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1. Ilepeyenb KomMneTeHU M, (popMHUPYyEMBIX IHCUHIIIHHON

npogeccuonanvnvix (I11K)



Kon 1 HanmMeHnoBaHue podeccHoHaTbHON
KOMIICTCHII

Numukarop(sl) g0oCTREHHS TPOPECCUOHATIEHON
KOMITETCHITUH

IK-7. 'oTOBHOCTb K OpraHu3aluu
TEXHOJIOTMYECKHUX MPOIECCOB MPH
MIPOU3BOJICTBE U U3TOTOBJICHUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

N 1 IIK-7. OpranusyeT TeXHOJOTHYECKUE
MMPONLCCChI ITPU U3rOTOBJICHHUU JICKAPCTBCHHBIX
CpeICTB

IIK-8. ['0TOBHOCTH K OpraHu3aIuu
AKCIEPTU3HI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
IIOMOIIBI0 XUMHUYECKUX, OHOTOTHYECKHUX,
(DUBHKO-XMMHUYECKHUX ¥ HHBIX METOJIOB

NI 1 TIK-8. OpranusyeT 3KCrepTu3y
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB C TIOMOIIBIO
du3nIeCKnX, XUMUIECKUX, (PU3HUKO-
XUMUYECKHX, OMOJIOTHUECKUX U IPYTHX METOI0B

IK-9. ['0TOBHOCTB K OpraHu3aIiiii KOHTPOJIS
KAa4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

N 1 IIK-9. OpranuszyeTr KOHTpOJIb KauyecTBa
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

2. Buabl OIEHOYHBIX MAaTEPHAJIOB B  COOTBETCTBHH ¢  (DOPMHUPYEMBIMH
KOMIIETeHIIUSIMH
Haumenosanue Buapl o11eHOUHBIX MaTEpPHUAIOB KOJIMYECTBO 3aJIaHUU
KOMIIETCHIIMH Ha 1 KOMIIEeTEeHIHIO
IK-7 3aaHusl 3aKpBITOrO TUNA 25 ¢ 3TalIOHaMH OTBETOB
3afgaHusa OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ >TaJlOHAMH OTBETOB
Bompocsr mist cobecenoBanus
3amanus Ha JONOJTHEHUS
[1K-8 3a/laHusl 3aKpBITOrO TUNA 25 ¢ 3TaJIOHaMH OTBETOB
3amanus OTKPBITOTO THIA: | 75 ¢ DTAJIOHAMU OTBETOB
CuTtyalmoHHbIE 3a0a4K
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
3amaHus Ha JOMOJTHEHUS
T1IK-9 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajIoHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ TaJJOHAMH OTBETOB
CuTtyalmoHHbIE 3a1a41
Bomnpocsr mis cobecenoBanus

IIK 7

TecThbIl

1. IIpoMbINIEeHHOE TPOU3BOACTBO JICKAPCTBEHHBIX NIPeNapaToB HOPMHUPYETCH:

1)(bapmakoneitHoit craTbeit
2)TEeXHOJIOTHYECKUM PETIaMEHTOM
3)peruienTom Bpaya

4)GMP

5)GCP

OtBer: 1,2,4

2. Texnosioru4eckuii peryiaMeHT BKJIIOYAET pa3/iesibl:

1) xapakTepucTHKa FOTOBOTO MPOIYKTa
2) TEXHOJIOTMYECKas cxemMa IPOU3BOICTBA
3)anmaparypHas cxema IIpOu3BOJICTBA




4)pe3ynbTaThl KIMHUYECKUX UCTIBITAHUN

5)pe3ynbTaThl JOKIMHUYSCKUX UCTTBITAHUN

OTteet: 1,2,3

3. Baaupanusa — 3T1o:

1)IOCTOSIHHBIN KOHTPOJIb U OIIEHKA BCETO MPOU3BOJICTBA

2)o6s3anHOCcTH OTK

3) mpoBepKa B Cllyyae Ype3BblYalHbIX CUTYaALUI

4) npoBepka TEXHOJOTUYECKUX ITAIOB MPOU3BOJICTBA C LIEIbI0 00ECIIEUeHNs KaueCTBa
MIPOAYKTOB

5)KOHTPOJIb YUCTOTHI TOMEIICHUI

Otger: 1

4. «YucTtpie» NoMeleHns — 3TO NOMeIleHH s :

1)anst canutapHoit 00pabOTKH nepcoHana

2) JUist U3TOTOBJIEHUS CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM C UMCTOTOM BO3yXa, HOPMUPYEMOM 10
COJIEP’KaHUIO0 MEXaHUUECKUX YaCTULl U MUKPOOPTaHU3MOB

3) u1s CTepUIIM3AINK BO3/IyXa

4) nnst aHaIu3a MPOyKIUU

5)asis cyuiku rpanynara

OtBer: 2

5. IpaBuia GMP persiaMmeHTHpPYIOT:

1)papmarieBTHUECKYIO TEPMUHOJIOTHIO

2)TpeboBaHus K IEPCOHATY

3)TpeboBaHus K 3MaHUSIM M TIOMEIIEHUAM (papMalieBTUUECKUX MPEATPUSTHI
4)TpeboBaHus K OMOJOTHYECKON TOCTYITHOCTH Mpenapara

5)TpeboBaHMS TEXHOJIOTHIECKOMY 000PYI0BAHHIO

Ortger: 1,2,3,5

6. ®apmaneBTnueckue GaKkTopbl, ONpenesiionue TepaneBTUYeCKy0 AKTUBHOCTD
JIEKAPCTBEHHBIX BelleCTB:

1)puposa U KOJIMYECTBO BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB

2)BUJ1 JIEKApCTBEHHOM (POPMBI U ITyTHU BBEICHUS

3)dapmarieBTHUECKas TEXHOJIOTHUS

4)MmarepuanbHble MOTEPH MPOU3BOJICTBA

5)npon3BOAUTEIHLHOCTD MIpOliecca MPOU3BOACTBA

OtBert:1,2,3

7. Pacxomublii KO3 GuuueHT:

1 )oTHOIIEHHE MACCHI UCXOAHBIX KOMIIOHEHTOB K Macce TOTOBOTO MPOAYKTa

2)OTHOLIIEHUE MACChl TOTOBOTO MPOJIYKTa K Macce UCXOJHBIX MaTepHalioB

3)OTHOIIIEHHE MAaCChl MaTePUATILHBIX IIOTEPh K MACCE UCXOIHBIX BEIIECTB

4)KOJIMYECTBO BEIECTBA, UCIIOJIb3YeMOE IS MMOyUYeHUs 3aJaHHOTO KOJIHMYeCTBa MPOAYyKTa
5)KOIMYECTBO 33JaHHOTO MPOIyKTa

OtBert: 1

8. buosioruyeckas J0CTYIIHOCTD ONpe/e/isieTcs:
1)moneit BcocaBIierocs B KpOBb BEIIECTBA
2)CKOPOCTBIO €ro MOSBICHHS B KPOBU
3)dapmaxonornueckoii rpynmoi npemnapara
4)CKOPOCTHIO BBIBEICHUS JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara
OtBer: 1,2,4

9. 3axaum papManeBTHYECKON TEXHOJIOTUM:



1)pa3paboTka v COBEPIIICHCTBOBAHUE METO0B U3TOTOBIICHUS JICKAPCTBEHHBIX MIPETIApaTOB.
2)CUHTE3 HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB

3)coBepIICHCTBOBAHUE CYIIECTBYIOUIMX U CO3/IaHUE HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB.
4)u3ydeHre CTaOMILHOCTH M YCTAHOBJICHHE CPOKOB TOJTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB,
MpernapaToB U noryhabpuKaToB

5)MOUCK, U3y4eHHUE U UCIIOJIb30BAaHUE B MIPOU3BOJICTBE HOBBIX BCIIOMOTATEIHHBIX BEIIECTB.
OtBer: 1,3,4,5

10. Texnosoruveckasi Tpara:

1)Ipo1ieHTHOE COOTHOIIIEHHE MACChl MAaTePUAbHBIX MTOTEPh U MACCHI UCXOJIHBIX MAaTEPHAJIOB
2)IPOIIEHTHOE COOTHOIIICHUE MACChl TOTOBOM MPOIYKIIUU U MACChl HCXOHOTO MaTepraia
3)POIIEHTHOE COOTHOIIEHNE MACChl UCXOHBIX MAaT€pUaIOB U MACChl TOTOBOTO MPOIYKTa
4)IpOIIEHTHOE COOTHOIIIEHUE MACChl MAaTePUATIbHBIX MTOTEPH M MACCHl TOTOBOW MPOTYKITHH
S)MPOIIEHTHOE COOTHOIIEHUE MACCHI ITOOOYHBIX MTPOTYKTOB K MacCE€ UCXOAHBIX BEIIECTB
Otger: 1

11. JlekapcTBeHHbIE penaparsbl B (popMe NOPOLIKOB (J1ajiee - MOPOIIOK) MOTYT ObITh:
1)mpocThIMU (COCTOAUIMMU U3 OJHOTO MHIPEIUEHTA);

2)C0XKHBIMHU (COCTOSIIIMMU U3 ABYX U 00JIe€ NHIPEAUEHTOB);

3)103upOoBaHHBIMU (pa3eIeHHBIMU Ha OTJENIbHBIE J103bl);

4)Hen03upOBaHHBIMU (HEpa3JeIEHHBIMHU Ha OTJENIbHBIE JI03bI).

Oteer: 1,2,3.4,

12. Oc00eHHOCTH MPOMBILIJIEHHOT0 NMPOM3BOJACTBA JEKAPCTB:
1)HanexxHas cTaHJapTH3alUs UCXOAHOTO ChIPhSl K TOTOBOTO MPOJIYKTa
2)uccrienoBaHie HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

3)BbICOKasl lIEHa TOTOBOTO MPOYKTa

4)HU3Kas TPOU3BOAUTEIHHOCTH TPOU3BOACTBA

5)MaccoBbIil CITPOC HA MPOIYKITUIO MPOU3BOICTBA

OrtBer: 1,5

13. TexHosioruyecKkmnii mpouecc:

1)HayuyHO- 000CHOBaHHBIN M 3KCIIEPUMEHTAIBHO ITPOBEPEHHBIM KOMIUICKC JICHCTBHIA,
o0ecrneurBaroUil BBIITYCK BEICOKOKAYECTBEHHOM, SKOHOMUUYECKH BBITOIHOM MPOYKIIUU
KOMILJIEKC IeUCTBU, OCHOBAaHHBIN Ha pe3y/IbTaTax HaydHbIX HCCIIEI0OBaHU, HalIpaBIEHHBIH Ha
MOJTy4YeHHe CTA0UIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPETapaToB

2)KOMILIEKC TEXHOJIOTUYECKUX JCHCTBUM, HallpaBlIeHHBINA HA MOTY4YeHHUE TPOAYKIUU, UMEIOMIEH
HU3KYIO Ce0eCTOMMOCTh

3)croco0 mpUroTOBIEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara

4)craHgapTu3alus JeKapCTBEHHOTO Mpernapara

Otser: 1

14. IIpuroroJsieHne aMIyJJMPOBAHHOIO NIpenapara:
l)TexHoNOTHYECKHUIA TTpoLIece

2)TeXHOJIOTHYeCKas CTaIHs

3)TexHonornyecKas oneparus

OrtBer: 1

15. TexHoIOTNYEeCKHIi BLIX0/

1)porieHTHOE COOTHOIIIEHHE MAacChl TOTOBOM MPOAYKIIMU U MacChl HICXOHOTO MaTepuana
2)POIIEHTHOE COOTHOIICHNE MacChl MaTepPHANIbHBIX TOTEPh M MAaCChl TOTOBOM MPOIYKIIHH
3)IPOLIEHTHOE COOTHOIIIEHUE MACChl HCXOIHBIX BEIIECTB M MacChl TOTOBOTO MPOAYKTa



4)IPOIIEHTHOE COOTHOIICHNE MAacChl MAaTePHAIILHBIX TIOTEPh M MACChI UCXOTHBIX BEIIECTB
5)IPOLIEHTHOE COOTHOIIEHUE MACChl TOOOYHBIX MTPOYKTOB K MACCE MCXOHBIX BEIICCTB
OTtBer: 1

16. Ilpou3BOANTEIbHOCT MAIMHBI WK ANINIAPaTa:

1 )konruecTBO MaTrepuaia, MOCTYIMUBIIETO B MAIIMHY WJIU aliapar B €IMHUIY BPEMEHU UJIH
KOJIMYECTBO TOTOBOTO MPOJIyKTa, MOJYy4aeMOT0 Ha MAIlIMHE WX anmapare B €IUHUILY BPEMEHHU
3)paboTa, 3aTpauynBacMasi WM TOJTy9aeMas B SAMHHUIY BPEMCHH Ha MAIlIMHE WIIH arrapare
3)KOJIMYECTBO SHEPIHH, 3aTPAYMBAEMOE HA MOTYYCHUE €AUHHIIBI TOTOBOM MPOAYKIIMH B €IUHUILY
BPEMEHHU

4)KOIMYECTBO BPEMEHH, 3aTPAaYMBAEMOE Ha TIOTyYEHUE SAUHUIIBI IPOTYKIIUN

S)MaKCUMaJIbHOE KOJIMYECTBO MPOIYKIINH, TIOJy4aeMO€ Ha MaIlTMHE WM ariapaTre

OtBert: 1

17. lllnpoxkoe BHeaApenue B anTeunylo npakTuky IJIC no3Boaser:
1)TOBBICUTH Kau€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

2)yMEHBILINUTh ACCOPTUMEHT JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

3)OBBICUTH CTOUMOCTb JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA

4)pacIMpuUTh ACCOPTUMEHT JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

5)NOBBICUTH Kau€CTBO JIEKAPCTBEHHOT0 00ecrieyeHus: O0IbHbBIX
OrtBer: 14,5

18. MarepuanbHblii 6ajaHc:

1)cooTHOIIEHNE MEX Ty KOJTMYECTBOM HUCXOIHBIX MaT€pPHAJIOB U MOJTy4EHHOIO TOTOBOTO
IPOYKTa, TOOOYHBIMM IPOILYKTaMH, OTXOIaMH MPOU3BOACTBA U MaTepHaIbHBIMU OTEPSIMHU
2)IIPOLICHTHOE COOTHOIIEHUE MACChl TOTOBOTO MPOIYKTA K MAacCEe UCXOJHBIX BEIIECTB
3)COOTHOIIEHNE MEX/Ty KOJTMYECTBOM MCXOAHBIX MAaTEPHAIIOB U KOJIMYECTBOM MaTepHaIbHBIX
OTEPh

4)IIpOLICHTHOE COOTHOIIEHUE MACChl MaTE€PUANIbHBIX MIOTEPh U MACChl MCXOIHBIX BEIIECTB
5)IpOLIEHTHOE COOTHOILLIEHUE MacChl TOOOYHBIX IPOAYKTOB K MAcCe UCXOIHBIX BEIIECTB
Ortser: 1

19.Kuakue JiekapcTBeHHbIE (POPMBI H3TrOTABJIUBAKOTCA :
1)Macco-00beMHBIM METOIOM

2)METOJIOM IT0 Macce

3)MeTo10M 10 00BEMY

4)TOJIBKO MacCO-00bEMHBIM METOIOM

OtBeT: 1,2,3.

20. KayecTBO NpOCEeNBAHUA U TPOU3BOAUTEILHOCTD 3ABUCHUT OT:
1)armocdepHOTO HaBICHUS

2)TONIINHBI CJIOS MaTepHala Ha CeTKe

3)BNaXHOCTH MaTepuaa

4)cKOpOCTH IBIKEHUS MaTepualia Ha CeTKe

5)xapakTepa JABIKEHUSI MaTepuana

OTtBer: 2,3,4,5

21. I MeXaHU4eCKOro TUCIEePrupoOBaHUSs B JKUJAKOI cpele UCIOJIb3YIOT:
1)MenbHUIBI DKCUETBCHOP

2)PIIA

3)TypOUHHBIE METIATKU

4)ie3uHTErpaToOp



5)mucmemoparop
OTtBer: 2,3

22. YabpTpa3ByK B apManuy NpUMeHsieTcs € HeJIbIo:

1 )ananu3a XMUMHYECKOTO COCTaBa JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara
2)IucneprupoBaHus JICKAPCTBEHHBIX BEIISCTB U MPENapaToB
3)CyILKH JICKapCTBEHHOTO Mpernapara

4)(punsTpoBaHMS PACTBOPOB

5)aKCcTparupoBaHusl JEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO CHIPhS
OTtBer: 2,5

23. IIpu yabTpa3ByKOBOM AUCNEPTHPOBAHUM MPOUCXOIUT
1)oOpa3zoBanue ruapaTHBIX 000104YEK Ha IpaHulle pasaena a3
2)BaKkyyMHpOBaHHE Ha I'paHulle pasaena a3

3)cHIKEHME JTaBIICHUS Ha TpaHulle paszaena (a3

4)o0pa3zoBaHre KaBUTAIMOHHBIX TIOJIOCTEN Ha TpaHuIle pa3nena da3
5)noBeIlIEeHNE JaBICHUS Ha TpaHUIlE paszaena a3

OtBer: 4

24. Teopus usMeJIbYCHUSA:

1)paboTa u3menpueHus: IPONOPIHOHAIbHA BHOBH 00pa3yeMoil MOBEPXHOCTH U3MENBYaeMOr0
Marepuaia

2)paboTa u3MeIBICHUS IPECTABIISAECT COO0H CyMMY pPaboT, HAYITUX Ha 00pa30BaHNUE HOBBIX
MMOBEPXHOCTEH U 00bEMHOE pa3pylieHue ApOOUMOTo Tea

3)pabora, 3aTpaunBaeMasi Ha U3MEJIBUECHUE TIPSIMO MTPOTIOPITMOHATBHA 00BEMY U3MEITBYaeMOT0
Marepuaia

4)paboTa u3MEIBICHUS TTPOTIOPIIHOHATIEHA CBOOOTHOM TTOBEPXHOCTHOM SHEPT U

5)paboTa n3MenpaeHusI 00paTHO MPOTIOPIIMOHAIEHA 00pa3yeMOi TOBEPXHOCTH U3METBUYaeMOTO
Marepuaia

Otser: 5

25. MeTtoabl pa3esieHusi TBEPAOH U kUKo a3:

1 )BeInapuBaHe
2)ocaxIeHHue
3)duipTpoBanue

4) TUCTHILIATAS
5)uenTtpudyrupoBanue
OtBer: 2,3,5

Bomnpocsl
1) CnupToBbIe pacTBOPbI H3rOTABINBAKTCH MAacCO-00beMHBIM MeToAOM. IIpu oTcyTeTBHN
B pelenTe WM Tpe0OBaHUM YKA3aHHMA 0 KOHIEHTPANMH 3THJIOBOI0 CIIUPTAa MCIOJIb3yeTcsi?
Otser : stunoBsid ciupt 90% ;
2) dapmaneBTHYeCKas CyOCTaHIMSA - ITO?
OTBerT : IeKapCTBEHHOE CPEACTBO B BUJIE ICHCTBYIOIMX BEIIECTB BHE 3aBUCUMOCTH OT IIPUPOIBI
IIPOUCXOKICHUSI, KOTOPOE MPEAHA3HAYEHO 111 TPOM3BO/CTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTtoB U
omnpenenseT ux 3QHEeKTUBHOCTB;
3) BcenoMmoraresibHbIe BelecTBa — 3T0?
OrTBerT : BellecTBa, UCMOIb3YEMBIE B ITPOLIECCE TPOM3BOACTBA, U3TOTOBJIECHMUS JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB Ui NPUAAHUS UM HEOOXO0IUMBIX (PU3MKO-XUMHUYECKUX CBOMCTB;



4) JlexapcTBeHHbIE Mpenaparbl — 3T0?

