3BUTUU BCEX DJIEMEHTOB OPTaHU3ALMH, A TAKKE €€ B3aUMOCBS3b C
aIIeMEHTaMu BHemHeH cpeapl. KoHTpob -(hyHKIus ynpaBieHus, CBI3aHHast ¢ HaOII0ICHIEM
HaJ1 X0J0M paboT, ¥ 4TOOBI OHU BBITIOJIHSUIUCH B COOTBETCTBHH C IJITAHOM M HAMEUCHHBIMH
CTaHAApTaMHU

36.  Po3HWuHas TOProBis TOBapaMH alTEYHOTO ACCOPTUMEHTA OCYIIECTBISIETCS TOCPEICTBOM
peain3aliy KOMIUIEKCa MEPOIPUATUHN, KaKUX?

[IpaBUIbHBIN OTBET: @) OMpe/IeNIEHNE MPOIIECCOB, BIUSIOMIMX HA KAYE€CTBO YCIYT, OKa3bIBAEMBIX
CyOBEKTOM pO3HMYHON TOPTOBIIH, U HAIIPABJICHHBIX HA YIOBJIETBOPEHHE CIIPOCa MOKyNaTesel B
TOBapax anTeYHOI'0 aCCOPTUMEHTA, MOydeHHE HH(POPMAIIMU O IPABUJIAX XPaHEHHS U
MPUMCHCHUS JICKAPCTBCHHBIX MMPCMIAapaTOB, O HAJIMYUHU U LICHE JICKAPCTBCHHOT'O ITpCriapara, B TOM
qHCIIe Ha TIOJYYCHUE B IEPBOOUYCPEIHOM MOPSIKE HHPOPMAITUU O HATHYUH JICKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB HIDKHETO IIEHOBOTO CETMEHTa (faiee - (hapMalieBTHUYECKUE YCIyTH). 0)
YCTaHOBJICHHUE TTOCIICIOBATEIILHOCTH U B3aMMOICHCTBHSI IPOIIECCOB, HEOOXOIUMBIX ISt
obecrieueHns CUCTEMBI Ka4dyeCTBa, B 3aBUCHUMOCTHU OT UX BJIIMAHHUSA Ha 6630HaCHOCTI),

3¢ dEeKTUBHOCTD U PAllMOHAILHOCTh TPUMEHEHHS JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB; B) ONpeaAeIeHe
KPUTCPUECB U MCTOA0B, OTPAXKAIOIIUX JOCTHXCHUC PE3YIbTAaTOB, KaK IIPHU OCYIICCTBICHUN
MIPOIIECCOB, HEOOXOUMBIX JIJIsl 00ECTICUCHUSI CHCTEMBI KaueCTBa, TaK W IIPH YIIPABICHUHN HMH C
y4eToM TpeboBaHuM 3aKoHOIaTenbCcTBa Poccuiickoit denepamnu 06 oOpamieHnn
JICKApCTBCHHBIX IIPCIIapaToB, F) OnmpeaACICHUEC KOJIMUCCTBCHHBIX U KAYCCTBCHHBIX MMapaMETPOB, B
TOM YHCJIE MaTEPUANBHBIX, PUHAHCOBBIX, HH()OPMAIIMOHHBIX, TPYAOBBIX, HEOOXOIMMBIX IS

MO ITICP>KaHUSI TIPOIIECCOB CUCTEMBI Ka4eCTBA M KX MOHHTOPUHTA; JT) 00CCIIEUeHUE HACCICHUS
KaueCTBEHHBIMH, 0€30MacHBIMU, Y((HEKTHBHBIMU TOBAPaMH alTEYHOTO aCCOPTHUMEHTA; €)
MPUHATHE MEP, HEOOXOTUMBIX JUTS AOCTIDKEHHSI 3aIUTAHUPOBAHHBIX PE3YJIBTATOB U TIOCTOSTHHOTO
YIyYIICHUs] Ka4eCTBa 0OCTY)KHBAHUS MOKYyNATeJ e U OBBIIIEHHUS TePCOHATLHON
OTBETCTBEHHOCTU PaOOTHHKOB.

37.  JloxyMeHTalusi CUCTEMbI KaUueCTBa BEAETCS YIIOJTHOMOYEHHBIMU PYKOBOJIUTENIEM
CcyObeKTa pOZHUYHOU TOProBIU pabOTHUKAMU HA OYMa)KHBIX U (HJIN) 3JIEKTPOHHBIX HOCUTENSIX U
BKJIIOYAET:

[IpaBunbHBIN OTBET: a) TOKYMEHT O MOJUTUKE U LEJAX NeSTEIbHOCTH CyObEeKTa PO3HUYHOMN
TOProOBJIM, B KOTOPOM OTIPEIEISAIOTCA CIOCOObl 00ecneueHus crpoca MoKymnareneil Ha TOBaphbl
anTeyHOro0 aCCOPTUMEHTa, MUHIUMM3AIMK PUCKOB MOMAJaHusl B TPaXKIAHCKUI 000pOT
HeZ0O0pOKaYECTBEHHBIX, PabCU(UIUPOBAHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB, MEIUIIMHCKUX U3JIEIHIA U OMOJIOTHYECKH aKTUBHBIX T00ABOK;

6) PYKOBOACTBO IO KAYCCTBY, OIIPCACIIAIONICC HAIIPABIICHUA PA3BUTHA Cy'6"beKTa pOSHH‘IHOﬁ
TOProBJIM, B TOM YHCJIC HA OHpeI[CJ'IeHHHﬁ nepuoa BpEMCEHH, U COACPIKAIICC CChIJIKU Ha
3aKOHOJAATCJIbHBIC U NHBIC HOPMATUBHBIC ITPABOBLIC AKThI, PETYJIUPYIOIINUEC MTOPAIOK
OCYIICCTBJICHHUA Cl)apMaHeBTquCKOﬁ ACATCIIBHOCTHU,

B) JIOKyMEHTBHI, OUCHIBAIOIINE TOPSIOK MPEIOCTABICHUS CYyObEKTOM PO3HHUYHON TOPrOBIU
(bapMareBTUYECKHX YCIIYT;

I') IPUKAa3bl U PacTiOpsHKEHUs] PYKOBOIUTENSI CyObEKTa POSHUYHOM TOPTOBJIH [0 OCHOBHOM
NESITEIBHOCTH;

1) TMYHBIE KAPTOUKU paOOTHUKOB CyObEKTa POZHUYHOM TOPTrOBIIH;



€) JUIEH3MUS Ha MPaBO OCYIIECTBICHUS (DapMaIleBTUICCKOM JISATEIILHOCTH U IPHIJIOKEHUS K HEl;

) TOKYMEHTBI, KaCaroIuecs IPHOCTAHOBIICHUS (BO30OHOBICHHS) peaIn3allii TOBAPOB
anTEeYHOT0 aCCOPTUMEHTA, OT3bIBA (M3bATHUS) U3 0OpAIeHHUs JIEKAPCTBEHHBIX MIPETapaToB,
BBISIBJICHUS CITy4aeB 0OpallleHus] HE3apEruCTPUPOBAHHBIX MEUIIMHCKUX U3AETUM;

3) aKThI MPOBEPOK CYOBEKTA POZHUYHOM TOPTOBIHU JAOKHOCTHBIMHU JIUI[AMU OPTaHOB
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa), OpraHOB MYHUIIMIIAIIBHOTO KOHTPOJISI U BHYTPEHHUX
ay/JUTOB;

1) TOKYMEHTHI 10 3PPEKTUBHOMY IIIIAHUPOBAHUIO AEATEIBHOCTH, OCYLLIECTBICHUIO MPOLIECCOB
oOecIieueHnst CUCTEMBI KauecTBa 1 YIIpaBJICHHUA UMHU.

38.  PykoBomuTenb CyObEKTa PO3HUIHON TOPTOBJIH B LEJSIX OecriepeOoiHOro 00eceueHIs
MOKYIIaTeJIed TOBapaMHy alTeYHOTO aCCOPTHMEHTA OPTaHU3YeT:

[TpaBUSbHBIN OTBET: a) 0OECIICUEHHE CUCTEMBI 3aKYTOK, TPEIOTBPAIIAIONIeH pacpoCTpaHEHNE
(dhanpcuUIpPOBaHHBIX, HETOOPOKAUECTBEHHBIX, KOHTPA(PAKTHBIX TOBAPOB alITEYHOTO
aCCOPTHUMEHTA;

0) ocHareHHe TOMENICHU 000pyI0BaHHEM, 00ECTICUHBAIONIIMM HaJJIeKaIiee ooparieHme
TOBApPOB AINITCYHOI'O aCCOPTHUMECHTA, BKIIIOYasd UX XpaHCHUEC, YUCT, pCaIn3alluIi0 U OTITYCK;

B) JOCTYI K UH(OpMAIMU O MOPsIAKE TPUMEHEHHSI UITU UCTIOJIb30BaHKs TOBAPOB allTEYHOTO
aCCOPTUMEHTA, B TOM YHUCIIE O TIPaBUJIaX OTITyCKa, Crioco0ax mpruema, peKumax J03UpOBaHMUS,
TEPareBTUIECKOM JICHCTBUH, POTHBOMIOKA3aHHSIX, B3aHMOACHCTBUH JICKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB MpHU OJHOBPEMEHHOM MPHUEME MEXKTy OO0 U (MIIH) ¢ TIUIIEH, PaBIIIaxX X
XpaHEHUS B JOMAIITHUX YCIOBUSX;

) uHQOpPMHUpPOBaHHE MMOKYIATENeH 0 HAIUYMHN TOBAPOB, B TOM YHCIIE O JIEKaPCTBEHHBIX
npenapaTax HUKHETo LIEHOBOTO CETMEHTA.

39. PykoBonutenem cyObekTa pO3HUYHOM TOProBIX 00s3aH JOBOJIUTH IO CBEICHUS
PabOTHUKOB CIIEAYIONTYIO HH(DOPMAIIUIO:

[IpaBusbHBIN OTBET: a) 00 U3MEHEHMSIX 3aKOHOIaTenbcTBa Poccuiickoit deneparnmm,
PEryIUPYIOIIET0 IPABOOTHOIICHUS, BO3HUKAIOIIUE TIPH 0OpAIlleHHH TOBAPOB allTeYHOTO
aCCOPTUMEHTA, B TOM 4YHCJie 00 U3MEHEHUSX MPaBUII OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX MIPEMapaToB;

0) 0 pe3ynbTaTax MPOBEACHHBIX BHYTPEHHUX U BHEIIHUX IMPOBEPOK;

B) 0 HEOOXOIUMBIX PEIYNPEKIAIONINX U KOPPEKTUPYIOUINX ACHCTBHUIX MO YCTPAHEHUIO
(HeIOMYIIEHHIO ) HApYIICHU JTUIICH3UOHHBIX TPeOOBAHUIA;

r) 0 pe3ylibTaTax paCCMOTPCHUA Kamoo u Hpe,Z[J'IO)I(eHI/Iﬁ HOKYHaTeHeﬁ.

40.  PyxoBoauTtenb cyObeKTa pOZHUYHOM TOProOBJIM aHAU3UPYET CUCTEMY KauecTBa B
COOTBETCTBUU C YTBEPKACHHBIM UM IJIAHOM-Tpa(uKOM. AHaIN3 BKJIOYAET B ceOs:

[IpaBUIBHBIN OTBET: OLIEHKY BO3MOKHOCTH YIyUYIIEHUH 1 HE0OX0AUMOCTH U3MEHEHUH B
OpraHM3alM CUCTEMBI Kau€CTBa, B TOM YHCJIE B MIOJIUTUKE U LENSIX AEATEIbHOCTH, U
OCYILECTBIISETCS IOCPEACTBOM PACCMOTPEHUS PE3YJIbTATOB BHYTPEHHUX ayIUTOB (IIPOBEPOK),
KHUTH OT3BIBOB U MIPEIOKEHUH, aHKET, YCTHBIX MOKETaHuH noKymnaTeneil (oopaTHas CBs3b C
MOKYIaTesaeM), COBPEMEHHBIX JOCTH)KCHUI HAYKH U TEXHUKH, CTaThei, 0030pOB U MHBIX
JTAHHBIX.



41.  PyxoBoauTtens cyObeKTa pOSHUYHON TOPrOBJIH YTBEP)KIAET IMITATHOE pacHCaHUE,
KOTOPOE COAEPIKUT:

IIpaBUIIBHBIN OTBET: IEPEUYEHb CTPYKTYPHBIX TOAPA3ACICHUN, HAMMEHOBAHUS JOJKHOCTEH,
CeNMaNbHOCTEH, podeccHii ¢ ykazaHueM KBAIU(UKAIIUH, CBEJICHUS O KOJIMYECTBE MITATHBIX
eauHuI U GOHIE OIIaThl TPy/a.

42. ]l BHOBb HaHATHIX PAOOTHUKOB B COOTBETCTBUU C JIOKAJHHBIMH aKTaMH CyObEKTa
PO3HUYHOM TOPIOBJIM BHEAPSAETCS MIPOrpaMMa afanTalui U PErysipHO IPOBEPSAIOTCS
KBaJTM(UKAIHS, 3HAHHSI, OTBIT TaKuX paboTHUKOB. [Iporpamma aganrauy BKIIOYAET:

[IpaBunbHBIN OTBET: a) BBOJHBIM HHCTPYKTAX P MpUeMe Ha padboTy; 6) MOATOTOBKY
(MHCTpYKTaX) Ha paboyeM MecTe (IepBUYHBIN U MIOBTOPHBIN); B) aKTyaIU3allUI0 3HAHUMN:
3akoHofarenscTBa Poccuiickoit denepannu B chepe 0OpalieHNH J1eKapCTBEHHBIX

CPEICTB M OXpaHe 3J0pOBbS I'Pak/iaH, 3alIUTe MIpaB MOTPeOUTENEH; IPABIII IMYHONW TUTHUEHBI;
10 TMOPSIKY OKa3zaHus (papMalieBTHUECKUX YCIIYT, B TOM 4ncie (papManeBTHYECKOrO
KOHCYJIbTUPOBAHUS U IPUMEHEHUS MEAUIIMHCKUX U3EIUi B JOMAIIHUX YCIOBUSIX; T) pa3BUTHE
KOMMYHHMKATHUBHBIX HABBIKOB U MPEIOTBpaLIeHNE KOHMINUKTOB; /1) HHCTPYKTAXK MO TEXHUKE
0€30I1aCHOCTH U OXpaHe TpyJa.

43, JIu1o, OTBETCTBEHHOE 3a BHEJPECHHUE U 00ECTICUCHHE CHCTEMbI KaueCTBa B alITEYHON
OpraHu3aIuy Ha3HAYaeTCs:

[TpaBunbHBIN OTBET: PyKOoBOAMTEIEM aNITEUHOM OPraHU3alllK C YI€TOM TPEOOBAHUI TPYIOBOTO
3aKOHOJATEIbCTBA U MHBIX HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB, COAEPIKAIIUX HOPMBI TPYI0BOTO
npasa.

44, K ocHOBHBIM (PyHKIHSAM (hapMaleBTHUECKUX PAOOTHHUKOB OTHOCSTCS:
[TpaBUIBHBII OTBET: a) MPOJIaXKa TOBAPOB allTEYHOT'0 ACCOPTUMEHTA HAIICKAIIIETO Ka4ecTBa;

0) mpeocTaBiIeHUE JOCTOBEPHOM HH(OPMALIUK O TOBapax aTeYHOro aCCOPTUMEHTA, UX
CTOMMOCTH, (papmaIrieBTHUEeCKOe KOHCYJIbTUPOBAHHE;

B) HHGOPMUPOBAHKE O PAIlIOHATHLHOM MIPUMEHEHUH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB B LENSIX
OTBETCTBEHHOT'O CaMOJICUCHUS;

r) H3IroTOBJICHUC JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIAPATOB I10 PECUCIITAM Ha HeKapCTBeHHLIﬁ npceriapar u
Tpe6OBaHI/IHM-HaKJ'IaI[HLIM MCOAUIIMHCKHX OpFaHHSaHHﬁ;

1) o(OpMIICHHE YIETHOM TOKYMCHTAIIHH,
) coOmmroieHne poPecCHOHAIEHON ATHKHU.

45.  Kakoii HOpMaTUBHBIN aKT ycTaHABJIMBAET TPeOOBaHUS K KBATU(PHUKAIIMU U CTAXy pabOThI
PYKOBOJAUTENIS CYOBEKTa PO3HMYHON TOPTOBIIU U €ro (hapMalieBTUYECKUX paOOTHUKOB?

ITpaBunbHbIil oTBeT: [loctanoBneHue IlpaButenscrea PO ot 31 mapra 2022 r. N 547
"O6 yrBepkaeHuu [TonoxkeHus o TUIEH3UPOBAHUM (DapMaleBTUUECKOH NesTeIbHOCTH"

46. Bce IpoUCCChl ACATCIIBHOCTU Cy6’BCKTa pO3HI/I‘-IHOI71 TOPIroBJIH, BJIMAONINEC HA Ka4CCTBO,
3¢)¢)€KTI/IBHOCTB 1 0€30IMacHOCTh TOBAPOB alITCYHOT'O aCCOPTUMCHTA, OCYIICCTBJIAKOTCA B
COOTBETCTBHH C

HpaBI/IJ'ILHHﬁ OTBCT: YTBCPKACHHBIMHA CTAaHAAPTHBIMHA OIICPALIMOHHBIMUA IPOUCAYpPaMHU.



47.  PyxoBoauTteneMm CyObeKTa pO3HUYHOM TOPTrOBIHU JOJDKEH OBITH YTBEPXKIEH MOPSIOK
0TOOpa 1 OLIEHKH MOCTABIIUKOB TOBAPOB AlITEYHOTO ACCOPTUMEHTA C YYETOM CJICAYIOLINX
KPUTEPHUEB:

a) COOTBETCTBHE MOCTABIIIUKA TPeOOBAHUSIM, JEHCTBYIOLIEr0 3aKOHOAaTeNIbcTBa Poccuiickoi
d)e[{epaum/l O JIMOCH3UPOBAHUHA OTACIbHBIX BUAOB ACATCIbHOCTHU,

0) menoBas permyTanus MoCTaBUIMKa Ha (hapMaleBTUYECKOM PHIHKE;

B) BOCTPEOOBAHHOCTh TOBAPOB AlITEYHOTO aCCOPTUMEHTA, MPEIaraeMbIX MOCTABIIIMKOM TSI
JATbHEWIIIEN pean3alui, COOTBETCTBUE Ka4e€CTBA TOBAPOB AITEYHOTO ACCOPTUMEHTA
TpeboBaHUsAM 3aKOHOAaTeICTBOM Poccutickoit deneparni;

I') COOJII0JICHNE MTOCTABIIUKOM TpeOOBaHHH K 0(hOPMIIEHUIO JOKYMEHTAIIUH, HATUYHUIO
JOKYMEHTA C IepeyHeM JEeKJIapalnii O COOTBETCTBUH MPOIYKIIMH YCTaHOBICHHBIM
TpeOOBaHMSAM, IPOTOKOJIA COTIACOBAHUS IICH Ha JICKAPCTBEHHBIE MPETapaThl, BKIIOYEHHBIC
B IICPCUCHD )KU3HCHHO HeO6X0)II/IMI)IX ¥ BaXHEHIINX JICKAPCTBCHHLIX ITPCIIapaToOB;

1) cOOJI0/IEHNE MOCTaBIIMKOM TEMIIEPATYPHOTO peXUMa MPH TPAHCIOPTHPOBKE
TEPMOJIAOMIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, B TOM YHCIEe UMMYHOOHOIOTHUECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB;

€) Mpea0CTaBIEHUE MMOCTABIIMKOM T'aPAaHTHH KAaueCTBa Ha MOCTAaBIIIEMbIE TOBAPHI alITEYHOTO
ACCOPTHMEHTA;

) KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTH MpelaraéMbIX MOCTABIIMKOM YCIOBHI 10TOBOPA;

3) SKOHOMHYECKasi 000CHOBAHHOCTb MPEAaraéMbIX OCTABIIMKOM YCJIOBHI MOCTaBKU TOBapa
(KpaTHOCTB MOCTAaBJISIEMbIX YIIAKOBOK, MUHUMAJIbHAsI CyMMa MOCTaBKH);

1) BO3MOKHOCTb [TOCTABKHU IIUPOKOTO aCCOPTUMEHTA;

48.  Kakum oOpa3oM MOKHO OINTHMHU3HPOBATH MPOIIECCH PabOTHI B hapMaIieBTUUECKON
Opranu3anuu?

HpaBHJ’IBHBIfI OTBCT: ABTOMaTI/IBaI_II/IH onepaunﬁ, OIITUMH3 AU pa6oq1/1x mponeccoB,
BHEAPCHUEC CUCTEM YUCTA U KOHTPOJIA.

49. KTto npoBoAUT BHYTpEHHUI ayAUT B allTE€YHON OpraHu3anuu?

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: CIICHHUAJIbHO HA3HAYCHHBIC PYKOBOAUTCIIEM CY6’beKTa pO3HI/I‘lHOI71 TOPTOBJIN
JIiia, COCTOAIMMMU B IITATC CY6T>6KT8_ pOSHH‘IHOfI TOPIroOBJIM U (I/IJ'II/I) IIPHUBJICKACMbIMHA Ha
,Z[OFOBOpHOﬁ ocHoge. 1o PCHICHUTIO PYKOBOAUTCIIA Cy'6"beKTa pOSHH‘IHOfI TOPTrOBJIM MOKCT OBITE
IIPpOBCACH HE3aBUCHMBIN ayanuT, B TOM YHUCJIC SKCIIEPpTAMH CTOPOHHUX CY6’beKTOB pO3HH‘lHOﬁ
TOProBJIA.

50.  Kak opopmisitoTcst pe3yinbTaThl BHYTPEHHET0 ayJAuTa anTeyHOH OpraHu3anun’?

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT! I[OI(YMGHTLI, COCTABJICHHBIC 110 PE3YyJIbTaTaM ayaAuTa, JOJLKHBI BKIIFOYATH B
ce0s BCIO IMMOJIYYCHHYIO I/IH(i)OpMaI_II/IIO U MPEIJIOKCHUA 110 HCO6XOI[I/IMBIM KOPPCKTUPYIOLTUM
JICUCTBUSIM. MepBI, NpCANIPUHUMACMEIC 110 PE3yJIbTaTaM IIPOBCACHHOTO BHYTPCHHCTO ay/IUTa,
TAaKXC O(I)OpMJBIIOTCSI JOKYMCHTAJIBHO.

51.  TpynoBoii 1OTOBOP — 3TO

[IpaBunbHbI oTBeT: CornameHue Mex,1y pabOTHUKOM U COOCTBEHHUKOM MPEINPUATHS,



opraHu3anyu 1jin y4pCxKJACHUA, U YIIOJJHOMOYCHHBIM HUM OpraHOM, IO KOTOPpOMY paGOTHI/IK
00s13yeTcs BBIOJIHATH paboTy, YKa3aHHYIO B JIOTOBOPE ¢ 005A3aTe/IbHBIM IO JUHHECHHEM
MIpaBWJIaM BHYTPEHHETO TPYIOBOTO PACIOPS/IKA, & COOCTBEHHHUK 00S3yeTCs BBITIIIAUNBATh
TPYAOBYIO 3apabOTHYIO IJIaTy, 00eCreunBaTh YCIOBUS TPYAa, IPEIyCMOTPCHHBIE
3aKOHOIATEeIILCTBOM O TPY/IC, KOJUIEKTHBHBIM JOTOBOPOM WJIM COTJIAIIICHUEM CTOPOH.

52.  Oxapakrepu3yiTe MOHATHE KU3HCHHBIN IIHUKJI OpraHU3aIH

[TpaBWIIBHBIN OTBET: 3TO COBOKYITHOCTH CTaJIHii, KOTOPBIC MTPOXOIUT OPraHU3aIlis B IEPHUOT
CBOETO (PYHKIIMOHUPOBAHUSI.

53. KTo B anTeuHoi opraHu3aluy ynoJIHOMOUYEHHbIN 3a oOecrieueHrne NPpOBEACHMS aHaIn3a
CO6J'IIO)IGHI/I$I IIOJINTUKHU U ueneﬁ ACATCIIbHOCTH, AKTOB BHYTPCHHUX aYJJUTOB Y BHCIITHUX
IIPOBEPOK C LIETBIO0 COBEPLICHCTBOBAHUS MTPEIOCTABIIAEMbIX (hapMalleBTHUECKUX YCIYT?

[IpaBunbHBINA OTBET: PYKOBOAUTENL alITEYHON OPTraHU3aAINU
54.  Opranuzanus Kak QyHKIUS yIpaBIeHUs — 3TO:

[IpaBUIIBHBIN OTBET: ATO MPOIIECC YCTAHOBJICHUS TIOPSIKA U ITOCIEA0BATEIIBHOCTH,
COTJIaCOBAHHOM BO BPEMEHHM U IIPOCTPAHCTBE EJICHAIIPABICHHOTO B3aMOICUCTBUS YacTel
IEJIOTO KaK CUCTEMBI JIsl IOCTHUKEHUSI HAMEUEHHBIX IeJIeH CTIeIHaTbHBIMH CPEJICTBAMH C
HaWMEHBIIIMMH 3aTPaTaMu PECYPCOB B ONPE/IEIICHHBIE CPOKH, B KOHKPETHBIX YCIOBHUSIX.

55. PykoBonuTenemM anTeyHOM OpraHu3alui, HHAUBUAYAIbHBIM TPEIMPUHUMATEIICM,
MMEIOIINM JIMIICH3UIO Ha (DapMalieBTHYECKYIO eI TeIIbHOCTh, 00€CIIEYNBACTCS HATMYNE
aCCOpPTUMEHTA.

[IpaBuabHBIN OTBET: MUHUMAJIBHOTO

56.  3akymka TOBapoOB alTEYHOTO aCCOPTUMEHTA CyOBEKTOM PO3HMYHOM TOPTOBIIH,
CO3JIaHHBIM B BHJIE TOCYIaPCTBEHHOTO U MYHUIIUIIATBHOTO YHUTAPHOTO TPEATIPHUSITHS,
OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUU C

[IpaBunbHBIN OTBET: TpeOOBAHUSIMHM 3aKOHOAaTeNbCcTBA Poccuiickoit denepanuu 0 KOHTPAKTHOM
cucTteMme B cpepe 3aKylmok TOBapoB, padoT, ycayr Aisi 00ecredeHns rocy1lapcTBEeHHbIX U
MYHHUIMTATBHBIX HYXI.

57.  Po3HWYHAas TOPrOBIIS TOBApaMH allTEYHOTO aCCOPTUMEHTA BKITIOYACT B CEOS:
[TpaBUIBHBII OTBET: MPOJAXKY, OTIYCK, apMaIleBTUYECKOE KOHCYIbTHPOBAHHUE.
58.  Ilox dbapmaneBTHUECKHM PBIHKOM ITOHUMAIOT ...

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: DKOHOMHWYCCKUC OTHOILICHUA MCKAY JIFOAbMHU, BO3HUKAIOIIHUE B ITPOLCCCC
(l)apMaHeBTquCKOﬁ ACATCIBHOCTH.

59. K BHemHuM cyObeKTaM yrnpaBiIeHUs] KaUeCTBOM pabOThl aTE€YHON OpraHu3auu
OTHOCSATCS

[IpaBUNBbHBIN OTBET: TOCYJAPCTBEHHBIE KOHTPOJILHO-HAI30PHBIE OPTraHbl; 3aKOHOJATEIIbHBIE
OpraHbl; HEHTPBI CEPTUPHUKAIINH.

60. K 3aJlayaM CaMOMHCIIEKIIUH B alITEYHOM OopraHu3allud OTHOCATCS

HpaBI/IJ'ILHHﬁ OTBCT: MHCIICKI W BOIIPOCOB KAYECTBA anTeyHoOMI opraHu3alnuu Ui ero
OTACJIbHOTO MOAPAa3ACIICHUS B YaCTHU BBIIIOJIHCHHUA JIMIICH3MOHHBIX Tpe60BaHHI>'I; pa60TBI



NepCOHaa; SKCIUTyaTalliy MOMELCHH, 31aHui 1 000pYJOBaHUS; TIPOLIECCOB U CTaHAAPTHBIX
OTIEPALIMOHHBIX MPOLEAYP; BEACHUS JOKYMEHTOO00POTA U T.Jl. HA COOTBETCTBHE
YCTaHOBJIEHHBIM HOpMaM; IPOBEIECHUE KOPPEKTUPYIOIINX MEPOIIPUATHI 110 YCTPaHEHUIO
BBISIBJIEHHBIX OTKJIOHEHUH OT YCTaHOBJIEHHBIX HOPM;

YCOBEPIICHCTBOBAHUE CUCTEMBI YITPABIICHHS KAYECTBOM PabOTHI MPEANPHUITHAS HA OCHOBAHUHU
pe3yJbTaTOB MPOBEACHHON CaMOMHCIEKLIUU.

61. K mexayHapoAHBIM CTaHIApTaM HaUICKAIIUX MPAKTHK B 00IacTH (papManeBTHIECKOH
NEATEIBbHOCTH OTHOCATCS

[TpaBwibHBIN OTBET: HaAIexKamas anTeunas npaktuka (Good Pharmacy Practice);
HaJIeKaIas auctpubbroTopekast npaktuka (Good Distribution Practice);

HaJyIeKaIas npakThukKa XpaneHus gapmareBruyeckoit npoaykiuu (Guide to good storage
practices for pharmaceuticals).

62. KT0 ocymecTBisseT KOHTPOJIb KOJIMYECTBEHHBIX U KAYE€CTBEHHBIX IIaPAMETPOB
3aKyIUICHHBIX TOBApOB allITEYHOTO aCCOPTUMEHTA, a TAK)KE CPOKOB X MOCTABKU B COOTBETCTBUU
C )IOFOBOpaMI/I, 3aKJIFOYCHHBIMU B COOTBETCTBUU C Tpe6OBaHI/ISIMI/I 3aKOHOAATCJIBECTBA
Poccuiickoit ®eneparun?

[IpaBunbHBIN OTBET: PyKOBOAUTEIND allTEYHON OPraHU3aLINH.
63. K npuHnmnam Hajgiexanen anteqHod NPakKTUKA OTHOCSITCS:

[TpaBuBHBIH OTBET: 0OecTIeUeHNE HACEICHHS JICKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMHU U IPYTUMHU
TOBapaMH aNTEeYHOTO aCCOPTUMEHTA; PErHCTPAIUS HEXKENATSIbHBIX MOOOYHBIX SIBICHHHA TIPH
MPUMEHEHHH JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB U HHHOPMHUPOBAHHUE HAI30PHBIX OPTaHOB O
3aperuCTPUPOBAHHBIX (akTax (papmMakoHAA30D);

(bapMareBTHIECKOE KOHCYIbTHPOBAHHE U HH(OOPMHUPOBAHHE MAIIMEHTOB U MEUIIMHCKUX
PabOTHUKOB.

64.  OcHoBonojaraoliiel 4epToi KaKJJ0i OpraHu3aliy SBISETCS pa3/ieieHue Tpyaa BHYTPH
ee. Paznenenue tpyna BHyTpH papManeBTUUECKOM OpraHu3anuy ObIBAET IBYX THUIIOB:

HpaBHJ’IBHBIfI OTBECT: TOPU30HTAJIBHOC U BEPTUKAJIBHOC.

65. [[OKYMGHTH 110 SCI)CI)GKTI/IBHOMY IJIAaHUPOBAHUIO ACATCIIBHOCTH, OCYIICCTBIICHUIO
IIpoueccoB obecreyeHns: CUCTEMBI KaUueCTBa U YIIpaBJICHUA UMHU B 3aBUCUMOCTU OT Q)YHKHHI;’I
pCAIN3yCMbIX CY6T>CKTOM p03HI/I‘lHOI>'I TOProBJiv, BKIFOYAKOT:

[IpaBUIBHBIN OTBET: OPraHU3aLMOHHYIO CTPYKTYPY; PaBUiia BHYTPEHHETO TPYJOBOTO
pacropsKa; peecTp 3aperucTpUpOBaHHbBIX LIEH Ha JIEKApCTBEHHbIE NTPENapaThl, BKIIIOYCHHBIE B
NepevyeHb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BAKHEHUIINX JICKAPCTBEHHBIX; JOJKHOCTHBIE HHCTPYKIIMH
C OTMETKOM 00 03HAaKOMJICHMH PAaOOTHUKOB, 3aHUMAIOIIUX COOTBETCTBYIOIIUE JIOJKHOCTH;
KYpHaJIbI (pErUCTpalliM BBOJAHOTO MHCTPYKTaXa 10 OXpaHe TPy/la; ydeTa MHCTpYKTaxkel 1mo
MOKapHOM 6€30MacHOCTH; PETUCTPAIIMM HHCTPYKTAXKa MO AIEKTPOOE30MaCHOCTH; PErucTpaluu
IIPUKA30B (pacnopspKEeHUi) o CyObeKTy PO3ZHUYHOM TOPTOBIIH; €KEAHEBHOM perucTpaiun
napaMeTpoB TeMIepaTypbl U BIAKHOCTU B MOMELICHHUSX JUIs XPAHEHUS JIEKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB, MEAUIUHCKUX U3AETHH U OMOJIOTMUECKH aKTUBHBIX J00ABOK; IEPUOIUUECKOM
perucTpaluy TeMIEpaTypbl BHYTPU XOJI0UIBHOTO 000PYI0BAHUS; yUeTa ONepaluii, CBA3aHHBIX
¢ oOpalleHreM JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, BKIIOUEHHBIX B IIEPEYEHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
MOAJIEXKAIUX TPEAMETHO-KOJINYECTBEHHOMY yUETY (IpU HAJIMYUK) U T.1.)



66 KTO HazHaydacT JIUIl, OTBCTCTBCHHBIX 3a BCACHUC U XpaHCHI/Ie I[OKYMCHTOB, 110

3¢ dEeKTUBHOMY IJIAHUPOBAHUIO JCSITEILHOCTH, OCYIIECTBICHUIO TIPOIECCOB 00ECIICUCHIS
CUCTEMBI KauecTBa, 00ECIICUCHHE IOCTYNA K HUM U B CITy4ae HEOOXOUMOCTH UX
BOCCTaHOBJICHUE?

[IpaBunbHbIi 0TBET: PykoBoauTenb cyObEKTa pOZHUYHONU TOPTOBIIH.

67. KTto obecrieunBaeT yrBep)k/IeHHE CTAaHJAPTHBIX ONIEPAIIMOHHBIX MIPOIIETYP B alITEYHON
OopraHu3aruu?

[IpaBuibHBIN OTBET: PyKOBOAUTEIND allTEYHOM OPraHU3aLINH.

68.  Ilo mToram aHaymM3a CHCTEMBI Ka4eCTBa PYKOBOAUTENh CYOBEKTa PO3HUYHON TOPTOBIIN
MOXET IPHUHATH PEIICHUE O

[IpaBunbHBIN OTBET: HEOOXOAMMOCTH M (WJIN) 11€JIECO00Pa3HOCTH MOBBIILICHUS
Pe3yJIbTaTUBHOCTH CUCTEMBI KaUueCTBA U €€ MPOLIECCOB, YAYUIIEHHs KaueCTBa OKa3aHUs
(hapMaleBTUUECKUX YCIYT, 00 U3MEHEHUSIX IOTPEOHOCTH B pecypcax (MaTepHallbHBbIX,
(MHAHCOBBIX, TPYAOBBIX U UHBIX), HEOOXOIUMBIX BIOKEHUSIX JJISl YIyUIIEHNs 00CTyKUBaHUS
MOKYIaTelel, CUCTEMbl MOTHBAIIMM PAOOTHUKOB, TOTIOJHUTEIHHOM MOATOTOBKE (MHCTPYKTAXKE)
pPabOTHHUKOB.

69.  Kparko oxapakTepusyiiTe mpeaBapUTEeIbHBIH KOHTPOIb, Kak GYHKIUIO hapM
MEHEKMEHTA.

[IpaBunbHEI 0TBET: OH OCYIIECTBIISIETCS 10 Havana paboTel. B mporecce mpeasapuTeasHOTO
KOHTPOJISI MOKHO BBISIBUTH M NPEABUIECTH OTKIOHEHUS OT CTaH/IapPTOB B pa3jiMyHble MOMEHTHI. B
obnacTu (pUHAHCOBBIX PECYPCOB MEXaHU3MOM MPEABAPUTEIHHOIO KOHTPOJIS SIBJISETCS OIO/IKET B
TOM CMBICJIE, YTO JaeT OTBET Ha BOIMPOC, KOI'/Ia, CKOJIKO M KaKUX CPEACTB (HATUYHBIX,
Oe3HaTMYHBIX ) MOTPEOYyeTCsl OpraHu3anuu. B 001acTu 4enoBedYecKuX pecypcoB KOHTPOJIb
JIOCTUTAETCS 3a CYET aHaJIN3a TeX JIEJIOBbBIX s MPO(ECCUOHANBHBIX KAYECTB, KOTOPHIE
HE0OXO0IMMBI JUIs BHITIOJIHEHUS] KOHKPETHBIX 3a/a4 opranuzanuu. Hamnpumep, npu gomycke K
OCYILIECTBIICHUIO (hapMalleBTUUECKOH AeATEIbHOCTH POBEPSIETCS HATUUnEe cepTH(HUKATA
CHeIHAaIMCTa, CBUJICTEICTBYIOIIETO O HAJTMYUE Y €ro 001a1aTelis ONpeIe]IeHHOTO YPOBHS
TEOPETUYECKUX 3HAHUN U MPAKTUYECKUX HABBIKOB, COOTBETCTBYIOIIETO YCTAHOBIIEHHBIM
TpeOOBaHUAM CTaHAAPTA M0 OKA3aHHIO JIEKAPCTBEHHOW MTOMOIIIH.

70.  I'maBHBIMU MPUHLIMUIIAMU KaAPOBOTO (apM MEHEIKMEHTA SBISIOTCS:

[IpaBUIBHBII OTBET: OpUEHTALUS Ha TPEOOBAHUS TPYIOBOTO 3aKOHOIATEIbCTBA; YUET TeKYLINX
U TIEpCIEKTUBHBIX MOTPEOHOCTEN OpraHu3aliy B IIepcoHae; coOoieHne 6anaHnca HHTEPECOB
(bapMareBTHUECKOW OpraHu3aliy B LIEJIOM U €€ COTPYAHUKOB; CO3/IaHUE YCIOBUH TpyAa,

COOTBETCTBYIOLINX TpeboBaHUsAM DeepaabHOro 3aKkoHa 00 0CHOBAxX oxpaHbl Tpyaa B PO u ap.

71.  Kpatko oxapakTepusyiTe TeKyIIUH KOHTPOJIb, KaK PYHKIHMIO (papM MEHEIKMEHTA.

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: OCYHICCTBJIACTCA B XO€ ITPOBCACHUSA pa60T. I[J'IH OCYIICCTBJICHUA
TEKYLICTO KOHTPOJIA allllapaTy ynpaBJICHUA HCO6XO,[[I/IMa o6paTHa;1 CBA3b, ITO3BOJIAIOIIaA
COINIOCTaBUTL PCAJILHBIC JOCTUKCHUSA C IPOTHO3HBIMU JaHHBIMU. O6paTHa;1 CBA3b MOXKET UMCTb
q)OpMy OTYCTOB, KAPTOUYCK IO KOHTPOJIIO 3a UCIIOJIHCHHUEM, AKTOB ITPOBCPOK, IIPOTOKOJIOB
IMPOU3BOJACTBCHHBIX coBemanuii u T.11. B IpoHEeCCC KOHTPOJIA YCTAHABIIMBAKOTCA OTKJIIOHCHUS C
TEM, yTOOBI JTU00 HCIIPABUTHb HCTATUBHOC BJIMAHUC IIPUYNH HCJOCTATKOB B ACATCIBHOCTU



npeanpuAaTud, 100 YCUIIUTDH I[€I>'ICTBI/IG, CCJIK PE3YyJIbTAThI TIO3UTUBHBIC.

72. KpaTko oxapakrepu3yiiTe 3aKIIOUUTENbHBINA KOHTPOJIb, KaK PYHKIHIO (hapm
MEHE/PKMEHTA.

[TpaBunbHEIH 0TBET: L{eb TakOTO KOHTPOJIS - TOMOYb IMPEJAOTBPATHTH OIMIMOKYU B OyayiieM. B
paMKax 3aKIHYUTEILHOTO0 KOHTPOJIS 0OpaTHas CBA3b MCIOJIb3yeTCs MOCie TOro, Kak padorta
BBITNIOJTHEHA. Hanpumep, MpoBOAUTCS 5KOHOMUYECKHN aHATTN3 (PMHAHCOBO-X03SICTBEHHOM
JeSITEIbHOCTH allTeYHOM OpraHu3alluy 3a psijl MPeIIeCTBYIOUUX IEPUOI0B (MecsL, KBapTall,
ro1). XOoTs 3aKJIIOUUTEIbHBIN KOHTPOJIb OCYILIECTBIISIETE! CIUIIKOM MO3THO, YTOOBI
OTpearupoBaTh Ha MPOOJIEMbl B MOMEHT WX BOZHUKHOBEHUS, HO OH, BO-TICPBBIX, Ja€T
PYKOBOJICTBY MH(OPMALIMIO [Tl TOCIETYIOLIEr0 IUIAHUPOBAHUS, BO-BTOPBIX, CIOCOOCTBYET
MOTHUBALIH.

73. JInst aBTOpUTAPHOTO CTHIIS YIIPABJICHUS XapaKTEPHO:

[IpaBHUIIBHBIN OTBET: XapaKTEPU3YETCS HEHTPAIN3ALUEN BIACTH B PyKax OJIHOTO PYKOBOJIUTEIIS.
PykoBonTenp-aBTOKpaT pelIeHNEe BCEX BOIIPOCOB COCPEIOTOUYNBAET B CBOMX PyKaX, CBOJIUT
KOJUIEKTUB JIUIIb K POJIM UCHIOJIHUTENS CBOMX petieHni. XKecTko KoHTponupyeT paboTy

MO JYMHEHHBIX, TpeOyeT, YTOOBI O BCEX Jelax JOKIAIbIBAIN TOJBKO eMy. 3acTaBisIeT paboTaTh
MOJAYMHEHHBIX 0€3 yueTa UX BO3MOXKHOCTeH U criocoOHocTeil. [Ipu HEBBINOIHEHUH €To 3a1aHui
3acTaBisieT paboTaTh BO BHEYPOUHOE BpeMsl. B 00IieHn ¢ Mo JUMHEHHBIMH Yallle UCTIOIb3YET
IPUKA3HYIO GOpMY, HE TEPIIUT BO3PaKEHU, HE BBIHOCUT KPUTUKH B CBOM ajpec.

74.  Jlns neMOKpaTH4ecKoro (KOJIETHAIbHOTO) CTUIIS YIIPaBJICHUS XapaKTePHO:

[IpaBUNbHBIN OTBET: MPOSBISETCS TBOPUECKUM COTPYIHUYECTBOM PYKOBOIUTEIS C
noauyuHeHHBIMU. OH cIIOCOOCTBYET CO3/AaHUI0 aTMOC(EpPbl B3AUMHOTO JI0BEpUS U
COTPYIHHYECTBA, AUCLUHUILIMHA TPAaHCPOPMUPYETCS] B CAMOIUCIUILINHY. PykoBouTenb-
JeMOKpAT MOOIIPSET HHUIIMATUBY IO JUUHEHHBIX, IEHCTBYET MPEUMYIIECTBEHHO METOIOM
yOexXIeH!sI, OTKPOBEHHO MH(POPMHUPYET MOJUUHEHHBIX O COCTOSIHUU JIeN U MEPCIIEKTUBAaX
Pa3BUTHUS KOJUIEKTHBA, CTPEMHUTCS, KaK MOKHO O0JIbIIIE BOIIPOCOB PelIaTh KOJIJIETHABHO.
Haxonutcst B IOCTOSIHHOM KOHTAKTE € MOJYMHEHHBIMU, YaCTh YIPaBJIeHYECKUX (PyHKUINN
JeNIerupyeT JpyruM CrieuanuctaM, AoBepseT moasam. TpeboBarerneH, HO CIIpaBeIsIuB,
MPaBUJIBHO pearupyer Ha KPUTHKY. XapaKTepHO YBAXHUTEIbHOE OTHOIICHHE K JIFOJIsIM, 3200Ta 00
WX UHTEpEecax.

75. Kakne MMpeuMynieCTBa yrnpaBJICHUs C UCIIOJIb30BAHUEM ACIICTUPOBAHUA ITOJTHOMOYHI?

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: ACJICTUPOBAHUC OCBO60)KI[aeT PYKOBOIUTEIIA OT BBIIIOJIHCHUA PYTHUHHBIX
onepauﬂﬁ, BBICBO60)KI[8.$I BpCMA JIA PCHICHHA Ba’)KHBIX BOIIPOCOB, CHOCO6CTBy€T PE3KOMY
IOBBIIICHUIO OTBECTCTBCHHOCTHU MCIIOJTHUTCIIA. HGHCFI/IPOBaHI/Ie ABIIACTCA HeHeHaHpaBHCHHOﬁ
(I)OpMOﬁ IOBBIIICHUA KBaJ'II/I(i)I/IKaI_II/II/I COTPYAHUKOB U CHOCO6CTBy€T HCIIOJIB30BAHUIO UX
HpO(beCCHOHaHBHBIX 3HaHUH U OIIbITa, a4 TAK¥KEC IMOJOKHUTCIBbHO BJIIMACT HAa MOTHBAIIUIO
COTPYAHUKOB, ITIOMOTAad PACKPBITHCA UX CHOCO6HOCT$IM, MMPOSABUTHCA MHULIUATUBE U
CaMOCTOATCIBHOCTH.

76.  CyObexT (papmalieBTH4eCKOro MEHEPKMEHTa — 3TO

[IpaBUIBHBIN OTBET: MEHEKEPHI PA3IMUHBIX YPOBHEH nepapxuil B chepe oOpaiieHus
(apMareBTHUECKIX TOBAPOB U YCIYT, HAJIEJICHHbIE TOJIHOMOYHSAMHU 10 MPUHATUIO PELIeHUN
(pykoBoauTenu apM. OpraHu3altii, ee CTPYKTYPHBIX 3BEHBEB (OT/IEI0B) U OPraHU3aTOPhI



OINPEJIENIEHHBIX BUJOB paboT (aAMUHUCTPATOPHI).
77.  JlokyMeHTHpOBaHHE B (hapMalleBTHUECKOM MEHEDKMEHTA MPE/II0Iaraer:

[TpaBUIBHBII OTBET: BBISBICHUE MOTPEOHOCTH B IOKYMEHTUPOBAHUU (PAKTOB, COOBITHH,
YIIPaBJIEHYECKUX CUTYaAIUi, pa3paboTKy U 0opMIICHHE JOKYyMEHTOB B COOTBETCTBHUH C
TpeOOBaHUAMU JICHCTBYIOIINX HOPMAaTHBHO-TIPABOBBIX aKTOB M TOCY/IaPCTBEHHBIX CTAH/IAPTOB.

78.  CoCTaBISIOMIMMH >JIEMEHTAMH OPTaHU3alMOHHOTO MTPOSKTHPOBAHUS (hapMaIleBTHYECKIX
OPraHu3aLMil SBIISIOTCS:

[IpaBunbHbIN OTBET: 1.MPOEKTUPOBAHKUE CTPYKTYPHI apMalieBTUUECKOM OpraHu3aluy; 2.
MIPOEKTUPOBAHKE NPOU3BOJICTBEHHBIX U JIPYTHUX MPOLECCOB, BKJIIOYask IPOEKTHPOBAHNE
paIMOHaIbHON CUCTEMBI PACIIPEIETICHHS U KOONIEPUPOBAHNUE YCUIINI paOOTHUKOB OTHOCUTENILHO
BBITIOJIHEHUS OT/IEJIbHBIX OTepaliil U Bcei NesITeNbHOCTH COOTBETCTBEHHO CIIELUATN3aIMH
YUPEXKAEHUS, €r0 pa3MepOB, MaTEPHAIIbHO-TEXHUUECKON 0a3bl; 3. MPOEKTUPOBAHUE ITPOLIECCOB
yrpaBiieHus; 4. KOMIUIEKCHOE TPOEKTHPOBAHUE CUCTEM YIPABICHHUS.

79.  TpynoBo# KOJUIEKTHB (hapMaleBTHYECKOW OPraHnu3aIlii — JTO

[IpaBunbHBIN OTBET: PAOOTHUKOB, OCYIIECTBISIOMIUX COBMECTHYIO TPYJIOBYIO ACSITEIBHOCTD 110
OKa3aHHUI0 (papMaIeBTUUECKON TOMOIIIH HACEJIECHHUIO.

80. K ocHOBHBIM (DyHKIIUSIM KaapOBOTO (papMarieBTUYECKOTO MEHEKMEHTA OTHOCSATCS

[TpaBunbHBIN OTBET: oOecneueHue Kaapamu; ohopMIIeHHE TPYAOBBIX OTHOIIIEHUH, CO3/IaHNE
paloHaIbHBIX U 0€30IaCHBIX YCIOBUM TPY/la; NOBBILIEHHE KBATH(PUKAIINH (papMalieBTUUECKIX
U Jpyrue CHeluagucToB; OLleHKa TPy/a, aTTecTalus CIeIHaIMCTOB; MO IepKaHre TPYI10BOI
JTUCLMIUIMHBI, 00ecriedyeHre OXpaHbl TPyAa; MPEAyIPeKIeHIE, BHISBICHHE U CHATHE
COLIMANIbHOM HaNpPsHKEHHOCTH B KOJUIEKTUBE; MOTUBAIUS U CTUMYIUpPOBaHUE 3G (HEeKTUBHON
NeSITeIbHOCTH.

81.  Ilporpamma BHYTPEHHEIO ayauTa J0JDKHA YIUTHIBATH PE3YIbTAThI

[IpaBunbHBIN OTBET: MPEIIIECTBYIONIETO BHYTPEHHETO ayAUTa, IPOBEPOK KOHTPOIUPYIOIIHUX
OpraHoB.

82. BpeMH, B TCUCHHUEC KOTOPOIro pa6OTHI/IK B COOTBCTCTBHUHU C IIpaBUJIAMU BHYTPCHHECTO
TPYAOBOTO pacCliopsaaka 1 YCIOBUAMU TPYAOBOI'O JOTOBOPA NOJIKEH UCIIOJIHATD TPYAOBLIC
0053aHHOCTH — DTO:

[IpaBuibHBIN OTBET: paboyee BpeMsl.
83. C keM pyKOBOJUTEINb aITEUHON OpraHu3aluu 00s3aH MPOBOAUTH BBOJHBIA HHCTPYKTAXK?

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: CO BCCMU BHOBb IIPUHUMACMBIMU Ha pa60Ty, a TaK’KC BpCMCHHbBIMU
pa6OTHI/IKaMI/I, KOMaHIANPOBAHHBIMHA, CTYJACHTAMU, HpI/I6LIBI_HI/IMI/I Ha IIPAKTUKY.

84. Kakne MCPBI MIPUHHUMACT PYKOBOJAUTCIIb anTe4yHoHn opraHusalnuu, i obecneueHUs
KOH(l)I/II[CHI_II/IaJIBHOCTI/I I[Ipyu opraHru3anuun (bapM ,Z[G}ITCJ'IBHOCTI/I?

[IpaBunbHBIN 0TBEeT: BHEApeHNe cucTeMsl 3alUThl HH(OpMAIMK, 00ydYeHHe NepcoHaa
MpaBUIaM KOH(QUAECHIUATBHOCTH, KOHTPOJIb TOCTYIA K KOH(PUICHIIMATbHBIM JJAHHBIM.

85.  dwusuyeckue Jula MOTYT OCYLIECTBIATH (hapMalleBTUYECKYIO IeATEIbHOCTD IPU
HAJINYHUH:



[TpaBUIBHBIN OTBET: BBICIIETO WM CPEeTHETo (papManeBTHIEeCKOro 0opa3oBaHus U cepTudukaTa
CrenuanucTa Ju00 MPORACHHONW aKKPEIUTAIIMY CIIEHUAINCTA, BBICILIETO UM CPETHETO
BETEpUHAPHOTO 00pa30BaHus U cepTU(UKATA CIICIMATIICTA JINOO MPOWICHHON aKKpeAUTAIIH
CTELHUAINCTA, a TAKXKE BBICIIETO WA CPEIHETO MEIUIIMHCKOTO 00pa3oBaHus, cepTuuKaTa
CHelHaaucTa JIM00 MPONACHHON aKKpeAUTalluU CIELMATIUCTA.

86.  BHyTpeHHUI ayIuT MPOBOJUTCS TAKKE C LIEIBIO

[TpaBUIBHBII OTBET: BBISBICHUS HEJOCTATKOB IO BHITIOJIHEHHIO TPEOOBAHMH 3aKOHOIATEIIHCTBA
Poccniickoit denepanuy 1 BBIHECEHUS PEKOMEHIAIUI 110 KOPPEKTUPYIOIINM U
MPEAYIPEKIAOIMINM ACUCTBUSM.

87.  OcHOBHBIE BUBI allTEUHBIX OpPraHU3aAINN:

1. AnTeka, OcyIecTBISIONIasi PO3HUYHYIO TOPTOBIIO (OTITYCK) JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB
HACEJIEHNIO: TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM; IPOU3BOJICTBEHHAS C IPAaBOM U3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB; IPOM3BOACTBEHHASI C IPAaBOM M3TOTOBJIEHUS aCENTHUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB.

2. AniTeka Kak CTPYKTYpPHOE MOApa3IeieHne MEAUIIMHCKON OPraHU3aIii: TOTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX ()OPM; TIPOU3BOICTBEHHAS C MPABOM M3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX
MpEenapaToB; MPOU3BOJACTBEHHAS C TPABOM M3TOTOBJICHUS ACENITUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB; MPOU3BOICTBEHHAS C TIPABOM M3TOTOBJICHHS PainohapMaIieBTHUEeCKIX
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB.

3. AnTe4yHbIN YHKT, B TOM YHCJI€ KaK CTPYKTYPHOE MOJIpa3AeICHUE MEIUIIMHCKOM
OpraHu3aIiy.

4. AITedHBII KHOCK.

88.  Anreunsle opraHU3aUK, HHIUBUIYaIbHbIC PEANPUHUMATENN, UMEIOIINE JTUIICH3UIO Ha
(bapMaleBTUUECKYIO AATEIbHOCTb, HAPSy C JIEKApCTBEHHBIMH MpenapaTaMi UIMEIOT IPaBo
proOpeTaTh U MPOJIaBaTh:

[IpaBUIIBbHBIN OTBET: MEAMIIMHCKUAE U3ACINS, TE3UH(PHUITUPYIONIUE CPEACTBA, IPEAMETHI U
CpelCTBa JIMYHON TUTUEHBI, IIOCYY JJIs MEIUIIMHCKUX LIeJIeH, TPEMETHI U CPE/ICTBA,
MpeIHa3HaYeHHbIe I yX0/1a 32 OOJIBbHBIMU, HOBOPOXKICHHBIMU U IETHbMH, HE JTOCTUTIIUMU
BO3pacTa TpexX JIeT, OUKOBYIO ONTHUKY U CPEJICTBA yX0/1a 332 Hel, MUHEPAIbHbBIE BOJIBI, TPOTYKThI
JIE4eOHOT0, IETCKOTO M JUETUUECKOTO MUTAaHM, OMOJOIrHYECKH aKTHUBHBIE NO0OAaBKH,
naphroMepHbIe 1 KOCMETHYECKHE CPEJCTBA, MEAUITMHCKHE M CAHUTAPHO -ITPOCBETUTEIIHHBIC
MeyaTHbIC U3aHus, TIPEIHa3HAYCHHBIC ISl TIPOIIaraH bl 3I0pOBOTO 00pa3a KU3HHU.

89. [IITaTHOE pacnucaHue alTeYHON OPraHU3auu — OTO

IIpaBuibHBIN OTBET: JOKYMEHT, COAEPKALLUIN CBEACHUS O NIEPEUHE JOJDKHOCTEH, KOJIMUECTBE
HITaTHBIX €JUHHULI, TOJDKHOCTHBIX OKJIa/laX, Hal0aBKaxX U MeCSYHOM (oHe 3apabOTHON IUIATHI.
[ITaTHOE pacnucaHKe COrVIACOBBIBAECTCS C IJIABHBIM OYXTaJITEpOM U YTBEP>KAAETCS
pykoBouTeneM. Mi3MeHeHus ITaTHOro paclMCcaHus BO3MOXHBI HA OCHOBaHUHU ITPUKa3a
PYKOBOJIUTES.

90.  Ilo opranuzanuu pa3pabOTKH yIpaBIeHYECKUE PEILICHUS MT0IPa3AesIOTCs Ha:

HpaBI/IJ'ILHHﬁ OTBET. CAMHOJIMYHBIC, KOJJICTHAJIbHBIC U KOJIJICKTUBHBIC. Enunonuunbie
pa3pa6aTLIBaeT U NIPpUHUMACT HHI{HBHI{yaHLHLIfI PYKOBOJUTCIIb. Konnernamnubie —



PYKOBOAHUTCIIb U CIICHIUAJTIUCTEI. KonnextupHbie pCeIICHUA NIPUHUMAKOTCA HA 06H_II/IX co6paH1/1;1x
BCCMHU YHaCTHHUKAMU.

91.  OcHoBHBIE TPeOOBaHMS, KOTOPBIE MPEIBIBIAIOT K CHCTEME MOTHBALIMY TIEPCOHAIIA B
anTEeYHOM OpPraHU3alUu:

[TpaBunbHBIH O0TBET: M3MEPUMOCTh — BO3MOKHOCTD KOJIMYECTBEHHO U3MEPUTH OLICHUBAEMBIC
noka3zaten. D(PpPpeKTHBHOCTh — cHCTEMa MOTHUBAIMH JIOJDKHA YAOBJICTBOPATH TIOTPEOHOCTSIM
KOMITaHUH ¥ COTPYIHUKOB MaKCHMAIILHO B ITOJTHOM 00beMe. CTaOMIBHOCTh — HE JIOJDKHO OBITH
pe3KuX KoeOaHui B BRIIIATAX MEPEMEHHON YacTH 3apabOTHOM TUIaThl B 3aBUCUMOCTH OT CE€30HA
paboTHI anTeKu, BHECEHHBIX M3MEHEHNUH B IIApaMETPhI pacueTa MpH HAYMCICHUH 3/11 U JIp.
ITpocToTa — COTPYAHUKH alTEKH JOJDKHBI MOJHOCTHIO pa30UpaThes U MIOHUMATh CMBICIT
METO/IOB pacyeTa rokaszarejae 1 NTOroBo cyMMbl 3apaboTHoM miatel. [Ipo3payHocTs —
KaX/IbIl COTPYIHHK alTeKH TOJHDKEH UMETh BO3MOXXHOCTh BHJIETh, KAKUM 00pa3omM
pacCUMTHIBACTCS €r0 UTOTOBAst 3apaboTHAs TUIaTa, ¥ C MOMOIIBIO BCTPOCHHBIX HHCTPYMEHTOB B
MPOrpaMMHOE 00ecTeyeHNe CaMOCTOATEIbHO aBTOMATUYECKU PACCUUTATH CBOIO 3apabOTHYIO
I1aTy Ha TeKYIIU MOMEHT cBOel pabouel 1esTeIbHOCTH.

92.  Tlo pemaeMbIM 3a/1a4aM yIpaBJICHYECKHE PEIICHHS OBIBAIOT:

[TpaBWIIBHBIN OTBET: ONEpaTUBHBIC PEIICHUS (PEaKIUs PYKOBOJINUTES HA TEKYITUE N3MCHEHU );
nH(pOpMaIMOHHBIE (IO OIICHKE TOJIydaeMO HH(POPMAIIUH ); OPTAaHU3AIIMO HHBIE (JIOCTIKECHUE
KOHEYHOM I1eJIM OpraHu3alii — B MPOIECCE pealli3allii CBOMX MOJIHOMOYHIN); CTpaTern4ecKue
(Ha pa3BUTHE OpraHU3aIMH B TIEPCIIEKTUBE). B anTeyHbIX CTPYKTYypax mpeoodiagaroT
oTiepaTUBHBIEC U OPraHU3allMOHHBIE peleHus. B opranax ynpasieHust GapMCTPYKTyp —
CTpaTernueckrue u nHGOpPMaIMOHHBIE.