OTBer : JIeKapCTBEHHBIE CPENICTBA B BUJIE JICKAPCTBEHHBIX (POPM, IPUMEHSIEMbIE IS
npo(UITAKTUKY, TUArHOCTUKH, JIeUeHUs 3a00IeBaHus1, peaOUIUTALINH, I COXPAHEHUS,
NPEAOTBPALCHUS WX TIPEPhIBaHUsI OEPEMEHHOCTH;

5) JlekapcTBenHnas popma — 310?

OTBeT : COCTOSIHUE JIKAPCTBEHHOTO Tperapara, COOTBETCTBYIOIIEE CITIOCO0aM €ro BBEICHHS U
MIPUMEHCHHSI U 00eCIIeunBaloIIee JI0CTHKECHNE HEOOX0AMMOTO JiedeOHOTO A deKTa;

6) do3upoBka — 310?

OTBerT : coepKkaHue OJTHOTO MM HECKOJIBKHX JIEHCTBYIOLIUX BEIIECTB B KOJIMYECTBEHHOM
BBIPAKEHUH HA €AMHUILY J103bl, UM €IUHUIYY 00bEeMa, WIN €IUHULLY MAacChl B COOTBETCTBUU C
JIeKapCTBeHHOH (popMoii 1100 A1 HEKOTOPBIX BHJIOB JIEKAPCTBEHHBIX (POPM KOJTHUYECTBO
BBICBOOOKJAEMOI0 U3 JIEKapCTBEHHOU (POPMBI IEHCTBYIOIIETO BEIIECTBA 3a EAUHUILY BPEMEHU;
7) YtBep:xkaaemsblii IlpaBurtenncreom Poccuiickoin @enepanuu nepedyeHb JeKapCcTBEHHbIX
npenaparos A5l MEAULNHCKOT0 NPUMeHeHH s, 00ecTeYBal0IIUX PHOPUTETHbIE
norpedHoCcTH 3aApaBooxpanenus Poccuiickoit @enepauuu - 310

Ortger : IlepeueHb )KM3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BaKHEUILINX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB

8) Opdannble JekapcTBeHHbIE Ipenaparbl — 3107

OTBerT : IeKapCTBEHHbIE MPenapaThl, IpeJHa3HAY€HHbIE UCKITIOUUTENBHO ISl AMATHOCTUKU WU
MaTOreHETUYECKOTO JIeUeHUs (JIEYeHMsI, HallPaBJIEHHOTO Ha MEXaHU3M pa3BUTHS 3a00JI€BaHU)
penkux (opdaHHbIX) 3a001€BaHUIT;

9) buosioruyeckue JeKapcTBeHHbIE Npenaparbl — 3T10?

OTBerT : IeKapCTBEHHbIE MPEenapaThl, JeHCTBYIOIIEE BEIECTBO KOTOPHIX MTPOU3BEIEHO UITU
BBIJIEJIEHO U3 OMOJIOTUYECKOTO UCTOUHUKA U JIJISl ONIPEeNIEHUsI CBOMCTB M Ka4ecTBa KOTOPBIX
HeoOxoaruMa KOMOWHAIMS OMOJIOTHYECKUX U (PU3UKO-XUMHYECKUX METOJIOB.

10) UMmMmyHOOHOI0THYECKH e JIEKAPCTBEHHbIE NpenapaTbl — 3T0?

OTBerT : ekapCTBEHHbIE MpenapaTel, IpeaHa3HaYeHHbIE 111 (GOPMUPOBAHUS AKTUBHOTO HIIN
MaCCMBHOTO UMMYHUTETA JIM0O0 AUAarHOCTUKH HATMYUS UMMYHUTETA WA JUArHO CTUKU
crenu(prIecKoro NpuoOPETEHHOTO U3MEHEHHSI UMM YHOJIOTHUECKOTO OTBETa Ha
anjeprusupyomue Bemiectsa. K vMMyHOOHOIOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IIpenaparam
OTHOCSTCS BAaKLMHBI, aHATOKCUHBI, TOKCUHBI, CBIBOPOTKH, UMMYHOTJIOOYIIMHBI U aJIJICPreHbl;
11) buorexHosloru4YecKHe JIeKAPCTBEHHbIE NpenapaTbl — 3T0?

OTBerT : IeKapCTBEHHbIE MPENapaThl, IPOU3BOACTBO KOTOPHIX OCYLIECTBIISIETCS C
MCIOJIb30BaHUEM OMOTEXHOJIOTHUECKHX MpoleccoB U MeTo10B (B ToM uncie JJHK-
PEKOMOMHAHTHOMN TEXHOJIOTHUH, TEXHOJIOTUHA KOHTPOJIUPYEMOM IKCIPECCUU T€HOB, KOAUPYIOIINX
OMOJIOrMYeCKH aKTUBHbBIE OCIKU B IPOKApPUOTAX U DYKAPHOTaX, BKIIOYasi N3MEHEHHbIE KJICTKU
MJIEKOMTUTAIONINX ), THOPUOMHOTO METO/Ia U METOAa MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTEIL;

12) 'eHoTepaneBTHYECKHE JIEKAPCTBEHHbIE NPenapaTbl — 3T0?

OTBer : nekapcTBEHHbIE Mpenaparsl, (hapMalieBTu4Yeckas CyOCTaHIUSI KOTOPBIX SIBISETCS
PEKOMOMHAHTHON HYKIEHMHOBOW KHCIOTON WIJIM BKITIOYAET B c€0sl pEKOMOMHAHTHYIO
HYKJICHHOBYIO KHCIIOTY;

13) Ecam B penente uiy Tpe0OBaHUM YKAa3aH PACTBOP, HMEIOIINH HECKOJIbKO
CTAHJAPTHBIX KOHIEHTPALMii, 0e3 yKa3aHUsl KOHIEHTPALNHU, OTIIYCKAeTCH PacTBop
OTBeT: HaMMEHbIIEH KOHIEHTPALUN;

14) IlcuxoTponHble JIeKapCTBEHHbIE CPeacTBa — 3T0?

OTBer : IekapCcTBEHHBIE Npenaparsl U papMaleBTHIeCKue CyOCTaHIMM, COepKaIle
IICUXOTPOIIHBIE BEIIECTBA U BKIIIOUEHHBIE B [lepeyeHb HApKOTHYECKUX CPEICTB, IICUXOTPOITHBIX
BEIIECTB U UX IPEKYPCOPOB, NOUIEkKAIINUX KOHTpoulto B Pocculickoit denepannu;

15) PaguodapmaneBruyeckue JeKapcTBeHHbIE CPeACTBA — 3TO?

OTBer : IeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, KOTOPBIE COJIEpKaT B TOTOBOM JUISl HCHOJIB30BaHUS (popme
OJIMH PaJUOHYKJIN]I WJIA HECKOJIBKO PaJIMOHYKIUAO0B (PaOaKTUBHBIX U30TOINOB);

16) JlekapcTBeHHBIH Npenapar ¢ HOBBIM JICHCTBYIOIIMM BellleCTBOM, KOTOPbIH NepBbIM
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3apeructpupoBaH B Poccuiickoii @enepanynu Wiv B HHOCTPAHHBIX TOCYIapCTBax Ha
OCHOBAHUM Pe3yJIbTATOB JOKJIHHUYECKUX MCCIe0BAHNI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
KJIMHMYECKUX HCCJIe0BAHUI JIeKaPCTBEHHBIX NPenaparos, NOATBEPKIAI0IIMX ero
Ka4eCTBO, 3PPeKTHUBHOCTH U 0€30MaCHOCTh — 3T0?

OtBet : OpurvHaNbHBIN JEKApCTBEHHBIN Npenapar

17) PedepenTHbBIii TeKapcTBEeHHBII penapar — 3T0?

OTBerT : IeKapCTBEHHBIN Mpernapar, KOTOPbI UCHIONb3YETCs /171l OLIEHKH OMO3KBUBAJIEHTHOCTU
WJIM TePAIeBTUYCCKON YKBUBAJICHTHOCTH, Ka4eCTBa, 3(PPEeKTUBHOCTH U OE301IaCHOCTH
BOCITPOM3BENICHHOTO JICKAPCTBEHHOTO IpernapaTa Wi OnoaHaIoroBoro (61nomog00Horo)
JIEKapCTBEHHOTO npenapara (Onoananora);

18) Bocnipou3BeeHHbI JIeKAPCTBEHHBII Npenapat — 310?

OTBerT : IeKapCTBEHHBIN Mpenapar A1 MEIULIUHCKOTO IPUMEHEHUs, KOTOPbII UMeeT
SKBUBAJIEHTHBIN pe(epeHTHOMY JIEKApCTBEHHOMY IpenapaTy KaueCTBEHHBII cOCTaB U
KOJINYECTBEHHBIM COCTAB JICUCTBYIONINX BEIIECTB B SKBUBAJICHTHOM JIEKAPCTBEHHOU (popMme;

19) JlekapcTBeHHOE CPEICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIIEe TPeOoBaHUAM GapMaKoMenHoM cTaTbh
Jn00 B ciIyyae ee OTCYTCTBUSI TPeOOBAHMAM HOPMATHBHOI 10KYMEHTALUM WJIH
HOPMATHBHOI'O IOKyMeHTa — 3T0?

OtBer : HemoOpokauecTBEHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEACTBO

20) buoananorosblii (0MONMOA00HBIN) JTeKapPCTBEHHbIH Npenapar (0MoaHaJor) — 31o?
OTBer : OnosIornyecKuit JIeKapCTBEHHBIN Iperapar, CX0K1i 1o mapaMeTpaM KayecTBna,

3¢ dexkTUBHOCTH U 0€30I1aCHOCTHU ¢ peepeHTHBIM OHOIOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM MpPEnapaToM
B TaKOM e JIKAPCTBEHHOU (DOpME M UMEIOIITUIN UACHTHYHBIN CIOCO0O BBE/ICHNS,

21) B3anmo3aMeHsieMblii JIeKAPCTBEHHbIH Npenapar — 310?

OTBeT : IeKapCTBEHHBIN Mpenapar ¢ JOKa3aHHOUW TeparneBTUYECKONW SKBUBAJIEHTHOCTHIO WU
OMOSKBUBAJIEHTHOCTHIO B OTHOLIIEHUH pe(epeHTHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O Mpenapara, UMEIOInn
SKBUBAJICHTHBIE €MY KaU€CTBEHHBIN COCTaB U KOJMYECTBEHHBIN COCTAB;

22) BU03KBHBAJIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaToB — 3107

OTBeT : TOCTUKEHUE COMOCTABUMBIX MTOKA3aTEIEH CKOPOCTU BCACBIBAHHUS, CTEIIEHHU O CTYIICHUS
K MECTY JEHCTBUS U CKOPOCTH BBIBEICHHUS IEHCTBYIOIIUX BEIIECTB IPU NPUMEHEHUHT
JIEKapCTBEHHBIX MPENAPaATOB Il MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUSI, UMEIOIINX OJTHO MEXIYHApPOIHOE
HEMaTeHTOBAaHHOE€) HAaMEHOBaHHUE, B SKBUBAJICHTHBIX JO3UPOBKAX U MPHU OJMHAKOBOM CIIOoco6e
BBEJ/ICHUS;

23) HaumeHoBaHMe el CTBYIOIET0 BellecTBa hapManeBTHYECKOM CyOCTaHIIUM,
pexoMeH10BaHHOe BceMUpHOM opranu3anuei 31paBooXpaHeHusi— 3T0?

Otser : MHH

24) JlekapcTBEeHHBbIH PaCTUTEJIbHBIN Npenapar — 310?

OTBer : neKapCTBEHHBII Npenapar, IPOM3BEICHHbBIN UM U3TOTOBICHHBIN U3 OJHOTIO BUJIA
JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO ChIPbs MJIM HECKOJIBKUX BUAOB TAKOTO ChIPbSl U peaan3yeMbli B
pachacoBaHHOM BUE BO BTOPUUHOM (MOTPEOUTEIHCKOM) YITAKOBKE;

25) 'omeonaTuveckuii JJeKApCTBEHHbIN Npenapar — 3T0?

OTBerT : NeKapCTBEHHBIN Mpernapar, IPOU3BEACHHBIN HIIM U3TOTOBICHHBIN U3 (hapMalleBTHYeCKO
CyOCTaHIIMM B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUAMHM OOIIKX (papMakoneHHbIX cTaTel K
TOMEOTAaTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IperaparaM WA B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMH
(bapmakonien CTpaHbl IPOU3BOIUTENS TAKOTO JIEKAPCTBEHHOT'O Mpenapara;

26) MexxnyHapoaHOE HENATCHTOBAHHOEC HANMEHOBAHME JICKAPCTBEHHOI0 CPEeACTBA — 3TO?
OTBer : HaMMEHOBaHUE JICHCTBYIOIIETO BellecTBa (papMalleBTUIECKON CyOCTaHIINH,
peKoMeH0BaHHOE BeceMupHO# oprannsanuei 31paBoOXpaHEHus;

27) ToproBoe HanMeHOBaHMe JICKAPCTBEHHOI0 CPeaCcTBa — 3T0?

OTBeT : HAaMMEHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA, IIPUCBOEHHOE €r0 pa3spaboTymkom,
JiepKaTeIeM WIN BIaJENblEM PETHCTPALIMOHHOTO YI0CTOBEPEHHUS JIEKApCTBEHHOTO MTpenapara;
28) I'pynnupoBoYHOe HAMMEHOBAHHUE JICKAPCTBEHHOI'0 Npenapara — 31o?

OTBeT : HaMMEHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO NpenapaTa, He UMEIOLIET0 MEXAYHAPOJIHOTO



HEMaTeHTOBAaHHOTO HAaUMEHOBAHMUS, MJIM KOMOMHAILIMY JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaTos,
HCIOJIb3YEMOE B LENSIX O0ObEMHEHMSI UX B TPYIITY 110/ €AMHBIM HAMMEHOBAHUEM HCXOJIS U3
OJIMHAKOBOT'O COCTaBa JACHCTBYIOIINX BEILIECTB;

29) KoHIeHTPUPOBAHHBbIE PACTBOPbI H3TO0TABJIUBAKOTCS MeTO/I0M B MepHOii
1ocyae B aceNnTHYECKHUX YCJIOBHAX € HCIO0Ib30BAHNEM CBEKeN0Ty4eHHOW OYUIIeHHO BOJbI
OtBeT : Macco-00BEMHEBIM ;

30) ®apmakoneiiHas cTaTbsl — 3T0?

OTBeT : JOKyMEHT, YTBEPKJICHHBIH YITOJIHOMOYEHHBIM (pefepasbHBIM OPTaHOM UCTIOHUTEIFHON
BJIACTH U COJIEprKaIlIM [TepeyeHb M0Ka3aTele KauecTBa U METOJ0B KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

3)K OTHOCSTCS BAKIIUHBbI, AHATOKCHUHbI, TOKCUHbI, CLIBOPOTKH,
HMMYHOIJIOOY/IMHBI M AJ1JIePTreHbl;

OTBeT : UMMYHOOHOJIOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IIperaparam

32) dapmakoneiiHblil cTAHIAPTHBINH 00pa3en —3T0?

OTBeT : cTaHIapTHBIN 00pa3el], MPOU3BEIEHHBIN B COOTBETCTBUU C (hapMaKOIeHHON CTaThel;
33) HopmaTuBHasi JOKyMeHTALHUs — 3TO?

OTBeT : TOKyMEHT, CofiepKallluil IepedeHb ONPEAEIAEMbIX IO PE3YIbTaTaM COOTBETCTBYIOIINX
AKCIEPTHU3 MOKa3aTesel KauecTBa JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA ISl MEUIIMHCKOTO PUMEHEHUS,
METOJIOB KOHTPOJISL €r0 Ka4yeCTBa M YCTAHOBJIEHHBIN €ro MPOU3BOANUTENIEM;

34) JIokyMeHT, cofep:Kalluii nepevyeHb onpeaeJasseMbIX M0 Pe3yJbTaTaM COOTBETCTBY I X
JKCIEPTHU3 MOKa3aTeeil KayecTBa U (MJIM) METOA0B KOHTPOJIS KA4€eCTBA JIEKAPCTBEHHOM
(¢hopMmbl, onucaHus OMOTOTrNYECKUX, XUHMHUYECKUX U IPYTUX MeTOA0B aHAIU3a
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, TPeOOBAaHNS K UCIOJIb3yeMbIM B LieJISIX IPOBeAeHHUS JAHHOTO
aHAJIN3a peaKTHBaM U YCTAHOBJIEHHBI ero Npon3BoauTeieM— 3T0?

OTBET : HOPMATUBHBIN JOKYMEHT;

35) U3roroB/ieHHbIe KOHIIEHTPUPOBAHHbIE PACTBOPbI PUIBTPYIOTCS, OABEPraAKOTCS
MOJTHOMY XHMH4Y€CKOMY KOHTPOJIIO H MPOBEPSIIOTCSA HA OTCYTCTBHE?

OTBeT: MEXaHNYECKNUX BKJIFOUEHUN.

36) KauecTBO JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBA —3TO?

OTBeT : COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBAa TpeOOBaHUAM (hapMaKoNeHON cTaTbu 10O B
cllydae ee OTCYTCTBUSI HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIIMH UM HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTA,

37) be3onacHOCTb JIEKAPCTBEHHOT0 CPeICTBA — 3TO?

OTBeT : XapaKTepHCTHUKA JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, OCHOBAHHAS HA CPABHUTEIILHOM aHaJIN3e
ero 3(ppeKTUBHOCTU U pUCKa IPUUMHEHUS Bpea 310POBbIO;

38) D¢ eKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara —31o?

OTBeT : XapaKTepUCTUKA CTENIEHU MOJOKUTEIHLHOTO BIUSHUS JIEKAPCTBEHHOT'O TIpenapara Ha
TEUYEeHHE, TPOJAOJDKUTEIILHOCTh 3a00I€BaHMsI UJIU €70 MPEJOTBpallleHHe, peadiIuTaluio, Ha
COXpaHeHUe, MPeOTBPALEHUE UITU TpepbIBaHuEe OEPEMEHHOCTH;

39) Cepusi JieKapCTBEHHOI0 CPeACTBA —3TO?

OTBeT : KOJIMYECTBO JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, IPOU3BEICHHOE B PE3YIbTATE OJJHOTO
TEXHOJIOTMYECKOTO LUKJIIA €r0 MPOU3BOUTEIIEM;

40) PerucrpanuoHHOe y10CTOBEPEHHE JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara — 31o?

OTBeT : TOKyMEHT, OATBEPKAAIOMINN (haKT TOCYTaPCTBEHHON PEeruCcTpalluy JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

41) lepkaTeJib MM BJIaJeJIell PerucTPaliOHHOI0 YI0CTOBEPEHHUs JIEKAPCTBEHHOI0
npenapara —31o?

OTBerT : pa3paboTUHK JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, MPOU3BOAUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU
MHOE IOPHINYECKOe JIUIIO0, 00Iaatolee MpaBoM BIaIeHHUsI pErUCTPALMOHHBIM YIOCTOBEPEHUEM,
KOTOpBI€ HECYT OTBETCTBEHHOCTh 3a KaueCTBO, 3(PPEKTUBHOCTH U O€30MaCHOCTbH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

42) PerucrpaniuoHHbIi HOMepP — 3TO?

OTBer : K0/10BO€ 0003HaYEHHUE, TPUCBOCHHOE JICKAPCTBEHHOMY Iperapary Ipu ero



rOCYJapCTBEHHOHN PETUCTPALIUU;

43) Ob6paieHnne JeKapCcTBEHHBIX CPEICTB — ITO?

OtBer : pa3paboTKa, JOKIMHUYECKHE UCCIIENOBAHNUS, KIMHUYECKHE UCCIeIOBAHNUS, SKCIIEPTH3a,
roCyJapCTBEHHAsl PErUCTpalusl, CTAaHIaPTU3ALUsI U KOHTPOJIb KaueCcTBa, MPOU3BOCTBO,
W3rOTOBJIEHUE, XPAHEHHUE, IIEPEBO3KA, BBO3 B Pocculickyro denepanuto, BbIBO3 U3 Poccuiickoi
®denepanuy, pekiiaMa, OTIyCK, peanusalus, nepeiada, IpUMEeHEHUE, YHUUTOXKECHHE
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

44) CyOobeKTbl 00palieHHs JeKapCTBEHHBIX CPeacTB — 3T0?