93.  IIpobGieMHbBIEC CUTYallUH B aITEYHBIX OPraHU3ALUSIX, TPEOYIOITUE TPUHATHS
COOTBETCTBYIOIIETO pEIIeHUs OBIBAIOT JABYX BUJIOB: CTPYKTYPHUPOBAHHBIC U
HECTPYKTypupoBaHHbIE. KpaTko oxapakTepusyiiTe KaXKaplil U3 HUX.

[IpaBunbHbIi 0TBET: CTPYKTYpUPOBaHHBIE — 3TO PYTUHHBIE, YACTO MOBTOPSIOIINECS CUTYAIUH,
TpeOyloIIre 3aporpaMMUPOBAHHBIX PEUICHUI B COOTBETCTBUU C YCTAHOBICHHBIMU
yIpaBlIeHYECKUMH YKa3aHUSAMH, UMEIOIIMMU YeTKUI anroput™M. Hanpumep, anteka noaydusia
TOBAp U MOCIIE €ro MprueMa COTPYAHUKH Pa3MeIaloT B COOTBETCTBUH C JEHCTBYIOIIUMU
HOPMAaTUBHBIMH aKTaMH, KOHTPOJIb KaueCTBAa OCYIIECTBISIOT B COOTBETCTBUH C JICHCTBYIOLIEH
UHCTpYKIMel. HecTpyKkTyprpoBaHHbIE — PEIKO BCTPEUAIOIINE HEMPOTPaMMUPOBAHHBIE
pelIeHus, TPUHSTHIE Ha 0JTHOPa30BOM OCHOBE. Tak, B CBSI3U ¢ 0OJIE3HBIO HE BhIINLIA HA PabOTy
(dapmartieBT 1o U3roToBieHuo nHAMBUAYanbHbIX JIC o penentam. Bo3Hukia nmpobiema — kem
e€ 3ameHuTh. HeoOX0IMMO MPUHSTH pelIeHHE.

94, Kakne MCPBI MPCANTPUHUMAIOTCA AlITCUYHBIMU OpraHu3alusaIMu I obecneueHUst
0e30MMacHOCTH U KaueCTBa JICKAPCTBCHHBIX npenapaTOB?

HpaBI/IHLHHﬁ OTBCT: IPOU3BOAATCA BCC BUJABI KOHTPOJIA - HpI/IeMO‘IHblﬁ, HI/ICLMeHHLII\/'I,
OpFaHOHeHTI/I‘IeCKI/Iﬁ, KOHTPOJIb IIPH OTITYCKC. Taxoke KOHTPOJIUPYCTCA CO6JHOI[CHI/IC IMpaBHJI
XpaHCHHS JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB — TCMHCpaTypHLIﬁ PCXKUM, BJIIAXKHOCTE.

95.  Yro mojpa3ymeBaeT MOHATHE «IIpOoQecCHOHaANbHAs 3THKa» B pabore (papm nepconana?

[IpaBunbHbII 0TBeT: HOpMBI M ITpaBuiia MOBEAEHUS U pabOThI (hapMaleBTHUECKOTO epCoHaa,
OCHOBAHHbIE HAa IPUHLUIIAX CIIPABEIIMBOCTH, YBaKEHUS U 10Bepusl. [IpMMeHeHne NpUHLIIUIIOB



STUKH ITOMOTAET COTPYIHUKAM arTeKH (POPMHUPOBATH Y MIOCETUTENEH MPABUIBHOE BIIEYATICHUE
00 opranuzammy, 3pdexTHo pazpemarb KOHPIUKTHI C TOKYMATEISIMHU U KOJJIETaMU.

96.  Kro yrBepxkaaer riaH-rpauk IpoBEACHUS MEPBUYHON U MMOCIEIYIONIUX MOATOTOBOK
(MHCTpYKTaXKel ) mepcoHasna, KOHTPOJIUPYET €ro UCIIOJHEHNE U OIICHUBAET 3((PEKTUBHOCTh
MIOATOTOBOK (MHCTPYKTaXa) B allT€YHOW OpraHu3aIiuu?

[IpaBHIIBHBIN OTBET: PYKOBOIUTENb AIITEYHOM OpraHU3aLMH.

97.  Kakoii HOpMaTHBHBIN aKT yCTAHABIUBAIOT TPEOOBAHUS K OCYIECTBICHUIO PO3HIUYHON
TOProBJIM AITEYHBIMHU OPraHU3alUsIMU, UHANBUIyaJIbHBIMU MIPEANIPUHUMATENIMHU, UMEIOILIUMU
JUIEH3UI0 Ha (apMalleBTUUYECKYIO I€ATEIbHOCTh, MEIULIMHCKUMH OpraHU3alUsIMU, UMEIOIIUMU
JHILIEH3HIO Ha (papMalleBTUYECKYIO IEATEIbHOCTh?

[IpaBunbublil oTBeT: [Iprka3z MunucrepcTsa 3apaBooxpanenus PO ot 31 asrycra 2016 r. N
6471 "O06 yrBepxaenuu [IpaBui Hajuiexkalled anTeyHo NPaKTUKY JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB
JUTSI MEUIIMHCKOTO TTPUMEHEHUs "

98. Cpok xpaHeHHsI TOKyMEHTOB 10 3¢ (eKTHBHOMY IIAaHUPOBAHUIO AEITEIHHOCTH,
OCYILIECTBIICHHUIO TIPOLIECCOB 00ECIIEYeHHsI CUCTEMBI KaueCTBa U YIPaBIECHUS UMU B
3aBUCHUMOCTH OT QYHKIMH ONpEeseTcs B COOTBETCTBUU C

[IpaBunbHEIN OTBET: TpeOOBaHMIMH 3aKOHOAaTeNNbcTBa Poccuiickoit deaepanun 00 apXUBHOM
nene ( DenepanbHbiil 3aK0H OT 22 okTAOps 2004 1. N 125-®D3 "O6 apxuBHOM jieTie B
Poccuiickoit deneparuu', riasa 4)

99. KTo siBisieTcst OTBETCTBEHHBIM 3a o0OecIieueHre 1 MOIJIEPKUBAET B pab0YeM COCTOSTHUN
HHDPACTPYKTYPY, HEOOXOIUMYFO JUTSl BBIMTOJTHCHHUS JIMIICH3MOHHBIX TPEOOBAHHMIA,
MPEIBABISEMBIX K OCYIIECTBICHHUIO (hapMalleBTHUCCKOM JIeATSIIBHOCTH ?

[IpaBunbHBIN OTBET: PYKOBOAUTENb AITEYHONW OpraHU3aI1H.

100. PykoBoauTe b aTEYHON OpraHU3AIMH JTOJDKECH OCYIIECTBIISATh KOHTPOJIb
KOJIMYECTBEHHBIX U KAY€CTBEHHBIX ITApaMETPOB 3aKYIUICHHBIX TOBAPOB alITEYHOTO
ACCOPTUMEHTA, a TAK’KE€ CPOKOB MX ITOCTAaBKH B COOTBETCTBHUH C

[IpaBUIIbHBIN OTBET: JOTOBOPAMH, 3aKITFOYCHHBIMH B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUAMU
3aKoHoaTeLcTBa PO.

IIKS

B kakom nokymeHTe (pukcupyercs B anteke (GakT IpueMKu ToBapa’?

A. JloroBop nmocraBku

B. Cuer ¢akrypa

C. ToBapHO-CONPOBOIUTEIbHBIN TOKYMEHT
D. ToBapnas HakiaaHas



[IpaBunbHbIi 0TBET: D — TOBapHas HakaaHas

1. B kakoMm U3 IOKYMEHTOB HaXOJUTCS MEPEUYCHb JICKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB U U3CIIHI
MEIULMHCKOTO HA3HAYEHUS /IS TAJIbHEHIIIeH TOCTaBKU B MEAULIMHCKYIO OPTaHNU3aLUI0?
A. TIpotoxon cormacoBaHUs LIeH
B. Cuer ¢axrypa
C. Tomapnas HaKIagHasS
D. Horosop nocraBku

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — n0roBop nocraBku

2. YeM perynupyroTcsi OTHOUICHHS, BOSHUKAIOIINE MEX Ty allTEYHON OpraHu3auen u
pPabOTHUKOM TIPH €ro MpuémMe Ha paboTy B JAHHYIO OpTraHU3AINIO?
A. TI'paxnganckum xogexcom PO
B. Ilpukazom Munszapasa Poccun ot 20.12.2012 Ne 1183n
C. TpynoBsiM KojekcoMm PD
D. VYronosusM kogekcoM PO

[IpaBunbHb oTBET: C — Tpy1OBBIM KOJIeKCOM PD

3. AnTeka MOXKET OCYIIECTBIATH CIeIyonie (QyHKITHH:

A. H3roroBineHue JeKapCTBEHHBIX MIPENapaToB M0 peLenTaM Bpaueil 1 TpeOOBaHUIM
MEIMIIMHCKUX OpraHu3alnii
Bce nepeuncnennoe
Peanuzaruio 1ekapcTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO CHIPhS B 3aBOJICKOM YITAaKOBKE
OkazaHue KOHCYJIbTaTUBHOW MOMOIIH

COow

[IpaBunbHBIN OTBET: B — BCe nmepedncieHHoe

4. JlesTenbHOCTh, BKIIOYAIOIIAs B CEOSI ONTOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMH, HX
XpaHEHHE, IEPEBO3KY M (MJIM) POZHUYHYIO TOPTOBIIIO JICKAPCTBEHHBIMU MIpenapaTaMmu, B TOM
YHUCJIe TMCTAaHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, MX OTIYCK, XpaHEHHE, IIEPEBO3KY, U3TOTOBJICHUE
JICKapCTBEHHBIX MPENAPATOB — 3TO:

dapMalleBTHUECKas eI TEIbHOCTD

MeaunuHckas aesITelIbHOCTD

HesarenbHocTs 110 ipou3BoacTBy JII1

JlesTenbHOCTD, CBSI3aHHAS C 000POTOM HAPKOTUYECKHUX CPEJICTB M TICUXOTPOITHBIX

BEILIECTB

CoOw>

[IpaBunbHbIN 0TBET: A — papmarieBTUUECKasl 1eATEIIbHOCTh

5. OpraHuzanus, CTpyKTypHOE MOJIpa3/ielleHue MEIUIIMHCKOM OpraHnu3alnu, OCyIIeCTRISIONe
PO3HUYHYIO TOPrOBIIO JEKAPCTBEHHBIMU IIpenapaTaMy, XpaHeHHe, EepPEeBO3KY,
M3TOTOBJIEHUE U OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB A METUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS], B
COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHUsAMH 61-D3 «O0 oOpallieHnn TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB» — ITO:

A. Anreunsiii ckian (6a3a)

B. Anreunas opranuzanus

C. JleueOHO-TIPO(UIAKTUYECKOE YUPEKACHUE
D. Ilpeanpustue-npousBoautens JIIT

[IpaBuneHbIM OTBET: B — anreunast opraHu3anus



6. O0001meHHOe TOHATHE JEeITEIBHOCTH, BKIIOUAIOMIEH pa3paboTKy, HCCIeIOBaHUA,
MIPOM3BOJICTBO, M3TOTOBIICHUE, XPaHEHHE, TOCYAPCTBEHHYIO PErUCTPAIIHIO,
CTaH/IapPTU3AIMIO U KOHTPOJIb Ka4eCTBa, MPOAXy, IPUMEHEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
YHUYTOXKEHHE JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB - ATO:

A. OOpainenue JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
B. JlunensupoBanue

C. TIpou3BOJACTBO JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
D. UsroroieHue JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

[IpaBunbHBIN OTBET: A — 00pallleHHe JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

7. Opranuszanus, OCyIIeCTBIIAIONIas ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMHU, X
XpaHEHHeE, IEPEBO3KY, B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBaHusiMu 61-D3 «O6 oOpaieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBY - 3TO:

A. AnrteuHoe yupexJieHue

B. Opranuzauus ontosoit Toprosiu JIIT

C. JleueOHO-TIpO(MITAKTHIECKOE YUPEIKICHUE
D. Ipennpusitue-npoussoautens JIIT

[TpaBunbHEIi 0TBET: B — opranmzanust ontoBoit Toprosiu JIIT (anreunsrit ckiam)

8. Vkaxwre, Kakue OpraHbl BBIJIAIOT JUIICH3UIO Ha OCYIIECTBIICHNE (hapMaIleBTHUSCKOH
NESITEILHOCTH C YCIYTO# - PO3HUYHAS TOPTOBJIS JICKAPCTBECHHBIMU TIperiapaTaMu st
MEJIMIIMHCKOTO IPUMEHEHUS (anTeKa):

A. MuHnucrtepcTBo 31paBooxpaHeHus: PO

B. PoczmpaBuamgzop

C. MUHHUCTEPCTBO MPOMBINIJIEHHOCTH, HAYKH U TeXHOJOoTHi PD
D. MunHCTEpCTBO 3ApaBOOXpaHeHUs cyobekTa PD

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — MHUHHCTEPCTBO 3/1paBooXpaHeHus cyobekra PO

9. CrhernualibHOE pa3perieHue Ha OCYIIECTBICHHE KOHKPETHOTO BHJIA JICITEIBHOCTH TPH
00s13aTeILHOM COOJIIOJICHHUH JINIICH3NOHHBIX TPEOOBAaHUI U YCJIOBUH, BBIJAHHOE
JIUIECH3UPYIOIUM OPraHOM FOPHINYCCKOMY JIUIY WM HHIUBUYATBHOMY
MPEAPUHUMATEITIO — 3TO:

A. ArtTtecTtaT aKKpeaMTAIUN
B. Ceptuduxar

C. Juuensus

D. Ilatenr

[IpaBunbHbIi 0TBET: C — MUIIEH3UA

10. Mepomnpusitusi, CBsI3aHHBIE C TPEOCTABICHUEM JTUIICH3UH, TepeoopMIIeHHEM JIUIIEH3UH,
MIPUOCTAHOBIICHHUEM JICUCTBUS JUIICH3HI, BO30OHOBICHHEM, aHHYTHPOBAHUEM JIUIIEH3UH,
KOHTPOJIEM JTUIEH3UPYIOIINX OPTaHOB 32 COOMIOICHUEM JIUIIEH3UOHHBIX TPEOOBAHUH U
yCIIOBUH, BEICHUEM PEeCTPOB JHUIICH3UH, a TaKXkKe MPEI0CTaBICHUE CBEJICHHUIN U3 PEeCTpOB
JIMLEH3UH - ITO:

A. Axkpeauranus
B. JlunensupoBanue
C. Perucrpanus

D. Ceprudukamus



IIpaBuinbHBIN OTBET: B — IMuieH3upoBaHue

11. JIuneH3upyromine opraibl UMEIOT CJIEIYIOIINE MOJHOMOYHS:
A. IlpenocraBiieHue JUIEH3UM
B. Bo3o6HOBIIeHHE ACHCTBHS JTUIICH3UI
C. AIMuHUCTpaTUBHOE IPUOCTAHOBIICHUE JCHCTBUS JUIIEH3UM HA OCHOBAHUU
perieHus cyaa
D. Bce BbImenepeyncieHHoe

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — BCe BbllIeIEpeUnCICHHOE

12. CoBOKYITHOCTh YCTaHOBJICHHBIX MTOJIOKEHHSIMH O JIMIIEH3UPOBAHUHM KOHKPETHBIX BHJIOB
JeSITEIbHOCTH TPEOOBAaHUM U YCIIOBUH, BBIIIOJIHEHUE KOTOPBIX JTUIIEH3UATOM 0053aTEIbHO
MIPU OCYIIECTBIIEHUH JUIEH3UPYEMOT0 BUJIA IEATEIBHOCTH - 3TO:

A. JluueH3upyeMmble BUABI ACITEIbHOCTU
B. Jlunen3uoHHble TpeOOBAHUS U YCIOBUS
C. JIuneH3upyromue OpraHbl

[IpaBunbHbIN 0TBET: B — nuiieH3noHHbIE TpeOOBaHUS U YCIOBUS

13. CoBOKYITHOCTH TIpaB, 00OSI3aHHOCTEH M OTBETCTBEHHOCTH PA0OOTHUKOB, OTIPEICIISFOIIAS X
TpyZIOBBIe ()YHKIIUU M TPAHUIIBI KOMITETCHIIUU — JTO:
A. JlomxHOCTB
B. Tapuduslii paspsn
C. KBanmudukannoHHBIN pa3psia

[IpaBunbHBIN OTBET: A — HOJTKHOCTh

14. Yxaxwure, Bpemsi, B TeYEHUE KOTOPOTO pabOTHHUK B COOTBETCTBHH C ITPABHJIAMH BHYTPEHHETO
TPYIOBOTO PacIopsiKa U YCIOBUSMHU TPYAOBOTO JIOTOBOPA JIOJDKEH UCHIOIHSITH TPYIOBBIC
00513aHHOCTH - 3TO:

A. Pabouee Bpems
B. Hopwma Bpemenu
C. Hopwma BbIpaboTKH

[IpaBunbHbIN 0TBET: A — paboyee Bpems

15. Kakoii 1OKyMEeHT SIBIISI€TCS IOATBEPXKICHUEM COOTBETCTBUS MOMEILICHUS IS
OCyIleCcTBIEHUS (hapMalleBTUUECKOH JIeATEIbHOCTH HOPMATUBHBIM TpeOOBaHUAM?
A. Jlexnapauuu, cJaHHbBIE B TIOJIOKEHHBINA CPOK
B. Otuer Mun3npaBa 0 IpOBEICHUH SKCIIEPTHU3BI
C. Ouenka I'HK, nanHas B muCbMEHHOM BH/JIE
D. CanurtapHO — 3MUIEMUOIOTHYECKOE 3aKIIFOUECHUE

HpaBI/IHLHHﬁ otBet: D - CaHUTAPHO — SITUACMHUOJIOTHUICCKOC 3aKJIFOUCHUEC

16. Yro HEOOXOAMMO JUTS MIOTYUCHUS JINIIECH3HH Ha alITEYHYIO eATEbHOCTD?
A) Perucrpanus B HaJIOroBoi MHCIIEKIINH
B) MeaunnHCcKOoe 0Opa3oBaHue
C) OtkpbiTHE OaHKOBCKOTO CUETa
D) Ilonaua 3asBeHUs B COOTBETCTBYIOIINH OpraH



[IpaBuneHbli 0TBET: D) [logaya 3asBiieHUst B COOTBETCTBYIOLIMI OpraH

17. Cpoxk neicTBus anTeyHOMN JIMLIEH3UHU:
A. 10 ner
B. 3 rona
C. Saner
D. Beccpouno

[IpaBunbublil 0TBET: D — Geccpouno

18. B anTeuHo#i opraHu3aiyy B yI0OHBIX JJIs 03HAKOMIJICHHUSI MECTaX TOPTOBOTO 3aj1a JOJKHBI
OBITH pa3MEIICHBI:

A. xonuu nuueH3ui Ha papMalleBTUYECKYIO JesITeIbHOCTh, UH(popManus o TenedoHax
U ajJipecax OpraHoB yIpaBJIEHU 3paBOOXPAHEHUEM, CIIPABOYHOM
(hapmareBTUUeCKOM CITy>KOBI

B. akThl 3aKynok Ha JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO

C. HOMKHOCTHAs HHCTPYKIHS MTPOBU30PA-TEXHOJIOTA

D. xypHas peructpanuu JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB

[IpaBunbHBIN OTBET: A - KOTIMU JIMIIEH3UH Ha (hapMalleBTUUECKYIO IeATEIbHOCTh, MHGOpMaIus
o TeneoHaxX U aApecax OpPraHOB YIPABICHHS 3IPABOOXPAaHEHUEM, CIIPAaBOYHOMN
(hapmareBTHIeCKOU CITy>KOBI

19. VkaxwuTte, kakue GYHKIIMA HE MOXKET OCYIIECTBIISITh alTeKa:

A. peanmu3zaius HaCEJICHUIO TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX MIPEMApaTOB MO PelenTam 1
0e3 perenToB Bpaueit 1 TPeOOBAHUSIM METUIIMHCKUAX OpTaHU3aln i

B. um3rotoBieHHE JIEKaPCTBEHHBIX MPEMAPATOB TI0 pEIenTaM Bpadel U TpeOOBaHUAM
MEIUIIMHCKUX OpTraHU3aIUi

C. OTIIyCK JeKapCTBEHHBIX penapaToB OSCIUIATHO WM CO CKUKOHW OTIEIbHBIM
rpyImnaM HaceJlIeHUs

D. npuem oT HaceleHus JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPhS

HpaBI/IJIBHBIfI otBeT: D — IIPUEM OT HACCIICHUS JICKAPCTBEHHOI'O paCTUTCIIBHOI'O ChIPbhs

20. Kakue 1OKYMEHTBI HEOOXOIMMO UMETh TS 3aKyIIKHA W XPAHCHHS JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB?
A) JlokymeHT 00 0Opa3oBaHUH
B) JIumeH3ust Ha aNTEYHYIO AEATEIHHOCTD
C) Peneniter ot Bpaueit
D) IlaciopTa cOTpyAHHUKOB anTeKH

IIpaBunbHbIl 0TBET D) Jlniensus Ha GhapMalieBTHUCCKYIO ACATEILHOCTD

21. Ykaxkute, 4TO U3 HIDKE IEPEYNCIEHHOTO HE OTHOCHUTCS K TOBapaM alTeYHOro acCCOPTUMEHTA:
A. CrupT 5TUIIOBBII U3 HETIUIIEBOTO CHIPhS
B. KocMmernueckas u napdromMepHas mpoayKIus
C. Uznenus MeIUIIMHCKOIO Ha3HAUYECHUS
D. IlpenMeTsl TUYHON TUTHUEHBI

HpaBHJ’ILHBIfI OTBET: A - CIIUpPT STUJIOBBIN U3 HEIHUIIEBOT'O ChIpbA

22. Kakyo poinb urpaer papManesT B anrexe?
A) Obecnieuenne NpaBUIbHON BBIJAYH JEKAPCTB



B) KoncynbTHpOBaHHE NAlEHTOB
C) IIpoBepka perentos
D) Bce BrimenepeuncieHHoe

IIpaBunbHbI O0TBET: D) Bee Bhimenepeunciennoe

23. VHCTpYyKUUs IO CAHUTAPHOMY PEKUMY alTeUHON OpraHU3alMy MPEIbIBISCT CAHUTAPHBIC
TpeOOBaHUS K:
A) (hapMarieBTHYECKOMY MEPCOHANY allTeKH
B) momernieHusiM 1 000pyIOBaHUIO alTEK
C) nony4eHuto, TPaHCIIOPTUPOBKE U XPAHEHUIO BOJBI OUUIIIEHHON U BOJIBI U1 MHBEKIIUH
D) Bce BhIIIETIEpEUHICIIEHHOE

[IpaBunbHbli orBeT: D) Bee Brimenepeuncnentnoe

24. KakoBbI OCHOBHBIE 32/1a4M aNITEYHOr0 MepcoHasa’?

Ilpagunvuviit omeem: KoHcynbTUpOBaHHE M OOCIY)KHBaHHME MOKyHaTesed, MpHUEM U OTILYCK
JIEKapCTB, TOKyMEHTUPOBAHUE.

25. Kak npoBoauTh padoTy ¢ JekapcrBamu?

Ilpasunvuoiit omeem: BecTu yueT JIeKapCTB, CIETUTH 32 UX CPOKOM TOJHOCTH U XpaHEHUEM

26. Kakue TpeGoBaHMs K KQJIPOBOMY COCTABY aNTeKH ?

Ilpasunvuviit omeem: Hanvuue numsioMa Mo CrIeUUaIbHOCTH, cepTU(UKATA O MPOXOKICHUU
Kypca MOBBIIIEHUS KBaTU(UKALNY, HATHYHE MEIUIIMHCKON KHIDKKH.

27. Kakue Mepbl 06€30M1aCHOCTH HEOOX0AMMO COOTI0IaTH NP padoTe ¢ JeKapcTBaMu?

Ilpasunvuviit omeem: CoOnionaTh TEMIIEPATYpHBI pPEXUM XpaHEHHs, HE JOMYyCKaTb
MIPOHUKHOBEHHUS TOCTOPOHHUX BELIECTB.

28. Kakue HaBbIKH J10/KeH UMeTh (papmaneBT?

Hpa&uﬂbﬂblﬁ omeem: 3HaHUE JICKApPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB, YMCHUC MTPOBOANUTH KOHCYJIbTAIIUH,
HaBBIKH1 pa6OTBI C KOMIIBIOTCPOM.

29. Kak nmpoBoAuTHL MHBEHTAPU3ANNIO?

HpaBuﬂbelfl omeem: (COCTaBUTH CIIHCOK BCEX JICKAPCTBCHHLIX IIPpCIIapaToB, OIPCACIINTL HX
KOJIMYCCTBO U CTOUMOCTD, CPABHUTH C JAHHBIMH YUCTA.

30. Yto Takoe (papmakoneiinas crarbs?

Ilpasunvuviii omeem: NOKYMEHT, YTBEPXJAECHHBIH YIIOJIHOMOYEHHBIM (hefepalbHbIM OPraHoOM
VICIIOJIHUTENBHOM BIACTH M COJAEPIKAIIMM NEpedeHb MOKa3aTeNel KaueCTBa U METO0B KOHTPOJISA
KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISl MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS

31. Kakue jnekapcTBeHHbIe (POPMBI CYIIECTBYIOT?

Ilpasunvusiit omeem: TabneTku, Karcynabl, CUPOII, UHBEKIIUU, Ma3H.



32. Kakue pHCKH MOIYT BO3HHUKHYTh NpPH HENPABWILHON OPraHU3alMM MepPONmpHSITHIl ISt
TOTOBHOCTH K (hapManeBTHYeCKOH e TeJbHOCTH ?

Ilpasunvuviit omeem: Hapymenue TpeOOBaHHMI 3aKOHOAATENBCTBA, HU3KOE KaueCcTBO NPOLYKIIHH,
MoTepsi KITMEHTOB, MTpadHbIe CAHKIUU, PEITyTAlHOHHBIE TOTEPH

33. Kakue JOKYMEHTBHI CJeIyeT pa3padorarb B PaMKaX MepPONPHATHI Il TOTOBHOCTH K
opranuszanum papmaneBTHUYECKOI 1esITeILHOCTH ?

Ilpasunvuviit omeem: IlonuTKy KadecTBa, MPOIEAYPbl paOOThl, HHCTPYKIUHU MO OOCITYKHBAHUIO
000py/oBaHHMS, TJOKYMEHTBI IO YIIPABICHUIO PUCKAMH, TIAHBI MEPOTIPHUSITUHN | JP.

34. KakuMm 06pazoM MOKHO 00eCednTh HAIEKHOCTh MOCTABOK (apMalieBTHYeCKUX NMPenapaTos?

Ilpasunvuviit omeem: VYcTaHoBIeHNE HAJAEKHBIX CBA3EH C MOCTAaBIIMKAaM{, KOHTPOJb KayecTBa
MTOCTaBJISIEMOMN TPOIYKIUH, 3aKITIOUEHHE JOITOCPOYHBIX JOTOBOPOB C HAJAEKHBIMHU IOCTaBIIMKAMHU

35 Kakue (l)aKTopI)I BJIMAIOT HA BblﬁOp MOCTABHIUKOB JICKAPCTBCHHbIX l'lpel'lapaTOB?

Ilpasunvnviit omeem:  @DaxTopbl BKIIOYAIOT LIEHY, Ka4eCTBO, HAJIGKHOCTh ITOCTABOK, PEIYTAIHUIO
[IPOU3BOAMTEIIS, COOTBETCTBUE 3aKOHONATEILCTBY.

36. C kem HeOﬁXO}II/lMO npoBOAUTH BBOZ]Hblﬁ HHCTPYKTAXK B alITCYHBIX opraﬂusauuﬂx?

Ilpasunvuviii omeem: co BceMH BHOBb INPHHUMAaeMbIMH Ha paboTy, a TaKKe BpPEMEHHBIMHU
paboTHHKaMH, KOMaHANPOBAHHBIMH, CTYAEHTaMH, IPHOBIBIINMHU HA TTPAKTHKY

37. Kakue Mepbl npenycMOTpeHbI JUIsi ofecriedeHHs1 KOHQUAEHIMAILHOCTH HHGOpPMAUUM TIpH
opranu3anuu ¢papManeBTHYECKOH AesiTeJIbHOCTH?

Ilpasunvuviii omeem Buenpenue CUCTEMbI 3alUThl HH(OpPMAIKK, 00yYEeHHE MEPCOHANA MpPaBHIaM
KOH(UACHIINATHHOCTH, KOHTPOJIb TOCTYIIAa K KOH()HUISHIIHATHHBIM JTaHHBIM.

38. Kak obecneunTh KOHPUASHIHAILHOCTH HH(OPMAIMH 0 MAHEeHTAX?

Ilpasunvusiii omeem: IlepcoHasn amTeKH JODKEH COOJIONATH MpaBuia KOH(UICHIIMAIBLHOCTH U HE
pasriamarh HH()OpPMAITHIO O MaueHTaX,.

39. Yro BKJIIOYAET B cedsl hapManeBTHUYECKAS TeATEIbHOCTD?

Ilpasunvuviit omeéem: onTOBas TOPTOBIS JICKAPCTBEHHBIMU CPECTBAMHM, X XpaHEHHE, MEepPEeBO3Ka U
(unm) po3HUYHAS TOPTOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENapaTaMu, B TOM YKCJIE€ JUCTAaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, X
OTIYCK, XpaHEHHE, IEPEBO3KA, U3TOTOBJICHHE JIEKAPCTBEHHBIX MPENIapaToB.

40. Kakue HABBIKHM M 3HAHHS HEOOXOAMMBI ISl OPraHu3auu (apManeBTHIECKOM TeATeTbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: HeoOxomuMbl 3HaHUS B 00s1acTH (hapmanud, (hapMaKoJIOruu, 3aKOHOAATENbCTBA,
yMeHHue paboTaTh € JIeKapCTBaMH U KIIMEHTaMH, HABBIKM YIPABJICHUS 1 KOMMYHUKALIH.