OTBeT : pu3NYCCKUE JINIA, B TOM YUCIIC WHIUBUAYAIbHBIC PEATPUHIUMATEIH, U IOPHINICCKUE
JIM1a, OCYIIECTBIISIIOIINE JESTEIbHOCTD U 0OpallleHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

45) Pa3paboT4uK JIeKaPCTBEHHOI0 CPeIcTBa —3T0?

Otger : opranu3zanus, oOnajgaromias mpaBaMu Ha pe3ylbTaThl JOKINHUYECKUX UCCIIEOBaHUM
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA, KIMHUYECKHUX MCCIEA0BaHNN JIEeKapCTBEHHOTO ITpenapara 1 (WiK) Ha
TEXHOJIOTHIO IPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA;

46) I1pou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — ITO?

OTBeT : IesATeILHOCTD M0 MPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB OPraHU3AIUSIMHU -
MIPOU3BOUTEIISIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB HA OJTHOM CTAJMH, HECKOJIBKHUX MJIM BCEX CTAUAX
TEXHOJIOTMYECKOTO TMpolLiecca, a TAKXKe [0 XPAaHEHUIO U pean3aliiy MPOou3BeIeHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

47) IIpou3BoaCTBEHHAS IUIOINAAKA — ITO?

OtBerT : TeppuTopraIbHO 000COOIEHHBIN KOMIIJIEKC MPOU3BOIUTEINS JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB,
MpeIHa3HAUYCHHBIN JUTsI BBITIOJTHEHUS BCETO MPOIiecca MPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
WJIY €T0 OTNPEJEICHHON CTA/INH;

48) IlpousBoauTeib JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB — 3TO?

OtBer : opranu3anus, OCyIIECTBISIONMAsl IPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHusIMU DenepanbHOro 3aKoHa;

49) MeToaoM o 00beMy M3roTaBJIMBAKTCH PACTBOPHI CIUPTA THJIOBOI0 Pa3JIUYHOM
KOHLEHTPAIlUU, PACTBOPbI )KMJAKNX CTAHAAPTHLIX (apMaKoneiHbIX pACTBOPOB Kpome?
OTtBeT : Iepruapons ;

50) Ilpu yka3anuu B penenrte Ujiv TPeOOBAaHUM B KaueCcTBe KOMIIOHEHTA, MOIJIeKAIIEro
U3rOTOBJIEHUIO, JIEKAPCTBEHHOI0 NMPeNnapara «BoAa» HCIoAb3yeTcs Boaa?

OTBeT :0unIlIeHHAs;

51)IIpu yxkazanuu B penente UM TPeOOBAHUM B Ka4eCTBe KOMIIOHEHTA, MO/JIesKallero
U3rOTOBJICHUIO, JIeKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara «CNUPT» UCNOJIb3yeTcs ?

OTBeT :CUPT STUIIOBBIN ;

52) Ilpu yka3anuu B penenrte UJjiv TPeOOBAHUM B KauecTBe KOMIIOHEHTA, MOIJIeKAIIEro
HU3TOTOBJICHUIO, JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara «3(pup» ucnoab3yercs?

Otger : 3¢up AUSTUIIOBBII;

53) Ilpu yka3aHum B peuenrte UiH TPeOOBAHNM B KauyeCTBe KOMIIOHEHTA, MOJIeKAIIero
HU3TOTOBJICHUIO, JIEKAPCTBEHHOI0 MPeNnapara «NIMepuH» UCHoab3yeTcs ?

OTBeT :mmMuepuH MeAUIMHCKUM, conepkamuii 10-16% Boapl, ¢ utotHOCTRIO 1,223-1,233 1/CM.
KyO;

54) Ecau B penenTe WM TPeOOBAHMM HE YKa3aH PACTBOPUTE/Ib, HCIOJIb3YeTCSH

OTBer : BOAa OUMILIEHHAS ;

55) Ko punuenT yBeanueHusi 00beMa JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEICTBA MOKA3BIBAET
yBeJMYeHne 00beMa pacTBOpa B MIWLIWJINTPAX MPH PACTBOPEHUH

JICKAPCTBEHHOI'0 CPEeACTBA HJIH BCIIOMOraTeIbHOro Bemecrsa npu 20°C

Ortser : 1 rpamma;

56) Ilpyu M3roToBJICHNHU KUAKHX JEKAPCTBEHHBIX GOPM ¢ BOAHOI JMCIIEPCHOHHOM Cpeoil B
NepPBYI0 oYepelb OTMEPHUBAETCS PACCYMTAHHBINA 00beM BO/IbI ,B
KOTOPOM I10CJIeI0BATEIbHO PACTBOPSIOTCSH MOPOIIKOOOPa3HbIe JTeKAPCTBEHHbIE CPEACTBA U
BCIIOMOTraTe/IbHbIE BelIECTBA € Y4€TOM PACTBOPUMOCTH M BO3MOKHOI0 MX




B3aHMO/IeiiCTBHSI.

OTBeT: OUMILIEHHOW MJIM apOMAaTHOM.

57) KoHneHTpHpoOBaHHbIE PACTBOPHI H3TOTABJIMBAIOTCS Macc0-00beMHbIM METO/I0M B

MEpHOii 1ocyae B aceNTHYEeCKUX YCJIOBHAX € UCNO0Ib30BaHUEM ?

OTBET : CBEXKEMOIYYEHHOU OUMILEHHON BOJIbI;

58)13roroBieHHbIe KOHIEHTPUPOBAHHbIEC PACTBOPLI GUILTPYIOTCSH, OABEPralTCcs

MOJTHOMY XUMH4Y€CKOMY KOHTPOJIIO H NIPOBEPSIIOTCA HA OTCyTCTBHE ?

OTBeT :MEXaHUYECKUX BKIIIOUEHU;

59) U3meHeHne nBeTa, IOMYTHEHHUE, NOABJICHHE XJIONbEB, HAJIETOB PaHee YCTAHOBJIEHHOI0

CPOKa FOHOCTH SIBJISIIOTCSI IPU3HAKaMu?

OTBeT : HENPUTOTHOCTH PacCTBOPOB;

60) ApomaTHbIe BOABI 103UpYyloTCS ?

Otser :1mo ooBeMy ;

61) Ilpn M3roToB/JIeHNHU KUAKHUX JIEKAPCTBEHHBIX GOPM, B KOTOPBIX OCHOBHOI

AUCIIEPCHOHHOM Cpefoii ABIseTCs , KOHIIEHTPUPOBAHHbIE PACTBOPbI

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB He MCIOJIb3YITCS

Otger : apoMarHasi Boja ;

62) Ilpu pa3Benenun papMakoneiiHbIX PACTBOPOB, BHIMUCAHHBIX MO XUMHYECKUM

HAaUMeHOBaHHMeM (Hanmpumep, pacTBop ¢opmaibieruia), pacyer HCXOAHOIO

JIEKApCTBEHHOI'0 CpeJACTBA NpoBoaUuTCH ?

OTBerT :c yueToM (PaKTUUECKOTO COJIEpKaHNs BEIIECTBAa B PACTBOPE ;

63) PacTBOpbI HA BA3KHUX U JIETYYHUX PACTBOPHUTEJIAX, KpOMe

U3roTaBJMBAaIOTCS 110 Macce.

OTBeT : CIUPTOBBIX PACTBOPOB ;

64) Ilpu ucnoJIb30BaAHNM BA3KHUX PACTBOPUTEJICH MPUMEHsIeTCsl HAarpeBaHue ¢ y4eTom?

OTBeT :(pU3NKO-XUMUYECKUX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ;

65) IlpaBuiia U3roTOBJICHUA U JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB sl

MEIUIMHCKOI0 MPUMEHEHU AITeYHBIMH OPraHu3alusiMi, HHAMBUAYAJIbHBIMU

NpeanpUHUMATEJIAMH, HMEIOIIUMH JHIEH3HI0 Ha (apMaleBTHYECKYIO 1eiTeJIbHOCTh,

yTBep:KIeHbl mpukazom Munsapasa Poccuu Ne751u?

OtBerT : oTmycKa;

66) I1pu M3roToBJIEHNH JTEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB UCIOJb3YIOTCS (papMalneBTHYeCKHE

cyOCTaHUMHU, BKIKOYEHHbIE B AJIS1 MEIMIMHCKOI0 PUMEeHeHus?

OTBeT : roCyaapCTBEHHBIN peeCTp JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

67) MHOrOKOMIIOHEHTHbIE BOJAHbIE U3BJIeYEHHS U3 JIEKAPCTBEHHOI0 PACTUTEIbHOI0

ChIPbS, TPeOyOIEro pa3IHYHbIX YCJI0OBUHI IKCTPAKIIUM, U3TO0TABJIUBAKTCH Pa3aejbHO €

HCNO0JIb30BAHHEM /ISl IKCTPAKIIUM MAKCMMAJIBHO BO3MOKHOT0 00beMa BOJbI OYHIIICHHOMH,

HO He MeHee YeM 110 OTHOLICHUIO K MaccCe JIEKAPCTBEHHOI0 PACTUTEIbLHOI0

ChIPbSI.

OtBer : 10-kpaTHOTO;

68) IIpu M3roToBIeHMH BOJAHBIX H3BJIEYEHUI U3 JIEKAPCTBEHHOI0 ChIPbA He I0IYCKACTCS

HCIIO0JIb30BaHue ?

OTBeT : KOHIIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

69) Ilpn M3roToBJICHNH BOAHBIX H3BJICYCHHUI HCIOJIb3YIOTCH CTAHAAPTH30BAHHbIC
IKCTPAKTBI

OtBer : cyxue u )KUJKHE;

70) PacTBOpPBI 3alIMIEHHBIX KOJLJION/A0B NIPOTAProJia, KOJLIaprosia, HXTHoJia

H3roTaBJMBalOTCs ?

OTBeT : Macco-00bEMHBIM METOJIOM;

71) Kosutonaabie pacTBOpbI puibTpyroTcs yepes?

OtBer : 006e3305IeHHbIE OyMaXKHbIE T CTEKJISTHHBIE (DUIIBTPBI;

72)CycnieH3uM U 3MYJIbCHH HE3aBUCHMO OT KOHIEHTPAIlMM U3rO0TABJIUBAKOTCH ?




OTBeT : o Macce;

73) KoMiiekcHasi OlleHKa J1eKapCTBEHHOT0 npenapara —310?

OTBeT : OLIEHKa 3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa, BKIIOUAIOIas B ceOsl aHaIu3
MH(POPMALIUU O CPABHUTEIHHON KIMHUYECKON 3(PPEKTUBHOCTH, OLIEHKY YIKOHOMHUYECKUX
MIOCJIC/ICTBUI €r0 MPUMEHEHUS, N3y4eHHE JOMOTHUTEIBHBIX MOCIEICTBUNA TPUMEHEHHUS.

74) CucteMa MOHUTOPHUHIA IBHKEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB /sl MeTUIMHCKOI0
NpUMeHeHus1 — 3T0?

OtBer : ¢enepanbHas TOCyIapCTBEHHAs HHPOPMALIMOHHAS CHCTEMa MOHUTOPHHTA JIBU)KECHHSI
JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAULIMHCKOTO MIPUMEHEHHS OT POU3BOUTEINS IO KOHEYHOTO
MOTPEOUTENIS C UCIIOIB30BAaHNUEM B OTHOIIICHHUH JIEKAPCTBEHHBIX MPETAapaToOB Il MEJUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHHSI CPEACTB UACHTHU(PHUKALINY.

75) CycnieH3um He nmoajiexar?

OTBeT: QpunbTpaLuu.

MK -8

I'0TOBHOCTH K OPraHM3alMM IKCIEPTH3bI JJeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB C IOMOIILIO

XMMHUYECCKHUX, 6I/IOJIOFI/I‘ICCKI/IX, d)l/l3l/lK0-Xl/lMl/l‘IECK]/lX U MHbIX METO/10B.

1.Bvlibepume 00uH npasuibHulil Omeem.

JIOKYyMEHT, B KOTOPOM OTIPENIEINISIOTCS 1IeNTH, ((OPMBI OpraHNU3allui U METOHOJIOTHS TIPOBEICHHSI
KIIMHAYECKOTO MCCIIEIOBAHMS, CTATUCTHYECKHE METO bl 00paOOTKH Pe3yabTaTOB TAKOTO
HCCeA0BaHUS U MEPHI TI0 00ECTIEYCHUIO 0€30MacCHOCTH (PU3NYECKUX JIUII, YIaCTBYIOIIHNX B
KIMHAYECKOM UCCIIEIOBAHUH JICKAPCTBEHHOTO TTperapara — 3To:

1) mocTperucTpanMoOHHOE KIMHIUYECKOE UCCIIEIOBAHUE JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara Jijist

MCIUIHUHCKOI'O IPUMCHCHUA

2) IIPOTOKOJ KIIMHUYCCKOI'0 UCCIICAOBAHUA JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIiapara

3) HCCICOIOBAHUC TepaHeBTH‘IeCKOﬁ SKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBCHHBIX IIPECIIapaTOB
4) HCCICOIOBAHUC OMOPKBHUBAJIECHTHOCTH JICKAPCTBCHHOTI'O IIp€IiapaTa

Ilpasunvuolit omeéem: 2. NPOTOKOJ KIMHUYECKOT0 UCCIEOBAHUS J1€KAPCTBEHHOT 0
npenapara

2. Bovibepume 00uH npaguibHulil Omeem.

By KIIMHUYECKOTO HCCIeI0BaHUS JIEKaPCTBEHHBIX IPenapaToB, IPOBEIEHNE KOTOPOTO
OCYIIECTBISETCS /ISl BBISIBIICHHS OJIMHAKOBBIX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB
OTIpeIeIeHHOM JIEKapCTBEHHOU (DOPMBI, a TaKkKe HAJIM4Ms OJIMHAKOBBIX MOKa3aTesen
6e301acHOCTH U 3(p(PEeKTUBHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPaTOB, OJJMHAKOBBIX KIMHUYECKUX
3G PEeKTOB MPHU UX TPUMEHEHUHU — ITO:

1) NOCTPETUCTPATNOHHOC KIIMHNUYCCKOC NUCCIICAO0BAHUC JICKAPCTBCHHOTO IIpeTiapaTa IJId
MCIUIUHCKOI'O MPUMCHCHUA



2) POTOKOJI KIIMHMYECKOTO UCCIICIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara
3) ucciieloBaHNe TePaNeBTUYECKOM YKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB
4) uccnenoBaHre OMOAKBUBAICHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIperapara

Ilpasunvnolit omeem: 3. ucciieJoBaHUe TepaneBTUYECKOil IKBUBAJIEHTHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX MpPeNnapaToB

3. Boibepume 00un npaguibHulil Omeen.

Buj xnmHMYecKoro uccienoBaHus JIEKApCTBEHHOTO IIpenapara, NpoBeIeHuEe KOTOPOTro
OCYIIECTBIISIETCS JUIs OTIPEICIICHHS] CKOPOCTH BCACHIBAHMSI M BBIBEICHUSI OJTHOTO WIIH
HECKOJIbKUX 00aiaromux GapMakoJIoruuecKor akTUBHOCTHIO JCHCTBYIOIINX BEIIECTB,
KOJIMYECTBA JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara, JOCTUTAIOLIEro CUCTEMHOTO KPOBOTOKA, M PE3YJbTaThl
KOTOPOTO MO3BOJISIOT C/AEIaTh BHIBOJ O OMO3KBUBAJIEHTHOCTH BOCIIPOU3BEIEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O IMpernapaTa B OIPEeIeICeHHbIX JIeKapCTBEHHON (hopMe U T03UPOBKeE,
COOTBETCTBYIOIIUX (pOopMeE U T03UPOBKE pedepeHTHOro JIEKapCTBEHHOI0 Ipernapara — 3T0:

1) MOCTPETUCTPATMOHHOC KIIMHUYCCKOC UCCIICAJ0BAHUE JICKAPCTBEHHOTO ITpEriapaTra AJId
MCIUIHUHCKOI'0 NPpUMECHCHUA

2) POTOKOJI KIIMHMYECKOTO UCCIICIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara
3) ucceioBaHNE TEPANICBTUYECKOM SKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB
4) uccrnenoBaHre OMOIKBUBAICHTHOCTH JIGKAPCTBEHHOTO Tpernapara

Ilpasunvusiit omeem: 4. uccienoBaHue 6M0IKBUBATEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara

4. Bvibepume 00uH npasuibHoill OMeem.

Knununueckoe ucciaenoBanue JICKaApCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi MeAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUA,
MIPOBOIUMOE MTPOU3BOIUTEIIEM JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, rpak 1aHCKuii 000pOT KOTOPOTO
OCYILIECTBIISIETCS MOCTIE TOCYAaPCTBEHHOM PErucTpalnu, B IeNX TOTOJHUTEILHOTO cOopa
JTAHHBIX O €ro 0e301acHOCTH B 3(PPEKTUBHOCTH, PACIIUPEHHUS IMOKa3aHUN K IPUMECHEHUIO
JTAHHOTO JICKapCTBEHHOTO Mpenapara, a TakyKe BbISBJICHUS HEXKEIaTEIbHbIX PEaKIU NalieHTOB
Ha ero JIeCTBUE — 3TO:

1) NOCTPETUCTPATUOHHOC KIIMHUYCCKOC NCCIICAJOBAHUC JICKAPCTBECHHOTO IIpeTiapaTa IJId
MCIUITUHCKOI'O IPUMCHCHUA

2) MMPOTOKOJI KIIMHUYCCKOI'0 UCCIICAOBAHUA JICKAPCTBCHHOTO IIPCIlapaTa
3) HUCCICIOBAHUC TepaHeBTI/I‘-ICCKOI\/'I 9KBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBCHHBIX MPCIIAPaATOB

4) HUCCICIOBAaHUC OMOAKBHBAJICHTHOCTH JICKAPCTBCHHOT'O IIpCIiapaTa



Ilpasunvnoiit omeem: 1. mocTperncTpanHoOHHOE KINHHYECKOE HCCIeJOBAHME
JIEKAPCTBEHHOT0 NMpenapaTa J1jisi MeIHIIHHCKOr0 PUMeHeHHs

5. Boibepume 00un npaguibHulil omeen.
DKcIepTH3a JICKapCTBEHHBIX CPECTB MPOBOIUTCS:
1) BazienbIieM JeKapCTBEHHOTO CPEICTBA

2) pyKOBOJHUTEJEM SKCIIEPTHOTO YUPEKACHUS

3) KoMHCCHEH FKCIIEPTOB IKCIEPTHOTO YUPEKICHHUS
4) oprad UCTIOJTHUTEIHHOM BJIACTU CyOBEKTOB

IIpagunvnoiii omeem: 3. KOMUCCHel IKCIIEPTOB IKCHEPTHOIO YUPesKIeHUsI

6. Boibepume 00un npaguibHulll Omeen.

Komuccus aKkciepToB ISt TPOBEACHHSI SKCIIEPTH3BI JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB Ha3HAYACTCS:
1) 3aBemyromeii anteku

2) pyKOBOJHUTEIIEM SKCIEPTHOTO YUPEIKICHUS

3) opraHoM UCIOJIHUTEIIBHOH BJIACTH CYObEKTOB

4) dhenepanbHBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEILHON BIIACTH

Ilpasunvuslit omeem: 2. pyKoBOAMTEJEM IKCIEPTHOT0 YUpeKIeHHUS

1. Buibepume o0ur npasunvhwiii omeem.

OnpeneneHI/Ie CKIIMHUYCCKOC UCCIICAOBAHUC JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIIapaTa» IMpCACTABJICHO B
AOKYMCHTC:

1.®3 Ne323 or 21.11.11

2.03 Ne61 ot 12.04.10

3.Ilpuka3 M3 PD Ne214 ot 16.07.97
4.1Tpukaz M3 PO Ne7511 ot 26.10.15

Ilpagunvuoviit omeem: 2.3 Ne61 ot 12.04.10

8. Bvibepume 00uH npaguivbhbili Omeem.



@enepanbHbIi Oprad UCIOJHUTEIBHOM BIACTH HAIIPABIIAET 3asBUTEIIO 3aIIPOC O MPEACTaBICHUN
HCO6XO[[I/IMBIX MaTCpraJIOB JJIs SKCIICPTU3BI JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B TCUCHUM !