41. KakoBa poJib peryJupyIouux opranos B (papManeBTHYECKOI AeATeTbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: Perynupylomue OpraHbl KOHTPOJNUPYIOT M HAI3UPAIOT 3a COONIOACHHEM
3aKOHOZIATENBCTBA B cepe oOpalieHns JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, obecreunBasi 0€30MacHOCTh U KaueCTBO
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

42. Yto Takoe KOHTPOJb KayecTBa?



IIpasunvnoiii omeem: Cucrema oOecrieyeHUs] COOTBETCTBHS CTAaHJAPTAM KauecTBA MPOIYKIHH.

43. Kakue BHU/AbI YITAKOBKU UCIMOJIB3YHOTCH MJISl JIEKAPCTBCHHBIX CpC}ICTB?

Ilpasunvuulii omeem: brivctepsl, CTEKITHHBIE (JIAKOHBI, IUTACTUKOBBIE OYTHIJIKH.

44, I'me MoO:KHO MOJIYYUMTb CBECACHHS O XO04€ INMPUHHATHSA PEHICHUA O MNPEA0CTABJICHHUU
JIMICH3UH, IPOBCACHUSA MPOBEPKU COOTBETCTBUA COUCKATECJIA JIMINCH3UHN JIMITCH3UOHHBIM
TPCGOBaHI/IﬂM COOTBCTCTBYIOLIIMM OpFaHOM?

Ilpasunvusiit omeem: B DenepanbHOW TOCYAAPCTBEHHOW HHPOPMAIIMOHHOW CHCTEME
«EmuHbIN IOpTal rocy1apCTBEHHBIX U MYHUIIUMIATBHBIX YCIYT ((PYHKITHI)»

45, HepeqncﬂnTe, U3 KAKHUX OCHOBHbIX onepaunﬁ COCTOMT IIpouecca CHAOKEeHHUS ANTeYHOMH
Opranu3anvu TOBapaMI/I?

Ilpagunvuviit omeem: aHaIu3 W ONpENENIEHWE CHPOCa Ha TOBapbl, BHIOOP MOCTaBLIMKA,
opopMIIeHHE JOTOBOPHBIX OTHOIIEHMH, JAOCTaBKa TOBapa M €ro MpHeMKa, oIjiaTa ToBapa U
TPAHCIIOPTHBIX PACX0JI0B MO UX TOCTABKE

46. YUto Takoe 'ocynapcTBeHHBIIi peecTp JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB?

Ilpagunvuviii omeem: IlepeueHb IEKApCTBEHHBIX IMPENApaToOB, 3apETUCTPUPOBAHHBIX Ha
tepputopuu Poccuiickoit denepanum.

47. Kakass uH(QoOpMalnusi COAEPKUTCH B CTEIAKHBIX KAPTOUKAX Ha JIeKAPCTBEHHbIE
cpencra?

Ilpasunvuviit omeem: HaumeHoBaHUE JIEKApCTBEHHOTO CPENICTBA, (popMa BhIMyCKa, T03UPOBKA,
HOMEp CepUH, CPOK TOJJHOCTU U HAMMEHOBAHUE MPOU3BOAUTENS

48. UTo TaKoe KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKAPCTBEHHbBIX MPenapaToB?

Ilpasunvuviit  omeem: Cucrema Mep, HaNpaBICHHBIX HAa TPOBEPKY COOTBETCTBHUS
JIEKapCTBEHHOT'O CpeicTBa TpeOoBaHUSAM (papMakomneiHoN cTaThu JUO0 B CiIydyae ee OTCYTCTBUS
HOPMAaTUBHOM TOKyMEHTAI[M! WJIK HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA.

49. Kakune OCHOBHBIE JeHCTBHSI NMPOBOASATCA C TOBAPHO-MATEPUAJbHBIMH IEHHOCTAMM,
NOCTYNAIIMMH BO BpeMsl IPOBe/leHNs] HHBEHTapU3aluu?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: HpI/IéMKa MaTCpUaJIbHO-OTBETCTBCHHBIMU JIMIIAMHA B IPUCYTCTBUH YJICHOB
HHBCHTapHSaHHOHHOﬁ KOMHUCCHH, BHCCCHHC B OTACJIBbHYKHO OIIMCb W HOpPUXOA IIOCIIC
HWHBCHTAapHU3allun

50. YUto Takoe npogeccnoOHAIbLHASA 3THKA?

Hpa&uﬂbliblﬁ omeem: HOpMLI H IIpaBUJia IIOBCACHUA U pa6OTBI (bapMaI_IeBTI/I‘leCKOFO MnepcoHala,
OCHOBAHHBIC HA MMPUHOUIIAX CIIPABCIIIMBOCTHU, YBAKCHHUA U TOBCPUSL.

51. Kak obecneynBaercsi KA4ecTBO JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaTos?

Ilpasunvuviit omeem:  KadecTBO JIEKapCTBEHHBIX IpenapaTroB oOecreuyrBaeTcss 4epe3 CTPOruid
KOHTPOJIb KauecTBa Ha BCEX 3Tanax MPOM3BOACTBA, MCIBITAHUS U CEPTH(PHUKALUIO COOTBETCTBYIOIINX
OpTaHOB.



52. B uem cocTout posib papManeBTa B (papManeBTHYECKON eI TeTbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: dapManeBT UrpacT BaXHYIO POJb B 00CCICUCHHH MPABUIILHOTO MPUMEHCHHUS
JIEKapCTB, KOHCYJIbTHPOBAaHWHM IAlMCHTOB, KOHTpPOJE HAI30pa 3a JIEKapCTBAMH W MPEIOCTaBICHUH
nH(pOPMAIUH O UX MOOOUHBIX 3P deKTax.

53. Kakme moka3arean YYMTBHIBAKOTCA IIPH OnpeacJcHumn HOTpeGHOCTI/I HaCeJICHUSA B
CHeIlH(l)I/l‘leCKI/IX JICKAPCTBCHHbBIX npenapaTax?

Ilpasunvublit omeem:. 4YWCIO NALMEHTOB, JUIS JICUCHUSI KOTOPBIX MPUMEHSIOTCS JaHHBIC Tpernaparsl,
pacxobl Ha Kypc JIE4eHUsI U KOTMYECTBO KYPCOB B IJIAHUPYEMBIH TIEPHO/I.

54. Kakum 006pa3oM MOKHO OLEHUTH 3PPeKTHBHOCTH MPOBOAMMBIX MEPONPUSITHIA /151 TOTOBHOCTH
K Opranu3anum papManeBTHYECKOH JeATeJbHOCTH ?

Ilpasunvnoiit omeem: Ilyrem aHamu3a rmokasaTeneil pabOThI, IPOBEPKHU COOTBETCTBHS TPEOOBAHHSIM
W cTaHaapTam, 0OpaTHOM CBSI3M OT KIIMEHTOB H COTPYIHUKOB.

55. YUrto Takoe I'ocynapcrBennasi papmaxonesi?

Hpa(?llﬂbl-lblﬁ omeem: C60pHI/IK HOPMATUBHBIX JOKYMCHTOB O KQY€CTBE JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

56. Kro siBasieTcsi cy0beKTOM 00palleHusl JJeKapCTBEHHbIX CpeacTB?

Ilpasunvusiit omeem: Du3nyUecKue JHIA, B TOM YHCIIC HHAUBUAYAIbHBIC MPEITPUHUMATEITH, U
IOPUINIECKUE JTUIA, OCYIIECTBIISIIONINE ACSITSIBHOCTD MPU 00palieHNH JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB

57. KoMy MOTyT 0CylLIeCTBJISITh OPraHU3AIM U ONITOBON TOPTOBJIM NMPOJAKY JIEKAPCTBEHHBIX
cpencrs?

Ilpasunvuolit omeem:

1) npyruM opraHu3aiysaM ONTOBOKW TOPrOBIIH JIGKAPCTBECHHBIMU CPEJICTBAMM;
2) MPOU3BOIUTEIISIM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS IeJIeH MPOM3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpPE/ICTB;
3) anTeYHBIM OPraHU3alusIM U BETCPUHAPHBIM allTeYHBIM OPraHUu3alUsaIM;
4) HAy4YHO-HMCCIIEIOBATEICKIM OPTaHU3aIUAM Ul HAYYHO-UCCIIeI0BATEIbCKON pabOThI;
5) MHIUBUIYATIBHBIM MPEANTPHHAMATEIISIM, UMEIOIIUM JIMIIEH3UI0 Ha (DapMalleBTHUECKYIO
JESTETbHOCTD WJIH JIMIICH3UIO HAa MEAUIIUHCKYIO JeSITeIbHOCTD;
6) OpraHu3aIKsIM U WHIUBUIYaIbHBIM MPEANPHHAMATEIISM, OCYIIECTBIISIONINM pa3BeICHUE,
BBIPAIIMBAHUE M COJACPKAHKE KUBOTHBIX (32 HCKIFOUECHUEM ITPOJaKHA UM (hapMalleBTHYCCKUX
CyOCTaHIIMI UK UX TIepeayn).

58. Kakmue TpeGoBaHHS OTHOCATCH K MAPKHPOBKeE JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB?

Ilpasunvnvlit omeem: JlekapcTBeHHBIE Ipenaparbl JODKHBI OBITH NMPaBHIBHO MapKHPOBAaHBI C
yKa3aHUEeM aKTUBHOT'O BEIIECTBA, TO3UPOBKH, CIIOCO0A MPUMEHEHHs!, CPOKOB TOJHOCTH, MTPEIYIPEKICHUI
U Apyroi HeoOXoauMon nH(OpMAITIH

59. Kakum 06pa3om ocyuiecTBJIsIeTCs] KOHTPOJIb 32 PEKJIAMOi J1eKAPCTBEHHBIX MPenapaTos?



Ilpasunvuviit omeem: Pexiama JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB KOHTPOJIMPYETCS PEryIHPYIOIINMU
opraHamy, KOTOpHI€ TPOBEPSIOT COOTBETCTBHE pEKJIaMbl MpaBWIaM W TPeOOBAaHUSAM, BKIIOYAS
JOCTOBEPHOCTH HH(OPMAIIMK B OTCYTCTBHE BBOSIINX B 3201y KICHUE YTBEPKICHHUN .

60. Kakue oCHOBHbIE MepONPHUATHS HEOOXOAMMO OCYIIECTBHTh TPH OTKPBITHH ANTEYHOMH
opranusanuu?

Ilpasunvuvlit omeem: NoNyYUTh JMICH3UIO Ha OCYIICCTBICHHE (hapMaleBTUYECKOI JEITETbHOCTH B
KauecTBE allTeUHOM OpraHu3alliy; 3apEeruCTPUPOBATHCS B HAJIOTOBBIX OPraHax B KAUeCTBE FOPUIAMYECKOrO
JIUIA; MPUHSATH B IITaT paOOTHUKOB, 00JIaAar0IIUX HEOOX0AMMOM KBanudukamen

61 Kakne TpeﬁOBaHI/lﬂ OTHOCATCA K YTWIM3AIMUM MU YHUYUYTOKCHUIO MPOCPOYCHHBLIX MJIH
HENMPUTOJHBIX JICKAPCTBCHHBIX npenapaTOB?

Ilpasunvuviit omeem: VYrunuzauus M yHUYTOXKEHHE IIPOCPOYEHHBIX WA HEIPUTOAHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JOJKHBI OCYILIECTBIATHCS B COOTBETCTBUM C IpaBUIaMUM M HOPMaMH,
YCTaHOBJICHHBIMH PETYJIHPYIOIIMMH OpraHaMH, 4YTOOBI TMPEJOTBPAaTUTh HETaTHBHOE BO3ACHCTBHE HA
OKPY’KaIOIIYI0 Cpeny 1 OOIIECTBEHHOE 3/10POBBE.

62. UYrto Takoe noGounbie 3PPeKThI JIeKAPCTBEHHBIX NPenapaTos?

Ilpasunvuviii omeem: TlobGounbie 3(PdeKTbl - 3TO HEKeNaTeNbHbIC PEAKIUH HA MPUMEHEHHE
JIEKAPCTBEHHBIX TPENapaTroB, KOTOPbIE MOTYT BO3HHKHYTH TOMHMO OXHIAE€MOTO TEPAINIEBTUYECKOrO

addexra.

63. Kakoii 10KyMeHT Heo0XOAMMO NPeIOCTABUTH TMPOU3BOAUTEI0 JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB, He mo3aHee 1 ¢eBpans, B ¢eaepajbHblii OPraH MCHOJHUTEILHOH BJIACTH,
OCYIIEeCTBJASIOMME (YHKIMHA MO KOHTPOJI M HAA30py B cdepe 3ApaBoOXpaHEeHHsI, NPHU
BBOJle¢ B TIPAXKIAHCKUX 000pPOT JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB i MeIUIHMHCKOI0
npuMeHeHus ?

Ilpasunvuwvlit omeem: TPOTOKON UCTIBITAHHUN TOCTYIUBINETO B TEUCHUE I'O/Ia B MPAXKIAHCKUI 000pOT
JIGKApCTBEHHOr0 Mpernapara KOHKPETHOIO TMPOM3BOAMTENS (HA OAHY CEPHUI0O Ka)XJOro TOPTrOBOI'O
HaUMEHOBAHUS C Y4E€TOM JIEKapCTBEHHOW (POPMBI M TO3MPOBKH), TMPOBOIAMMBIX aKKPEIUTOBAHHBIMH B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOIATEILCTBOM Poccuiickoit deaeparuu 00 aKKpeIUTaINH B HAITMOHAIBHOH CHCTEME
aAKKPEIUTAITN UCITBITATEILHBIME JIA00paTOPUSIMH (TICHTPAMH ).

64. Kakue TpeGoBaHHsI OTHOCATCSH K MepCoHATy, paGoTaomemy B papmaneBTuueckoii cepe?

Ipasgunvnviii omeem: Tlepconan, paboTaromuii B (apmaneBTHYeCKOW cdepe, MOMKEH HMETh
COOTBETCTBYIOIIYIO KBaNM(UKAMIO W 00pa3oBaHWE, MPOXOIUTHh IMEPHOAMYECKYIO TEPErOArOTOBKY M
06yquHe, a TaKXKe CO6J'I}0,I[aTL 3THYCCKUEC HOPMBI U ITpaBUJIa NOBECACHU.

65. Kakum o0pa3om papmaneBTHIECKasH AeATEJbHOCTH CIIOCOOCTBYET 00IIECTBEHHOMY 310POBbI0?

Ilpasunvuviit omeem: dapmarieBTHUYECKasl JESITEIBHOCTh CIIOCOOCTBYET OOIIECTBEHHOMY
3JI0pOBBIO Uepe3 o0ecreyeHre JOCTYITHOCTH KayeCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTosB,
KOHTPOJIb U IIPENOTBPALLEHUE HEIKETATEIbHBIX PEAKLINN, KOHCYJIbTUPOBAHUE MTALIUEHTOB U
MpOBEACHUE NMPOPUIAKTUYECKUX TPOTPAMM.

66. Xpaﬂeﬂl/lﬂ HAPKOTHYECCKHUX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, ICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBCHHbIX CPEICTB
OCYIIECTBJIAECTCH B COOTBETCTBHMU C



IIpaBuibHblii oTBeT: DenepanbHbIM 3ak0HOM "O0 00paleH!H JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB" OT
12.04.2010 N 61-®3. ®exnepanbHbIM 3aK0HOM "O HAPKOTUYECKUX CPENICTBAX M IICUXOTPOITHBIX
BemecTBax" ot 08.01.1998 Ne 3-03

67. Hapsixy ¢ JiekapcTBEeHHbIMH NpenapaTaMu anTevyHble OPraHu3aluuu, HHANBUAYATbHbIE
NpeaNpuHUMATEH, HMeKIIHe JIMLIEeH3UI0 Ha (apManeBTHYeCKYI0 1eATeJIbHOCTD,
HMEIOT NIPAaBo NpUodpeTaTh M NPOJABATH

IIpaBUAbHBII 0TBET: MEIUIIMHCKUE U3IENHS, AC3UH(DUIIMPYIONIUE CPEIICTBA, IPEAMETHI U
CpelICTBa JIMYHOM TUTUEHBI, IOCYY JJIsl METMIIMHCKUX LIeJIeH, TIPEIMETHI U CPE/ICTBA,
NpeAHa3HauYeHHbIE IS yX0/a 32 00JIbHBIMU, HOBOPOXKACHHBIMHU U JIEThbMHU, OYKOBYIO ONITUKY U
CpeJlICTBa yX0/ia 3a HeMl, MUHEPaJIbHBIE BOJIbI, MPOAYKTHI JICUEOHOTO, IETCKOTO U JUETHUYECKOTO
MUTaHUsI, OMOJIOTHYECKH aKTUBHBIE T0OABKHU, TapPrOMEpPHBbIE 1 KOCMETUYECKUE CPE/ICTBA,
MEJIMIIMHCKUE U CAHUTAPHO-TIPOCBETUTENIHHBIC IT€UaTHBIC U3aHUs, MPETHASHAUYCHHBIS IS
MpoTmarasibl 3JJ0pOBOTO 00pasa >KU3HHU.

68. Kak o0ecneynBaercsi XpaHeHHe JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B anTeKe?

Ilpasunvnviii omeem: JlekapCTBEHHbIC MNpEMaparhl IOJKHBI ObITh XPAHEHBI B COOTBETCTBHU C
TpeOOBaHUSAMH, YKa3aHHBIMH B WHCTPYKIIUW Tpou3BoAuTens. OHH JODKHBI OBITH 3aIIUIICHBI OT
BO3JICHCTBHUSA BJIaTH, CBETA M TEMIIEPATYPHBIX KOJICOaHHUH.

69. Kakue Mepbl NpeANpUHUMAIOTCS 1151 o0ecriedeHHs: 6€30NMACHOCTH U Ka4ecTBa JeKAPCTBEHHBIX
npenaparos B anTeke?

Ilpasunvuviit omeem: MPOU3BOMAATCS BCE BHUABI KOHTPOJIA - TPHEMOYHBIA, MHCHMEHHBIMH,
OpTaHONIENTHYECKNH, KOHTPOIIb IpH OTIycKe. Taxke KOHTPOIHpPYETCS COONIONEHUE MPaBUII XPaHEHUS
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB — TEMIIEPATYPHBIN PEXKIM, BIAKHOCTD.

70. Kakue MeTO/Ibl YIPaBJIeHHS KAYeCTBOM HCIOJIL3YIOTCA B (papManieBTHYECKOI oTpacau?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: I/ICHOJ'IB3y}0TCH MCTOAbI YIPABJICHUA KAaUCCTBOM, TaKHME KaK KOHTPOJIb
KadeCTBa MPOAYKIHMH, YIIPaBJICHUC IIpoHeccaMu, CUCTEMBI CepTI/I(bI/IKaI_[I/II/I U CTaHAApTU3alnHr, a
TAaKKE CUCTCMBI YIIPABJICHUA PUCKAMMU.

71. C yuéTtoMm Kakux (aKTOpOB JieKapCTBEHHbIE CPEACTBA Pa3MelIaAlOTCs B NOMeELeHH sIX
JJIS XpaHeHus ?

Ilpasunvnobiit omeéem: (PpU3NKO-XMMUYECKHE CBOWCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
(bapMaKoIorn4ecKue rpynisl (U1 anTeYHBIX ¥ MEITUIIMHCKUX OPraHu3aIiii); ciocoObl
NpUMeHEHUs (BHYTpEeHHEE, HapY)KHOE); arperaTHOe COCTOSTHHE (papMaleBTHYECKUX
cyOcTaHIMi (KUIKUE, ChITydue, ra3000pa3HbIe).

72. Kakue (pyHKIIMH MOKeT OCYIIeCTBJSATh ANTeYHbIH KHOCK?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: Peannzainus HaCEICHUIO TOTOBBIX JICKAPCTBCHHBIX MPCIIapaToB 0e3
PCLCIITa Bpada, peajin3danus JICKAPCTBCHHOI'O PACTUTCIILHOTO ChIPhA B 3aBOJICKOM YIIAaKOBKE€;
npeaoCTaBJICHUC HACCIICHUTO I/IH(l)OpMaLII/II/I I10 UCIIOJIB30BAHUTIO U XPAHCHUTO JICKAPCTBCHHBIX
npenapaTroB; OKa3aHUC HCpBOﬁ MEIUITUHCKON MOMOIIIH.

73. Kakue 3HaHMA B 00/1aCTH MAPKETHHIa HEO0XOAUMBI /LISl TOTOBHOCTH K OPraHU3alMu
(papmaneBTHYCCKON KesITETLHOCTH?



Ilpasunvusiit omeem: HeoOXoMMbI 3HAHUS O PbIHKE, KOHKYPEHTHBIX IIPEUMYIIECTBAX,
CTPAaTCTUAX MPOABWIKCHUA U PCKIIAMBI JICKAPCTB.

74. Kak OCYHICCTBJIACTCH KOHTPOJIb KaYeCTBa .]'[eKapCTB?

IIpasunvnoviit omeem: KOHTpOIJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTB OCYLIECTBIISIETCS HA BCEX ATalax
oOpaleHus, Ha4uHast OT IPOU3BOCTBA 0 peanu3anuu. OH BKIIOYAET B ce0s IPOBEPKY
COOTBETCTBUS CTaHAAPTAM Ka4eCTBa U O€30I1aCHOCTH.

75. Kak OCYHICCTBJISICTCH l'lpeI[MeTHO-KOJIH'IECTBCHHBIﬁ YUeET JEKAPCTBECHHBIX CPEACTB
AJISI MEIUIUHCKOI'O IPpUMECHEHUA B anTe4yHoil opraﬂmauuu?

Ilpasunvuwiit omeem: IlyreM peructpanuu J0ObIX CBSI3aHHBIX C MX OOpallleHuEM OIepalnid,
MPU KOTOPBIX U3MEHSETCA UX KOJIMYECTBO U (WJIM) COCTOSIHUE, B CTICIIUANBHBIX JKypHAJIaX y4yeTa
OTIEpAIIHii, CBI3aHHBIX C 0OpaIllEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsI MEAUITUHCKOTO
MIPUMEHEHHUS.

76. Kakue Buabl (papMaleBTHUECKOH /1eSITeJIbHOCTH CYIIeCTBYIOT?

Ilpasunvuwiit omeem: OCHOBHBIE BUJIbI (PapMaIleBTHUECKON AESITEIbHOCTH BKIIIOYAIOT ONTOBYIO
Y PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIPETIapaTaMu.

77. Yrto Takoe perucrpanms JeKapcTBEHHbIX CPeICcTB?

Ilpasunvusiit omeem: Peructpaiiys J1eKapCTBEHHBIX CPEICTB - 3TO MPOLIECC NOTYyIEHUS
O0(UIMATIEHOTO pa3pelIeHNs Ha peaIn3aliio JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA Ha PhIHKE.

78. Kakue TpeGoBaHMs K YIIAKOBKE JIeKAPCTBEHHbIX CpeacTB?

Ilpasunvuslit omeem: YakoBKa JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB JOJDKHA 00€CTIEUNBATh COXPAHHOCTh
1 0€30MacCHOCTh MPOIYKITNH, 3alUIIATh OT BO3JICUCTBUS BHEIIHEH Cpe/ibl M 00eCTIeUnBaTh
yI0OCTBO UCIOJIb30BAHUSI.

79. YUTto Takoe JeKapcTBeHHbIE MpenapaTbi?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: .HeKapCTBeHHBIe Inpemnaparthbl — JICKaPCTBCHHBIC CPEACTBA B BUAC
JICKAPCTBCHHbIX Cl)OpM, MMPUMCHACMBIC IJIA HpO(i)I/IJ'IaKTI/IKI/I, JUAardHoCTHKH, JICUCHH A 3360HeBaHI/I$I,
pea6I/IJ'II/ITaI_[I/II/I, I COXpAaHCHUA, ITPCAOTBPALCHNA WX ITPCPbIBAHUA 6CpCMeHHOCTI/I

80. U3 yero moJiyyeHsbl JieKapCTBeHHbIE NIpenapaTbl?

Hpa&uﬂbﬂblﬁ omeem: OHHN MOTYT OBITE MOJIYYCHBI U3 PACTUTCIIbHBIX, JKUBOTHBIX U
CHUHTCTUYCCKUX HCTOYHHUKOB, 4 TAKKC U3 KOM6I/IHaI_II/II/I 9THUX UCTOYHUKOB.

81. KTo MokeT ocyImecTBJIATH (hapManeBTHYECKYIO AeATeTbHOCTh?

Ilpasunbnolii omeem: OpraHU3alK ONTOBOW TOPTOBIIN JIEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH,
anTevHbIe OpraHu3allii, BETEpUHAPHBIC allTeYHbIC OPraHu3alliy, HHANBUIYaIbHbIC
IpeANPUHUMATEINN, UMEIOLIIMMU JIMIEH3UI0 Ha (papMareBTUYECKYIO AesSTeIbHOCTb,
MEIUIIMHCKUE OPTaHU3aliH1, UMEIOLIMMH JIMIIEH3UIO Ha (apMaleBTHYECKYIO ACATEIbHOCTD, H UX
000c00JIeHHBIE MOJIPa3/IeIICHUS.



82. Kakue Mepbl MOI'YT ObITh NPUHATHI B OTHOIIEHUH (papMaleBTHYECKO# OpraHu3anum,
HApylaloel yca10BUs JTUIEH3UH?

Ilpasunvuobiit omeem: B oTHOIICHNH (hapMalleBTUIECKON OpraHu3aliy, HApYIIAOMIeH YCIOBHS
JIMIICH3UH, MOT'YT OBITH IMPUHATBI MCPbI, TAKUC KaK H_ITpa(bBI, MMPUOCTAHOBJICHUEC NCATCIbHOCTH,
OT3bIB JIMICH3WUU U AP.

83. Kakue BUbI aNITEYHBIX OPraHU3aNMi CylIeCTBYIOT?

HpaGMJlebllvl omeéem: OCHOBHBIC BUJBI alITCYHBIX opraHmauHﬁ BKIIIOYArOT alITCKH, allTCYHBIC
IIYHKTBI, alITCYHBIC KNOCKU.

84. Uto Takoe anTeyHast OpraHu3anus?

Ilpagunvuwiit omeem: 310 opranu3zalys, CTpyKTypHOE NOIpa3AeeHue MEIUIIUHCKOMN
OpraHu3aIiy, OCYIIECTBIISIONINE POSHUYHYIO TOPTrOBJIIO JICKAPCTBEHHBIMU MIpenapaTaMu, B TOM
YHUCJI€ TMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, XpaHEHHE, MEPEBO3KY, H3TOTOBIIEHNE U OTITYCK
JIEKAapCTBEHHBIX MPEMAapaToOB sl MEAUIIMHCKOTO TIPUMEHEHUS.

85. UTo Takoe penentypHbie U 0e3penenTypHble JeKapCTBEHHbIE MpenapaThbl?

Ilpasunvusiit omeem: PeuentypHble JeKapCTBEHHbIE TPENapaThl BBITYCKAIOTCS TOJIBKO IO
perenTy Bpaua, a 6e3perenTypHble MOKHO KyITUTh B anTeke 0e3 perenrTa.

86. MoryT Jiu JieKapcTBeHHbIE MpenapaThbl B3aUMO€iiCTBOBATH € IPYrMMHU JIeKAPCTBaAMHU?

Ilpasunvusiit omeem: J1a, nekapCTBEHHBIE MTPEMapaThl MOTYT B3aUMOJICHCTBOBATH C IPYTUMHU
JIEKapCTBAMHM, YTO MOXKET MPUBECTH K MOOOYHBIM 3P deKTaM WU CHIKEHUIO YPPEKTUBHOCTH
JICUCHHSL.

87. Urto nesaTh, €CJIM BOBHUKJIHN M000YHbIE 3PP eKThI 0T JIeKAPCTBEHHBIX NMpenaparoB?

Ilpasunsusiit omeem: Crienyer 0OpaTUTHCS K Bpady Uil KOPPEKTHPOBKH JICYCHUS
odopmitennst HexxenarenpHOM peakiuu (Mpyu HE0OXO0MMOCTH)

88. Kak o0ecnneunTh 3¢)peKTUBHbI MOHUTOPHHI Ka4yeCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: OTO KOHTPOJIb Ka4€CTBA HA BCCX 9Tallax 06paH_IeHI/I$I JICKAapCTBCHHOTI'O
cpeacTBa.

89. KakoBa poJib MApKHPOBKH H YIAKOBKH NMPH Opranusanuu GpapmManeBTHIECKO
AeATeTbHOCTH?

Ilpasunvnviit omeem: MapkupoBKa 1 yIaKoBKa 00OeCIIeuMBarOT 0€301MacCHOCTh M WACHTU(DHKALIHIO
MPOAYKIMH, HH)OPMHUPYIOT IOTPEOUTENS O XapaKTEPUCTUKAX U TPaBUJIaX HCIIOIb30BAHUSL.

90. Kakmue Mepbl mpeInpuHAMAIOTCS JJIs1 PeI0TBPALeHUsI OLIMGOK MPH BbIaye JEKapCTB B
anreke?

Ilpasunvnoviit omeem: B anreke NPUMEHSIOTCS CHCTEMBI JIBOWHOM MTPOBEPKH NP BbIIAUE JIEKAPCTB, a
TAKKE UCTIONB3YIOTCS KOMITBIOTEPHBIC MPOrPAMMBI M 3JICKTPOHHBIC PECHTHI TSI MUHUMHU3AIMH PUCKA
OIMOOK.

91. KakuM 06pa3oM MOKHO MOBBICUTH TOTOBHOCTH OPraHu3anuu K papmManeBTHYeCKOM
IeTeJLHOCTH?



Ilpasunvuslit omeem: IT0 BHEPEHNE COBPEMEHHBIX TEXHOJOTHI, 00yueHUEe epcoHala,
YIYUIICHUC CTAHAAPTOB Ka4€CTBA, KOHTPOJIb BBIIIOJHCHHUA HOPMATUBHBIX TpC6OBaHI/II71

92. UTo TaKkoe OTHOILIEHHE PUCKa K I0JIb3€ JICKAPCTBCHHBIX npenapaTOB?

IIpasunvnoiit omeem: OTHOLIEHNE PUCKA K NOJIb3€ JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB - ATO
CpaBHEHHE MMOTEHIIMAIBHBIX PUCKOB OOOYHBIX 2(PPEKTOB mpernapara ¢ ero mojab301 B JICYCHUU
3a00s1eBaHMS WM 00JIErY€HUN CHUMITOMOB.