1) cemu KaneHIapHbIX JHEH
2) necsaTH pabouux JHEH

3) nByx pabouyux JHEH

4) nsitn pabouux JHEH

Ilpagunvuoiit omeem: 4. naTn padounx gHeH

9. Bwibepume 00un npasuibHbiil Omeemn.

3asBUTENb 00513aH MPEACTABUTDH B YIIOJTHOMOYEHHBIN (e/iepabHbIi OpraH UCTIOTHUTEIbHON
BJIACTH KOIIHIO 3aKJIFOYEHHSI O COOTBETCTBUU ITPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpeOOBaHUAM IPaBUJI HaAJIeKallel TPON3BOJCTBEHHON IPAKTUKHU B CPOK, HE MTPEBBILIAIOIIHIA
CO JHS TMOJYYEHH 3apoca O €€ MPENOCTaBICHHH.

1) 5 paGounx nHel;
2) 180 paboumx qHEH;
3) 90 pabounx nHei;
4) 15 paboumx nHEH;

Ilpasunvnwviii omeem: 2. 180 padoumnx aHei.

10. Bwibepume 00un npasuivHulil Omeem.
B 00s13aHHOCTH 3KCcTIepTa IpY MPOBEICHUH YKCIIEPTH3BI JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA HE BXOJIUT:

1) IMPOBECTHU IIOJIHOC UCCIICAOBAHNC ITPEACTABIICHHBIX EMY O6’L€KTOB, MaTCpHajioB, 1aThb
000CHOBAHHOE U 00OBEKTUBHOE 3aK/IFOYEHHE I10 IMOCTaBJIEHHBIM nepea HuM BOIIpoCaM

2) HC pasrjiamarh CBEACHU, KOTOPBIC CTaJIM EMY U3BCCTHBI B CBA3U C IIPOBCACHUEM 3KCIICPTU3bI
JICKAaPCTBCHHOI'O CPpCACTBA

3) 00eCIeYnTh COXpPaHHOCTD MPEACTABJICHHBIX 0OBEKTOB HUCCIIENOBAaHUM 1 MaTcepuajoB

4) caMOCTOSATENILHO COOMPATh MaTePHAJIbI TS IPOBEICHHS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
cpencraa

Ilpasunvuoviit omeem: 4. camoCTOSITENILHO COOMPATH MATEPHAJIbI /I NPOBEACHUS
JKCIEPTHU3bI JTEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA



11. Buibepume 00un npasuibhsiii omeem.

DKcrepT BIpaBe:

1) IpOBOIUTH HKCTIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MO OOPAIEHHIO HETIOCPEICTBEHHO K HEMY

OopraHu3aiuil WM GU3nIECKUX JIUII,

2) caMOCTOSATENbHO COOMPATh MaTEpUAJIbl U1 IPOBEIECHUSI SKCIIEPTU3bI JIEKApCTBEHHOTO

CpEICTBa;

3) IpOBOAUTH SKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B KAUECTBE HETOCYJapCTBEHHOTO

JKCHEpTa.
4) oGecneYnTh COXPAHHOCTH MPECTABIEHHBIX 00BEKTOB HCCIICIOBAHUN U MaTepUAJIOB

Ilpagunvusiit omeem: 4. 06ecneYuTh COXPAHHOCTDH NPEACTABIEHHBIX 00bEKTOB

HCCJIeIOBAHUH U mMaTtepuajaoB

12. Bvibepume 00un npasuibhvlii omeen.
Pe3ynbTarhl 3KCIEpTU3HI JISKAPCTBEHHOTO CPEICTBA O(POPMITSIFOTCS:
1) Axtom
2) 3axioYeHnemM
3) Ilpukazom
4) JIoKJIaaHO# 3amuCcKoi

Ilpasunvnwiii omeem: 2. 3akI10YeHUEM

13. Bvibepume 00un npasuivHulil Omeem.

ypOBeHL HpOCI)CCCHOHaHBHOﬁ MOATOTOBKH JKCIICPTOB MMOMJICIKUT IIECPECMOTPY YKa3aHHBIMU

KOMHUCCHSAMH HE PEXKE YeM:
1) oquH pa3 B rof

2) ouH pa3 B TPH rojaa
3) oauH pa3 B MATH JET
4) oguH pa3 B oaroaa

Ilpasunvuoviit omeem: 3. OnuH pa3 B IATH JI€T

14. Bvibepume 00uH npasuibHwili Omeem.

3KCHepTBI, BXOAIIHUE B COCTAaB KOMUCCHH, 3a a1y 3aKIIFOUYCHUS, COACPIKAIICTO
HEe0OOCHOBAHHBIC UJIU (I)aJ'IBCI/I(I)I/II_II/IpOBaHHLIe BbIBOJIbI, IIPUBJICKAIOTCS K



1. AJMHMHUCTpATUBHOM OTBETCTBEHHOCTHU

2. AIMUHUCTPATUBHOM WM YTOJIOBHOUW OTBETCTBEHHOCTH

3. YronoBHOU OTBETCTBEHHOCTH

4. JlucumrmHApHBIM paboTam

Ilpasunvuslit omeem: ATMUHNUCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTH
15. Buibepume 00un npasuivhviii omeem.

UTto He ABJISIETCS 1ENIbIO TPOBEICHUS KIMHUYECKUX UCCIIEI0BAaHUM JICKaPCTBEHHOTO CpeIcTBa?

1) ycraHOBieHHE O€30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToOB JUIsl 3J0POBBIX I0OPOBOJIBIEB U
(MJIK) TEpPEHOCUMOCTH UX 370POBBIMU J1I00POBOJIBLIAMH, 38 UCKIIFOUEHUEM TAKUX MCCIIEOBAaHUM
JIEKapCTBEHHBIX MPEMApaTOB, MPOU3BEICHHBIX 3a peaeamu Poccuiickoit denepanmy;

2) noa0op ONTUMAJIBHBIX I03UPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara U Kypca JICUeHHUs ISt
MAIMEHTOB C ONpeeNIEHHBIM 3a00JIeBaHUEM, ONITUMANIBHBIX 103 U CXEM BaKIMHAIIUU
MMMYHOOHOJIOTHYECKIUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU MIPETapaTaMy 3/10pOBBIX 100POBOJIBLIEB;

3) ycTaHOBJIEHHE ONTUMAJIbLHOW PHIHOYHOM CTOMMOCTH Mpernapara, 3a C4eT U3y4yeHus 3aTpar Ha
€ro U3rOTOBJIEHUE

4) n3y4yeHre BO3MOXKHOCTH PACUIMPEHUS TOKa3aHUI 17151 MEIULIMHCKOTO IPUMEHEHUS 1
BBISIBJICHHS paHee HEU3BECTHBIX MOOOYHBIX JIEHCTBHUI 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIPETapaToB.

Ilpasunvusviii omeem: 3. ycTaHOBJIEHHE ONITUMAJIBLHOM PHIHOYHOI CTOMMOCTH Npenapara,
3a cyeT M3y4YeHHs 3aTPaT HA ero U3roToBJIeHHE

16. Bvibepume 00un npasuivHulil Omeem.

Pa3pemeHHe Ha IPOBCACHUC KIIMHUYCCKOI0 MCCICAOBAHUA JICKAPCTBECHHOT'O IIpEIiapara
BBIJACTCA:

1) 3aBenyromiel anTeKku

2) pyKOBOJHTENEM IKCIEPTHOTO YUPEKIACHHUS

3) opraHoM UCHOJTHUTEIBHOU BIACTH CYOBEKTOB

4) penepambHBIM OPraHOM HCIIOJIHUTEIBHOMN BIACTH

Ilpasunsusiit omeem: 4. penepaabHbIM OPraHOM HCHOJHUTEIbHON BJIACTH

17. Bvibepume 00uH npasuivHsiii omeem.
HopmaTuBHas JOKyMeHTalMs, UCTIONIb3yeMas IPU UASHTH(PHUKALIUN JT€KaPCTBEHHBIX BELIECTB:

1. TlocranoBicHue MMpaBUTCIILCTBA

2. OO6mas papmaxoneiHas cTaTbs



3. HWHcTpyKums no npuMeHEHHIO
4. Ilpuka3 MuHn3znpasa

Ilpagunvuoviit omeem: 2. O0mas ¢papmMakoneHasi cTaTbs

18. Buibepume 00un npasuibhvlii omeem.

K XMMHUYeCKUM HECOBMECTHMOCTSIM OTHOCHUTCS:

1) oTChIpeBaHUE U PACIUIABICHHE CJIOXKHBIX MTOPOIIKOB
2) ancopOLMOHHBIE SIBICHUS

3) HeCMeNMUBaeMOCTh UHTPEITUEHTOB

4) mosIBJICHHE OCaJIKa

Ilpasunvnsiit omeem: 4. NosIBJICHHUE 0CAIKA

19. Buibepume 00un npasuibhvlii omeen.

DU3NYECKUH KOHTPOJIb 3aKII0YAETCS B MPOBEPKE:

1) BHEIIHETO BH/IA ICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

2) 1BeTa U 3amaxa JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3) obmeit Macchl WM 00BbEMa JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

4) 0THOPOJHOCTH CMEIICHHUS (710 pa3/ejeHUs Ha J035bI);

Ilpasunvnwiii omeem: 3. 001ell MacChl WK 00beMA JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA

20. Bovibepume o0un npasuibHulll omeen.
K (hu3HuK0o-XUMHUYECKUM HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCHUTCSL:

1)u3meHeHue 1BeTa, 3amaxa, BKyca

2) HEPACTBOPUMOCTD JICKAPCTBCHHBIX BEIICCTB U YXYANICHUC pACTBOPUMOCTHU

3)mosiBJIICHUE OCajIKa

4)o6pa3oBaHue ra3000pa3HbIX MPOIYKTOB

Ilpasunvnoiit omeem: 2. HepacCTBOPUMOCTH JI€KAPCTBEHHBIX BELIECTB U YXy/AIIEHHE

PACTBOPHMOCTH



21. Bvibepume 00uH npasuibhslii Omeem.

IIpu yckopeHHOH 3KCrepTU3€e KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA U 3KCIIEPTU3€ OTHOIIECHUS
0’KMJJaEMOH I0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHMUSI JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapaTa
IIPOBOJISITCS. B CPOK, HE MTPEBBILIAOIIHINA:

l)Tpuauaru pabouux qHeH

2) mectuaecsaTH pabounx AHEH
3) nATH pabouux JHEH

4) natHaauatu pabouux aAHen

Ilpagunvuoiit omeem: 2. mecrugecaTu padbovyux gHeH

22. Bvibepume 00uH npasuibhblil Omeen.

[TpuMecH B IeKapCTBEHHBIX MpenapaTax MPUCYTCTBOBATh:
I)moryt

2)HE MOTYT

3) MOTryT, B IPEEIBHO JOMYCTHMBIX KOHIICHTPAIIHIX

Ilpasunvusiit omeem: 3. MOTYT, B NIpelebHO 10NYCTUMbIX KOHIIEHTPAIUSIX

23. Bvibepume 00uH npasuibHulli omeemn.

Perucrpanuu nmoanexar:

1)1ekapCcTBeHHBIC MTPETapaThl, H3rOTOBJICHHBIC B allTeKax
2)roMeornaTHIeCKue Mpernaparsl

3)J'IGKapCTB€HHbIe npernaparsl, IPpEAHA3HAYCHHDBIC AJIA IIPOBCACHUA NJOKIIMHUYCCKHUX U
KIIMHHUYCCKHUX HCCJ'ICI[OBaHI/Iﬁ

4) hapmarieBTHUECKHE CYOCTaHLIUU

Ilpagunvuoviit omeem: 2.romeonaTu4ecKue npenaparTol

24. Bvibepume 00uH npasuibHblii Omeem.
Perucrpanuu He noJyiexar:

1)OMOJIOTHYECKN aKTHBHBIC I0OABKH



2)Bce JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA
3) nekapCTBEHHBIE CPEICTBA, BBE3CHHBIE (PM3NYECKIMHU JIUIIAMU JIJIS JIMYHOTO IPHUMCHECHHUS
4)nekapCcTBEHHBIE CPECTBA, TIPEIHA3HAYCHHBIE [T SKCIIOPTa

Ilpagunvuoiit omeem: 3. NekapcTBeHHbIE CPeACTBA, BBe3eHHbIEe (PU3MUECKMMM JIULAMH IS
JIMYHOT0 MPUMEHEeHU s

25. Beibepute o1H NpaBUIIbHBINA OTBET.

Kaknm AOKYMCHTOM PETJIaMCHTUPYIOTCA IpaBujia MPOBCACHUA SKCIICPTU3BI JICKAPCTBCHHBIX
CpCACTB MJIA MECAUIMHCKOI0 NPUMCHCHUSA U 0COOCHHOCTH OKCIICPTU3BI OTACIBbHBIX BUJIOB
JICKApPCTBCHHBIX NPCIapaToB A MEANIMHCKOTIO IPUMCHCHH

1)Ipuka3 Munzapasa P® ot 13.11.1996 N 377

2)IIpuka3 Munzapasa Poccun ot 26.10.2015 N 7511

3) IIpuka3z Munzapasa Poccun ot 24.08.2017 N 558u

$HlIpukaz Munszapasa Poccun ot 24.11.2021 N 1094n

Ilpasunvnviii omeem: 3. Ilpuxaz Munzopaea Poccuu om 24.08.2017 N 558u

26.  CBojHOE M3JI0KEHHE PE3YJAbTaTOB JOKIMHUYECKOTO HCCIIEI0BAaHUS JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA U KIIMHUYECKOTO MCCIIEI0BAaHUS JIEKAPCTBEHHOTO MIpernapara Jyuisi MEAUIIMHCKOTO
MPUMEHEHHUSI — 3TO:

Ilpasunvnwiii omeem: GPOUIIOPA MCCIAEI0BATENS

27. VI3yyeHue TUarHoCTUYECKUX, JeUeOHbIX, MPpouiakTHIecKuX, (apMaKkoJIOTUYECKUX CBOICTB
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara B MpOoIecce ero MIPUMEHEHHsI Y YeI0BeKa, )KUBOTHOTO, B TOM
YHClie TPOLECCOB BCAChIBAHUS, PACIIPEICIICHNUs, U3MEHEHUS U BBIBEJICHHUSI, TyTEM
MIPUMEHEHHSI HAyYHBIX METOJIOB OLIEHOK B IIEJISIX MMOJTyYEHUs JOKa3aTeIbCTB O€30MaCHOCTH,
KadecTBa U A3PPEKTUBHOCTH JIKAPCTBEHHOTO MIpenapara, JaHHBIX O HEXKEJIaTeIbHbBIX
peakuuax OpraHM3Ma 4eloBeKa, )KUBOTHOTO Ha MIPUMEHEHUE JIEKapCTBEHHOTO Mperapara u
00 3¢ dekre ero B3anMoaecTBUS C JPYrUMHU JI€KapCTBEHHBIMHU MpenaparaMu U (WIn)
MUIIEBBIMH [TPOIYKTaMHU, KOPMaMH — 3TO:

Ilpagunvuoiit omeem: KINHAYECKOE UCCJIECN0OBAHNE JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara

28. EI/IOJ'IOI"I/ILIGCKI/IC, MI/IKPOGI/IOJIOFI/I‘{eCKI/Ie, HMMYHOJIOTHUYCCKUEC, TOKCUKOJIOTUYCCKUC,
q)apMaKOJIOFI/I‘-ICCKI/IC, (I)I/IBI/I‘{CCKI/IC, XUMHUYCCKUC U APYTUC UCCICAOBAHUS JICKAPCTBCHHOTO
CpCACTBA MIYTEM IIPUMCHCHUA HAYUYHBIX MCTO0OB OIICHOK B ICJIAX NOJTYUYCHHUA NOKA3aTCIIbLCTB
6€3OHaCHOCTI/I, Ka4ue€CTBa " B(I)(I)CKTI/IBHOCTI/I JICKaApCTBCHHOI'O CPCACTBA — 3TO:

Hpaeuﬂbliblﬁ omeem: NOKIHHHYECKOE HCCJICTOBAHME JICKAPCTBCHHOI'0 CPeaACTBa



29.  KimHuyeckoe Hccie0BaHue JICKApCTBEHHOTO Ipenapara i MeIUIIMHCKOTO
MPUMEHEHHsI, TPOBOJUMOE Pa3padOTUMKOM JIEKAPCTBEHHOT'O Mpernapara B pa3IMuHbIX CTPaHax
10 €JMHOMY ITPOTOKOIIY KIIMHUYECKOTO UCCIIEOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara — 3T0:
Ilpagunvuoviit omeem: Me:KIyHAPOAHOE MHOTOLIEHTPOBOE KJIHMHNYECKOe HCC/IeI0OBaHue
JIEKApCTBEHHOI0 Mpenapara Jjs MeIMIMHCKOr0 NPUMeHeHH s

30.  Kaxkas uadopmariys yKa3pIBaeTCs B 3aKJIFOYEHUN KOMUCCHH SKCIIEPTOB P MPOBEACHUT
9KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeacTBa?

Ilpasunvnsiii omeem: nepevyeHb UCCIeI0BAHNN, 00beM NPOBEAEHHBIX KAKIABIM IKCIEPTOM
HUCCJIeJOBAHU I, YCTAHOBJICHHBbIE KAXKIbIM M3 HUX (DAKTHI U CIeJIAaHHbIEC B pe3yJbTare
HMCCJICIOBAHUNA BLIBO/bI.

31.  KakoBHI IefiCTBHS DKCIIEPTA, €CIIM €r0 MHEHHE HE COBITAAET C peIIeHHEeM KOMUCCHN?
Ilpagunvusiit omeem: 3xcniepT, MHEHHE KOTOPOI0 He COBIAaeT ¢ pellieHHeM KOMUCCHH
JKCIEePTOB, BIIPaBe BbIPa3UTh CBOEe MHeHHeE B MMCbMEHHOI (hopMe, KOTOpoe MpUosIIaeTcs
K 3aKJII0YEeHHI0 KOMHMCCHHU IKCIIEPTOB.

32.  KakuMm JOKYMEHTOM HOPMHPYETCSl OpraHu3alysl MPOBEIECHUS IKCIIEPTU3BI
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB?
Ilpasunvnsviii omeem: ®3 Ne61 ot 12.04.10

33.  Kewm ycranaBnuBaroTcs MpaBuiia MPOBEICHUS SKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
0COOCHHOCTHU AKCIEPTU3bI OTAEIbHBIX BHIOB JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U

(hOopMBbI 3aKITHOUEHUN KOMUCCHH 3KCIIEPTOB?

Ilpasunvuslit omeem: ynoJiHoOMoO4YeHHbIM (elepaibHBIM OPraHOM UCIOJHUTEIBLHOM BJIACTH

34. Ko BIpaBe OCyLIECTBIIATh OPraHU3ALMIO IPOBEACHUS KIMHUYECKUX UCCIIE0BAaHUHI
JIEKapCTBEHHOTO ITperapara Julisi MEAUIUHCKOTO IpUMEHEeHUs?

Ilpasunvusviit omeem: 1) pa3padoTUMK JIEKAPCTBEHHOTI'0 NMPeENapaTa Wil YIOJHOMOYEHHOe

UM JINIO;

2) oOpa3oBaTe/ibHBbIC OPraHNU3ANMHU BbICIIEr0 00pa30BaHUs, OPraHU3alUU

JAOMOJIHUTEIBHOr0 Npog)ecCHOHATBHOr0 00pa3oBaHus

3) Hay4HO-HCCJIeN0BaTeIbCKHE OPTaHU3AUH.

35.  Kak peructpupyoorcs pa3peiieHus Ha IpoBeIeHHEe KIMHUYECKUX UCCIeIOBaHNI
JIEKapCTBEHHOTO CpezcTBa’?

Ilpasunvusiit omeem: YNOoJIHOMOYEHHbIN (eepalbHbIA OPraH UCIOJIHUTEIbHON BJIACTH
BeJleT peecTP BbIAAHHBIX Pa3peliecHUIi HA NPoBeJeHNe KIMHUYECKHUX HCCIe0BaHNI



JICKAPCTBCHHOI'O IIpernapara, couepmamnﬁ YKazaHue Ha UX eJIb UJId HeJin, B
YCTAHOBJICHHOM 3TUM OpPraHoM mopsijike.

36. CoueraHre UHTPETUEHTOB, B PE3YIIbTATE€ B3aUMOJICHCTBHS KOTOPBIX IIPU U3TOTOBIEHHUH,
XpaHEHUH WJIHA IPUMEHEHHUH IIPOUCXOIUT HEXKEIATEIIbHOE H3MEHEHNE OPraHOJIECITUYECKHX,
(U3UKO-XUMUYECKHX CBOHCTB, XUMHUYECKOTO COCTaBa, a TAKXKE 3aJJAHHOTO TEPArIeBTUYECKOTO
JEUCTBHUS JIECKAPCTBEHHBIX CPEACTB — 3TO:

Ilpasunvnoviit omeem: papmaneBTHYECKAs HECOBMECTUMOCTD

37.  Ha kakue rpynmsl JeJsTcs BCE HECOBMECTUMOCTH IO MECTY B3aUMOJICHCTBHS
UHTPEIUEHTOB?

Ilpasunvuslit omeem: HeCOBMECTUMOCTH, POTeKalONINe in vitro, T.e. IPY U3rOTOBJIEHUH U
XpPaHeHUM JIeKAPCTBEHHbIX CPeICTB;

HECOBMECTHMOCTH, NPOTEKAOIIKE in Vivo, T.e. B OpraHusmMe 00J1bHOIO0.

38.  TlepeuncnuTte IMyTH MPEOJOJICHHUS HECOBMECTUMOCTEH.

Ilpasunvnsiit omeem: VUcnoap3oBaHue TEXHOJOTMYECKHX MPHEMOB 0€3 M3MEHEHHsI COCTABA
BBenenne BcoMoraTe/ibHbIX BelIeCTB HJIM U3MEHEHHe UX COCTaBa.

3aMeHa HEKOTOPBIX BellleCTB HA PAaBHOIIEHHbIE B TEPaNeBTHYECKOM OTHOIIEHUH

3amMeHa JiekapcTBeHHOH GOpMBbI.

39.  Kakue MHCTUTYTHI SBISIIOTCS] CTPYKTYPHBIMU MOApa3AeICHUSIMU HAyYHOTO LIEHTPa
AKCIEPTU3BI U TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTpoJist JIC ?

Ilpaeunvusiii omeem: NOKJIUHNUYECKOH IKCIIEPTU3bI, KIMHUYECKOH IKCIIEPTU3DI,
KJIMHN4YecKol papmakosorun, KOHTpoist JIC u cranaapruzanuu JIC.

40. B OTHOIIEHUU KaKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MIPUMEHSIETCSI YCKOPEHHAsI MPOLIeypa
SKCIIEPTU3HI ?
Ilpasunvnuwiit omeem: 1) oppaHHBIX JTeKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB;

2) nepBbIX TPeX JIEKAPCTBEHHBIX MPeENapaToB, perucTpupyembix B Poccniickoit
@enepanum B Ka4ecTBE BOCIPON3BEAEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

3) JICKAPCTBEHHBIX NMpenmapaToB, NPEeIHASHAYCHHbIX HCKIIOYUTEC/IbHO 1JIA IPUMEHCHU S
HECOBEPUICHHOJCTHUMMU I'PaA)KIaHaAMMU.

41.  Kakue 10KyMEHTHI HEOOXOJUMBI JUIS TPOBEIECHHS SKCIIEPTU3bI KauecTBa
(apmaleBTHYeCKO CyOCTaHIINH, TPOU3BEIEHHOMN ISl peain3aiuu?

Ilpasunvubiit omeem: 1) KONUM JIMIEH3MH HA TIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
2) KONUM BBIIAHHOI YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPAHBI POM3BOAUTE/ISI TUIEH3UH HA



NMPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA U ee MepeBo/Ia HA PYCCKUI A3BIK, €CJIH
NMPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA OCylIeCTBIsAeTCA 3a npeaesamu Poccuiickoii
Denepanum;

3) IoKyMeHTa, coJep:Kauero ceeaeHus o papManeBTHYECKO CyOCTaHIMU.

42. [Ipu mpoBeieHNN SKCIIEPTU3bI OTHOLICHUS OKUIAEMON MOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
MIPUMEHCHHSI BOCIIPOM3BEICHHOTO U OMOaHAIOTOBOTO (OMOTI0JOOHOTO) JICKAPCTBEHHOTO
Ipernapara oCylecTBISIETCS:

Ilpagunvuoiit omeem: cpapHeHNe NHCTPYKIMH 110 NIPUMEHEHUI0 BOCIIPOU3BEICHHOT0 1
0MoaHaI0roBoro (0Monoa00HOr0) TeKAPCTBEHHOTO Mpenapara ¢ HHCTPYKI e 1o
NPUMEHEeHHI0 pe)epeHTHOr0 J1eKapCTBEHHOTI0 Npenapara

43.  OOBeKTaMH SKCTIIEPTU3HI JICKAPCTB CITYXKAT:

Ilpasunvuslit omeem: TadJeTKH, KANCYJIbl, CHPOIbI, BAKIIMHbI, CMECH, Ma3H, PA3JIHYHbIE
ouoJiornyeckKue 100aBKU

44. 3 sonpocos 0ns cobecedosanusl.

TpeboBanus k opopmiieHHIO0 00PA3OB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MPOBEACHUS SKCIIEPTU3DI.

Ilpasunvnsiii omeem: KonreiiHepbl ¢ 00pa3mamMu 10JKHbI HMEThb ITUKETKY,
YKa3bIBAKOIIYIO €ro coep:;KuMoe (C HOMepOM cepuM), 1aTy oT0opa npood, a TaKxke
0003HaYeHNEe TAPHBIX MECT, U3 KOTOPbIX ObLJIM 0TOOPaHbI 00pa3Lbl.

45. U3 sonpocos ons cobecedo8arusl.

Yto Takoe «O0MO3KBUBAJIEHTHOCTH JICKaAPCTBCHHBIX npenapaTOB»?

Ilpasunvusiit omeéem: JlocTH:KeHNEe COMOCTABMMBIX N0OKA3aTeJleil CKOPOCTH BCACHIBAHUS,
CTeNeHHU MOCTYIIEHUS] K MeCTY J1eliCTBUSI U CKOPOCTH BbIBe/IeHUSI 0JHOT0 MJIH HeCKOJbKHX
obsanaromux GapMaKoJ0ru4ecKoil AKTUBHOCTHIO JIeHCTBYIONIMX BelIeCTB NP
NpUMeHEeHHH JIeKAPCTBEHHbIX MPEeNnapaToB AJs MeIMIMHCKOT0 NPUMEeHEeHUsl, UMEeIOIIHX
0/IHO MEKIYHAPO/HOE HENMATEeHTOBAHHOE (WJIM XHMHYeCKoe, HJIU IPYNNHPOBOYHOE)
HAUMEHOBaHNe, B SKBHBAJIEHTHBIX /I03MPOBKAX U MPHU 0IMHAKOBOM CI0c00€e BBeIeHUSI

46. U3 sonpocos 0ns cobecedosanusl.

Yro Takoe ((BaJ'II/II[aI_II/IH»?

Ilpasunvusiit omeem: 3T0 NPoOUECC IKCIEPUMEHTAIBHOIO MOATBEPKIACHUS TOT0, YTO
aHAJIMTHYECKasi MeTOANKA o0ecneduBaeT Mojy4eHne HeoOX0AMMOM M I0CTOBEPHOM
uHopmannu 00 00beKTe AHAJIN3A U IPUTOAHA /ISl NIPAKTHYECKOr0 MCIO0JIb30BAHMS.

47. U3 sonpocos 0ns cobecedosamusl.

UYro Takoe «papMalieBTUUECKHI aHAIN3»?



Hpa(fll]lbliblﬁ omeem: 3TO KOMILJIEKC IIPUEMOB U METO10B, MMO3BOJIAKIIUX ITPOBECTH OLUCHKY
KavyeCTBa JIEKAPCTBCHHOI'0 CpeACTBA.

48. U3 sonpocos 011 cobecedosanus.

Yro Takoe «papMaKoTeHHBIA aHATTU3»?

Ilpasunvuoiit omeem: 3T0 AHAJIN3 JTEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA M U3IOTOBJECHHBIX U3 HUX
JIeKapcTBeHHbIX (popMm 1o papmakoneHoi craTbe.

49. U3 sonpocos 0 cobecedosanus.

Jliig yero ucnosb3yercs papMaxkonenHblil aHamu3?

Ilpasunvnsviii omeem: - 1jisi NOATBep:xkIeHus mogauuuoctu JIII
- IPOBEPKHU OTCYTCTBHS UJIM MPeeIbHOI0 COAePKAHUS NpUMecei
- KOJIMYECTBEHHOI'0 ONpe/ieIeHUs el CTBYOLIEro BelecTBa.

50. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

[lepeuncnure TpeOOBaHUS K METOIaM, pa3peIIEHHBIM ISl aHAIM3a JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: CIIEII](I(l)I/I‘IHOCTb, YYBCTBUTECJIbHOCTH, TOYHOCTb, IKOHOMHYHOCTH

51. U3 eonpocos onsi cobecedosanusi.

HexenarennHbie SIBJICHUS, BBI3BIBACMBIC HAJINYNEM anMeceﬁ B JICKApPCTBCHHEBIX CPEACTBAX.

Ilpasunvuslit omeem: Bo3pacTaHne TOKCMYHOCTH, BOSHUKHOBEHHS M000YHOIO0 /1eiicTBUS,
u3MeHeHMsI OuoapmaneBTHYECKUX, PU3NUECKUX U XUMHYECKHX CBOMCTB.

52. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.

Ha uem O0CHOBBIBArOTCS YCTAHOBJICHHBIC MTPEICIIBI JJIs1 KOHTPOJIS OPraHUYECKUX MPUMecei B
(bapmaleBTHUECKUX CyOCTaHIIUAX ?

Ilpasunvhoiii omeem: MaKCUMAJIbHBIX CYyTOYHBIX 103X U VIMTEJILHOCTH MPHUMEHEHHUs
JIEKApPCTBEHHOT0 Mpenapara, coaep:kamero ¢papmManeBTH4YecKHe CyOCTAHIHH

53. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.

Hepe‘lI/ICHI/ITe TCEXHOJIOTMYCCKHNEC NCTOYHHUKHU HpHMeCCﬁ

Ilpagunvuoiit omeem: - annaparypa, HCIOJIb3yeMasi IPH MOJTY4eHHH JICKAPCTBEHHOI 0
BellecTBa

- HCXO/IHOE ChIPbe MOJTYy4YeHHUsl JIEKAPCTBEHHOI0 BelecTBa

- IPOMEKYTOYHBIE POAYKThI CHHTE32a, €CJIM JIEKAPCTBEHHOE BEIEeCTBO NMOTYy4YaloT
CHHTETHYECKHM CIIOCOO0M B HECKOJIBKO CTAUIM.

- OCTAaTKH PACTBOpPHUTeIell U BCIIOMOraTeJIbHOTO MaTepuaJa.



54. U3 sonpocos ons cobecedosanus.

[lepeuncnure npruoOpeTeHHbIE HCTOYHUKH ITPHUMECEH.

Ilpagunvuoviit omeem: - HecoOI0eHUE YCJIOBHH XPaHEHHUs1, YCTAHOBJICHHBIX
(papmaxoneiiHoM cTaTbel I KaKI0r0 Npenapara
- Tapa XpaHeHHs U YCJI0BHS TPAHCIOPTHUPOBKH JIEKAPCTBEHHOI0 BelleCTBA

55. U3 sonpocos ons cobecedosarnus.

Kakue npumecu HaszbiBaroTcst «oOuumm»? [lpusenure npumepsl. Kak oHM MOTYT MOBIUATH Ha
kagectBo JIC?

Ilpasunvnoviit omeem: yka3piBalolye Ha 00IIYI0 CTENEHb OYMCTKHU, He HMelolIne
crenn(puyeckoro AeiicTBUs, HO MPUCYTCTBHE UX B 00JILIINX KOJIMYECTBAX CHUKAET
KOHLIEHTPALMIO M COOTBETCTBEHHO YMEeHbIIaeT AaKTUBHOCTD Npenapara, He BJAMSAIOIIME HA
(papmaxonornyecknii 3¢pdexr - 00mMe npuMecH: XJIOPUAbI, CyJIb(aTbl, COCAUHEHHUS
KajJbllusdl, IMHKA, JKeJ1e3a, TAKETBIX METaJaJ10B, MbIIIbAKA, COJIN AaMMOHMUSI.

56. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Kakne IMPUMECHU HA3BIBAIOT CHeHI/I(l)I/I‘—IeCKI/IMI/I? MOFYT JIX OHU OKa3bIBATh BJIIMSITHUC HA
dhapmakomornueckuii d3pdext?

Ilpasunvnsiii omeem: cneuupuyeckue - 0Ka3pbIBaKOIIMe BIUSIHUE HA (DapMaKOJIOTrn4eCKuil
3¢ dexT, TO ecTh UMeEIIINEe COOCTBEHHOE TOKCHYECKOE JIeficTBHe, UM HCKAKAIOIIHe
AelCTBHE OCHOBHOI'O BellecTBA.

57. U3 6onpocos onsi cobecedosanusl.

Kakne IMPpUMECHU OTHOCATCA K CHeHI/I(i)I/ILIeCKI/IM HpI/IMeCﬂM?

Ilpasunvuslit omeem: - NOHBI-AHTATOHUCTHI M0 (aPMAKOJIOTHYECKOMY /1€l CTBHIO,

- CONMYTCTBYIOIUE BellleCTBa, MMeKIIe 0JIM3KIe CBOMCTBA U CTPYKTYPY, HO OTJIMYHbIE 110
(papmakosornueckomy J1eiicTBHIO,

- BelllecTBAa, o0pa3ymoiecs B pe3yJibTare JJIUTeIbHOI0 WIH HeNPABUJILHOIO XPaHEHH s
(IPOAYKTHI €ro pa3jioKeHus, eCJId BellecTBO Ja0WIbHO) U T.[.

58. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Kakoit JOJDKCH OBITh pe3yiIbTarT, Mpu MMpOBEACHNUU UCIIBITAHUA Ha HCJOITYCTUMBIC HpI/IMeCI/I?

Ilpasunvuviit omeem: OTpUNATEIbHBIH

59. U3 sonpocos ons cobecedosarus.

Mertoabl 0OHapYKeHUS crienu(pUIecKuX IpuMecei.



Hpa(?llllbliblﬁ omeem: - CHeIIPI(l)]/I‘leIe XUMHYE€CKHE p€aKIIMi, OCHOBAHHBIC HA
I/I36HpaTeHbHOM B3aMMOAEHCTBHH NnpuMecCHu ¢ KAKHM-JIH00 PECAKTUBOM.

- OPUECHTUPOBOYHASA OLCHKA YUCTOTbI, OCHOBAHHAasl HA ONPEACJICHUN (I)I/I3PI‘{GCKI/IX
KOHCTAHT.

- (l)H3HKO-XI/IMI/I'leCKI/IMI/I METOdAaMM, xpOMaTorpaq)nqecman H Ip. ME€TOAaMU.

60. 13 sonpocos ons cobecedosarnusl.

DKcnepTu3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U AKCIEPTU3a OTHOLLIEHUS 05KMIA€MOM I0JIb3bI
K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUs JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara Jijisi MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS,
COCTaBJICHUE KOMUCCUSMH JKCIIEPTOB 3aKJIFOUYEHHUN 10 pe3ybTaTaM IIPOBEACHHBIX SKCIEPTHU3 U
HaIlpaBJICHNE 3TUX 3aKJIFOYEHU B MUHHCTEPCTBO OCYIIECTBIIIOTCS B CPOK, HE IPEBBIIIAIONIN I
CO JHS TOJIydEHHUs SKCIEPTHBIM YUpEXKICHHEM 3alaHus MwuHucrepcrsa u

AOKYMCHTOB, COCTABJIAIOMIUX PETUCTPALITMOHHOC JOCHC Ha J'[CKapCTBGHHBII\/'I npemnapar

Ilpasunvnsiii omeem: cra necaTu padounx JHel

61. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

KakoBbl JeMCcTBHUS SKCIEPTHOTO YUPEKIEHUS NpPU IMOJy4eHHUH OOpa3loB JIEKapCTBEHHOIO
npemnapara ot 3asgBUTeNs?

Ilpasunvuslit omeem: F3KcniepTHOE YUpesKAeHUe BbIIaeT 3asiBUTEJII0 TOKYMEHT,
MOATBEPKIA NN MOJyYeHre YKa3aHHbIX 00pa31oB, H B CPOK, He NMPEeBbIIAIIIMNA TPpeX
padovux AHeil, yBeOMJIsSeT B 3JIEKTPOHHOM (popMe WM HA OyMaKHOM HOCHUTeJIe 00 ITOM
MuHHuCTEpPCTBO.

62. U3 6onpocos onsi cobecedosanusl.
B kakoM kosmdecTBe JOJDKEH OBITH OOpasel JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBAa [UIS IPOBEACHUS

AKCIEPTHU3HI?

Ilpasunvusiit omeem: OOpaseln] JEKapCTBEHHOIO CpEACTBA J0JKeH ObITh B KOJHYeCTBe,
AOCTATOYHOM [IJIsl TPOBedeHHsl HJKCHEPTH3bl KayecTBa B o00beMe, MPeIyCMOTPEHHOM
3aganmem Mun3apasa Poccuu, B 3-X NOBTOPHOCTSIX, WJIM B KOJIMYeCTBe, YKa3aHHOM B
pacyere, pa3MellleHHOM B JIMYHOM KaOMHeTe Ha caiiTe.

63. U3 sonpocos onsa cobecedoganusl.

O6H_[I/Ie Tpe6OBaHI/I5{ K pCaKknusaM, KOTOPBIC UCIIOJB3YHOTCA IPHU HUCIBITAHUAX HAa NOIIYCTUMBIC U
HCEOOITYCTUMBIC ITPUMCECH.

Ilpasunvuwiit omeem: 1. 4yBCTBUTEIBHOCTD,
2. cnenupUIHOCTD,
3. BOCIIPOU3BOAUMOCTD MCIOJIb3YeMON peaKIMu.



64. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Kakoii nomyckaercst ocraTouHbIH cpok rogHocTH o0pasua JIC, cranmapTHEIX 00pa3IoB,
BEILIECTB-CBUCTENIC HA MOMEHT CAAaud UX B AKCIIEPTHOE YUpEKIeHue?