93. YUrto Takoe 3 peKTUBHOCTH JTeKAPCTBEHHbIX penapaToB?

IIpasunvnviit omeem: IPHEKTUBHOCTD JEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB - 3TO XapaKTEPUCTHKA
CTETEeHH IOJIOKUTEILHOTO BIUSHUS JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Ha TeUeHHe,
IIPOJOJIKUTEILHOCTh 3a00JI€BaHMSI WIIM €r0 NPeI0TBpAIleHUe, PEaOUINTALUIO, HA COXPaHEHHUE,
MpeI0TBpAaIllEeHUE WM IPepbIBaHNE OEPEMEHHOCTH.

97. Kakoii 3¢ppeKkT MOKET GBITH JOCTUTHYT 0JIAr0IAPS MPOBEAEHUI0O MEPOTIPUSITHI 115
FOTOBHOCTH K OpraHu3anuu (papManeBTHYECKON AesiTeTbHOCTH?

Ilpasunvnoiit omeem: TloBblieHHE KayecTBa pabOTHI, yiyullleHHe 0€30IIaCHOCTH, CHHKEHNUE PUCKOB
W OIIMOOK, YBETUYCHUE JOBEPHUS KIIHMEHTOB.

98. Kak MOKHO OLeHHTH Pe3yIbTATHBHOCTH NPOBEAEHHBIX MEPONPUSITU JJI51 FTOTOBHOCTH K
opranu3anuu ¢papManeBTHYECKOH AesiTeJIbHOCTH ?

Ilpasunvusiii omeem: Yepes aHanu3 KIFOUYEBBIX MOKazaTenell 3 (HeKTUBHOCTH, OOPATHYIO CBSI3b OT
KIIMEHTOB U COTPYAHUKOB, CPaAaBHECHUEC C YCTAHOBJICHHBIMU LCIAMU U CTaHAAPTaAMU.

99. Kakum 00pa3oM MOKHO ONTHMH3HPOBATH MPOLECCHI PadoThI B (papMaleBTHYECKOi
opranusamnum?

Ilpasunvnolit omeem: ApromaTu3aiys ONEPAIUii, ONTHMHU3AIMS PAOOYHX MIPOIIECCOB, BHEAPECHHE
CHCTEM y4era U KOHTPOJIS.

100 AnTeyHble OPraHu3alMi, HHANBUAYATbHbIE MPeNPUHUMATEIN, UMeEIOI[He JUIEH3HI0 HA
(apManeBTHUYECKYIO /IeSITEJILHOCTD, 00513aHbI 00ecneunBaTh YTBep:xAeHHbIii [IpaBuTeabcTBOM
Poccuiickoii ®enepaunu 1 popMUPYeMbIi B YCTAHOBJIEHHOM UM NOpALKe

Ilpasunvuoviit omeem: MIHUMAIBHBINA ACCOPTHMEHT JICKAPCTBEHHBIX MIPEIIapaToB, HEOOX OIMMBIX JUIs
OKa3aHHs MEJULIMHCKOHN ITOMOILH.

ITK-6: roTOBHOCTB K OLICHKE JKOHOMHUYECKHX M (MHAHCOBBIX NOKA3aTeJIeH, PUMEeHsIeMbIX
B cepe o0pameHNus J1eKAPCTBEHHBIX CPEICTB

TECTBI.

1. KonnuecTBeHHas OLICHKAa CBOMCTB N3y4acMOro ABJICHUSA, IPCACTABIISAIOIAA co0oif BCJIMYHNHY,
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BBIPAXKCHHYIO COOTBETCTBYIOIEH CIMHULIEH U3MEPEHHUS - 3TO
A.NHpexe

*b.IToka3arensb

B.Cpennue BenuunHbI

I"Nznepxku obpamieHus

2.OTHOCHUTENBHBIN TIOKA3aTelh, XapaKTePU3YIONTNI N3MEHEHHE BETMYHHBI KAKOTO-THO0 00BheKTa
BO BPEMEHH, IPOCTPAHCTBE WJIM CPABHEHUIO C TATOHOM(HOPMATHBOM, IIAHOM), 3TO -

* A.Nunexc

b.Cpennue BennunHbI

B.N3nepxku oOpanieHwst

I.Ce3onHbIe KONCOAHUS

3.0060maromue mokazareian, B KOTOPhIX OTPaKaeTcs NeHCTBHE OOIINX YCIOBUM,
3aKOHOMEPHOCTh H3y4aeMOro Iporecca, 3To -

A.N3nepxku oOpareHus

b.NHnekc

B.Ce3onnslie konebanus

*I.Cpennue BeTUIMHBI

4.ITpouecc popMuUpoBaHUS OCHOBHBIX I€JI€H M1 BO3MOXHBIX CPEICTB M CIIOCOO0OB UX
BBITIOJTHEHHUS, JTO -

A.Crparerndeckoe IjiaHupOBaHUE

b.ITnanupoBanue

*B.IIporHo3upoBaHue

IIlnan ToBapoobopoTa

5.0co6as hopma nesaTenbHOCTH, HapaBlieHHAs Ha pa3pad0TKy U 000 CHOBaHHE MTPOTPAMMBbI
SKOHOMHYECKOTO Pa3BUTHS OPTraHU3AIUH U €€ CTPYKTYPHBIX 3BEHbEB Ha OTPEIEICHHBIN eprol
B COOTBETCTBUHU C LIEJbIO €€ PYHKIIMOHUPOBAHUS U PECYPCHBIM 00ECIIeYeHUEM, 3TO-
*A.IlnanupoBaHue

b.IIporno3upoBanue

B.Ilnan ToBapooGopoTta

I"N3nepxku oOpareHust

6.YrpaBieHYECKH MpoLecc Co3qaHusl U NOIEPKAHUS COOTBETCTBUS MEKTY LETSIMU
NPEANPUATHS U €r0 MOTEHIHATbHBIMU BO3MOKHOCTSIMH, 3TO -

A.Ilporuo3upoBaHue

b.13nepxku oOparieHus

B.ILlnan ToBapoobopoTta

*[.Ctparerndeckoe TIaHUPOBaHUE

7.00beM IpoAaXH TOBAPOB M OKAa3aHUs YCIYT B JICHEKHOM BBIPAKECHUH 3a OTIPEICTHHBIN
MepUO/I BPEMEHH, ITO -

A.M3nepxku oOpaiieHus

*b.ToBapooOopoT

B.ITnan ToBapooGopoTa

I"Po3uu4HbIi TOBAPOOOOPOT

8.00beMm mpoaa’xu TOBApPOB U OKa3aHUS YCIYTI' HACCJICHUIO AJId JIMYHOTO, CCMCﬁHOFO, JOMAIIHETO
HCIIOJIb30BAHUS B ICHCKHOM BbIPpAKCHUU, 3TO -



A.M3nepxku oOpamieHus
b.ToBapoo6opoT

B.ITnan ToBapoo6opoTa
*I.Po3Hu4HEIi TOBapoOOOpPOT

9.0nenHKa OyIyIIuX MPOAaX B ICHEKHOM BBIPDAKEHHUH 32 OTIPEeSICHHBIN MIEPHOI BPEMEHH, ITO -
A.N3nepxku oOpaieHust

b.ToBapoobopot

*B.I1nan ToBapoobopoTa

I."Po3auuHbIi TOBapoOOOPOT

10.IToBTOpSsItOIIMECS U3 TOA B TOJ M3MEHEHHUS MIOKa3aTelsl B ONPEIEICHHOE TPOMEXYTKU
BpPEMEHH, 3TO -

* A.Ce30HHbIE KoeOaHUs

b.Cpennue BennunHbI

B.Kpusnsna cpoca

I"N3nepxku obpaiieHus

11./leHexHas OIleHKa 3aTpaT, MPOW3BEIACHHBIX MTPOIABIIOM B IPOIIECCE MPOIBUKCHHS TOBAPOB K
MOKYTIATEITIO 32 OTIPENIEIEHHBINA CPOK, ITO -

A.ToBapoobopoT

*b.U3nepxxku oOparieHus

B.Toprosas Hag6aBka

I"IIpu6sLTH

12.BeipaxeHHBIN B IEHE)KHON (OpME pe3yabTaT OT MPEAIPHHUMATEIbCKON ASSITEIIBHOCTH, ITO -
A.ToBapooOopoT

b.Toprosas nHanb6aBka

B.13nepxku oOpammenust

*[".I1puObLIL

13.ITokazarenb, XxapakTepu3yomui (UHAHCOBBIA pe3yJbTaT TOPrOBOM ACSITCIBHOCTH U
OTpeIeIieMBbIil KaK MPEBbIIICHNE BRIPYUKHU OT MPOIAXKH TOBAPOB U YCIYT HAJl 3aTpaTaMu MO UX
MPUOOPETEHUIO 32 OTPEACTICHHBIN MPOMEXYTOK BPEMEHH, 3TO -

A.BanoBas mpu0bLIb

*5.BaioBeiii 1oxoxn

B.YUucras npuoObLb

I"Toprosas HagOaBKa

14.9nemeHT 1eHbI IPOoAaBLa, 00eCeUNBAIOIINN €My BO3MEIIEHUE 3aTpar 10 MpoJjake TOBAPOB U
NOJIy4eHHUe NMPUObLIH, 3TO -

A M3nepxku oOparieHus

b.Yucras npuObLIb

*B.ToproBas HagOaBKa

I"BanoBas npu6buib

15.ITokazarenp, XapakTepU3yIOLIH KOHEUHbIH (PUHAHCOBBIN pe3yNbTaT JesITeIbHOCTH TOPrOBOrO
NOPEANPHUATHS U TPEACTABISAIONINI co00i cyMMy MPUOBUIH OT pealn3aluy TOBApOB, YCIYT,
MMYIIECTBA U CaIbJ0 JI0XOJI0B U PACXOJIOB OT BHEPEAIN3aMOHHBIX ONEpaIyii, 310 -
*A.BanoBast mpuObLIb

b.Yucras npuObLIb

B.Banosslii 10x0x



I"ToproBas nHanbOaBka

16.Yactp BasIoOBO NpUOBLIH, KOTOPAst OCTAETCS B PACTIOPSIKEHUH TOPrOBOTO MPEANIPUATHUS TTOCTe
yIJIaThl B OIO/DKET HaJIora Ha MPUObLIb, 3TO -

A.ToproBast HatOaBKa

b.BanoBas npu0bLib

B.Banosslii 10x07

*["Yucras npuObLIb

17.BennurHa, NOKa3bIBaIOIAsl BO CKOJIBKO pa3 TEMIIbl U3MEHEHUS MPUOBLIN OT MPOJIAXK
MPEBBIIAIOT TEMITBI U3MEHEHHUS BBIPYYKH OT MPOJAAX (MM APYTOTro SKOHOMHYECKOTO (haKkTopa,
370 -

A.Yucras npuObLIb

*b.OnepalioHHBIN phlyar(1eBepuK)

B.Banosslii 10xo0x

I"BanoBas npu0sLib

18.COBOKYITHOCTh MAaTE€pUaIbHO-BEIIECTBEHHBIX IEHHOCTENW, KOTOPbIE MHOTOKPAaTHO Y4aCTBYIOT
B NIPOU3BOJICTBEHHOM MPOIIECCE, COXPAHSS PU 3TOM CBOIO HaTypalbHYIO (pOpMY, U IEPEHOCAT
CBOIO CTOMMOCTD I10 YacCTSIM Ha BHOBb CO3/1aBaEMYIO IIPOAYKIHUIO, ATO -

*A.OcHoBHBIE (DOH/IBI

b.®onnp! obparmieHus

B.O6opoTHbI# KanuTan

I.O6opoTHbIe HOoHABI

19.ABaHCcHpOBaHHAs B ICHE)KHON (POpME CTOMMOCTD JUTsi )OPMUPOBAHUS U UCTIOJIb30BAHUS
000poTHBIX (POHIOB U (HOHIOB OOpaIIeHHs] B HEOOXOUMBIX pazMepax, 00eCreunBarOIINX
HOpPMaJIbHbINA X035UCTBEHHBIN MTPOIECC, ITO -

A.OcHoBHBIE (HOHBI

b.®one1 0OpameHus

*B.O00pOoTHBIN KanmuTas

I.CrpykTypa 060pOTHOTO Kamurasia

20.CpencTBa MpoU3BOACTBA, KOTOPBIC IIETUKOM MOTPEOIAIOTCS B KaXK0OM ITPOU3BOJICTBEHHOM
IUKJIE, TTIOJTHOCTHIO TIEPEHOCIT CBOKO CTOMMOCTbh Ha TOTOBBIN MPOJIYKT M B IIPOIIECCE
MIPOM3BOJICTBA HE COXPAHSIOT CBOEH HATYpalbHOIN POPMBL, 3TO -

A.OcHoBHbIC (hOHIBI

b.®one1 0OpameHus

*B.0O060poTHBIE POHBI

I.Crpykrypa 000pOTHOTO KamuTaa

21.CpenctBa npeanpuaTus, KOTOpble CBA3aHbl ¢ 00CTy)KMBaHUE Mpoliecca 0OpallleHus: TOBapoB,
3TO -

A.OcHoBHBIE (OHBI

*b.DoHabI 0OpalieHus

B.OGopoTHbI# KanuTan

I.Crpykrypa 000pOTHOTO KamuTaia

22.VienbpHbIN BEC CTOMMOCTH OTAEIbHBIX JIEMEHTOB 0OOPOTHOTO KalMTaja B €ro oomieit
CTOMMOCTH, 3TO -

*A.CTpyKTypa 000pOTHOTO Kamurana

b.®ounap! obparienus



B.OGopoTHbI# KamuTan
I.O6opotubie GoHIBI

23.IlpenmeTsl noTpebaeHUS s peaan3aluy Ha BHYTPEHHEM PbIHKE WK JJIs SKIIOPTa, 3TO -
A.ToBapHble 3aracel B THAX 000poTa

b.ToBapHsie 3anacel

B.ToBapoobopaunBaeMoCTh

*I. ToBapHBIE pecypchl

24.KonndecTBO TOBAPOB B JICHEKHOM WJIM HATypaIbHOM BBIPAKEHUHU, HAXOAIIUXCS B TOPTOBBIX
MPEANPUATUSIX, HA CKIIaJ[aX, B MyTH Ha OMPEIACIEHHYIO JIaTy, 3TO -

A.ToBapHsI€ 3amacsl B THAX 000poTa

*Bb.ToBapHsbIe 3amacel

B.ToBapoo6opaunBaeMoCTh

I."ToBapHsie pecypchl

25.0THOCHUTENBHBIN MMOKa3aTeslb 00€CIIEUeHHOCTH TOPrOBIM TOBAPHBIMH 3alacaMH Ha
OTIpEICTICHHYIO JaTy, MOKa3bIBAIOIIMI, Ha CKOJIBKO JIHEH TOPrOBJIM XBATUT TOBAPHBIX 3aM1acoB,
37O -

A.ToBapHsie 3amachl

*Bb.ToBapHsbIe 3amackl B AHSIX 000poTa

B.ToBapoo6opaunBaeMoCTh

I."ToBapHsie pecypchl

OTKpbITHIE BONIPOCHI:

1.IIpenmonoxxuTe 1mociieI0BaTeIbHOCTh SKOHOMUYECKOTO aHAITN3a C LIEIbI0 BCECTOPOHHETO
OXBaTa B3aUMOCBS3aHHBIX H B3aUMOOOYCIIOBICHHBIX ITOKA3aTEICH.

OtBer: 1)AHanu3 pe3ynbTaToB IEATEILHOCTH(TOBApOOOOPOTA, BAJIOBOM U YUCTOU NMPUOBLIN);
2)AHanu3 3aTpar - u3AepiKeK 0OpalIeHUs U IPYTUX 3aTPaT, He YYTCHHBIX B U3JCPIKKAX
oOparenus; 3)AHainu3 pecypcoB.

2.I1o kakuM MoKa3aTessiM MPOBOAUTCS aHAIU3 PECypCOB?
Otger: 1)MarepualibHbIE peCypChl: OCHOBHOM U 000POTHBIN KanuTal; 2)(puHaHCOBBIE PECYPCHI;
3)TpyaoBBIE PECYCPHI.

3.TexHOoJIOrHsl S)KOHOMHYECKOTO aHAJIN3a KaXKJIOTO OTIEIBHOTO MOKA3aTels JODKHA BKITIOYATh.
Otget: 1)npenBapuTenbHYIO OIIEHKY (aHAN3 BBHITIOTHEHUS MJIaHA MTOKA3aTeNsl B LIETIOM. 0
M3y4eHHUE ero IMHAMUKHU U CTPYKTYPHI); 2)(haKkTopHbIN aHanu3(u3ydyeHne PaKkTopoB, BIUSIOLINX
Ha TI0Ka3arenb, €r0 JUHAMHKY M CTETIEHb BHITIOJHEHUS IJ1aHa); 3)3aKTI0YUTEIbHYIO
OIICHKY(BBISIBIIEHUE PE3EPBOB U Pa3pabOTKy MEPOTIPUSATUH M0 OCBOCHHIO BBHITTOTHEHUS
pPE3EPBOB).

4.I[aﬁTe OMPpCACIICHUC, YTO TAKOC SKOHOMHYECKHI aHAIU3 JeSITeIbHOCTH OpraHr3aluu.

OTBeT: PKOHOMHUYECKAUI aHaIu3 ACATCIIbBHOCTH OPraHu3ali - 3TO COBOKYITHOCTDH CIICIIMAJIbHBIX
MCTOHOB U IPHUEMOB, CBA3aHHBIX C KOMIIJICKCHBIM HUCCJIICAIOBAHUEM (bHHaHCOBO-BKOHOMH‘{CCKI/IX
MpoHEeCCOB, CKIAABIBAOIIIUXCA TTO BO3JIEHICTBHEM OOBEKTUBHBIX U CY6’BCKTI/IBHBIX (I)aKTOpOB n
OTPAKAIOLIUXCA B onpeneneHHoﬁ CHCTEME SKOHOMHUYECKOM I/IH(bOpMaI_[I/II/I.



5.B xoz1e MpOrHo3upoBaHUs SIKOHOMUYECKOU IEATEIbHOCTH allTeYHON OPraHUu3alui aHAIA3Y
MOTYT IIO/IBEPraThCsl pa3INuHbIE IOKA3aTENH, YTO TaKoe Noka3arens? Jlaiite onpeneneHue.
OTBeT: nokasareib - 3TO KOJIMYECTBEHHAs OLIEHKA CBOMCTB U3y4aeMOI0 SIBJICHHUS,
MPEACTABIISIONIAs COOON BEIMYHMHY, BRIPRXKEHHYIO COOTBETCTBYIOIIEH €JMHUIICH H3MEPECHHUS.

6.Kakue TpeboBaHMs MPEIBABISAIOTCS K IJIAHOBO-aHATUTHUECKUM TTOKA3aTeIsIM?

Otsert: 1)angexBaTHOCTH(OTpaXKEHUE PEATBHBIX TIPOLIECCOB, COOTBETCTBUE CYITHOCTH
HSKOHOMHYECKHX SBJICHHI); 2)10CTAaTOYHOCTh(00ecieueHrne HeoOX0IMMOM ISl IPAKTHYECKUX
HYXK]l TOUHOCTH OTPAXKEHUS TJIAHUPYEMOTO TpoIiecca); 3)u3MepruMOCTh(BO3MOKHOCTD
KOJIMYECTBEHHOT'O U3MEPEHUSI SKOHOMUUYECKOTO SBJICHUS); 4)AMHaAMUYHOCThH(000CHOBaHUE
IJIAHOBBIX [TAPAMETPOB C YUETOM HX Pa3BUTAH BO BPEMEHH); 5)I0CTOBEPHOCTH;
6)orpeneneHHOCTh(0THO3HAYHOE IOHUMAHHE U TOJTKOBaHUE);
7)I0KYMEHTaJIbHOCTh(B3aUMOAECUCTBUE C IEUCTBYOIIMMHU (hopMaMu y4eTa)

7.JlaiiTe kiaccuuKaIuio moxka3aTeyie, UCIoJIb3yeMbIX B TUIAHOBO-IKOHOMUYECKOM
NEeSITENIbHOCTH.

OtgeT: 1)no conepkaHuIO: KOJTMYECTBEHHBIE U KAYECTBEHHbIE; 2)II0 CTENEHN arperupoBaHus:
WHJIMBHUIYAJIbHBIC U arperupoBaHHBIE(0000IIaroNue); 3)1mo XapakTepy U3y9aeMbIX sIBJICHUM:
MOMEHTHBIE U HHTEPBAJIbHBIE.

8.KonmuecTBeHHBIE MMOKA3aTeNN XapaKTePU3YIOT OOIMHI 00beM 1 MaCIITa0bl SKOHOMHYECKON
JESITEIbHOCTH, YTO OHH B C€0S BKITFOUAIOT?

Otger: 1)mapaMeTpsl, AarolIre TPeACTaBlIeHNs 00 IKOHOMUYECKOM MOTEHIIMANE
MPEeIIPUITUSI(YUCIIO 3aHATHIX pAOOTHUKOB, BEIMUMHA OCHOBHOTO U 000POTHOTO KaruTana,
3aHMMaeMasi TOProBasi U CKJIaJCKasl IIIOIIA/Ib U T.11.); 2)I0Ka3aTeH, XapaKTepU3yIoIIe
pa3IUYHbIE CTOPOHBI XO3IMCTBEHHOU JIEATEILHOCTH peanpusaTus (00beM ToBapooOopoTa,
pasMep puObLIN, 00BEM IOXOJIOB M 3aTpar U Ap.)

9.Ut0 BKITIOUAET B ceOs TpyIna Ka4eCTBEHHBIX TTOKa3aTeeH?
Otger:1)noka3arenu 3pHEeKTUBHOCTH X03.EATEIIHOCTH MPEANPULTHUS; 2)T0Ka3aTeNIn OLIEHKH
(bMHAHCOBOTO MOJIOXKEHUS MPEANPUITHS; 3)I0Ka3aTeIH KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTH OpraHu3aliy.

10. Yto Taxoe «aHamm3»?

OTBeT: aHAJIU3 — ATO MPEXKAE BCEro CpaBHEHUE, COMOCTABICHUE CTAaTUCTUYCCKUX JaHHBIX. B
pe3ynbTaTe CpaBHEHUS MOMyYaroT KaYeCTBEHHYIO OLIEHKY SKOHOMUYECKUX SBICHU, KOTOpast
BBIPAKACTCS B BUJIC OTHOCHTEIIBHBIX BEJIMYMH.

11. Yto Tako€ OTHOCUTEILHBIC BETUUHHEI?

OTBeT: OTHOCUTENBHBIE BETUYHUHBI OTPAXKAIOT COOTHOIIEHHUE KaKUX-JIN00 BYX aOCOMIOTHBIX
IapaMeTPOB U SABJISIOTCS YaCTHBIM OT JICJICHHS OJTHOTO M3 HUX(CPaBHHUBAEMOTO MMOKa3aTels) Ha
npyroii(6a3y cpaBHEHHS).

12. Yto Taxkoe «uHIEKC»?

OTBeT: MHJEKC - 3TO OTHOCUTEIBHBIN MOKA3aTeNh, XapaKTEePU3YIOUTUN N3MEHEHUE BETNYHHbI
Kakoro-muoo o0beKTa BO BPEMEHH, TPOCTPAHCTBE WIIH 110 CPABHEHUIO C ATATIOHOM(HOPMATHUBOM,
IUTAHOM, TIPOTHO30M)

13. Yto Takoe «CpenHHue BETUUUHBI)?
OTBeT: cpefHHe BEIIMYHUHBI - 3T0 00001Iat0NINe TOKa3aTeN!, B KOTOPhIX OTpaXxaeTcs JeiCTBUE

O6H_II/IX yCHOBHﬁ, 3aKOHOMCPHOCTH U3Yy4YaCMOT'O ABJICHUS.

14. I[aﬁTe KJ'IaCCI/I(I)I/IKaI_II/IIO 9KOHOMHYCCKOTO aHAJIN3a 110 ITPU3HAKaM.



Otger: 1)Bpems; 2)cTenieHh 0XBaTa; 3)BU/I OJIb30BaTENs; 4)U3ydaeMble OOBECKTHI;
S)HarnpaBieHUs UCCIEI0BaHMS; 6)METOIMKA UCCIIEAOBAHMS.

15. Ha xakue aHanu3bl HOApaA3AeNIeTCs aHalIu3 110 BpEMEHHOMY IIPU3HAKY?

OTBeT: Ha peIBapUTENbHBIH (IIPOrHO3 PE3YNIBTATOB EATENbHOCTH, UCIIONb3YEMBIN ITPU
pa3paboTKe MIIAaHOB OPTaHU3AIMH) U MOCIEAYIONNH (aHanu3 (PaKTHUYECKUX UTOTOB
X03.1€ATEJIbHOCTH NI0CIIE OKOHYAHUs 0TYETHOrO nepuoja). Ilocnenyromuii anaius B CBOO
oudepenb IeAT Ha TEKYLUN U IEPUOINYECKHMN.

16. KakuMm ObIBaeT aHaJIU3 110 CTENIEHU OXBara?

OTBeT: Mo CTENEeHU 0XBaTa aHaJIU3 ObIBAET KOMIUIEKCHBIN (M3y4yaloT BCe pe3yiabTaTbl (PUHAHCOBO-
X034 CTBEHHOM JIeATEIBHOCTH) U TEMaTUYECKUN(pacCMaTpUBaIOT OTAEIbHBIE ACMIEKTHI
SKOHOMMYECKOTO MMOTEHIINAaJIa MPEANPUATHUS, KOTOPbIE B IaHHOE BpeMs Haubosee 3HaUuMBbl).

17. Kakum ObIBaeT aHaJIN3 B 3aBUCUMOCTH OT BHUIA IMOJI630BaTed”?
OTBeT: B 3aBUCUMOCTH OT BHJIa TIOJIb30BaTeNs ObIBAET BHEIIHUN U BHYTPCHHUN aHAIH3.

18. [laiiTe KpaTKyr0 XapaKTEpPUCTHKY BHELTHEMY AHAIIN3Y.

OTBeT: BHEIIHUI aHAJIW3 OCHOBAH Ha OTKPBITOM(IyOInKyemMoil) nH(OpMaluy roI0BbIX OTYETOB
Y IPOBOJIUTCS KaK CAaMUMU IPEANPUATHEM, TaK U CTATUCTUYECKUMHU, (PMHAHCOBBIMU OpTraHaMH,
0aHKaMHM, akKIIMOHEPaMU, UHBECTOPaMH U T.II.

19. [JaiiTe KpaTKyr0 XapakKTEpUCTUKY BHYTPEHHEMY aHAJIU3Y.

OTBeT: BHYTPEHHUH aHAJIU3 COCTABJISET, KaK MPABUJIO, KOMMEPUYECKYIO TalHY U UMEET CBOEH
LeJbI0 1aTh PYKOBOJCTBY NPEANPUATHS aHATUTUYECKUN MaTepua JUlsl IpUHATUS 2PPEKTUBHBIX
YIPaBJICHUYECKUX peleHni(1IeHo00pa3oBannue, 00beM U COCTaB U3JIEPIKEK, (aKTOPhI
pocTa(CHUXKEHUS) IOXOJIOB).

20. IMoapa3nenuTe aHAIHM3 TIO U3Y9aEMBbIM OOBEKTaM.
OTBeT: 10 U3y4aeMbIM 0OBEKTaM aHAJIHM3 TOIPA3CIITIOT HAa BHYTPUXO3SHCTBEHHBIN U
MEXXXO3SIMCTBEHHEBIN.

21. Kakue BHIbl aHAJIM3a PA3JIMYAIOT 110 HAPAaBJICHUAM UCCIEA0BaHUA?

OTBeT: 10 HANPABJICHHUSIM UCCIICOBAHUS PA3IUYAIOT aHAIN3 (PMHAHCOBO-PKOHOMUYECKHM,
ayTUTOPCKUH, (YHKIIMOHAIHHO-CTOMMOCTHBIN, MAPKETUHTOBBINA U aHaTU3 dY()(PEKTUBHOCTH
OpraHu3aIuy YIpaBICHHUS.

22. JlaliTe KpaTKyr0 XapaKTepUCTUKY (PMHAHCOBO-?KOHOMHUYECKOMY AHAIIU3Y.

OtBet: (huHAHCOBO-?KOHOMHUYECKUI aHAJIN3 HAIIPABJIEeH Ha U3ydyeHUe (PUHAHCOBBIX pe3ylIbTaToB
IPEANPUATHS U PACKPBIBAET coJepKaHNe (PMHAHCOBBIX IIOKa3aTelell B UX B3aUMOCBS3HU C
OCHOBHOH J€ATEIBHOCTBIO.

23. JlaiiTe KpaTKylO XapaKTEpUCTUKY ayIUTOPCKOMY AHAJIU3Y.

OTBeT: ayTUTOPCKUI aHaJIN3 IPOBOAAT COOTBETCTBYIOIINE CIEUAINCTHI ISl OLIEHKU
CJIO’KUBIIEr0OCsl PMHAHCOBOTO COCTOSIHUS NPEANPUATHS C TOUKU 3pEHUs YCTOWUMBOCTH U
MIPOrHO3UPOBAHUS €ro M3MEHEHMH B Omkaiiiem Oyayiem.

24. JlaiiTe KpaTKyI0 XapakTepUCTUKY (PYHKIIMOHAIbHO-CTOMMOCTHOMY aHAJIM3Y.

OTBeT: aHAJIN3 HaNpaBJieH HA BHIABICHUE BO3MOXKHOCTEHN MOBBIIECHUS 3PPEKTUBHOCTH
aHAJIM3UPYEMBIX IPOIIECCOB MyTeM BbIOOpa Hanboiee ONTUMAIBHOIO BAPHAHTA BHIOTHEHUS
MU CBOUX (YHKIUI 1 MUHMMM3ALIMH 3aTpar.