Ilpasunvusiit omeem: OCTaTOYHBIN CPOK TOAHOCTH /I0JI7KEeH ObITH He MeHee CPOKa,
NpeAyCMOTPEHHOT0 COOTBETCTBYIOIIEH cTaThell 3aKoHA Ha NMPoOBeJeHHEe IKCIEePTH3bI
KayecTBa

65. U3 sonpocos ons cobecedosanus.

OcoOenHocTy 0TOOpA, YIaKOBKU U MapKupoBkH oOpa3ia ADC, HanpaBiasieMOro Ha HKCIEPTU3Y
KadgecTBa 1o nokazareisiM «CtepriibHOCTEY, «IIuporeHHoCcTh» 1 «bakrepuanbHbIe
SHJIOTOKCHUHBD)

Ilpasunvnoviit omeem: Heo0xoa1uMo 0TOMPATH B ACENTHYECKHUX YCJIOBHAX B OTACJIbHYIO
repMeTH4YeCKH YKYNIOPHBAaeMYI0 Tapy € YKa3aHueM Ha 3THKeTKe «CTepujIbHO».

66. 13 sonpocos ons cobecedosanusl.

UT0 0JDKHO OBITH YKa3aHO Ha ATUKETKE YIMaKOBKU 0Opasma?

Ilpasunvusiit omeem: TOpropoe Ha3BaHue, MIPOU3BOAUTENb, CTPAHA, Macca, CPOK FOAHOCTH,
yCJIOBHSI XpaHeHusl (IPU HAJTUYHHU 0COOBIX YCJIOBHH XpaHeHus ). [laHHbIe, NpUBeI¢HHbIE HA
3THKETKe, 10J’KHbI COOTBETCTBOBATH JAHHBIM, IPHBEIEHHBIM B cepTH(UKAaTe
aHaJIN3a/aHAJTUTHYECKOM Macnopre.

67. U3 6onpocos onsi cobecedosanusi.

HpeHCTaBHeHI/Ie KaKHuX O6p33HOB AJI IIPOBEACHUS OKCIIEPTU3EI KAUECTBA JIIT I[OHYCKaeTCSI?

Ilpasunvuvlit omeem: ONBITHO-NPOMBINLIEHHBIX 00pa3loOB, B TOM 4HcJe, B NMePBUYHOIM
yIaKOBKe U 00pa31oB ¢ 3apy0e;KHOr0 PHIHKA ¢ MAPKHPOBKOI HA HHOCTPAHHOM SI3bIKeE.

68. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Oco0EHHOCTH MapKUPOBKH OIBITHO-TIPOMBIIIIICHHBIX 00Pa3IOB /ISl TPOBEACHUS IKCIIEPTHU3bI
kauectBa JIII.

Ilpagunvuolit omeem: ITHKETKA/CTHKEP ¢ yKa3aHMEM TOProBoro HAMMEeHOBaHM,
JICKApPCTBEHHOH ()OPMBI, 103MPOBKH, IPOU3BOAUTEIS, CTPAHbI, CCPHH, CPOKA F'0OIHOCTH,
ycaoBuil XxpaHenus. Toprosoe HauMeHoOBaHue, JJeKapcTBeHHasd (popMma, 103UPOBKA,
NPOU3BOIUTE/Ib, CTPAHA, CPOK F'OJHOCTH M YCJIOBUSI XPAHEHHS J0JKHbI COOTBETCTBOBATH
TpedoBanusiM npoexkra H/[ n 3ananuio Munsnpasa Poccun

69. U3 sonpocos ons cobecedosarus.

Oco6GeHHOCTH MapKUPOBKH 00Pa3IoB C 3apy0e’KHOTO PhIHKA C MAPKHUPOBKON HAa HHOCTPAHHOM
A3BIKE.



Ilpagunvuoviit omeem: HAHOCAT ITHUKETKY/cTHKep ¢ HHGoOpManHell HA PyCCKOM fI3bIKe €
yYKa3aHHeM TOProBOro HaMMeHOBAHMS, JIEKAPCTBeHHOH GopMBbl, 103UPOBKH,
NPOU3BOJIUTE/ISI H CTPAHBI B COOTBeTCTBHM ¢ 3aganuem Mun3apasa Poccuu u npoexkTom
H/I. OTukeTKka/cTHKEp He J0JIKHA 3aKPbIBATH MMEIOLLYI0CS OPUTHHAIBHYI0 HHPOPMAaLHIO
HA NOTPe0uTeIbCKOI ynakoBke. Topropoe HauMeHOBaHHE HA HHOCTPAHHOM fI3bIKeE,
yka3aHHoe Ha oOpasue JIII, 10/1:kHO cOOTBETCTBOBATh TOPrOBOMY HAMMEHOBAHHUIO B
ceprudukare aHAIH32 IPOU3BOIHUTEIA.

70. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Yro AOTIOJIHUTECIBHO BXOAWUT B KOMIIJICKT COIIPOBOAUTCIIbHBIX TOKYMEHTOB B CJIydac
MIPEACTABJICHUS OTIBITHO-TIPOMBINIIEHHBIX 00pa3ioB JIIT u o6pasmos JIII ¢ 3apybesxxHOTO
PBIHKAa C MAPKUPOBKOW Ha NMHOCTPAHHOM SI3bIKE?

Ilpagunvnoiit omeem: npuxkaaabiBaercs GoTo NOArOTOBJIEHHONH YIAKOBKH, 3aBepeHHO0e
NeYaThI0 ¥ NOANUCHI0 YIIOJTHOMOUYEHHOr 0 JIMA 3asiBUTeJIsl, B HANPABJISIIOLIEM NHCbMe
yKa3bIBaeTcsl NIPUYUHA NPeAcTABJeHNs 00pa3LoB ¢ TAKO MapKHPOBKOIA.

71. U3 6onpocos onsi cobecedosanusl.

B xakoM Bujie mpeocTaBiieHre 00pa3IoB HE IOMyCKAeTCs?

Ilpasunvuslit omeem: B NOBPENKAEHHBIX YIAKOBKAX (MOMSATHIE MAYKH, MOJTEKH HA MAYKaX,
CMAa3aHHbIN TEKCT MAPKHUPOBKH U T.J1.), a TAKKe 00pa310B ¢ PYKONNCHONH MapKHUPOBKOIA.

12. U3 6onpocos onisi cobecedosanusl.

TpebGoBanus K yrmakoBke GpapMakoNEHHBIX CTAHIAPTHBIX 00Pa3IIOB.

Ilpasunvusiit omeem: OapmaxorneiHble CTaHAPTHBIE 00pa3LIbl JOJIKHBI PEACTABIATHCSH B
OPUTHHAJBLHOH He BCKPBHITOH yIIaKOBKe

13. U3 6onpocos oisi cobecedosanusl.

TpebGoBanus k MapkupoBKe (hapMaKONEHHBIX CTAaHIAPTHBIX 00pPa3LIOB.

Ilpasunvuslit omeem: Ha STUKETKe Pa004YUX CTAHJIAPTHBIX 00Pa31 OB /I0JI:KHO ObITH
yKa3aHO Ha3BaHue 00pa3ua, NPOoU3BOAUTEb, CTPAHA, MACCA, CPOK FOIHOCTH, YCJIOBHUS
XpaHeHus! (IPU HAJIMYUH 0COOBIX YCJIOBH XPaHEHU:), 1aTa (PACOBKH.

T4. U3 6onpocos 05t cobecedosanusl.

Kak nomkHa ocylecTBIsATbCS TPAHCIOPTUPOBKA 00Pa31l0B JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB?

Ilpasunvusiit omeéem: Tpancnoptuposka oopasios JIII, CO, BemecTB-cBH/IeTE /€l T02KHA
OCYHIECTBJISATHCHA € COOJII0ICHHEM YCTAHOBJIECHHBIX IS HUX YCJIOBHI XpaHEHUSI.
TpancnopTupoBKa 00pa3uo0B, AJIs1 KOTOPbIX NIPEAYCMOTPEHO XpaHeHHe UX PH HU3KUX
Temneparypax (ot -20 °C g0 -70 °C), 1015kHa OCYyIIECTBIAATHCS € MOATBEPKICHUEM
€00.J110/1eHNs] COOTBETCTBYIOIIEr0 TEMIIEPATYPHOI0 PeskuMa (HAJIM4YHMe TeMIlepaTypPHbIX
AATYMKOB).

75. U3 6onpocog 01 cobecedosanus.



KakoB nopsiok Bo3BpaTa 00pa3oB JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvusiit omeem: IIpuHATHIE 0OPA3IHI ICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OCTABIINECS MOCTe
JKCHEPTH3bI U COOTBETCTBYIOIIHE YCTAHOBJIECHHBIM 00513aTe/IbHBIM TPEOOBAHUAM K UX
Ka4eCTBY, MOTYT OBITh BO3BpAILCHBI 3asiBUTEII0 MPU HANIPABJIEHHH Yepe3 JUYHbII KaOuHeT
o(pMIMAIBHOI0 MMCbMA HA UM 3AMECTUTEJISI TeHePATIbHOI0 IMPEKTOPA IKCIEPTHOIO
Yupexaenusi, opopMiIeHHOro Ha Oj1aHKe 3asiBUTEJIS.

76. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

B kaxoii cpok 00pasiibl J1€KapCTBEHHBIX CPEJICTB MOTYT ObITh BO3BPAILICHbI 3asIBUTENIO?
Ilpasunvnoviit omeem: N0 UCTE4eHNU 6TH MecsLeB MOC/IE 3aBePIICHH IKCIIEPTU3bI

71. U3 6onpocos onsi cobecedosanusl.

B cnygae oTcyrcTBUs 0OparieHus B TeUeHHE | MecsIa mociie UCTEUSHUS CPOKa XPAHCHHUS
00pa3ipl

Hpaﬁuﬂbl—lblﬁ omeem: NOAJCKAT YHUUTOKCHUILO.

78. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

[Topsinok JOKyMEeHTanbHOTO 0(opMIIeHUs! BO3BpaTa 00pa3LoB JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara

Ilpasunvnsiii omeem: KoanuecTBo BO3BpaliaeMbIX 00pa3l0B YKa3bIBaeTCd B AKTe
BO3BpaTa 00pa3Lo0B JIeKaAPCTBEHHBIX CPeICTB U MaTepHaJIoB, 0popMIIsieMOM 0
YCTAHOBJIEHHOH (popMme

79. U3 6onpocos onsi cobecedosanusl.

Uto Takoe «hapmMakoHaI30p»?

Ilpasunvnwiii omeem: Bua 1eATeJIbHOCTH 110 MOHUTOPUHTY (P PeKTUBHOCTH U
0e30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB, HANPABJIEHHbII HA BbIsIBJIEHUE, OLIEHKY U
npeaoTBpallleHHe HeKelaTeIbHbIX M0CJIeCTBUI MPUMeHEeHHs JIeKAPCTBEHHbIX
npenaparos

80. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Kto Gepet Ha cebst pacxobl 3a SKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO cpeacTBa?

Ilpagunvnstii omeem: 3aABUTEIb

81. U3 sonpocos ons cobecedosanus.

Cpok nelicTBHS PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUSI HA BIIEPBBIE PETUCTPUPYEMBII
JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar

Ilpasunvnviit omeem: S Jjier



82. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.

Ha xaxoii cpok BeIJaeTCsl PErUCTPALIMOHHOE YIOCTOBEPEHHUE MPH YCIOBUU NEPEPETHCTPALUN
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa?

Ilpasunvuoiit omeem: GeccpoIHO

83. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

B xakux clIydadax mMpuMCHAIOT OMOJIOTUYECKHUE U MI/IKpO6I/IOJIOI‘I/I‘ICCKI/IC MCTOABI KOHTPOJIA
Ka4ecTBa JICKaPCTBEHHOTO cpeicTBa?

HpaGMJleblﬁ omeem: B TEX ClIydasiX, Koraa ¢ ioMmouibro (l)PI3H‘-[CCKI/[X, XUMHYECCKHUX H
(l)I/I3I/IKO-X]/IM]/I‘ICCKI/IX METOA0B HEJb3M CA€J1aTh 3aKJII0YCHUEC 0 HOﬁpOKaquTBeHHOCTI/I JC.

84. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Kak moarBepkxaatoT Ka4eCTBO TOMEOTIATUYECKOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEAICTBA MPU HATMYUHU
000CHOBaHUSI HEBO3MOYKHOCTH MJICHTU(UKAITUN U KOJTMYECTBEHHOTO OTPEACIICHUS BCEX
KOMITOHEHTOB, B TOM YHCJIE 00/1aJaf0IIUX TOKCHYHBIMUA CBOMCTBAMU?

IIpaBuabHbIi 0TBeT: B TakoM ciiydae Ka4ecTBO roMeoNnaTH4eCKOro JJeKApCTBEHHOI 0
cpe/cTBa MOATBeP:KAaeTcsA BajJuanueii npouecca ero Npou3BoJAcTBA.

85. U3 6onpocos onsi cobecedosanusi.

Kaknm o6pa30M YCTaHaBJIMBAIOT 6I/IOJ'IOI‘I/ILIGCKYIO aKTHBHOCTB?

Ilpasunvuslit omeem: nyTeM cCpaBHEHUsI 1eHCTBUA UCIIBITYEMbIX U CTAHJIAPTHBIX
00pa3uos.

86. 13 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Kak IIpOBOIAT 6I/IOJ'IOFI/I‘ICCKYIO OLCHKY CCPACUHBIX I'NIMKO3UAOB B JICKAPCTBCHHBIX npenapaTaX?

Ilpasunvnsvtii omeem: buojoruyeckasi OneHKa cepaevHbIX rinko3ua0B B JIII ocHoBana Ha
HX CIIOCOOHOCTH BBHI3bIBATH B TOKCHYECKHX /032X CHCTOJIMYECKYI0 OCTAHOBKY Cepana
KUBOTHBIX. M cibITaHUE MPOBOJSAT HA JATYIIKAX, KOIIKAX U roJy0siX, yCTAHABJIMBAas
coorBercTByomue EJI (exunuusl aeiicreus): JIEJ(, KEJl, 'E/l, koTopble BHI3BIBAOT B
YCJOBHAX ONBITA CHCTOJNYECKYI0 OCTAHOBKY CepAla Yy »KUBOTHBIX.

87. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.

Kak YCTaHABJIMBAKOT ouoJor HNYCCKYI0 aKTUBHOCTb AHTHOMOTHKOB?



Ilpasunovuoiit omeem: MEeTOA0M, OCHOBAHHBIM HA CPABHUTE/IbLHON OLlCHKE YTHETEHUSI POCTa
MHKpoopranusmMoB. PexomennoBanubiii I'® meron nup@ysun B arap, 3ak/iyaercsa B
CPAaBHEHHUM [eHCTBHSA ONpPeJeICHHbIX KOHUEHTPALUMI MCOBITYeMOr0 M CTaHAApPTHOIO
o0pa3na aHTHOMOTHKA HA TECT-MUKPOOPraHU3M.

88. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

Kak ycranaBiuBaroT OMOJIOIrMUECKY0 aKTUBHOCTh MHCYJIMHA?

Ilpagunvuoiit omeem: Y CTaHABJINBAIOT, CDABHUBAS THIOTJIMKEMHYeCcKoe
(caxapocHu:Kal011ee) AelicTBHE UCTIBITYeMOI0 HHCYJMHA M CTAHAAPTHOr0 00pa3ua
uHcyauHa. CTaHIapTHBIA 00pa3en npeacTaBisieT c000i BbICOKOOUYNINIEHHBII MHCYJIMH,
MHOTOKPATHO NMPOBepPeHHasi AKTUBHOCTH KOTOPOTro cocTapJisieT He meHee 25 E/[ B 1 mr.
HcnbiTaHus BHINOJHAIOT HA KPOJIMKAX.

89. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Kak onpenenstor 6M0JI0rn4ecKkyro akTHUBHOCTh AHTUTMCTAMUHHBIX CPEJICTB?

Ilpasunvuoiit omeem: UcnbiTanus HA colep;KaHHe BelleCTB THCTAMUHOINOA00HOI0
AelicTBUSI OCHOBAHbI HA M0OCJI€10BAaTeIbHOM NOBTOPHOM BBe/IEHUM KMBOTHBIM BHavaJe
rucramuna (0,1 MKr/Kr), a 3aTemM UcnbITYeMOro pacTtsopa. OIHOBPeMEeHHO KOHTPOJIUPYIOT
aprepuajibHoe JaBjeHHe. BHINOJHAIOT HCHBITAHUS HA KOLWIKAX 000€ro 1moJjia Maccoi He
MeHee 2 KT 10/ YPeTAaHOBbIM HapKo30M. McnibITAHUIO MOABEPralT napeurepaiabubie JIC.

90. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.
Kak mpoBoT OM0JIOTHYECKOE UCCIIEI0BaHIE HA IIMPOTC€HHOCTH?

Ilpasunvusiit omeem: UcnibiTaHus NPOBOASAT HA TPeX KPOJIHKAX, Macca TeJia KOTOPbIX He
oTyin4aercs 0osee yeM Ha 0,5 kr. ZKMIKOCTh CYMTAIOT HENMUPOT€HHOM, €CJIM CyMMa
NMOBBILIEHUS TEMIIEPATYPbI Y TPeX KpPoaukoB He npebimaer 1,4°C. Eciu 3Ta cymma
HaxoauTcs B nmpenenax 1,5-2,2°C, ucnpITaHue MOBTOPSAIOT HA NMATH KPOJIUKAX, a eCJIU
npeBbimaet 2,2°C, TO JKMAKOCTb CYUTAETCH NUPOTEeHHOM.

91. U3 eonpocos ons cobecedosarnusl.

Kak IMpOBOJAT OMOJIOTHMYECKOE UCIIBITAHNE HAa TOKCUIHOCTD JICKApCTBCHHOT'O CpeI[CTBa?

Ilpasunvuoviit omeem: UcnibITaHNne HA TOKCHYHOCTH MPOBOJASIT HA 0eJIbIX MBIIIAX 000€r0
noja maccoi 19-21 r. McnbITyeMblil pacTBOpP BBOAST B XBOCTOBYIO BeHY IATH MBIIIAM M
BeayT Ha0/1oaeHne 32 HUMH B TedeHne 48 yac. Ecin HU 01HA M3 NMOJONBITHBIX MbILIEH B
Te4eHHe ITOro cpoka He norudHer, To JIII cunTaercs: Boliep:KkaBIIMM HCIIBITAHUE HA
TOKCHYHOCTB. B cirydae rubesin XoTst Ob1 0JHOM MBI UCNIBITAHUS MIOBTOPSIIOT 1O
onpe/iesICHHOM cXeMe U 1e/1al0T OKOHYATEJIbHOe 3aK/JII04eHHe 0 er0 TOKCHYHOCTH.



92. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Kakwue nexapcTBeHHBIE TIpemapaThl OIBEPTalOT UCIBITAHUSAM HA MUKPOOHOJIOTHIECKYIO
YUCTOTY?

Ilpasunvnoiit omeem: UcnibITAHUAM HA MUKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHCTOTY MOABEPraloT He
crepuiusyemble B mpouecce npoussojacrsa JIII (TadseTku, Kancy.abl, FPaHyJibl, pacTBOPbI,
JKCTPAKTBI, Ma3H M Jp.). JTH HCIILITAHUA UMEIOT CBOeil 1eJIbI0 OIpee/eHre COCTABA U
KoJIMyecTBa uMemwuleiics B JI® mukpoduiopsl.

93. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.

B uem 3akitouaercs GMOJIOTHYECKOE UCIIBITAHNE HA CTEPHIIBHOCTh?

HpaGMJleblﬁ omeem: UcnbITaHue HA CTCPUIILHOCTH OCHOBAHO HA NO0KAa3aTEC/JILCTBE
OTCYTCTBUA B JIC KH3HECHOCOOHBIX MHUKPOOPraHu3IMoB J1000T0 BUJAAa " ABJHAECTCA OAHUM
U3 BaKHeH KX nokas3areei 0ezonacHoctu JIC. 3TUM HCHBITAHUAM MoABEPTrarTCsa BCE
JII nas MapeHTEePAJTBLHOI0 BBCICHUS, INIa3HbIC KAIllJIU, Ma3u U T.A.

94. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

Ha yem ocHOBaHO O610JIOTHUECKOE UCTIBITAHUE HA TUPOTEHHOCTh?