25. JlaiiTe KpaTKylO XapaKTepUCTUKY MAPKETUHIOBOMY aHAJIU3Y.

OTBeT: MapKETHHIOBBIM aHAJIN3 MO3BOJISIET AATh OLIEHKY 3 (PEKTUBHOCTH MPUMEHIEMBIX Ha
MPENNPUITUN TAKTUKH U CTPATErMM BCEX ACIIEKTOB MapKETUHIOBOM JIEATEIbHOCTU(aHATIN3
(hakTOpOB BHEIIHEW Cpe/bl, KOHBEKTYPY CIPOCa, IEHOBOW M aCCOPTUMEHTHON MOJIUTHKH,
peKJIaMbl, KOHKYPEHTOCTIOCOOHOCTH PeaTM3yeMbIX TOBAPOB).

26. JlaiiTe KpaTKyro XapaKTepUCTUKY OpPraHU3alHIOHHO-YIIPABICHYECKOMY aHAIIU3Y.

OTBeT: Ha OCHOBE OPraHU3aLMIOHHO-YIIPABICHYECKOIO aHAIM3a U3y4aloT YIIPaBIIIOUIYIO
CHCTEMY WJIM OpPTraHU3alMOHHbIE (JOPMBI YIIPABIEHYECKOTO alapara, [ejib TAKOTo aHaIu3a
COCTOUT B BBISIBJIEHUU BO3MO)KHOCTEH YCHIIEHUS TOJIOKUTEIBHOIO BO3/IEHCTBUS CUCTEMBbI
YIpaBICHUS Ha X03./1eATEIbHOCTh IIyTEM COBEPIIEHCTBOBAHUS €€ CTPYKTYPY U MOBBILICHUS
KBaNu(UKauu pabOTHUKOB.

27. Kakue BU/IbI aHAIN3a Pa3InyaioT B 3aBUCUMOCTU OT METOAMKH HCCIIET0BaHUs?
OTBeT: B 3aBUCUMOCTH OT METOJIMKU HUCCIIEOBAHUS Pa3IMYaIOT AUarHOCTUYECKUH,
CPaBHMUTEIbHBIN, (PaKTOPHBIN, Map>KUHAIbHbBIN, SJKOHOMUKO-MaTEMAaTUYECKUI aHAIIU3 U
KOHTPOJUIMHL.

28. JlailTe KpaTKyr XapaKTepUCTUKY JUArHOCTHYECKOMY AHAIIHU3Y.

OTBeT: IMarHOCTUYECKUI aHAIN3 UMEET LEJIbIO BBISIBIICHUE TPUYUH OTKJIOHEHUH B
JEATEIbHOCTH MPEANPHUATHS OT HOPMAJIbHBIX WJIM 3aIJIAHUPOBAHHBIX MTPOLIECCOB MCXOIA U3
MPU3HAKOB, THITMYHBIX UMEHHO JJII HAPYIIEHUH TaKoro poja.

29. JlaitTe KpaTKyr0 XapaKTe€pUCTUKY CPAaBHUTEILHOMY aHAJIU3Y.

OTBeT: npy CpaBHUTEIHLHOM aHaANIN3€ PakTHUUecKas WH(OpMaLKs OTYETHOTO rojia CPAaBHUBACTCS
C aHAJIOTUYHBIMU JAHHBIMU MPEABIAYIIHNX MEPUOIOB, IUTAHOBBIMH MTOKA3aTEIISIMH,
YCTaHOBJIEHHBIMU HOPMAaTHBaMU, JaHHBIMH JIPYTUX MPEATNPUATHI.

30. [laiiTe KpaTKyr0 XapakTepUCTHKY (PaKTOPHOTO aHaAIM3a.

OTBerT: B X07ie (PaKTOPHOTO aHaIM3a BBISBISIOTCS (PAKTOPHI, OKa3bIBAIOILIKE ONIPEIEISIONIee
BO3JICIICTBHUE HA PE3YJIbTAaTUBHBIN MOKA3aTelb, U PACCUMTHIBAETCS CTETICHD BIUSHUS KaXKI0TO
(akTopa Ha U3MEHEHHSI BETUYUHBI 3TOTO MOKa3aTells.

31. JlaiiTe KpaTKyrO XapakTepUCTUKY MapKUHAIIbHOMY aHAJIU3Y.

OTBeT: MapXKMHAIIBHBIN aHaIN3 IpeAcTaBiseT co0oil n3yueHue 3pPeKTUBHOCTH TEKyIen
X031 CTBEHHO-3KOHOMUYECKOH eATEIbHOCTH U OLIEHKY IEPCIEKTHB €€ PA3BUTHSI UCXOIS U3
MIPUYKUHHO-CIIEICTBEHHOM B3aUMOCBSI3U 00beMa TOBApOOOOpOTa MPEANPUATHS, BETUUNHBI
MpUOBLIN U U3EPKEK OOpaleHus(3aTpaT) NPy YCIOBUU UX JAENEHUS Ha MOCTOSHHbIE(HE
3aBHUCSIIKME OT TOBAPOOOOPOTA) U MePEeMEHHbIE( CBI3aHHBIE C JMHAMUKON TOBapoOOOpOTa)
U3JIEPIKKH.

32. JlaliTe KpaTKyro XapakKTEpUCTHUKY SKOHOMUKO-MaTEMaTHYECKOMY aHAJIH3Y.

OTBeT: 5KOHOMUKO-MAaTEMAaTUYECKUI aHAJIN3 UCIIONb3YETCs IIPU U3YYEHHUH CIIOKHBIX
SABJICHUH(0OBEKTOB), C OOJIBIION CTENEHbIO HEONPEIEIEHHOCTH, MPEJICTaBIIsAET COOOH onucaHue
C TIOMOILIBIO MAaTEMAaTUYECKUX CPEJICTB, BEJIUYMH.

33. Yto Takoe KOHTPOJUIMHI?

OTBeT: KOHTPOJIIMHT - 3TO OPUEHTHPOBAHHAS Ha Oy/Tyliee KOHLENIHUS YIIpaBIeHUs
NPEANPHUATHEM B COOTBETCTBHH C 33J]aHHBIMU LIETSIMH, peajn3yeMas Ha OCHOBE €IMHCTBA
IUTAHUPOBAHMS, aHAJIN3a U KOHTPOJIS 33 MPOLIECCOM J0CTHKEHHSI OTPENICIEHHBIX Pe3yIIbTaToB.



34. Uto nmpencrasiser co00i METOT SIKOHOMUYECKOTO aHan3a?

OTBeT: METO/1 SKOHOMHUYECKOTO aHAIM3a X03.AEATEIIbHOCTH MPEACTABISIET COO0 CHCTEMHOE,
KOMILJIEKCHOE M3YUCHUE BIHUSHHSI PA3TUIHBIX (DAKTOPOB HA PE3YJbTAThI ICATEIHHOCTH
MPEIIPUSTHS C TOMOIIBIO CIICIIUATBHBIX TPUEMOB 00paOOTKH CUCTEMBI IIJIAHOBBIX, YICTHBIX,
OTYETHBIX MMOKA3aTEeNICH U APYTUX UCTOYHHKOB UH(POPMAIIHH C TEJTBIO MTOBBIICHUS

3¢ EKTUBHOCTH OPraHU3AIIHH.

35. PazgenuTe yCIIOBHO Ha TPH IPYIIIbI IPUEMBI, C IOMOIbIO KOTOPBIX UCCIIEAYETCS
SKOHOMMYECKas JeSITEIbHOCTh allTEYHON OpraHU3allUH.

Otger: 1)TpaauMOHHbBIE(3KOHOMUKO-CTaTUCTUYECKUE), B TOM YHMCIIE IPUMEHEHUE CPaBHEHNH,
TPYHNIUPOBKH, HHIECKCHOTO, 0aJTaHCOBOTO M T.I1.; 2)3KOHOMHKO-MaTeMaTHYeCKUe(METOIbI
AJIEMEHTAapHON MaTeMaTHKH, MaTeMaTU4eCKOM CTaTUCTUKH, MaTEMATUYECKOTO
MIPOrpaMMHUPOBAHHUS); 3)3BPUCTUUYECKHE(TICUXOIOTUYECKHUE ):aHATIOT USL,HUHBEPCHSI, KOHTPOJIbHBIE
BOIIPOCHI.

36. Uto Takoe cpaBHEHHE?
OTBeT: CpaBHEHUE - 3TO COTIOCTABIEHUE U3YYaeMbIX JAaHHBIX U (DAKTOB XO35HCTBEHHON
JESITEIILHOCTH.

37. Yro Takoe rpynnupoBka’?

OTBeT: rpynnupoBKa OTHOCUTCS K YUCITy HanboJsiee pacipoCTPaHEHHbBIX TPUEMOB aHaIN3a U
npezacTaisieT co0oi mporece 00pa3oBaHKs OHOPOIHBIX TPYII Ha OCHOBE pacuJICHEHUS
CTATUCTUYECKON COBOKYITHOCTH Ha 4aCTH WJIN O6’BG}II/IH€HI/I$I HN3y4aC€MbIX CANHUI] B YaCTHBIC
COBOKYITHOCTH IO CYIIIECTBEHHBIM JAJIs1 HUX NTPU3HAKAM.

38. B yeMm 3axiroyaeTcs METO [IEMHEIX ITOICTAHOBOK?

OTBeT: MEeTO1 LIEMHBIX MOICTAHOBOK 3aKJII0UAETCS B ONPEIEICHUH Psfa MPOMEKYTOUHBIX
3HAYeHMI 00EMIAIOIIeTo MoKa3aTess MyTeM MOCIIeA0BaTeIbHOM 3aMeHbl Oa3UCHBIX
3HaYeHUH(TIJIAHOBBIX WM 32 MPOIUIBIN IEpHo/) (GaKTOPOB HA OTUETHBIC((PaKTUUECKUE).

39. Yto Takoe mporao3upoBaHue?
OTBeT: MPOTHO3UPOBAHUE - 3TO Tpoliecc (GOPMUPOBAHUS OCHOBHBIX LI€JI€H U BOBMOKHBIX
CPEICTB U CIIOCOOOB UX BHITIOJTHEHHUS.

40. Yro npencrapiseT coO0 IaHupOBaHKUE?

OTBeT: mIaHupOBaHUs MPEACTABIAET cO00i1 0co0yI0 PopMy IesATeNbHOCTH, HAIIPABICHHYIO Ha
pa3paboTKy u 000CHOBaHHE MTPOrPAMMbI SKOHOMUUECKOTO Pa3BUTHS OpPraHU3alluu U e
CTPYKTYPHBIX 3BEHBEB Ha OIpE/IeICHHbIN(KaJIeHJapHBIil) IEPHO B COOTBETCTBUU C LIETIBIO €€
(YHKIIMOHUPOBAHUS U PECYPCHBIM 00ECTIEYCHUEM.

41. Kakumu crioco0amMu MOXKET OCYIIECTBISTHCS KOHTPOJIb Ha/l PHIHKOM ?
OTBeT: BepTUKAIIbHASL MHTETpAlMsl; KOHTPOJIb HaJ CIIPOCOM; KOHTPAKTHBIE OTHOIIEHUS; CO3JaHIE
MPEANPUHUMATENbCKUX CETEH.

42, OxapaKTepI/ByﬁTe MPUHOHUITI €AUHCTBA B IIJIAHUPOBAHUU ACATCIIbBHOCTHU arTeYHOU
OopraHu3anuu.

OrtBert: MMpUHOUITI €AUHCTBA NPCANIOaracT, YTO IJIaHUPOBAHUC B 000K YKOHOMUYECKOM
opranm3anvu OOJIZKHO UMCThb CHCTEMHBII XapakTep, KOTOpLIfI MOXHO OIMHUCAaTb TCPMUHAMU
KOOpAWHAIWA U UHTCTpalusl.

43, OxapaKTepmyﬁTe MPUHIHAII HETIPCPBIBHOCTHU B INIAHUPOBAHHUU NCATCIBHOCTU arTeYHOM
OopraHu3anuu.



OTBeT: CMBICI MPUHIIMIIA 3aKJII0YAETCSl B TOM, YTO MPOLIECC TUIAHUPOBAHUS HA MPEANPUITHH
JIOJDKEH OCYIIECTBIATHCS TIOCTOSIHHO B PaMKaX YCTaHOBIIEHHOTO LIMKJIA, a pa3paboTaHHbIe
IJIaHbI JTOJDKHBI HEIPEPBIBHO MPUXOIUTh HA CMEHY APYT Apyra.

44. OxapakTepu3yiTe MPUHIUI THOKOCTH B TUNIAHUPOBAHUU JCATEIHLHOCTH aNTEeUHOU
OpraHu3aIuy.

OTBeT: 3TOT MPUHIIUII 3aKIIOYAETCS B IPHUIAHUH IJITAHAM U TIPOLIECCY TUTAHUPOBAHUS
CIIOCOOHOCTH MEHSThH CBOKO HAIIPABJIICHHOCTH B CBSI3U C BOSHHKHOBCHHEM HETIPEIBHICHHBIX
0OCTOSITENBCTB.

45. Oxapakrepu3yiTe MPUHIUI TOYHOCTH B IUIAHUPOBAHUHU JIEATEILHOCTH allTEUHOMN
OpraHu3aluu.

OtBert: M000¥ TUTaH JTOJDKEH COCTABIIATHCS C TAKOW CTETIEHBIO TOYHOCTH M KOHKPETH3AIHH,
KAaKOW MO3BOJISIOT BHEIIHUE U BHYTPEHHUE YCIOBHUS ACSITEIbHOCTH OPraHU3AINY.

46. Yto mpencrapisieT coO0i cTparernueckoe TiaHupoBaHue?

OTBeT: CTpaTern4ecKoro IIAHNPOBAHUE - ITO YIPABICHYECKHH MPOLIECC CO3AAHUS U
nmogacpKaHuA COOTBETCTBUA MEKAY HETIAMHA NPECANPUATHA U €TI0 TOTCHIUAJIBHBIMU
BO3MOXKXHOCTIMM.

47. Yrto Takoe GUHAHCOBBIE PECYPCHI?

OTBeT: (MHAHCOBBIE PECYPCHI - ITO JACHEKHBIC CPEICTBA, UMEIOIINECS B PACIIOPSHKEHUN
MIPEANPUATHS ¥ IPEAHA3HAYCHHBIC TSI oOecriedeHus ero d3QpGeKTUBHOM NeATeTLHOCTH,
BBIIIOJIHCHUC (I)I/IHaHCOBI)IX 00s13aTeIbCTB U DKOHOMHYECKOTO CTUMYIIMPOBAHHUA pa60TaIOHII/IX.

48. HazoBuTte aBe BakHEHIIHE (PYHKIIMH, KOTOPBIC BBHITTOIHSIOT (PMHAHCHI alIT€UHOM
OpraHu3aIiy.
OTBerT: pacnpenenuTeabHas U KOHTPOJIbHAs QYHKIIUH.

49. JlaiiTe ompezesieHne pacrpeneauTebHON GyHKIIMN (PMHAHCOB alTEYHON OpraHU3aIliH.
OtBer: pacmpenenutenabHas GyHKIUS - 3TO HAIIPaBJICHHAS JESITEbHOCTD 10 PACIIPEICICHUIO U
nepepacnpeneNeHUI0 JeHESKHbIX JOXO0/I0B MPEANPUSITHS.

50. JlaiiTe onpeneseHue KOHTPOIbHOU PyHKIIMM (PMHAHCOB alTEUYHON OpraHU3allNY.

OTBeT: KOHTPOJIbHAS (PYHKIIHS - 3TO HAIPaBIECHHAs JAEATEIbHOCTD [0 KOHTPOJIIO HAJl BEJIMYUHON
(bMHAHCOBOTO PE3yNbTaTa, BhISBICHUIO HEI(D(DEKTUBHBIX JEHUCTBUI U IPEayPEKICHUE
BO3MOKHBIX IOTEPh, HEMTPOU3BOAUTEIBHBIX 3aTPaT.

51. HazoBute uCTOUHUKH (GOPMHUPOBAHHS (PMHAHCOBBIX PECYPCOB aTEUHOM OpraHU3aIUH.
OTBeT: COOCTBEHHBIE U PUPABHEHHBIE K HUM CPEJICTBA; CPEACTBA, MOOUIIM3yEeMbIE Ha
(bMHAHCOBOM pPBIHKE; MOCTYILJICHUE CPEICTB B MOPSJIKE IIepepacipeieNieHus!.

52. [laiiTe onpesaeneHrne TEPMUHY «(DUHAHCOBBIA aHATH3.
OTBet: (pUHAHCOBBIN aHATIN3 - 3TO MPOLIECC, OCHOBAaHHBIN HA N3yYEHUU JAHHBIX O (PMHAHCOBOM
COCTOSIHUHM OpraHHu3alliu U pe3yiabTaTax ee JesiTeIbHOCTH/

53. HazoBuTe m1aBHYIO 11e)1b (PUHAHCOBOTO aHAJN3a.

OTBeT: CBOCBPEMECHHO BBISBIIATH U YCTPAHATH HEOCTATKU B (PMHAHCOBOM JIESITEIHHOCTH U
HAXOJMTh PE3CPBHI YIIYUIICHUs (PUHAHCOBOTO COCTOSIHUSI OPTaHHU3AIIMU U €€

IUIATEKECIIO COOHOCTH.

54, I[aﬁTe OIpeACIICHUC TCPMUHY (((I)I/IHaHCOBOe COCTOSIHHEC OpraHu3alnmn».
OrtBer: (bI/IHaHCOBOC COCTOSAAHUC OpTraHnU3alluU - 3TO COBOKYITHOCTb HOKEB&TCJ'ICI‘/JL OTpa’Xaroux



HaJIM4ue, pa3MelieHNe, U UCTIOIh30BaHke (DUHAHCOBBIX PECYPCOB.

55. JlaliTe onpeneneHne TEpPMUHY «IUTATEKECTIOCOOHOCThY.

OTBeT: IIaTeKECIOCOOHOCTD - 3TO CIOCOOHOCTH BOBPEMSI YIOBIETBOPSTH ILIATEKHBIC
TpeOOBaHMUsI TOCTABIIMKOB 000PYI0BAHUS, CHIPbSI 1 MATEPUAIIOB B COOTBETCTBUH C
XO3SIICTBEHHBIMH JIOTOBOPAaMH, BO3BpAILlaTh KPEAUTHI, IPOU3BOAUT OILIATY TPYAa IepcoHaa,
BHOCHTH IJIATEXKHU B OFOIIKET.

56. Ilo KakM OCHOBHBIM HAIlPaBICHHS MTPOBOIUTCS (DMHAHCOBBINA aHAIIU3 allTEUHON
OopraHu3aruu?

OTBeT: NpOBOIUTCS aHaAIU3 (PUHAHCOBBIX PE3YIbTATOB JIEATEIIBHOCTU OpraHu3aluy (aHaIu3
JTMHAMHKU, CTPYKTYpBI, YPOBHS MPUObUIN OpraHU3aliy, €€ GaKTOPHbIA aHAINU3 U T.11.);
MIPOBOJIUTCS aHAIIN3 (PMHAHCOBOTO COCTOSIHUS OpraHu3aiuu(o01ias oreHka (MHAHCOBOTO
COCTOSIHUS M €70 U3MEHEHHS 3a OTUETHBIN Mepuo/I, aHaIN3 TUIaTeKeCIOCOOHOCTH, TUKBUIHOCTH,
(uHAHCOBON yCTOMUYMBOCTH, J1€I0BOI aKTUBHOCTH).

57. aiTe onpeneneHne TEPMUHY «ITOTEHIIAAID).

OrTBer: MOTCHOUAI - 3TO UCTOYHUKH, BO3BMOXXHOCTH, CPEACTBA, 3al1aCbl, KOTOPBIC MOTYT OLITH
MIPUBEJICHBI B JICUCTBUE, UCTIOIL30BaHbI ISl PEIICHHS KaKOW-T100 3a1auu, JOCTHKECHHS
OTIPEACIICHHOMN LETH.

58. Uto BKIIOYAET B ceOs OIIEHKAa UMYIIECTBEHHOTO TTOJIOKEHHUSI?

OTBeT: Takas OlLleHKa BKIIIOYAET B ce€0sl MOCTPOCHUE aHATUTUUECKOTO OajaHca, aHaJlu3 BaJOThI
OanaHca, onpesielieHne XapakTepa U3MEHEHUN OTAENbHBIX CTaTel, aHaJIu3 HaJIu4us U
yBeJIMYEHUS «OOJBHBIX)» cTaTel OanaHca, OLIEHKY JMHAMUYECKOTO Pa3BUTHUS allTeYHON
OpraHu3aIiy.

59. JlaiiTe KpaTKyto XapaKTepUCTUKY MTOCTPOCHUIO aHATMTUYECKOTO OaslaHca.

OTBeT: B IIpoIecce COCTaBICHUS aHATUTUYECKOTO(YIUIOTHEHHOTO) OajlaHca MPOBOIUTCS
IPYNIHUPOBKA OJHOPOJHBIX CTATEH, IPH 3TOM COKpaIlaeTCsl YUUCIIO cTarel OanaHca, MOBBIIIAETCS
€ro HamIJHOCTb, YTO MO3BOJISIET Y)KE HAa 3TOM 3Talle BBISBUTH JOMUHUPYIONIKE TEHACHLIUN
(bUHAHCOBOTO COCTOSIHUSL.

60. /laiiTe KpaTKyrO XapaKTepUCTUKY OLIEHKE UMYIIIECTBEHHOTO MOJIOKEHUS.

OTBerT: Takas OLEHKa MOXKET BKJIIOYaTh pacueT MOoKa3aTesiel, OTpaXaroluX KaYeCTBEHHbIE
M3MEHEHHUS B UMYIIECTBEHHOM IOJIOKEHUH allTEUHOM OpraHu3alluu, U CTENEHN X
MIPOrPECCUBHOCTH, TAKUMU TIOKA3aTEISAMU SIBJISIIOTCS: CyMMa XO3SIICTBEHHBIX CPECTB; 10JIS
aKTUBHO YaCTH OCHOBHBIX CPE/ICTB; KOXPPHUIIMEHT U3HOCA; OIS apEeHI0BAHHBIX OCHOBHBIX
CPEICTB; YIEIbHBINA BeC OBICTPOPEAIN3YEMbIX aKTUBOB; YACTbHBIN BeC 1eOUTOPCKOM
3aJI0JKEHHOCTH.

61. Urto nogpasymeBaercs 1o CyMMOM XO3SMCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOJAIIMXCS B PACIOPSIKEHUN
IpeanpuATas?

OTBeT: 3TOT MoKa3arenb AaeT 0000IEHHYI0 CTOMMOCTHYIO OLIEHKY aKTMBOB, YHCIISILIUXCS Ha
OanaHce NpeAnpUsTUS.

62. Yto Takoe ko3pPUIHEHT U3HOCca?
OTBeT: moKa3arelslb XapakTepU3yeT J0JI0 CTOUMOCTH OCHOBHBIX CPEICTB, OCTABIIYIOCS K
CIHMCAHUIO Ha 3aTPaThl B MOCIEAYIOMINX MTEPUO/IaX.

63.HepeqHCHHTe noKa3sarcjin OICHKHU JTUKBUIHOCTU U IJIATEXKECIIOCOOHOCTH opraHu3anuu.
OTBeT: BeIMUMHA COOCTBEHHBIX OCHOBHBIX CpCACTB; MAHCBPCHHOCTD COOCTBEHHBIX O60pOTHBIX



cpeacTB; KO OUIMEHT TEKYIIeH TUKBHIHO CTH; KOI(D(DUIIUEHT OBICTPOH TUNKBHIHOCTH,
K03(huIeHT abCoMOTHON TUKBUIHOCTH; 051 0OOPOTHBIX CPEJCTB B AKTUBAX; IOJIS
COOCTBEHHBIX 00OPOTHBIX CPE/ICTB B O0IIEH MX CyMMe; 10JI1 COOCTBEHHBIX CPECTB B MOKPHITUU
3anacoB; KO3()(UIIMEHT TOKPBITHS 3a11acoB.

64. Uto xapakrepu3yeT BeTUYNHA COOCTBEHHBIX OOOPOTHBIX CPEACTB?
OTBeT: XapakTepu3yeT Ty 4acTh COOCTBEHHOTO KaluTasia MpearpusaTHs, KOTOpast ABIsSETCS
HMCTOYHUKOM MOKPBITUSI €r0 TEKYIIINX aKTHBOB.

65. Uto xapakrepu3yeT MaHEBPEHHOCTh (DYHKIIMOHUPYIOIIETO KartuTa?
OTBeT: XapaKTepU3yeT Ty YaCTh COOCTBEHHBIX 0OOPOTHBIX CPENICTB, KOTOpAsi HAXOJUTCS B (hopme
JICHEKHBIX CPE/ICTB, T.€. CPE/ICTB, HMEIOIINX a0COIIOTHYIO JTUKBUIHOCTD.

66. Oxapakrepu3yite KO3pPUIMEHT TEeKyIeH JIUKBUIHOCTH.
OTBeT: AaHHBIN KOAPPUIIMEHT JaeT 00IIYI0 OLEHKY JUKBUIHOCTH aKTHBOB, IOKA3bIBasl, CKOJILKO
pyOJieii TeKYIUX aKTUBOB MPUXOJAUTCS HA OAWH PYOJIb TEKYITUX 00sS3aTeIbCTB.

67. Uto Takoe k03(pPpUIIMEHT NOKPHITHS 3a11acoB?

OTBeT: pacCUUTHIBACTCSI COOTHECCHUEM BEIIMIMHBI «HOPMAaTbHBIX)» UCTOYHUKOB MOKPBITHS
3armacoB(coOCTBEHHBIE 000POTHBIE CPEICTBA) U CYMMBI 3amacoB. Eciu 3HaueHue 3Toro
MoKa3aresi MEHbIIE eJMHUIIBI, TO TeKyIlee (HUHAHCOBOE COCTOSHHE allTeKH PacCMaTpPHUBAETCS
KaK HEYCTOMYMBOE.

68. Kakue mmokasareiy BKIOYAeT B ce0s OLIEHKA JEIOBOA aKTUBHOCTH?

OTBeT: BeIpyYKa OT peau3aluy; YicTasi puobuib; GOHI00TAaYa; 000PaYNBAEMOCTh CPEACTB B
pacuerax (B JHAX); 000paYMBAEMOCTh 3aM1acoB; 000PaYNBACMOCTh KPEAUTOPCKOM
3aJI0JKEHHO CTH; TIPOIOJDKUTENILHOCTh OMEPAlMOHHOTO IIMKJIa; 000payMBaeMOCTh COOCTBEHHOTO
KanuTasna; ko3 OUIIMEHT MOTranaeMoCTH 1e0UTOPCKOM 3aI0JPKEHHOCTH; peCypCcoOTaava;
K0A(h(OUIIMEHT YCTOMYUBOCTH SKOHOM.POCTA.

69. Kpatko oxapakTepu3ylTe OlIEHKY PEHTa0CTbHOCTH.

OTBeT: K OCHOBHBIM IIOKA3aTeJIsIM 3TOTO OJIOKa OTHOCSTCS peHTa0eIbHOCTh aBaHCUPOBAHHOTO
KanmuTalla v peHTa0eIbHOCTh COOCTBEHHOTO KaluTasa, KX bl U3 HUX OIpPEeNsieT, CKOJIbKO
pyOmeil mpuObLITN NPUXOIUTCS HA OAUH PYOJIb aBAHCUPOBAHHOTO WJIM COOCTBEHHOTO KaluTaia.

70. JlaliTe onpenenenrue TepMUHY «(HUHAHCOBOE IUIAHUPOBAHUE.
OtBer: mHAHCOBOE MIAHUPOBAHUE - 3TO IJIAHUPOBAHKE JJOXOJIOB M HAMIPABICHUN PacXOJ0BaHUS
JICHEeXKHBIX CPEACTB 715 oOecrieueHus: 3PPEeKTUBHOM IEATEIHHOCTH U PA3BUTUS OpraHU3aIUu.

71. HazoBuTe sTamnsl mporecca GUHAHCOBOTO IIIAHUPOBAHUS.

Otger: 1 aTan - aHaK3 PUHAHCOBOTO COCTOSHUS; 2 ATAIl - IEPCIIEKTUBHOE (PMHAHCOBOE
TUTAaHUPOBAHHKE; 3 JTall - TeKyllee (MHaHCOBOE MIAHUPOBAHKE; 4 3TaIl - ONIEPATUBHOE
(maHHCOBOE TUTAHUPOBAHHUE.

72. Yto BKIItOYAET B ce0sl EPCIEeKTUBHOE (PMHAHCOBOE IJIAHUPOBAHUE?
Otgert: 1)pa3paboTKy GPMHAHCOBOM CTparee NpeInpusiTUs; 2) MIPOrHO3UpOBaHUE (PUHAHCOBOM
JESITEILHOCTH.

73. Uto mpennonaraet GuHAHCOBAsI CTPATETHsI?
OtBer: ¢huHAHCOBAs CTpATErus MPEAroiaraeT onpeaeeHrue T0JITOCPOUHBIX 1eNiell GUHAHCOBOM
JesITeNLHOCTH U BEIOOP Hanbomee 3(h(PeKTUBHBIX CIIOCOOOB MX JOCTHUKECHHSL.



74. HazoBuTe THIBI (PMHAHCOBBIX CTPATETHA.
OtBert: 1)BXOXKIEHUE B HOBBIN OM3HEC; 2) CTpATErus «I0MHON KOPOBBI»; 3) CTpaTerus BEIXOa U3
JTaHHOTO Om3Heca; 4) paclIupeHre JAaHHOTO OU3Heca; 5) MHHOBAIMY B TaHHBIN OM3HEC; 6)

CTPAaTCrus BbLKUBAHUWA.