Ilpasunvnwviii omeem: cnibiTaHMe HA MUPOTeHHOCTH OCHOBAHO HA CIIOCOOHOCTH
NMPOTreHHbIX BellleCTB MOBBIIIATH TEMIIEPATYPY TeJIa TeIVIOKPOBHBIX KUBOTHBIX. CyTh
HCNBITAHUS COCTOMT B U3MEPEHUH TeMIlepaTyphbl TeJia KPOJHKOB I10c/ie BBeJeHUs] UM B
YUIHYIO BeHY HCNBITYeMbIX CTEPHJIbHBIX KHIKOCTEI.

95. U3 6onpocos onsi cobecedosanusi.

B dgem 3akirouaeTcs MCHBITaHHUE HA MI/IKp06I/IOJ'IOFI/I‘IeCKYIO LII/ICTOTY?

Ilpasunvuoiit omeem: Y CTAaHABJIMBAETCH COOTBETCTBHE HOPMAaM, OrPAHNYMBAIOIIUM
MHUKPOOHYI0 00ceMeHEHHOCTh (KOHTAMUHALMI0). McnibITaHMe BKJIIOYAET KOJIHYECTBEHHOE
omnpeesieHue KU3HECTOCOOHBIX 0aKTepuii 1 TpuOOB, BbISIBJIeHNE HEKOTOPbIX BU/I0B
MHUKPOOPTraHU3MOB, KUIIIEYHOH (pJ10pbI M cTaPUI0KOKKOB. UcnibITaHME BHINOJIHSAIOT B
acenTUYeCKHX YCJIOBHUSX IBYXCJIOHHBIM arapoBbIM MeT010M B yamukax Ilerpu.

96. U3 sonpocos ons cobecedosarnusl.
B kakux ciydasix CTepuUIbHbIE PACTBOPHI CUUTAIOTCS 3a0paKOBaHHBIMU ?

Ilpagunvuoviit omeem: PN HECOOTBETCTBHH TPEOOBAHMAM HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB
10 BHEIIHeMY BHAY; BeanunHe pH; NOAIMHHOCTH H KOJTHYECTBEHHOMY COAePKAHUIO
BXOASIIMX BEIIECTB; HAJIMYHMIO BUAUMBIX MEXaHMYECKUX BKJIIOYCHHUI; HEIOMYCTHMbBIM
OTKJIOHEHHUSIM 0T HOMMHAJIbHOI0 00beMa pPacTBOpa; HAPYIIEHUI0 (PMKCHPOBAHHOCTH
YKYNOPKH; HAPYLIEHHUIO /IefiCTBYKOIIMX TPeOoBaHM K 0()OPMJICHHUIO JIeKAPCTBEHHBIX
CPeICTB, NPeIHAa3HAYEHHBIX K OTIYCKY.

97. U3 6onpocos o1 cobecedosanus.



B uem 3akiroyaercs XMMUYECKUNA KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvuviit omeem: XuMHYECKHA KOHTPOJIb 3aK/JII0YAETCH B OLCHKE KaYyecTBa
U3rOTOBJIEHHS JIEKAPCTBEHHOI0 cpeacTBa no nokasarenasm "[loxnunnocrs'", "UcnbiTanus
HA YHCTOTY H JOMYCTUMBIE NMpe/esibl NpuMeceid' (KauecTBEHHBIN aHAIN3) H
"KosiuyecTBeHHOE onpeeieHue’ (KOJIUMYeCTBEHHbIN aHAJIN3) JIEKAPCTBEHHbIX BelleCTB,
BXO/ISIIIIUX B €ro COCTaB

98. U3 sonpocos st cobecedosanusi.

JIOKyMEHT, YTBEPKJACHHBIN YIOJHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM OPraHOM MCTIOTHUTEIBLHOM BIACTH
U CcoJIep Kalluil IepeueHb MoKa3aTeseil kKauecTBa U (MJIM) METOJI0B KOHTPOJISI KauecTBa
KOHKPETHOM JIEKAPCTBEHHOU (POPMBI, TEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO ChIPhSI, OTIMCAHUS
OMOJIOTUUECKHUX, OMOXUMHUUYECKUX, MUKPOOHOJIOTHUECKUX, PU3UKO-XUMUYECKUX, PU3HIECKUX,
XUMUYECKUX U APYTUX METOJO0B aHAIIM3a JIGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, a TakyKe TpeOOBAaHUS K
HCIIOJIb3YEMBIM B TIEJISX MMPOBEACHUS JAHHOTO aHAJIM3a PeaKTUBaM, THTPOBAaHHBIM PacTBOPaM,
WHJIMKATOpaM — 3TO0..

Ilpasunvusiit omeem: odmas papmMaxkoneiiHas cTaTbA

99. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.
JIOKYMEHT, YTBEp>KJICHHBIN YITOJIHOMOYEHHBIM (eiepabHBIM OPTaHOM HCIIOJHUTENIBHOM BIACTH U
coJiep KalInii epeyeHb MoKas3aresiei KauecTBa U METOJ0B KOHTPOJISl KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa — 3T0..
Ilpasunvnwiii omeem: papmakoneinHas CTaTbs

100. U3 eonpocos 0 cobecedosanus.
BemectBa, nocpeacTBOM CpaBHEHUS C KOTOPBIMU OCYHIECTBISETCS KOHTPOJIb Ka4eCTBa
UCCIIEIyEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C MOMOMIbIO (PU3UKO-XUMUYECKUX U OHOJIOTHUECKUX
METO/JIOB B LIEJISIX MOJITBEPKIACHHS COOTBETCTBHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHUIM
HOPMAaTUBHOW JJOKYMEHTAIUH, YCTAHOBJIECHHBIM IIPU OCYILIECTBIEHUH IOCYIapCTBEHHON
perucTpanuu, U KOTOpble MPUMEHSFOTCS ISl KAIMOPOBKH CTaHJAPTHBIX 00OPa3I0B MPOU3BOIUTENS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, UCIOIb3YEMBIX JIJIsl KOHTPOJISI Ka4eCTBa U MHBIX IIesiel Tpyu 0OpalleH uu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB- 3TO..
Ilpasunvuslii omeem: cTaHAAPTHBIE 00PA3IbI

IIK - 9

1. Boibepume 00un npagunvhulii omeem.
Kakue opranuzanuu npoBOsST KOHTPOJIb KaueCcTBa JTEKapCTBEHHBIX CPEICTB?
a. [IpousBoaurenu

b. Perynmupyromue oprass



c. HezaBucumsie naboparopuu
d. Bce BhIIIenepeynciIeHHbIC
Otger: d

2. Kaxoe uz nepeduUCiIeHnblx HUdMNCE ABJIAENICA Haubonee pacnpocmpaneHnbiM memooom
KOHRmMpOJisl Kadecmeda JleKapCcnie6eHHblX cpedcme?

a. Xpomamoepagus

b. Cnexmpockonus

c. Macc-cnekmpomempus

d. Monno-oomennas xpomamozpagdusi

Omeem: a

3. Bvibepume 00un npaguibHblii omeem.

Kakue MeToJTbI NCTIOTB3YFOTCSI ISl KOHTPOJISI Ka9eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?
a. XUMUYECKHE

b. ®uznueckue

¢. Mukpobuonorndeckue

d. Bce BollenepeuncieHHble

Otger: d

4. Bvibepume 00un npagunvHvlii omeem.

Kakue mapameTpbl mpoBepsIOTCs MPU KOHTPOJIE KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
a. UneaTnyHOCTH

b. Uucrora

c. ConeprxaHue IEHCTBYIOIIETO BEIleCTBa

d. Bce BollenepeuncieHHbie

Otger: d

5. Bvibepume 00un npasuibHvlil omeent.

Kakue moxyMeHThI JOJKHBI OBITH MPEI0CTABICHBI 711 PETUCTPALIUU JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB?
a. Ceprudukar kauectBa

b. CBUIETETHCTBO O pErUCTpalluU

c. Jlexknapauusi 0 COOTBETCTBHH

d. Bce BollenepeuncieHHbIe

OtBeT: b

6. Bvibepume o0un npasunvnslit omeem.

Kakoit opran oTBe4aeT 3a KOHTPOJIb KaueCTBa JIGKAPCTBEHHBIX cpeicTB B Poccun?
a. PocriorpebHanzop

b. Munznpas Poccuun

c. ®enepanbHas cnyxba 1Mo HaI30py B chepe 31paBOOXpaHECHUS

d. Bce BhlmenepevynciaeHHbIe



Otger:

7. Bvlbepume 00un npasuibHblil ONEEm.

Kakue ctangapThl UCIIOIB3YIOTCS ISl KOHTPOJIST KaueCTBA JIGKAPCTBEHHBIX CPENICTB?
a. @apmakoneHbIe

b. MexayHapoaHbie

c. [ocynapcrtBeHHbIe

d. Bce BhImenepevynciIeHHbIC

Ortger: d

8. Boibepume o0un npasuivHblil omeem.

UTto Takoe CTaOMIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO cpeicTBa?

a. CnocoOHOCTh COXPaHATh CBOU KaY€CTBEHHBIE XapaKTEPUCTHKU B TEUEHUE OINPEICIIEHHOTO
BPEMEHU

b. CriocoOHOCTH MPOU3BOIUTH JKETAEMBII TeparneBTUuYecKuil 3PPeKxT
c. CnocoGHOCTh HE BBI3bIBATH NOOOYHBIX 3(h(heKkToB

d. Bce BollenepeuncieHHble

Otsert: a

9. Bvibepume 00un npasuibHvlii omeem.

Kakoe 6uonornyeckoe uCIbITaHUE UCTIOIB3YETCS AJIsi KOHTPOJIS KaueCcTBAa aHTHOMOTHUKOB?
a. Tect Ha YyBCTBUTEIHLHOCTH MUKPOOPIaHU3MOB

b. TecT Ha BbIsIBIEHHE TOKCUYHOCTH

c. TecT Ha BBISIBJIEHUE AJJIEPTUYECKUX PEAKIIUN

d. Bce BolmenepeuncieHHble

Otser: a

10. Bvibepume 00un npasuibHulit omeemnt.

Kaxko¥i Bu1 aHau3a UCTIOIB3YeTCs IS ONIPEIEICHUS COJIEPIKaHMs ISUCTBYIOIIETO BEIIESCTBA B
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTBaX?

A. Xpomarorpadus

b. Criekrpockonus

c. Macc-cnekTpomMeTpust

d. MonHo-00MeHHas xpomarorpadus
Ortser: a

11. Boibepume o0un npaguivbnulii omeem.

Kakue Tpe6OBaHI/I5{ MNPEABABIIAIOTCS K TCCTUPOBAHUIO JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B COOTBECTCTBUU C
MCKAYHAPOAHBIMU CTaHI[apTaMI/I?

a. TCCTI/IpOBaHI/IC JOJIKHO MPOBOJAUTHCA HAa HECKOJIBKHUX MAPTUAX JICKAPCTBCHHBIX CPECICTB
b. TeCTI/IpOBaHI/Ie AOJIZKHO NPOBOAUTHCA B HE3aBUCUMBbBIX HaGOpaTOpI/IHX
C. TCCTI/IpOBaHI/IC JOJIKHO MPOBOJAUTHCA B COOTBCTCTBUHU C IIPOTOKOJIOM HUCIIBITAaHUI

d. Bce BhlmenepevynciaeHHbIe



Ortger: d

12. Bvioepume o0un npasunvHwlit omeem.

Yro Takoe KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

a) DTo TpoIecC MPOBEPKH COOTBETCTBHUS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA Crienu(puKamm
b) Oto mpornecc mpoBepku 3PHEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

¢) OTo mporecc MPOBEPKU OE30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA

d) DT0 mpouecc MPOBEpKH COBMECTHMOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C IPYTUMH IperapaTaMu
Otger: a

13. Boibepume o0un npasuivHblil omeem.

KT0 ocymiecTBiser KOHTPOJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB?

a) [IpousBoauTenn

b) Perynupyrommue oprass

c¢) ®apmarieBTUUECKIEe KOMITAaHUH

d) Bpauu

OtBeT: b

14. Bvibepume 00un npasuibHuvlit omeem.

UYto Takoe cnenudukarus JeKapCTBEHHOTO cpeicTBa?

a) JIokyMeHT, KOTOpPBIY OTIMCBHIBAET COCTAB M CBOMCTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
b) JlokymMeHT, KOTOPBIN OMUCHIBAET PEKUM JO3UPOBAHMUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
c¢) JlokymMeHT, KOTOpBIii onKchIBaeT nobouHbie 3()(PEKThI JIEKapCTBEHHOTO CPECTBA
d) IokyMeHT, KOTOPbIil OMUCHIBAET HHCTPYKIUIO IO IPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
Otser: a

15. Bvibepume 00un npasuibHulit omeem.

Kakue MeTo/1pl HCIIONTB3YIOTCS ISl KOHTPOJISI Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

a) duznueckue, XUMUYECKUE U OMOJIOTHUECKUE METO/IbI

b) IIcuxuueckue, SMOIMOHATBHBIC U TyXOBHBIE METOIbI

¢) Mertoapl MeAWTAIIMU U HOTH

d) Metoabl Maccaxka U aKyImyHKTYpbI

Otser: a

16. Boioepume ooun npasunvnwiit omeem.

Uto Takoe BaIMIAIUs METO/Ia aHAIH3a?

a) OTo mpoIiecc MPOBEPKH MPABUIBHOCTU M TOUHOCTH METOJIa aHATTN3a

b) D10 mporecc mpoBepku 6E€30MACHOCTH METO/Ia aHAIN3A

¢) D10 mporiecc MpoBepkH YPPEeKTUBHOCTH METOAA aHATH3A

d) DT0 npouecc NpoBEepKHU COBMECTUMOCTH METO/Ia aHAJIM3a C JPYTUMH METO1aMuU

OtBeT: a



17. Boibepume o0un npasuibHblil omeem.

Kakue akropbl MOTYT OBJIUATH HA KAYECTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

a) Cpok TOIHOCTH, YCIIOBUS XPAHEHHUSI, KAU€CTBO UCXOJIHBIX MarepuaioB

b) Ctpana npou3Bo/ICTBa, 1IeHA, BHEUTHUMN BU/T

c) ®opma BeIMTyCcKa, OpeH I, MAPKETUHIOBbIC KAMITAaHUH

d) Pa3mep ynakoBkwu, IBET U 3amax

Otger: a

18. Boibepume o0un npasuioHblil omeem.

Kakue opranuzamum oCymecTBISIIOT KOHTPOJIb KaueCTBa JIEGKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
a) Bcemupnas opranmzanus 3apaBooxpanenus (BO3)

b) Mexxnynapoanas opranuzanus o crangapruzaiuu (ISO)

c) @enepanbHas ciryx0a 1o Haa3opy B chepe 3apaBooxpanenus (Poc3apaBHaazop)
d) Bce nmepeuncnenHbie Opranu3aniu

Otger: d

19. Bvibepume 00un npasuibHulit omeem.

41. Ha kakoi craanu JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPOBOAUTCS KOHTPOJIb KauecTBa?
a) Ha cragum pa3paboTku

b) Ha craguu npounsBocTBa

¢) Ha craguu skcrutyaranum

d) Ha Bcex mepeuncieHHbIX

OtBeT: b

20. Boibepume 00un npasuibHulit omeemn.

UYT0 Takoe KOHTPOJIbHBIE 00pa3Ibl?

a) OOpa31bl TIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, UCIIONIb3YeMbIE B PEaIbHOM MPaKTHKE

b) O6pa3ipl, UCTIONIB3yeMBbIE JJII KOHTPOJIS KauecTBa

c¢) OOpa3ipl, Bbl1aBaeMble MalMEHTaM JJIsl TECTHPOBAHUS

d) O6pa3iibl, KOTOpbIE HE MPOILTH KOHTPOJIb KaueCcTBa

OtBeT: b

21. Boibepume 00un npasuibHulit omeent.

Uto Takoe cTabUIBLHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA?

a) CnocoOHOCTh COXpPaHATb CBOU KAUCCTBCHHBIC XaPAKTCPUCTHUKHU B TCUHCHUC OIIPCACIICHHOIO
nepruoga BpEMCHU

b) CnocoOHOCTh JICKaAPCTBCHHOI'O CPEACTBA 6BICTpO BO3/IEHICTBOBATh Ha OpraHu3mM

C) CnocoOHOCTh JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA OCTABATHCA B OPraHU3ME B TCUCHUC MUIMTCIIBHOIO
BpCMCHU

d) CriocoGHOCTH JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA HE UMETh MOOOYHBIX IPPEKTOB

OT1BeT: a



22. Bvoioepume 00un npasunvHwlii omeem.

Yro Takoe «cepTu(uKaT COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBa?

a) JIokyMeHT, y10CTOBEPSIOMNN Ka94eCTBO M OE30MaCHOCTh JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
b) JlokyMeHT, ynoCTOBEPSIONINIA MPAaBO HA TPOU3BOJICTBO JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
¢) JlokyMeHT, yI0CTOBEPSIOMINIA TIPAaBO HA MPOAXy JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

d) loxymMeHT, yoCTOBEPSIIOIINI MPaBO Ha HKCIIOPT JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

Otger: a

23. Bolbepume 00uH npasuibHulil OMEem.

Kaxkmne HCHUCIIPAaBHOCTHU MOT'YT BOSHHUKHYTH IIPpHW HEAOCTATOYHOM KOHTPOJIC Ka4€CTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

a) HecooTBercTBUE 3asIBICHHBIM XapaKTEPUCTUKAM

b) Hapymenne crabunbHOCTH

¢) Hanuune npumeceit

d) Bce nepeunciennbie

Otger: d

24. Boibepume 00un npaguibHulil omeem.

Yro Takoe GMP?

a) Cucrema obecrieueHus: KauecTBa Ha MPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
b) Cucrema obecrieueHrs KadyeCcTBa HA XpaHEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

c) Cucrema obecrieueHrs KauecTBa Ha TPAHCIIOPTUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
d) Bce nepeuncieHubie

Otser: a

25. Bvibepume o0un npagunvHwlii omeem.

UTo Takoe «perucTpaMoHHbIN 10Che» JIEKApCTBEHHOTO cpesicTBa?

a) JlokymeHT, coneprkamuii iHGopMaIuio o kauecTBe, 6e30macHoCcT 1 3HPEKTUBHOCTH
JICKApCTBEHHOTO CPEICTBA

b) JoxymenT, coaepxariuii mHGOpMaIHio 0 moOouHbIX 3((eKTax JeKapCTBEHHOTO CPEICTBA

C) [[OKYMGHT, conepxcanmﬁ I/IH(bOpMaHI/II-O O IMOKa3aHUuAX K IPUMCHCHHUIO JICKAPCTBCHHOI'O
cpeacTBa

d) okymeHT, coaepskamuii ”HPOPMAaIIHUIO O TPOU3BOIUTEIE JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA

OTtBeT: a

26.13 6onpocog ons cobecedo8aHusl.
Yro Takoe KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

1lpasunvuvtii omeem Omeem: Konmpons kauecmsa nekapcmeeHubix cpeoCcms - 3mo npoyecc
npoGepKU cOOMEemMcmeus: mpebo8aHusM Qapmakonetinou cmamvu 1ubo 8 ciyuae ee
OMCYmMcmeuss HOpMAamueHoU OOKYMEHMAYUU UU HOPMAMUBHO20 OOKYMEHMA,;



27. U3 sonpocos 0ist cobecedosanusi.
Kakue 3ak0HBI peryJIMpyIOT KOHTPOJIb KAueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvnviit omeem:. KOHTPOIb Ka4ECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB PETYIUPYETCS
3aKOHOAATCJIbCTBOM CTPAHbI U MCKAYHAPOAHLIMU CTaHAAPTAMMU.