75. HazoBuTE OCHOBHBIE 3Tabl Pa3pabOTK (PUHAHCOBOM CTPATETHH.
Otgert: 1)pacuer nepuoja peaqu3ayy CTpaTeruy; 2)anannu3 (pakropoB BHENIHEH (HHUHAHCOBOM
cpensl; 3)popMupoBaHKe CTpaTeruiIecKuX Ieiel (PMHAHCOBOW NEeSTENILHOCTH; 4)pa3padoTka

(MHAHCOBOW MOJIUTUKU OpraHU3aNK; 5S)pa3paboTKa CUCTEMbI MEPOTIPUATHI 10 00ECTICUYCHHIO

peanm3aIy crpareruu; 6)omneHka pa3paboTaHHON PUHAHCOBOM CTpaTeruu.

KPUTEPHUMU oneHHBaHUSA KOMIETEHIMI M IIKAJBI OIEHKH

3HAHUA TIPH PEIIeHUN
3aJJaHuH, OTCYTCTBUE

YMEHUM 1 HaBBIKOB K
pEIICHHUIO yIeOHBIX

YMEHUU U HABBIKOB
TIPH PELIeHUH

Ounenka Ouenka OueHka «X0opoIo» OneHka «OTIINYHO»
«HEYAOBJIETBOPUTEC/IHLHO» «YAOBJICTBOPUTEJILHO» (3a‘lTeH0) (Sa‘lTeHO) HJIn
(He 3aYTeHO0) WU (3auTeHo) Wi HMJIM T0CTATOYHBIH BBICOKHI1 YPOBEHb
OTCYTCTBHE yZ[OBJ'IeTBOpl/ITe.T[bHBIﬁ YpPOB€HL OCBOCHMUHA
copmupoBanHOCTH (moporosblii) OCBOCHUSA KOMIIeTeHIUH
KOMITIETCHIIMH YPOBE€HbL OCBOCHUS KOMIIETCHIINH

KOMIIETCHIINH
HecnocoOHoCTH OO6yuaromuiics OO6yuaromuiics OO6y4aromuiics
o0yyarorierocs JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSTEIIbHO CaMOCTOATENBHOCTD B CaMOCTOATENbHOE CIocOOHOCTD K
MPOJAEMOHCTPUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HaHUH, MIpUMEHEHUE 3HAHUH, | MOJHON

CaMOCTOSITEIIEHOCTH B
BBIOOpE crocoba

CaMOCTOSITENBHOCTH B 3aJ]aHUI B IIOJTHOM 3aJaHUM, pelLieHust
MIPUMEHEHUHN YMEHHA. COOTBETCTBHH C AHAJOTUYHBIX HECTaHJJAPTHBIX
OtcyTcTBHIE o0pasIiom, JTaHHBIM oOpasmam, 9To 3aJIaHAH B paMKax
TTOTBEP)KACHNSA HATMYHUS | TIPEMOIaBaTEeNeM, 110 MTOJITBEPKIAAET JUCITATUIAHBI C
chopMHUPOBAaHHOCTH 3a/IaHUSM, pelIeHIe HaJ4Iue WCIIOJIb30BaHUEM
KOMIIETEHIIUU KOTOPBIX OBLITO chopMHpOBaHHOM 3HAHUU, yMEHUN U
CBUETEIECTBYET 00 ITOKa3aHO KOMITETEHITNH Ha HaBBIKOB,
OTPHIIATENHHBIX IIPETIOIaBaTEeNEM, 0oIee BEICOKOM TTONTyYEHHBIX KaK B
pe3yapTaTax OCBOCHHS CIIEZIyeT CIUTaTh, YTO ypoBHe. Hanmune XOJI€ OCBOCHUS
y49eOHON AMCIUTIIIMHEI KOMIIETEHITUS TaKOM KOMITETEHIINH | JaHHOW JAWCITUTLINHBL,
chopMupoBaHa Ha Ha JIOCTaTOYHOM TaK U CMEXHBIX
YIIOBJIETBOPUTEIIEHOM YpOBHE JUCITATLINH, CIIeTyeT
YpOBHE. CBUJICTENBCTBYET 00 | CUMTATh
YCTOWYUBO KOMITETEHIUIO
3aKPETICHHOM chopMUpOBaHHON Ha
MIPAKTHIECKOM BBICOKOM YpOBHE.
HAaBBIKE
Kpumepuu ouenuganus mecmogozo KOHmMpoa:
MIPOIIEHT MPaBWIIBHBIX OTBETOB OTMeTKH
91-100 OTIINYHO
81-90 XOpOIIO
70-80 YJIOBJIETBOPUTEIBHO
Menee 70 HEYIOBJIETBOPUTENHHO

HpI/I OLCHUBaHUHU 3a;[aH1/1171 C BI:I60pOM HCCKOJIbKUX MMPAaBUJIBHBIX OTBETOB JOITYCKACTCA OAHA ommoKa.




Kpumepuu oyenuganusa cobecedosanusn:

JeckpunTopnbl

yMeHue 00BbSICHATH

JJOTUHYHOCTDb "

OTMeTKa (mpencTaBJIsTh) MOCJIeI0BATEIbHOCTD
NMPOYHOCTH 3HAHUH CYIIHOCTD SIBJICHUI, 0TBeTa
NMPoLeccoB, AeJ1aTh
BBIBOJIbI
OTJIMYHO IIPOYHOCTH 3H3HI/II71, 3HaHUC BBICOKOC YMCHUEC BBICOKas JIOTUYHOCTH U
OCHOBHBIX TIPOIIECCOB OOBSICHITH CYIIHOCTb, MOCIIEeI0BaTENbHOCTh
U3y4aeMoi NpeIMETHON SIBJICHUM, ITPOLIECCOB, OTBETa
00J1aCTH, OTBET OTINYAETCS COOBITUH, 1€J1aTh BHIBOJBI
IyOWHOM Y TIOJHOTOM 1 000011IeH s, JaBaTh
PACKPLITUA TEMBI; APryMCHTUPOBAHHBIC
BJIaJCHUEM OTBETHI, IPUBOIUTH
TEPMUHOJIOTMYECCKUM IIPUMEPHI
anmapaToM; JOTHYHOCTHIO U
[TOCTIEIOBATENBFHOCTHIO
OTBETa
XOpo1Io MPOYHbIC 3HAHNA OCHOBHBIX YMCHUE 00BACHSITE JJIOTUYHOCTH U
MPOLECCOB U3y4YaeMOn CYIIHOCTb, SIBJIEHUH, MOCJIEN0BATENBHOCTh
MIpeIMETHOMN 001acTH, MIPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETa
OTJIMYaeTCs TITyOUHON 1 JIeNaTh BBIBOABI U
TTOJTHOTOMW PaCKPBITHS TEMBI; | 0000IIeH s, 1aBaTh
BIIAJZICHUE apryMEeHTHPOBaHHBIC
TEPMUHOJIOTHIECKUM OTBETHI, IPUBOJUTH
arnmapaToM; cBOOOIHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BIIJICHWE MOHOJIOTHYECKON | JOIyCKaeTcsl OJfHa - JIBE
pedbio, OTHAKO JIOMMYCKAeTCS | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - TB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIBHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
BHO 3HAHUSA TIPOIECCOB yYMEHHE JaBaTh JIOTHYHOCTH U
M3y4aeMO MIpeaMeTHON apryMEeHTHPOBaHHBIC MOCIIeIOBATENHFHOCTh
o0acTtu, OTBeT, OTBETHI U ITPHBOJHTH oTBeTa
OTJIMYAIOLIIICS MIPUMEPHL;
HEIOCTATOYHOM TITyOWHOM U | y/IOBIIETBOPUTEIHHO
ITOJTHOTOM PACKPBITHS TEMBL; | chOPMUPOBaAHHBIC
3HaHUEM OCHOBHBIX HABBIKU aHaJH3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TTPOIECCOB.
Homyckaercs HECKOIbKO Homyckaercs HECKOIbKO
OIMOOK B COJEPKAHUH OIMOOK B COJIEPIKAHUH
OTBeTa OTBeTa
HEYJIOBIIETBOPUT | ciaboe 3HaHWe N3y4aeMO HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEIMETHOMN 00JIaCTH, apryMeHTHPOBaHHbBIC JIOTUYHOCTH U
HErmy0O0KOe PacKphITHE OTBETHI MOCIIEIOBATENFHOCTH
TeMBbI; c1aboe 3HaHWe oTBeTa

OCHOBHBIX BOIIPOCOB TEOPHH,
cia0ble HaBBIKH aHaJIN3a
SIBJICHUM, IPOLIECCOB.
JlonyckaroTcst cepbe3HbIe
OLIMOKH B COAEpP)KaHUU
OTBETa




Kpumepuu OUECHUGAHUA CUMYAUUOHHBIX 3a0au:

JeckpunTopnbl
OTrMeTKa MORNMAHNE aHaJIHu3 HaBbIKH HpO(l)ECCI/IOHaHl)HOC
CUTyaIUH pelieHust MBIIILJIEHHE
npoodJieMbl
CHTYAIIUH
OTJINYHO [MOJTHOE BBICOKAsI BBICOKASI BBICOKU YPOBEHB
[TOHMMAaHUE CrIoCOOHOCTh CrIoCOOHOCTh MpoheCCHOHATBHOTO
rpobsiemsl. Bee AQHAJTU3MPOBATh  [BEIOPATH METOT MBILIIIEHUS
TpeOoBaHUS, CUTYaIHIO, [pereHus
MPEAbABIIACMBIC K 1€JIaTh BHIBOABI HpO6HeMBI,
BaJIaHMIO, YBEpEHHBIC
IBBITTOJTHEHbI HaBbIKH PCIICHUA
CUTyaluu
XOpOIIOo [TOJTHOE CrIocOOHOCTh CcriocoOHOCTh IMOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[TOHMMAaHUE AHAITM3UPOBATh  [BBIOpATh METOJ MmpodeccHoHaNTBEHOTO
rmpobiemsl. Bee CUTYaIIHIO, [peIIeHus MBIILIICHUS.
TpeboBaHwMS, menaTh BRIBOABI  [MPOOIEMBI Tomyckaercs ojjHa-1Be
MPEOAbABIIACMBIC K YBEPCHHBIC HETOYHOCTH B OTBETC
BagaHHIO, HaBBIKH PCIICHUA
IBBITTOJTHECHBI CUTyallu1
YIOBJIETBOPUTEN [HACTHYHOE [VIIOBJIETBOPUTEINb [yAOBJIETBOPHUTENBH [TOCTATOYHBIA yPOBEHD
BHO [TOHNMMAaHWe Hasl CIIOCOOHOCTH  [ble HABBIKU mpodecCHOoHaNTBEHOTO
[POOIIEMBI. AQHATM3UPOBATh  [PEIICHUS MBITILTEHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYallUIO, CUTYyalluH, Jlommyckaercst Oomee
TpeOOoBaHMIA, MeNaTh BHIBOABI  [CTIOHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPETBIBIIEMBIX K BBIOOPOM METOZa  [OTBETE JTUOO OmmOKa B
BalaHUIo, peIIeHus 3379l [[TOCTIEOBATENFHOCTH
BHITIOJTHEHBI peteHwst
HEYJOBIIETBOPUT |[HEMOHUMaHUE HUA3KAs HEIOCTaTOYHbIE OTCYTCTBYET
(9133 () MPOOIEMEL. CITOCOOHOCTH HAaBBIKH PEIICHUS
IMuorue AQHATM3UPOBATh  [CUTYyalluu
TpeOoBaHws, CUTYaIUIO

MpETBBIIIEMBIC K
BaJaHHUIO, HE
BEITTOJTHEHBI. Her
orBera. He ObLI10
[TOTIBITKU PEIIUTH
Bamauy




	ПК-2
	1. Основанием для изъятия из гражданского оборота и уничтожения контрафактных лекарственных средств является решение:
	1) суда
	2) министерства здравоохранения
	3) территориального управления Росздравнадзора
	4) Роспотребнадзора
	2. Изъятие лекарственных средств на анализ относят к:
	1) Розничной реализации
	2) Прочему документированному расходу
	3) Недостачам
	4) Оптовой реализации
	3. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов осуществляется
	а) уполномоченным федеральным органом исполнительной власти  Российской Федерации
	б) Министерством промышленности, науки и технологии РФ
	в) Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека
	г) аптечной организацией самостоятельно
	4. Стоимость лекарств, изъятых на анализ в контрольно-аналитическую лабораторию, в аптеке в конце месяца отражают в:
	1) Расходной части «товарного отчета»
	2) Приходной части «товарного отчета»
	3) Кассовой книге
	4) Инвентарной книге
	5. В Федеральном законе №61 « Об обращении лекарственных средств» к контрафактному лекарственному средству относят лекарственное средство
	1) С истекшим сроком годности
	2) Находящееся в обороте с нарушением патентного законодательства
	3) Находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства
	4) Сопровождаемое ложной информацией о его составу и/или производители
	6. Списание стоимости лекарств, изъятых на анализ в контрольно-аналитическую лабораторию, в аптеке производят на основании
	1) Ведомости
	2) Справки
	3) Описи
	4) Акта
	7. Несоответствие маркировки установленным требованиям
	1) допускается для лекарственных средств зарубежного производства
	2) может свидетельствовать о фальсификации
	3) может свидетельствовать о смене производителя лекарственного средства
	4) допускается для наружных лекарственных форм
	8. Федеральным законом №61 «Об обращении лекарственных средств» фальсифицированное лекарственное средство характеризуется как
	1) Не соответствующее требованиям фармакопейной статьи, либо в случае ее отсутствия требованиям нормативной документации
	2) Находящееся в обороте с нарушением патентного законодательства (1)
	3)  Находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства
	4) Сопровождаемое ложной информацией о его составе и/или производителе
	9. Штриховой код, нанесенный на упаковку лекарственного средства
	1)снижает вероятность фальсификации
	2)снижает цену
	3)повышает качество
	4)свидетельствует о недоброкачественности
	10. Документ организации, в котором отражаются способы обеспечения минимизации рисков попадания в гражданский оборот недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных препаратов, представляет собой
	1) Правила внутреннего трудового распорядка
	2) Руководство по качеству
	3) Организационную структуру
	4) Стандартную операционную процедуру
	11. Официальным источником информации о выявлении недоброкачественных или фальсифицированных лекарственных препаратов является:
	1) Сведения, полученные от производителя ЛП
	2) Сведения, полученные от поставщика ЛП
	3) Информационные письма, опубликованные на сайте Росздравнадзора
	4) Сведения, полученные от дистрибьютера ЛП
	12. Расходы, связанные с уничтожением контрафактных, недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств,  возмещает:
	1) завод-изготовитель
	2) владелец
	3) орган Федеральной службы безопасности
	4) орган Исполнительной власти субъекта РФ
	13. Независимо от источника поступления лекарственные препараты подвергаются приемочному контролю с целью предупреждения поступления в продажу лекарственных средств:
	1) С истекшим сроком годности (1)
	2) контрафактных, недоброкачественных и фальсифицированных
	3) незарегистрированных на территории РФ
	4) неэффективных и небезопасных
	14. Лекарственное средство, не соответствующее требованиям фармакопейной статьи, либо в случае ее отсутствия требованиям нормативной документации является:
	1) Контрафактным
	2) Недоброкачественным
	3) Фальсифицированным
	4) Воспроизведенным
	15. При приемке товара, в случае обнаружения фальсифицированных или недоброкачественных лекарственных препаратов, информацию необходимо отразить в:
	1) Акте об установленных расхождениях в количестве и качестве при приемке товарно-материальных ценностей
	2) Журнале регистрации поступивших товаров
	3) Акте инвентаризации
	4) Товарно-транспортной накладной
	16. В случае невыполнения решения об изъятии, уничтожении и вывозе недоброкачественных, контрафактных, фальсифицированных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения недоброкачественных, контрафактных, фальсифицированных лекарстве...
	1) Обращается в лицензирующий орган с требованием аннулирования лицензии
	2) Обращается в лицензирующий орган с требованием приостановления действия лицензии
	3) Обращается в суд
	4) Решает вопрос в претензионном порядке
	17. Действующие правила уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств регламентируют : уполномоченный орган в случае выявления фактов ввоза на территорию РФ или фактов обращения на территории РФ фальсифициро...
	1) Владельца указанных ЛС осуществить их изъятие, уничтожение и вывоз в полном объеме с территории РФ
	2) Производителя указанных ЛС осуществить их изъятие, уничтожение и вывоз в полном объеме с территории РФ
	3) Владельца указанных ЛС осуществить их перемещение в карантинную зону для изолированного хранения от других ЛС
	4) Владельца указанных ЛС осуществить из возврат производителю
	18. Акт об уничтожении фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, составляют в ______ уничтоже...
	1) Течение трех дней после
	2) Течение 7 дней после
	3) Течение 30 дней после
	4) День
	19. К функции управления качеством результатов текущей деятельности фармацевтической организации относят
	1) Организацию работы с фальсифицированной, недоброкачественной и контрафактной продукцией
	2) Оценку эффективности и ресурсного обеспечения фармацевтической организации
	3) Планирование и разработку мероприятий по информационной и консультативной помощи целевым группам
	4) Формирование бюджета по направлениям текущей деятельности фармацевтической организации
	20. Приказ МЗ РФ от 31.08.2016 №646н дополнительно включает требования по
	1) Обязательно сертификации лекарственных средств
	2) Доставке зарубежных препаратов
	3)  Регистрации лекарственных препаратов на территории РФ
	4) Минимизации риска проникновения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств в гражданский оборот
	21. Порядок изъятия и уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств устанавливается
	1) Государственной фармакопеей
	2) Постановлением правительства РФ от 15.09.2020 №1447
	3) Федеральным законом РФ  от 12.04.2010 №61
	4) Приказом МЗ РФ от 23.08.2010 №706н
	22. Маркировка лекарственных средств заводского производства должна соответствовать требованиям
	1) Государственной фармакопеи
	2) Технического регламента
	3) Федерального закона №61-ФЗ  от 12.04.2010
	4) Приказа Минздрава РФ №751н от 26.10.2015
	23. Соответствие оформления лекарственного средства действующему законодательству контролируется по показателю
	1) упаковка
	2) подлинность
	3) описание
	4) маркировка
	24. Копия акта об уничтожении лекарственных средств, заверенная в установленном порядке, представляется в уполномоченный орган с использованием электронных средств связи в течении
	1)  7 рабочих дней со дня его составления
	2) месяца
	3) 10 рабочих дней со дня его составления
	4) 5 рабочих дней со дня его составления
	25. Постановление правительства РФ определяет порядок уничтожения изъятых из гражданского оборота фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, за исключением вопросов, связа...
	1) наркотических лекарственных средств
	2)  прекурсоров наркотических лекарственных средств
	3) психотропных лекарственных средств
	4) радиофармацевтических лекарственных средств
	26. Каким нормативным документом регламентируются понятия фальсифицированное, недоброкачественное и контрафактное лекарственные средства
	Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
	27. Фальсифицированные лекарственные препараты неэквивалентны оригинальным препаратам по
	Качеству, эффективности и побочному действию
	28. Под карантинной зоной следует понимать зону выделенную для
	Хранения лекарственных препаратов, по которым не принято решение об их дальнейшем обращении. Зона должна быть промаркирована.
	29. Порядок уничтожения изъятых фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств устанавливается
	Правительством РФ
	30. Сбыт фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств считается совершенным в крупном размере, если сумма их стоимости
	Превышает 100 000
	31. Производитель лекарственного препарата обязан возместить вред, причиненный здоровью граждан вследствие применения лекарственного препарата, если доказано, что: лекарственный препарат применялся по назначению в соответствии с инструкцией по примене...
	производителем лекарственного препарата.
	32. В аптечной организации анализ информации о выявленных фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средствах, с целью предотвращения их отпуска, необходимо проводить:
	Не реже одного раза в день
	33. В соответствии с правилами надлежащей аптечной практики в аптечной организации порядок определения и осуществления необходимых действий с целью недопущения попадания фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных товаров аптечного ассорти...
	Стандартной операционной процедуре
	34. С целью предотвращения поступления в продажу фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств при приемке лекарственных препаратов в аптеке необходима проверка
	Информации о выявленных фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств на сайте Росздравнадзора, а также проверка наличия защитных элементов упаковки, отличительных признаков фальсификации у лекарственных средств «группы...
	35. Необходимость ведения в аптечной организации документа о политике и целях деятельности субъекта розничной торговли, в котором определяются способы минимизации рисков попадания в гражданский оборот фальсифицированных, недоброкачественных и контрафа...
	Правилами надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения
	36. Основанием для изъятия из гражданского оборота и уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств для медицинского применения является решение
	Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
	37. Уничтожение фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств осуществляется
	Организациями, имеющими лицензию на деятельность по сбору, транспортированию, обработке, утилизации, обезвреживанию отходов I-IV классов опасности
	38. В случае получения ответа о несогласии с решением об изъятии, уничтожении и вывозе фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и к...
	Обращается в суд
	39. Трудовая функция- управление качеством результатов текущей деятельности фармацевтической организации включает
	Организацию работы с  фальсифицированной, недоброкачественной и контрафактной продукцией
	40. В случае, если по результатам мониторинга будет установлено, что применение лекарственного препарата представляет угрозу жизни или здоровью пациентов, сведения о лекарственном препарате не соответствуют сведениям содержащимся в инструкции по его п...
	Об изъятии из обращения лекарственного препарата
	41. Запрет на производство, ввоз, реализацию  фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных препаратов регламентирует
	Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" от 12.04.2010 №61-ФЗ
	42. При выявлении в присутствии поставщика  фальсифицированного, недоброкачественного или контрафактного лекарственных товара его приемка
	Не осуществляется
	43. Каким нормативным документов регулируются Правила уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств
	Постановление Правительства РФ от 15 сентября 2020 г. № 1447
	44. Какой орган осуществляет контроль за уничтожением лекарственных препаратов
	Соответствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, принявший решение об уничтожении лекарственных средств
	45. Решение, обязывающее владельца осуществить изъятие, уничтожение фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств должно в обязательном порядке содержать
	Основания для изъятия и уничтожения
	46. Для уничтожения фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств необходимо лекарственные препараты
	Передать в организацию, имеющую лицензию на право уничтожения отходов класса I-IV
	47. При обнаружении признаков фальсификата лекарственных препаратов, указанных в
	письме Росздравнадзора, работник аптеки обязан
	Составить акт о перемещении фальсифицированного лекарственного препарата  в зону «хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим сроком годности», завере...
	48. В течение которого времени составляют акт об уничтожении фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств
	В день уничтожения
	49. При перемещении в зону хранения фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств и с истекшим сроком годности емкость для хранения должна быть промаркирована «отходы класса__»
	Г
	50. Организовывать работу по своевременному получению, хранению и дальнейшему использованию информации Росздравнадзора о фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств обязан
	Руководитель аптечной организации
	51. В акте о перемещении фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств в специальную зону хранения указывают
	Количество лекарственного препарата и цену
	52. Сотрудник аптеки, обнаружив недоброкачественный лекарственный препарат, должен составить
	Акт о перемещении недоброкачественных лекарственных средств в «специальную зону хранения»
	53. С какими документами фальсифицированный и контрафактный лекарственный препарат  помещается в в отдельную зону  «хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с...
	Вместе с копией составленного акта, заверенного печатью и подписью заведующего аптекой
	54. Фальсифицированные лекарственные средства и (или) недоброкачественные лекарственные средства подлежат изъятию и уничтожению по решению:
	владельца указанных лекарственных средств, или по решению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
	55. Контрафактные лекарственные средства подлежат изъятию и уничтожению на основании :
	решения суда
	56. Федеральные органы исполнительной власти, в случае выявления фактов ввоза на территорию Российской Федерации или фактов обращения на территории Российской Федерации фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных...
	Осуществить их изъятие и уничтожение или вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации
	57. Какие лекарственные препараты подлежат изъятию из гражданского обращения и уничтожению помимо фальсифицированных, контрафактных и недоброкачественных
	Пришедшие в негодность и с истекшим сроком годности
	58. Порядок уничтожения жидких лекарственных форм
	Растворы для инъекций в ампулах, в пакетах, во флаконах, в аэрозольных баллонах, микстуры и капли уничтожают путем раздавливания (ампулы) с последующим разведением содержимого ампул, пакетов и флаконов водой в соотношении 1:100 и сливом образующегося ...
	59. Порядок уничтожения остатков ампул, аэрозольных баллонов, пакетов и флаконов
	Обычным порядком, как производственный и бытовой мусор
	60. Каким нормативным актом утвержена инструкция по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ, дальнейшее использование которых в медицинской практике признано нецелесообразным
	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 октября 2021 №1004н
	61. Понятие «Фальсифицированное лекарственное средство» определено
	Федеральным законом РФ от 12.04.2010 ФЗ №61 « Об обращении лекарственных средств»
	62. Стоимости лекарственных средств, изъятых на анализ, в конце отчетного периода отражается в
	Расходной части товарного отчета
	63. Уничтожение фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств осуществляется
	На специально оборудованных площадках, полигонах
	64. В случае неполучения сообщения о принятых мерах по исполнению решения об изъятии, уничтожении и вывозе фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств, согласно действующим правилам уничтожения фальсифицированных, нед...
	Обращается в суд (1)
	65. Решение уполномоченного органа об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств должно содержать:
	сведения о лекарственных средствах; основания изъятия и уничтожения лекарственных средств;  срок изъятия и уничтожения лекарственных средств; сведения о владельце лекарственных средств;  сведения о производителе лекарственных средств
	66. При вынесении уполномоченным органом решения об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств владелец таких лекарственных средств обязан:
	изъять такие лекарственные средства из обращения, изолировать и разместить их в специально выделенном помещении (зоне) либо сообщить о несогласии с указанным решением уполномоченному органу в течение 30 дней со дня вынесения решения
	уничтожить изъятые лекарственные средства в течение 6 месяцев со дня вынесения решения
	67. Фальсифицированные лекарственные средства и недоброкачественные лекарственные средства, помещенные под таможенную процедуру уничтожения, подлежат уничтожению в порядке
	установленном актами, составляющими право
	Евразийского экономического союза, и законодательством Российской Федерации о таможенном регулировании
	68. Владелец фальсифицированных лекарственных средств, принявший решение об их изъятии, уничтожении или вывозе должен
	Передать указанные лекарственные средства организации, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, на основании соответствующего
	69. Количество экземпляров акта  об уничтожении фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств
	определяется по числу сторон, принимавших участие в уничтожении указанных лекарственных средств
	70. Копия акта об уничтожении фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств , заверенная в установленном порядке
	представляется в течение 5 рабочих дней со дня его составления или в течение 5 рабочих дней со дня его получения в случае, владельцем уничтоженных лекарственных средств в уполномоченный орган с использованием электронных средств связи
	71. В случае если уничтожение фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств осуществлялось организацией, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, в отс...
	направляет акт об уничтожении лекарственных средств или его копию, заверенную в установленном порядке, в течение 5 рабочих дней со дня его составления указанному владельцу с использованием электронных средств связи.
	72. Контроль за уничтожением контрафактных лекарственных средств осуществляет:
	уполномоченный орган в рамках осуществления федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
	73. Какую ответственность влечет  производство, продажа или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий:
	Административная ответственность за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий предусмотрена ст. 6.33 КоАП РФ
	74. Какое наказание предусматривается за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий на должностное лицо
	Штраф в размере от 100 тыс. до 600 тыс. руб.
	75. Какое наказание предусматривается за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий на индивидуального предпринимателя:
	Штраф в размере от 100 тыс. до 600 тыс. руб. или приостановление деятельности на срок до 90 суток
	76. Какое наказание предусматривается за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий на юридическое лицо:
	Штраф в размере от 1 млн до 5 млн руб. или приостановление деятельности на срок до 90 суток
	77. Фармацевт, сверив данные о препарате на официальном сайте Росздравнадзора либо с информационными письмами Росздравнадзора, обнаружил в аптеке фальсифицированные лекарственные препараты. Что должен сделать фармацевт
	Составить акт о перемещении фальсифицированного лекарственного препарата;  поместить его в отдельную зону «хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим...
	78. Обязательные реквизиты акта о перемещении фальсифицированного лекарственного препарата: Наименование документа; дату составления документа; наименование аптечной организации, составившей документ; содержание факта; величину натурального и (или) де...
	79. Специализированная организация составляет акт на уничтожение фальсифицированного лекарственного препарата, в котором должны содержаться
	дата и место уничтожения лекарственных средств; Ф. И. О. лиц, принимавших участие в уничтожении лекарственных средств, их места работы и должности; обоснование уничтожения лекарственных средств; сведения об уничтоженных лекарственных средствах (наимен...
	80. Как оформляется Бухгалтерский учет списания и уничтожения фальсификата
	Стоимость выявленного фальсификата списывается со счета 41 «Товары» в дебет счета 94 «Недостачи и потери от порчи ценностей»
	81. Если аптека применяет Единый налог на вменённый доход, операции изъятия из оборота с последующим уничтожением как скажутся на налогообложении
	никак не скажутся на едином налоге на вмененный доход, поскольку расчет ЕНВД производится с учетом площади торгового зала, базовой доходности и корректирующих коэффициентов (п. 1 ст. 346.29 НК РФ)
	82. Если аптека применяет УСНО , операции изъятия из оборота с последующим уничтожением как скажутся на налогообложении
	с объектом налогообложения «доходы, уменьшенные на величину расходов», возможность учета тех или иных затрат определяется перечнем расходов, предусмотренным п. 1 ст. 346.16 НК РФ. Затраты на уничтожение фальсификата в приведенном закрытом перечне расх...
	83. Являются ли операции по изъятию поддельных лекарственных средств реализацией и что происходит с НДС
	Операции по изъятию поддельных лекарственных средств не являются реализацией в смысле п. 1 ст. 39 НК РФ и, соответственно, НДС не облагаются
	84. Какой процент попадания на рынок фальсифицированных лекарственных препаратов
	Ассоциация международных фармацевтических производителей отмечает, что около 6-8% лекарственных препаратов на фармацевтическом рынке относятся к фальсификатам
	85. Что используют многие производители для защиты своей продукции от подделок
	регулярное изменение упаковки, защитные голограммы, специфические шрифты и идентификационные знаки и так далее
	86. В аптечной организации ведется документация системы качества на носителях
	бумажных и (или) электронных
	87. Маркировка, место и способы выделения карантинной зоны, а также лицо, ответственное за работу с фальсифицированными, недоброкачественными, контрафактными товарами аптечного ассортимента , устанавливаются
	приказом руководителя субъекта розничной торговли
	88. Нормативный документ, устанавливающий требования к условиям хранения и перевозки лекарственных препаратов, необходимым для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов, а также минимизации риска проникновения фальсиф...
	Приказ МЗ РФ №646н  от 31 августа 2016г. «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»
	89. Розничная торговля товарами аптечного ассортимента осуществляется посредством реализации комплекса мероприятий, направленных на соблюдение требований и включающих
	Обеспечение населения качественными, безопасными, эффективными лекарственными препаратами и другими товарами аптечного ассортимента.
	90. Документ о политике и целях деятельности субъекта розничной торговли, в котором определяются способы минимизации рисков попадания в гражданский оборот недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных препаратов ведётся
	Ведется, уполномоченным руководителем субъекта розничной торговли, работником
	91. Как оформляется акт об уничтожении фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств
	Акт подписывается всеми лицами, принимавшими участие в уничтожении указанных лекарственных средств, и заверяется печатью организации, осуществившей уничтожение лекарственных средств, или  владельцем недоброкачественных лекарственных средств
	92. Акт об уничтожении лекарственных средств составляется:
	в день уничтожения фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств
	93. Обязательное наличие зоны карантинного хранения лекарственных средств в аптечной организации регламентируется
	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 августа 2016 №646н "Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения"
	Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23 августа 2010 №706н "Об утверждении Правил хранения лекарственных средств"
	94. Владелец недоброкачественных лекарственных средств, принявший решение об их изъятии, уничтожении или вывозе должен
	уничтожить указанные лекарственные средства (при наличии у него лицензии), или передает их организации, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, на основании соответствующего договора, или осуществляет их вывоз в полном объеме с территории Ро...
	95. Кем возмещаются Расходы, связанные с транспортировкой и уничтожением фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств
	Владельцем лекарственных препаратов
	96. Лекарственные препараты, в отношении которых субъектом обращения лекарственных препаратов                не принято решение о дальнейшем обращении, или лекарственные препараты, обращение которых приостановлено, а также возвращенные субъекту обраще...
	Помещены в отдельное помещение (зону) или изолированы с применением системы электронной обработки данных, обеспечивающей разделение.
	97. Лекарственные препараты, в отношении которых субъектом обращения лекарственных препаратов принято решение о приостановлении применения или об изъятии из обращения, а также фальсифицированные, недоброкачественные и контрафактные лекарственные препа...
	98. При проведении приёмочного контроля и при обнаружении серии лекарственного препарата в списке фальсифицированных лекарственных средств, следует поставить в известность
	Руководителя организации, поставщика и территориальный орган росздравнадзора
	99. Руководитель субъекта обращения лекарственных средств в рамках системы качества обеспечивает
	Минимизацию рисков попадания в оборот фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств
	100. Сроки принятия поставщиком претензии по качеству продукции определяются
	Договором, заключенным между субъектом розничной торговли и поставщиком, с учетом требований законодательства об основах государственного регулирования торговой деятельности в Российской Федерации, а также с учетом требований гражданского законодатель...
	1. Под мотивацией в управлении понимают: А- процесс побуждения людей к деятельности для достижения целей организации; Б- управленческие действия, направленные на достижение целей организации путём удовлетворения потребностей людей; В- применение систе...
	2. Подход к изучению фармацевтического менеджмента, основанный на разработке и использовании основных принципов управления, называется: А- ситуационным Б- процессным В- количественным Г- традиционным
	3. Подход к изучению фармацевтического менеджмента, основанный на рассмотрении организации как открытой системы, ориентированной на достижение поставленной цели, называется: А- ситуационным Б- традиционным В- системным Г- качественным
	4. Желаемое состояние фармацевтической организации, которого можно достичь скоординированными действиями сотрудников в заданный промежуток времени, называется: А- миссией Б- организационной структурой
	В- управленческим решением Г- целью
	5. Объектами фармацевтического менеджмента являются: А- лекарственные средства Б- учетная документация В- товарно-материальные ценности Г- фармацевтические организации
	6. Целью создания системы управления качеством является комплекс
	А- дисциплинарных мер по отношению к персоналу; Б-  жесткого контроля качества лекарственных средств, реализуемых в аптеке; В- мероприятий обеспечения качества лекарственных средств, реализуемых в аптеке; Г- обеспечения и контроля качества, гарантирую...
	7. К внутренним субъектам управления качеством работы аптечной организации относятся:
	А- руководитель организации;  Б- производитель ЛС;  В- Росздравнадзор;  Г- центры сертификации.
	8. Внедрение системы управления качеством в аптечной организации должно начинаться:
	А- выбором методов для управления качеством процессов;
	Б- выбором методов достоверной оценки показателей качества выполнения процессов;
	В- разработкой системы аттестации персонала в сфере управления качеством в аптечной организации;
	Г- специальным обучением персонала, ответственным за внедрение и эффективную работу системы управления качеством.
	9. Какая из функций провизора-организатора сводиться к осуществлению выбора поставщиков, договорной и претензионной работе и поддержанию конкурентоспособности предприятия:
	А- аналитическая
	Б- экономическая
	В- снабженческая
	Г- административная
	10. Какая функция провизора-организатора проявляется как поддержания постоянного взаимодействия с субъектами внешней среды:
	А- прогностическая
	Б- аналитическая
	В- экономическая
	Г- коммуникативная
	11. Подход к изучению фармацевтического менеджмента, основанный на учете социально-психологических аспектов, исходя из условий каждой конкретной ситуации, называется: А- ситуационным Б- системным В- процессным Г- традиционным
	12. Поход к изучению фармацевтического менеджмента, основанный на рассмотрении процесса управления как серии взаимосвязанных функций (планирования, организации, мотивации, контроля, координации), называется: А- системным Б- традиционным В- процессным ...
	13. Укажите экономические методы управления: А- приказ, распоряжение; Б- ценообразование; В- рекомендации; Г- убеждение;
	14. Укажите правовые методы управления: А- приказ, распоряжение; Б- законы; В- ценообразование; Г- рекомендации
	15. Методы менеджмента – это: А- система правил и процедур принятия управленческих решений Б- закономерности и устойчивые требования, при соблюдении которых обеспечивается эффективное развитие организации В- функции управления фармацевтической организ...
	16. Передача полномочий и задач лицу, которое принимает на себя ответственность за их выполнение, это
	А- делегирование;
	Б- субординация;
	В- координация;
	Г- управление
	17. Отношения между структурными подразделениями одного уровня или разных уровней в порядке согласования их совместных действий — это
	А- субординация;
	Б- координация;
	В- межличностная коммуникация
	Г- взаимодействие
	18. Совокупность   прав, обязанностей   и   ответственности   работников, определяющая их трудовые функции и границы компетентности, — это
	А- структура персонала;
	Б- специальность;
	В- должность;
	Г- квалификация;
	19. Комплекс специальных теоретических знаний и практических навыков, приобретенных человеком в результате специальной подготовки и опыта работы в данной области, позволяющих осуществлять соответствующий вид деятельности, — это ...
	А- профессия;
	Б- специальность; (1)
	В- должность; (1)
	Г- квалификация; (1)
	20. Политика и цели в области качества аптечной организации представляет собой
	А- документ, отражающий общие намерения и направления деятельности аптечной организации, включая цели, необходимые для достижения и задачи, требующие решения;  Б- документ, подробно описывающий систему управления качеством предприятия и мероприятия, н...
	21. Система внутреннего аудита и самоинспекции в аптечной организации является
	А- задачей системы управления качеством; Б- механизмом обеспечения качества;  В- результатом оценки системы управления качеством; Г- целью системы управления качеством.
	22. Составляющими системы управления качеством в аптечной организации являются
	А- документооборот качества; Б- контроль качества;  В- межличностные взаимодействия Г- персонал.
	23. Относится ли фармацевтический работник, участвующий в изготовлении лекарственного препарата, к субъектам внутреннего контроля качества в аптечной организации?
	А- не относится, так как его действия проверяет провизор-технолог; Б- не относится, так как контроль должен проводить провизор-аналитик; В- относится, если проверяет работу другого сотрудника; Г- относится, так как обязан проводить самоконтроль выполн...
	24. Лицом, ответственным за внедрение и обеспечение системы качества в аптечной организации, назначаемым администрацией является
	А- провизор; Б- провизор-аналитик; В- санитарка-мойщица; Г- уполномоченный по качеству.
	25. Качеством труда работника является
	А- выполнение работы в установленные сроки; Б- степень соответствия его выполнения нормативным требованиям, установленным для его проведения; В- степень соответствия компетенциям, требованиям к выполнению трудовых функций, должностных инструкций и дру...
	26. Принципы фармацевтического менеджмента это:
	Правильный ответ: наиболее общие и фундаментальные понятия, отражающие существенные свойства и устойчивые отношения в процессе управления организациями в сфере обращения ЛС
	27. Функции фармацевтического менеджмента это:
	Правильный ответ: Специализированные виды управленческой деятельности в фармацевтических организациях, выделяемые по признакам однородности и целевой направленности выполняемой работы
	28. Методы фармацевтического менеджмента это:
	Правильный ответ: Способы осуществления целенаправленного воздействия на трудовой коллектив фармацевтической организации или отдельного исполнителя.
	29. Категории фармацевтического менеджмента это:
	Правильный ответ: Базовые правила и нормы, закрепленные формальными и неформальными институтами, на основе которых строится управленческая деятельность в фармацевтических организациях.
	30. Основными принципами управления современной фармацевтической организацией считаются:
	Правильный ответ: целостность систем; иерархическая упорядоченность; целевая направленность; научная обоснованность; оптимальное сочетание централизации и децентрализации; опора на фундаментальные основы менеджмента: качество, инновации, мотивация тру...
	31. Из каких основных 4х методологических подходов строится изучение фармацевтического менеджмента?
	Правильный ответ: традиционного, процессного, системного и ситуационного.
	32. На чём основан системный подход фарм менеджмента?
	Правильный ответ: основан на том, что руководители рассматривают организацию как систему, включающую совокупность взаимосвязанных элементов, ориентированных на достижение разных целей в условиях меняющейся внешней Среды, Системный подход — это философ...
	33. Методы управления классифицируются на:
	Правильный ответ: организационно-распорядительные, экономические, социально-психологические.
	34. С позиции личных качеств руководителя выделяют три основных стиля руководства:
	Правильный ответ: либеральный (невмешиваюшийся), авторитарный (административно-директивный), демократический (коллегиальный);
	35. Перечислите и кратко охарактеризуйте основные функции фарм менеджмента:
	Правильный ответ: Планирование-включает процесс определения целей, разработки стратегий, составление планов координации различных видов деятельности. Организация-функция управления, которая включает определение задач, которые необходимо выполнить, и л...
	36. Розничная торговля товарами аптечного ассортимента осуществляется посредством реализации комплекса мероприятий, каких?
	Правильный ответ: а) определение процессов, влияющих на качество услуг, оказываемых субъектом розничной торговли, и направленных на удовлетворение спроса покупателей в товарах аптечного ассортимента, получение информации о правилах хранения и применен...
	37. Документация системы качества ведется уполномоченными руководителем субъекта розничной торговли работниками на бумажных и (или) электронных носителях и включает:
	Правильный ответ: а) документ о политике и целях деятельности субъекта розничной торговли, в котором определяются способы обеспечения спроса покупателей на товары аптечного ассортимента, минимизации рисков попадания в гражданский оборот недоброкачеств...
	б) руководство по качеству, определяющее направления развития субъекта розничной торговли, в том числе на определенный период времени, и содержащее ссылки на законодательные и иные нормативные правовые акты, регулирующие порядок осуществления фармацев...
	в) документы, описывающие порядок предоставления субъектом розничной торговли фармацевтических услуг;
	г) приказы и распоряжения руководителя субъекта розничной торговли по основной деятельности;
	д) личные карточки работников субъекта розничной торговли;
	е) лицензия на право осуществления фармацевтической деятельности и приложения к ней;
	ж) документы, касающиеся приостановления (возобновления) реализации товаров аптечного ассортимента, отзыва (изъятия) из обращения лекарственных препаратов, выявления случаев обращения незарегистрированных медицинских изделий;
	з) акты проверок субъекта розничной торговли должностными лицами органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля и внутренних аудитов;
	и) документы по эффективному планированию деятельности, осуществлению процессов обеспечения системы качества и управления ими.
	38. Руководитель субъекта розничной торговли в целях бесперебойного обеспечения покупателей товарами аптечного ассортимента организует:
	Правильный ответ: а) обеспечение системы закупок, предотвращающей распространение фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных товаров аптечного ассортимента;
	б) оснащение помещений оборудованием, обеспечивающим надлежащее обращение товаров аптечного ассортимента, включая их хранение, учет, реализацию и отпуск;
	в) доступ к информации о порядке применения или использования товаров аптечного ассортимента, в том числе о правилах отпуска, способах приема, режимах дозирования, терапевтическом действии, противопоказаниях, взаимодействии лекарственных препаратов пр...
	г) информирование покупателей о наличии товаров, в том числе о лекарственных препаратах нижнего ценового сегмента.
	39. Руководителем субъекта розничной торговли обязан доводить до сведения работников следующую информацию:
	Правильный ответ: а) об изменениях законодательства Российской Федерации, регулирующего правоотношения, возникающие при обращении товаров аптечного ассортимента, в том числе об изменениях правил отпуска лекарственных препаратов;
	б) о результатах проведенных внутренних и внешних проверок;
	в) о необходимых предупреждающих и корректирующих действиях по устранению (недопущению) нарушений лицензионных требований;
	г) о результатах рассмотрения жалоб и предложений покупателей.
	40. Руководитель субъекта розничной торговли анализирует систему качества в соответствии с утвержденным им планом-графиком. Анализ включает в себя:
	Правильный ответ:  оценку возможности улучшений и необходимости изменений в организации системы качества, в том числе в политике и целях деятельности, и осуществляется посредством рассмотрения результатов внутренних аудитов (проверок), книги отзывов и...
	41. Руководитель субъекта розничной торговли утверждает штатное расписание, которое содержит:
	Правильный ответ: перечень структурных подразделений, наименования должностей, специальностей, профессий с указанием квалификации, сведения о количестве штатных единиц и фонде оплаты труда.
	42. Для вновь нанятых работников в соответствии с локальными актами субъекта розничной торговли внедряется программа адаптации и регулярно проверяются квалификация, знания, опыт таких работников. Программа адаптации включает:
	Правильный ответ: а) вводный инструктаж при приеме на работу; б) подготовку (инструктаж) на рабочем месте (первичный и повторный); в) актуализацию знаний: законодательства Российской Федерации в сфере обращении лекарственных средств и охране здоровья ...
	43. Лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества в аптечной организации назначается:
	Правильный ответ: Руководителем аптечной организации с учетом требований трудового законодательства и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы трудового права.
	44. К основным функциям фармацевтических работников относятся:
	Правильный ответ: а) продажа товаров аптечного ассортимента надлежащего качества;
	б) предоставление достоверной информации о товарах аптечного ассортимента, их стоимости, фармацевтическое консультирование;
	в) информирование о рациональном применении лекарственных препаратов в целях ответственного самолечения;
	г) изготовление лекарственных препаратов по рецептам на лекарственный препарат и требованиям-накладным медицинских организаций;
	д) оформление учетной документации;
	е) соблюдение профессиональной этики.
	45. Какой нормативный акт устанавливает требования к квалификации и стажу работы руководителя субъекта розничной торговли и его фармацевтических работников?
	Правильный ответ: Постановление Правительства РФ от 31 марта 2022 г. N 547 "Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности"
	46. Все процессы деятельности субъекта розничной торговли, влияющие на качество, эффективность и безопасность товаров аптечного ассортимента, осуществляются в соответствии с
	Правильный ответ: утвержденными стандартными операционными процедурами.
	47. Руководителем субъекта розничной торговли должен быть утвержден порядок отбора и оценки поставщиков товаров аптечного ассортимента с учетом следующих критериев:
	а) соответствие поставщика требованиям, действующего законодательства Российской Федерации о лицензировании отдельных видов деятельности;
	б) деловая репутация поставщика на фармацевтическом рынке;
	в) востребованность товаров аптечного ассортимента, предлагаемых поставщиком для дальнейшей реализации, соответствие качества товаров аптечного ассортимента требованиям законодательством Российской Федерации;
	г) соблюдение поставщиком требований к оформлению документации, наличию документа с перечнем деклараций о соответствии продукции установленным требованиям, протокола согласования цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходим...
	д) соблюдение поставщиком температурного режима при транспортировке термолабильных лекарственных препаратов, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов;
	е) предоставление поставщиком гарантии качества на поставляемые товары аптечного ассортимента;
	ж) конкурентоспособность предлагаемых поставщиком условий договора;
	з) экономическая обоснованность предлагаемых поставщиком условий поставки товара (кратность поставляемых упаковок, минимальная сумма поставки);
	и) возможность поставки широкого ассортимента;
	48. Каким образом можно оптимизировать процессы работы в фармацевтической организации?
	Правильный ответ:   Автоматизация операций, оптимизация рабочих процессов, внедрение систем учета и контроля.
	49. Кто проводит внутренний аудит в аптечной организации?
	Правильный ответ: специально назначенные руководителем субъекта розничной торговли лица, состоящими в штате субъекта розничной торговли и (или) привлекаемыми на договорной основе. По решению руководителя субъекта розничной торговли может быть проведен...
	50. Как оформляются результаты внутреннего аудита аптечной организации?
	Правильный ответ: Документы, составленные по результатам аудита, должны включать в себя всю полученную информацию и предложения по необходимым корректирующим действиям. Меры, предпринимаемые по результатам проведенного внутреннего аудита, также оформл...
	51. Трудовой договор – это
	Правильный ответ: Соглашение между работником и собственником предприятия, организации или учреждения, или уполномоченным ним органом, по которому работник обязуется выполнять работу, указанную в договоре с обязательным подчинением правилам внутреннег...
	52. Охарактеризуйте понятие жизненный цикл организации
	Правильный ответ: это совокупность стадий, которые проходит организация в период своего функционирования.
	53. Кто в аптечной организации уполномоченный за обеспечение проведения анализа соблюдения политики и целей деятельности, актов внутренних аудитов и внешних проверок с целью совершенствования предоставляемых фармацевтических услуг?
	Правильный ответ: руководитель аптечной организации
	54. Организация как функция управления – это:
	Правильный ответ: это процесс установления порядка и последовательности, согласованной во времени и пространстве целенаправленного взаимодействия частей целого как системы для достижения намеченных целей специальными средствами с наименьшими затратами...
	55. Руководителем аптечной организации, индивидуальным предпринимателем, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность, обеспечивается наличие ____________ассортимента.
	Правильный ответ: минимального
	56. Закупка товаров аптечного ассортимента субъектом розничной торговли, созданным в виде государственного и муниципального унитарного предприятия, осуществляется в соответствии с
	Правильный ответ: требованиями законодательства Российской Федерации о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд.
	57. Розничная торговля товарами аптечного ассортимента включает в себя:
	Правильный ответ: продажу, отпуск, фармацевтическое консультирование.
	58. Под фармацевтическим рынком понимают …
	Правильный ответ: экономические отношения между людьми, возникающие в процессе фармацевтической деятельности.
	59. К внешним субъектам управления качеством работы аптечной организации относятся
	Правильный ответ: государственные контрольно-надзорные органы; законодательные органы; центры сертификации.
	60. К задачам самоинспекции в аптечной организации относятся
	Правильный ответ: инспекция вопросов качества аптечной организации или его отдельного подразделения в части выполнения лицензионных требований; работы персонала; эксплуатации помещений, зданий и оборудования; процессов и стандартных операционных проце...
	61. К международным стандартам надлежащих практик в области фармацевтической деятельности относятся
	Правильный ответ: надлежащая аптечная практика (Good Pharmacy Practice);  надлежащая дистрибьюторская практика (Good Distribution Practice);  надлежащая практика хранения фармацевтической продукции (Guide to good storage practices for pharmaceuticals).
	62. Кто осуществляет контроль количественных и качественных параметров закупленных товаров аптечного ассортимента, а также сроков их поставки в соответствии с договорами, заключенными в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации?
	Правильный ответ: Руководитель аптечной организации.
	63. К принципам надлежащей аптечной практики относятся:
	Правильный ответ: обеспечение населения лекарственными средствами и другими товарами аптечного ассортимента;  регистрация нежелательных побочных явлений при применении лекарственных препаратов и информирование надзорных органов о зарегистрированных фа...
	64. Основополагающей чертой каждой организации является разделение труда внутри ее. Разделение труда внутри фармацевтической организации бывает двух типов:
	Правильный ответ: горизонтальное и вертикальное.
	65. Документы по эффективному планированию деятельности, осуществлению процессов обеспечения системы качества и управления ими в зависимости от функций реализуемых субъектом розничной торговли, включают:
	Правильный ответ: организационную структуру; правила внутреннего трудового распорядка;  реестр зарегистрированных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных; должностные инструкции с отметкой о...
	66. Кто назначает лиц, ответственных за ведение и хранение документов, по эффективному планированию деятельности, осуществлению процессов обеспечения системы качества, обеспечение доступа к ним и в случае необходимости их восстановление?
	Правильный ответ: Руководитель субъекта розничной торговли.
	67. Кто обеспечивает утверждение стандартных операционных процедур в аптечной организации?
	Правильный ответ: Руководитель аптечной организации. (1)
	68. По итогам анализа системы качества руководитель субъекта розничной торговли может принять решение о
	Правильный ответ:  необходимости и (или) целесообразности повышения результативности системы качества и ее процессов, улучшения качества оказания фармацевтических услуг, об изменениях потребности в ресурсах (материальных, финансовых, трудовых и иных),...
	69. Кратко охарактеризуйте предварительный контроль, как функцию фарм менеджмента.
	Правильный ответ: Он осуществляется до начала работы. В процессе предварительного контроля можно выявить и предвидеть отклонения от стандартов в различные моменты. В области финансовых ресурсов механизмом предварительного контроля является бюджет в то...
	70. Главными принципами кадрового фарм менеджмента являются:
	Правильный ответ: ориентация на требования трудового законодательства; учет текущих и перспективных потребностей организации в персонале; соблюдение баланса интересов фармацевтической организации в целом и ее сотрудников; создание условий труда, соотв...
	71. Кратко охарактеризуйте текущий контроль, как функцию фарм менеджмента.
	Правильный ответ: осуществляется в ходе проведения работ. Для осуществления текущего контроля аппарату управления необходима обратная связь, позволяющая сопоставить реальные достижения с прогнозными данными. Обратная связь может иметь форму отчетов, к...
	72.  Кратко охарактеризуйте заключительный контроль, как функцию фарм менеджмента.
	Правильный ответ: Цель такого контроля - помочь предотвратить ошибки в будущем. В рамках заключительного контроля обратная связь используется после того, как работа выполнена. Например, проводится экономический анализ финансово-хозяйственной деятельно...
	73.  Для авторитарного стиля управления характерно:
	Правильный ответ: характеризуется централизацией власти в руках одного руководителя. Руководитель-автократ решение всех вопросов сосредоточивает в своих руках, сводит коллектив лишь к роли исполнителя своих решений. Жестко контролирует работу подчинен...
	74. Для демократического (коллегиального) стиля управления характерно:
	Правильный ответ: проявляется творческим сотрудничеством руководителя с подчиненными. Он способствует созданию атмосферы взаимного доверия и сотрудничества, дисциплина трансформируется в самодисциплину. Руководитель-демократ поощряет инициативу подчин...
	75. Какие преимущества управления с использованием делегирования полномочий?
	Правильный ответ: делегирование освобождает руководителя от выполнения рутинных операций, высвобождая время для решения важных вопросов; способствует резкому повышению ответственности исполнителя. Делегирование является целенаправленной формой повышен...
	76. Субъект фармацевтического менеджмента – это
	Правильный ответ: менеджеры различных уровней иерархий в сфере обращения фармацевтических товаров и услуг, наделенные полномочиями по принятию решений (руководители фарм. организаций, ее структурных звеньев (отделов) и организаторы определенных видов ...
	77. Документирование в фармацевтическом менеджмента предполагает:
	Правильный ответ: выявление потребности в документировании фактов, событий, управленческих ситуаций, разработку и оформление документов в соответствии с требованиями действующих нормативно-правовых актов и государственных стандартов.
	78. Составляющими элементами организационного проектирования фармацевтических организаций являются:
	Правильный ответ: 1.проектирование структуры фармацевтической организации; 2. проектирование производственных и других процессов, включая проектирование рациональной системы распределения и кооперирование усилий работников относительно выполнения отде...
	79. Трудовой коллектив фармацевтической организации — это
	Правильный ответ: работников, осуществляющих совместную трудовую деятельность по оказанию фармацевтической помощи населению.
	80. К основным функциям кадрового фармацевтического менеджмента относятся:
	Правильный ответ: обеспечение кадрами; оформление трудовых отношений, создание рациональных и безопасных условий труда; повышение квалификации фармацевтических и другие специалистов; оценка труда, аттестация специалистов; поддержание трудовой дисципли...
	81. Программа внутреннего аудита должна учитывать результаты
	Правильный ответ: предшествующего внутреннего аудита, проверок контролирующих органов.
	82. Время, в течение которого работник в соответствии с правилами внутреннего трудового распорядка и условиями трудового договора должен исполнять трудовые обязанности — это:
	Правильный ответ: рабочее время.
	83. С кем руководитель аптечной организации обязан проводить вводный инструктаж?
	Правильный ответ: со всеми вновь принимаемыми на работу, а также временными работниками, командированными, студентами, прибывшими на практику.
	84. Какие меры принимает руководитель аптечной организации, для обеспечения конфиденциальности при организации фарм деятельности?
	Правильный ответ: Внедрение системы защиты информации, обучение персонала правилам конфиденциальности, контроль доступа к конфиденциальным данным.
	85. Физические лица могут осуществлять фармацевтическую деятельность при наличии:
	Правильный ответ: высшего или среднего фармацевтического образования и сертификата специалиста либо пройденной аккредитации специалиста, высшего или среднего ветеринарного образования и сертификата специалиста либо пройденной аккредитации специалиста,...
	86. Внутренний аудит проводится также с целью
	Правильный ответ: выявления недостатков по выполнению требований законодательства Российской Федерации и вынесения рекомендаций по корректирующим и предупреждающим действиям.
	87. Основные виды аптечных организаций:
	1. Аптека, осуществляющая розничную торговлю (отпуск) лекарственных препаратов населению: готовых лекарственных форм; производственная с правом изготовления лекарственных препаратов; производственная с правом изготовления асептических лекарственных пр...
	2. Аптека как структурное подразделение медицинской организации: готовых лекарственных форм; производственная с правом изготовления лекарственных препаратов; производственная с правом изготовления асептических лекарственных препаратов; производственна...
	3. Аптечный пункт, в том числе как структурное подразделение медицинской организации.
	4. Аптечный киоск.
	88. Аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, наряду с лекарственными препаратами имеют право приобретать и продавать:
	Правильный ответ: медицинские изделия, дезинфицирующие средства, предметы и средства личной гигиены, посуду для медицинских целей, предметы и средства, предназначенные для ухода за больными, новорожденными и детьми, не достигшими возраста трех лет, оч...
	89. Штатное расписание аптечной организации – это
	Правильный ответ: документ, содержащий сведения о перечне должностей, количестве штатных единиц, должностных окладах, надбавках и месячном фонде заработной платы. Штатное расписание согласовывается с главным бухгалтером и утверждается руководителем. И...
	90. По организации разработки управленческие решения подразделяются на:
	Правильный ответ: единоличные, коллегиальные и коллективные. Единоличные разрабатывает и принимает индивидуальный руководитель. Коллегиальные – руководитель и специалисты. Коллективные решения принимаются на общих собраниях всеми участниками.
	91. Основные требования, которые предъявляют к системе мотивации персонала в аптечной организации:
	Правильный ответ: Измеримость — возможность количественно измерить оцениваемые показатели. Эффективность — система мотивации должна удовлетворять потребностям компании и сотрудников максимально в полном объеме. Стабильность — не должно быть резких кол...
	92. По решаемым задачам управленческие решения бывают:
	Правильный ответ: оперативные решения (реакция руководителя на текущие изменения); информационные (по оценке получаемой информации); организационные (достижение конечной цели организации – в процессе реализации своих полномочий); стратегические (на ра...
	93. Проблемные ситуации в аптечных организациях, требующие принятия соответствующего решения бывают двух видов: структурированные и неструктурированные. Кратко охарактеризуйте каждый из них.
	Правильный ответ: Структурированные – это рутинные, часто повторяющиеся ситуации, требующие запрограммированных решений в соответствии с установленными управленческими указаниями, имеющими четкий алгоритм. Например, аптека получила товар и после его п...
	94. Какие меры предпринимаются аптечными организациями для обеспечения безопасности и качества лекарственных препаратов?
	Правильный ответ: производятся все виды контроля - приемочный, письменный, органолептический, контроль при отпуске. Также контролируется соблюдение правил хранения лекарственных средств – температурный режим, влажность.
	95. Что подразумевает понятие «профессиональная этика» в работе фарм персонала?
	Правильный ответ: Нормы и правила поведения и работы фармацевтического персонала, основанные на принципах справедливости, уважения и доверия. Применение принципов этики помогает сотрудникам аптеки формировать у посетителей правильное впечатление об о...
	96. Кто утверждает план-график проведения первичной и последующих подготовок (инструктажей) персонала, контролирует его исполнение и оценивает эффективность подготовок (инструктажа) в аптечной организации?
	Правильный ответ: руководитель аптечной организации.
	97. Какой нормативный акт устанавливают требования к осуществлению розничной торговли аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фарм...
	Правильный ответ: Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 августа 2016 г. N 647н "Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения".
	98. Срок хранения документов по эффективному планированию деятельности, осуществлению процессов обеспечения системы качества и управления ими в зависимости от функций определяется в соответствии с
	Правильный ответ: требованиями законодательства Российской Федерации об архивном деле ( Федеральный закон от 22 октября 2004 г. N 125-ФЗ "Об архивном деле в Российской Федерации", глава 4)
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