28. U3 sonpocos 01 cobecedosanusi.
Kakue opranuzaiui 0TBEYaroT 3a KOHTPOJIb KauecTBa JICKapCTBCHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvusviit omeem: KOHTPOIIb Ka4E€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIECTBIISIOT
rocy/lapCTBEHHbIE OpraHbl, (papMalleBTUYECKHE KOMITAHUN U HE3aBUCUMBIE J1a00paTopuu.

29. U3 sonpocos ost cobecedosanusi.
Kakue MeTo 11 HCITOJIB3YIOTCS 11 KOHTPOJISI KauecTBa JICKapCTBECHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvuwiit omeem: KoHTPOJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOKET BKIIIOUATh (PU3UKO-
XUMUYECKHE, OMOJIOTHYECKIE, MUKPOOHOJIOTHYECKHAE U OPTraHOJIEIITHYECKHUE METOIbI.

30. U3 sonpocos onst cobecedosanus.
Kakwne mapameTpsl KOHTPOJIHPYIOTCS TIPH KOHTPOJIE KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvusiit omeem: lpy KOHTpOJIE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB KOHTPOIUPYIOTCS
TaKHe MapaMmeTpsbl, Kak UJIEHTUYHOCTb, COJIEPKaHNE ACUCTBYIOIIETO BEIIeCTBA, (U3NUYECKUE
CBOMCTBa, CTEPUILHOCTb, YUCTOTA U APYTHUE.

31. U3 eonpocos ons cobecedosanusi.

Kakne Tpe6OBaHI/IH MMPEABABIAIOTCA K na60paT0pH>1M, KOTOPEBIC 3aHUMAKTCA KOHTPOJIEM
Ka4CeCTBa JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: Ha6opaTopHH, 3aHUMAarOIMECA KOHTPOJIEM Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX
Cp€ACTB, JOJDKHBI COOTBETCTBOBATh MCKAYHAPOJIHBIM CTaHAApTaM, TAKUM KakK Good Laboratory
Practice (GLP).

32. U3 6onpocos 05 cobecedosanusi.
Kakue TpeOGoBaHus MPEBIBISIOTCS K IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvusiit omeem: IIpon3BOACTBO IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIOJKHO COOTBETCTBOBATH
MEeXIYHapOIHBIM CTaHAapTaM, TakuM kak Good Manufacturing Practice (GMP).

33. U3 sonpocos ons cobecedosanus.
Kakue Bub! IeKapCTBEHHBIX CPEJCTB MO/AJIEKAT KOHTPOJIIO KauecTBa?

Ilpasunsubiit omeem: KOHTPOIIIO KaueCcTBa MOJICKAT BCE BHUIBI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BKJTIOYAs MTPEraparhl HA PACTUTEIBLHON OCHOBE, TOMEONIATHUYECKHE MTPETapaThl U IUCTHUCCKUEC
00aBKH.



34. U3 sonpocos 0is1 cobecedosanus.

. Kakne HpO6JIeMBI MOT'YT BOSHUKHYTbH IPpHU HEAOCTATOYHOM KOHTPOJIC KaUCCTBA JICKAPCTBCHHBIX
cpencT?

Ilpasunvuviit omeem: HenoctaTouHblll KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET
MIPUBECTH K MOSBIICHUIO TIOICITHHBIX TPOAYKTOB, OITUOOYHON TO3UPOBKE, OTIACHBIM ITOOOYHBIM
s dekTaM U JpyruM mpoodiieMam, KOTOPbIe MOTYT HAaHECTH BpPE/] 3JI0POBBIO TTAIIMCHTOB.

35. U3 sonpocos 0st cobecedosanusi.

. Kakue cymecTByroT METOIbI OIIPEEIICHHS COAEPKAHUS JEUCTBYIOLIETO BELIECTBA B
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBAX?

Ilpasunvnoiit omeem: MeTopl ONIpENEICHUS COACPKAHUS IEHCTBYIOLIErO BEIIECTBA B
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBAX MOTYT BKIIIOUATh XpoMaTorpaduyeckue, CieKTpopoTOMETpUIECKHE
U TUTPUMETPUUYECKUE METO/IBI.

36. U3 sonpocos ot cobecedosanusi.

Kaxkmne BHJbI OMOJIOTHYECKHAX MCTOOO0B UCIOJIB3YIOTCA IJI1 KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBECHHBIX
CpeAcTB?

Ilpasunvusiit omeem: K 61010rnuecKuM MeTo1aM KOHTPOJISL KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OTHOCSTCS] OMOJIOTUYECKUE TECThI, OMOJIOTHYECKUE aHATTU3bI U OMOJIOTHYECKHE HCCIIeI0BaHUSI.

37. U3 e6onpocos ons cobecedosanus

Kakne BHUbI MI/IKp06I/IOJ'IOFI/ILIeCKI/IX MCTOJIO0B UCIIOJB3YIOTCA IJId KOHTPOJIA Ka4€CTBa
JICKAPCTBCHHbBIX CpeI[CTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: K MI/IKpO6I/IOJ'IOl"I/ILIeCKI/IM MCTOJaM KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX
CpCaACTB OTHOCATCH MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘leCKI/IC TECThI U MI/IKpO6I/IOJ'I01"I/ILIeCKI/Ie aHaJIU3bI.

38. U3 eonpocos ons cobecedosaruis
Kakue TpeOGoBaHuUs MPEIBIBISIOTCS K YIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

Hpa&uﬂbﬂblﬁ omeem: YTaKOBKa JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB JOJI’KHA COOTBCTCTBOBATDH
CTaHaapTaM Ka4deCTBa

39. U3 sonpocos ons cobecedosanus
UYro Takoe cTabMIbHOCTD JIEKApCTBEHHOTO CpesicTBa?

Ilpasunvuoiit omeem: CTaOUIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA - 3TO CIOCOOHOCTh COXPaHSTh
CBOM KaUY€CTBEHHBIE U KOJIMYECTBEHHBIE XapaKTEPUCTUKH B TEUEHHE ONPEIECIIEHHOTO BPEMEHU U
IIPYU OIIPENIETICHHBIX YCIOBUAX XpPAaHEHUS.

40. U3 sonpocog 0nsi cobecedosarus.

Kak IIPpOBEPATH CTaOUJIBLHOCTD JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?



Ilpasunvuoviit omeem: CTaOUIIBHOCTD JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOBEPSETCS MyTEM MIPOBEICHUS
CIICHUAJIbHBIX I/ICHBITaHI/If/'I, B KOTOPBIX OLICHUBAKOTCHA (bH?;PIKO-XI/IMI/I‘-IeCKI/Ie u 6I/IOHOFI/I‘-IGCKI/IC
CBOICTBA Ipernapara.

41. U3 sonpocos 0 cobecedosanus
Kakue daxTopsl MOTYT MOBIHATH Ha CTAOMIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPeNCTBa?

Ilpagunvuoiit omeem: ®akTopbl, KOTOPHIE MOT'YT MOBJIHUATH HA CTAOMIIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOT'O
CpEICTBa, BKJIIOYAIOT B ce0sl TEMIEpaTypy, BIaKHOCTh, CBET, KUcaopol, pH, npucyrcrue
JPYTUX BEIIECTB U T.J.

42. U3 sonpocos st cobecedosanus

Kakue npobaembl MOTyT BOSHUKHYTh IIPU HEJOCTATOYHON CTAOUIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
cpencrpa?

Ilpasunvnviit omeem: HenocrarouHasi CTaOMIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MOXKET
MIPUBECTH K noTepe 3¢(HEeKTUBHOCTH Mpenapara, NosIBJIECHUIO0 MOOOYHBIX 3PPEKTOB U IPYrUM
npobyiemMaM, KOTOpble MOTYT HAHECTH BPEJl 3I0POBBIO MAI[IEHTOB.

43. U3 sonpocos st cobecedosarus

Kaknmu meTogaMu MOKHO OTIPENICTUTh COJIepKaHNEe aKTHBHOTO BEIIIECTBA B JICKAPCTBEHHOM
cpeacTse?

Ilpasunsusiit omeem: ConepkaHne akTHBHOTO BENIECTBA B JIGKAPCTBEHHOM CPEZICTBE MOYKET
OBITh OTIPECIICHO C MOMOIIBIO PA3TUYHBIX AHATUTUIECKAX METOJIOB, TAKUX KaK
xpoMarorpadus, CieKTpoPpOTOMETPHS, TATPUMETPHUS U JP.

44, U3 sonpocos 051 cobecedosanus
KakuMm 00pa3om nmpoBOAMUTCS TIPOBEPKA HATMYHS IIPUMECEH B JIGKAPCTBEHHOM CpeZICTBE?

Ilpasunvusiit omeem: IlpoBepka HaMTUUUS IPUMECEN B JIEKAPCTBEHHOM CPEJCTBE MPOBOIUTCS
MyTeM MpoBeIeHUs (PU3UKO-XUMHUYECKUX U MUKPOOHOJIOTHYECKUX HCCIEIOBAHUML.

45. U3 sonpocos 051 cobecedosanus
Kakue acriekThl KauecTBa JCKApCTBEHHBIX CPEACTB MPOBEPSIOTCS NIEPE/T BHIITYCKOM Ha PHIHOK?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: Hepezl BBIITYCKOM Ha PBIHOK JICKAPCTBCHHOC CPEACTBO ITPOXOJAUT
IMPOBEPKY HAa COOTBCTCTBHUEC CTAHAAPTAM KauCCTBaA, 0e30MMacHOCTH U 3(1)(1)6KTI/IBHOCTI/I.

46. U3 sonpocos ons cobecedosanus
Kakue opranu3zanuy 3aHUMarOTCsl KOHTPOJIEM KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvuobiit omeem: KOHTpOIJIb KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISIETCS
roCyJapCTBEHHBIMH OpraHaMu, (papMalieBTHYeCKUMHU KOMIIAaHUSIMU U HE3aBUCUMBIMU
1a00paTOPHSIMH.

47. U3 sonpocog st cobecedosanus



Kakue BHUJbI JOKYMCHTAIUN UCIIOJIB3YIOTCA IMPU KOHTPOJIC KAY€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CpCIICTB?

Ilpasunovnviit omeem: JJokymeHTanus, UCIIOJb3yeMas IIPU KOHTPOJIE KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpPEeACTB, BKIIIOYAET B c€0s MPOTOKOJIBI UCTIBITAHUH, CePTU(HUKATHI aHAIN3a, CTIeNU(DUKAITUH,
IIPOTOKOJIBI IPOBEPKHU 000PYAOBAHUS U T.J.

48. U3 sonpocos onsi cobecedosanus
Uro Takoe cepTu(UKAT aHAIH3a JIEKAaPCTBEHHOTO CpecTBa?

Ilpasunsusiit omeem: CepTudukar aHann3a JEKapCTBEHHOTO CPECTBA - 3TO JOKYMEHT,
KOTOPBIN MOATBEPKIAET COOTBETCTBUE MPEMapaTa yCTaHOBICHHBIM CTaHIapTaM KauecTBa.

49. U3 sonpocos onst cobecedosanus

Kakxum 06pazom mpoBoaUTCS MpOBEpKa HATMYUS MUKPOOPTaHU3MOB B JIEKAPCTBEHHOM
cpencree?

Ilpasunvusiit omeem: IlpoBepka HaIMUKUs MUKPOOPTraHU3MOB B JIEKAPCTBEHHOM CPE/CTBE
MIPOBOJUTCS IyTEM MIPOBENIEHUSI MUKPOOHOJIOTHYECKUX UCCIIEIOBAaHUH.

50. U3 sonpocos onst cobecedosanus
Kakum 00pa3om mpoBoauTCSst IPOBEpKa OMOIOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

Ilpasunvusiit omeem: IlpoBepka OMOIOCTYMHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOBOAUTCS IyTEM
MPOBEJICHUS KJIMHUYECKUX HCCIIEI0BAaHNIN Ha )KUBOTHBIX U JIOMSX.

51. U3 eonpocos ons cobecedosanus
Yro rakoe Good Manufacturing Practice (GMP)?

Ipasunvusiit omeem: Good Manufacturing Practice (GMP) - 1o Mex1yHapoIHbBIN CTaHAapT,
YCTaHABJIMBAIOIINN TPEOOBAHUS K IPOU3BOJICTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, FAPAHTUPYIOIIUN X
KauecTBO, 0€30MacCHOCTh U 3(PPEKTUBHOCTD.

52 U3 sonpocos 0151 cobecedosanus.

Kakum o0pazom ocyiiecTBisieTcs: KOHTPOJIb 3a cobmoaeHrneM tpedboannii Good Manufacturing
Practice (GMP)?

Ilpasunvusiit omeéem: Koutpons 3a cobmonenueM tpedosanuit Good Manufacturing Practice
(GMP) ocymiecTBisieTcsi TOCyJapCTBEHHBIMU OpraHaMy U HE3aBUCUMBIMU J1a00PATOPUSIMHU.

53 U3 sonpocos ons cobecedosarnus

Kakue npeumyiecTBa UIMEIOT JEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, IIPOU3BEICHHBIE B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusmu Good Manufacturing Practice (GMP)?



Ilpasunvnviit omeem: JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA, IIPOU3BEACHHBIE B COOTBETCTBUH C
tpeboBanusamu Good Manufacturing Practice (GMP), uMeIOT BBICOKOE KauecTBO, 0€3011aCHOCTh
1 5(pPeKTUBHOCTS.

54 U3 eonpocos o5 cobecedosanus

Kakne npo6aemMbl MOTYT BO3HUKHYTH IpU HapylieHnu TpedoBanmnii Good Manufacturing
Practice (GMP)?

Ilpasunvusiit omeem: Hapymenue tpedoBannii Good Manufacturing Practice (GMP) moxer
MIPUBECTH K MOSBIICHUIO TIOICTHHBIX TPOTYKTOB, ONTMOOYHOMN JTO3UPOBKE, OMACHBIM TOOOYHBIM
addexTam u gpyrum mpodiaemam, KOTOPhIE MOTYT HAHECTH BPEJT 3/I0POBBIO MAIUEHTOB.

55 U3 sonpocos ons cobecedosanus
Yro takoe Good Laboratory Practice (GLP)?

Ipasunsnsiit omeem: Good Laboratory Practice (GLP) - ato MexyHapOIHBIH CTaHIAPT,
yCTaHABIWBAIOMINI TpeOOBaHUS K JIAOOPATOPHBIM HUCCIIETOBAHUSAM, TTPOBOTUMBIM JJISI OTICHKH
KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

56 U3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakum 06pa3om ocyiiecTBiIsieTcst KOHTPOJIb 3a cobmoienneM TpedoBannii Good Laboratory
Practice (GLP)?

Ilpasunvusiit omeem: Kontpoib 3a codmoaenueM tpedoBanuii Good Laboratory Practice
(GLP) ocymiecTBisieTcsi TOCYAapCTBEHHBIMH OpraHAMH W HE3aBUCHMBIMHU J1a00PATOPHUSIMH.

57 U3 eonpocos 05 cobecedosanus

Kakune npenmyIiecTBa UMEIOT JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, MPOIISANIHE JTa00paTOpHBIC
HccaeaoBaHus B cCOOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusamu Good Laboratory Practice (GLP)?

Ilpasunvuwlit omeem: JlexkapcTBEHHbBIE CPENICTBA, MPOIICIINE JIAO0OPATOPHBIC HCCIICIOBAHUS B
cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu Good Laboratory Practice (GLP), umerot HajiexxHbIe JaHHBIE O
cBOel 0e30nmacHOCTH ¥ 3PPEKTUBHOCTH.

58 U3 sonpocos o5 cobecedosanus

Kakune npo6iaembl MOTYT BOBHUKHYTh NpH HapylieHuu TpedboBanuii Good Laboratory Practice
(GLP)?

Ilpasunvusiit omeem: Hapymenne TpeboBanuii Good Laboratory Practice (GLP) moxer
MIPUBECTH K HEHAIS)KHBIM JIAHHBIM 00 HCCIelyeMOM IpernapaTe, YTO MOTEHIIUATbHO MOKET
HAHECTH Bpe/] 3/I0POBBIO MAIIMEHTOB.

59 U3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakue Tpe6OBaHI/Iﬂ NPEABABIIAIOTCA K YIIAKOBKC JICKAPCTBCHHBIX Cpe,Z[CTB?



Ilpasunvuwiit omeem: YIaKOBKA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIOJHKHA 3aILMILAThH Ipenapar OT
BO3/ICHCTBUS BHEITHUX (PAKTOPOB, COXPAHATH €r0 KAYeCTBEHHBIEC XapaKTEPUCTUKHU U
obecrieunBaTh 0€30MACHOCTH IS TAIMCHTA.

60 /3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakum 006pa3oM ocCyIiecTBIseTCs KOHTPOJIb 32 COOTBETCTBHEM YITAKOBKHU TPESOOBAHHSIM
KauecTBa JIKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Hpaguﬂbﬂblﬁ omeem: KOHTpOJH) 3a COOTBCTCTBHUEM YIIAKOBKHU TpC6OBaHI/I$IM KadeCTBa
JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB OCYHICCTBIIACTCA IYTEM IIPOBCACHUSA MPOBEPOK, BKIIHOYAIOIINX B cebs
BI/I3Y&J’IBHBII>1 OCMOTpP, MCPEI 3allIMTHI OT MOAACIOK, ITPOBEPKY HHTECIPUTCTA YITAKOBKH U T..

61 .13 sonpocos o1 cobecedosanusi.
Kakwue TpeboBaHUS IPEIBABISIOTCS K MAPKUPOBKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpasunvusiit omeem: MapKkupoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JIOJDKHA COJIEPKaTh HHPOPMAITUIO
0 Ha3BaHME JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;CEPUs U €€ HOMED;yKa3aHHUEe MPOU3BOIUTENS;AaTa
BBIITYCKA ;JO3UPOBKA 00HEM;aKTUBHOCTh B €IMHUIIAX JCHUCTBUSA ,CPOK TOTHOCTH.

62. U3 sonpocos onst cobecedosanus

Kakue 3aK0oHBI peryaupyoT KOHTPOJIb KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB B anTeKax?
Ilpasunvnwviii omeem: Oenepanbubiii 3akoH Ne 61-D3.

63. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakue QpyHKIMU BBIIOTHSAET KOHTPOJIb Ka4eCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B anTeke?

Ilpasunvusiit omeem: OlueHKa KauecTBa, 6€30MacHOCTU U YPPEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

64. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakue kputepun UCTIONB3YIOTCS ISl OIICHKH Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?
Ilpasunvusiit omeéem: Opranonentuyeckue, PU3NKO-XUMUIECKHE U OUOJIOTHYECKHE.
65. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakwue opransl KOHTPOJIMPYIOT Ka4e€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B alTeKe?

Ilpasunvusiit omeem: PocznpasHamzop u OenepanbHas coyxba mo Ham30py B cdepe
3/1paBOOXPAHEHUS.

66 Kakue BUJIbI KOHTPOJISI IPOBOJATCS B alTeKe?

Ilpagunvuwviit omeem: BXoqHON KOHTPOJIb, KOHTPOJIb KAYECTBA PU XPAaHEHUH, pacTIpeAcIeHUN
U OTIIYCKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

67. U3 sonpocos ons cobecedosanus



Kakue TpeGoBaHUS NPEIBIBIAIOTCS K YCIOBUSAM XpaHEHHS JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvusrit omeem: CoONrOCHNE TEMIIEPATYPHOTO PEKUMA, OTCYTCTBHE MPSMBIX COTHEYHBIX
Ty4eH, BIaXKHOCTH U APYTUX HEOIAronpUATHBIX (DaKTOPOB.

68. U3 sonpocos st cobecedosanus

Kaxkue AOKYMCHTBI JOJDKHBI OBITh HAJIMYHH B alITEKE AL IPOBEACHU A KOHTPOJIA Ka4CCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpagunvuwviit omeem: Jlexnapanys o COOTBETCTBUH, CEPTUPHUKAT COOTBETCTBUS, CBUIETEIHCTBO
0 rOCy/IapCTBEHHOM PETUCTPALINU.

69. U3 sonpocos onst cobecedosanus

Kaxkmne HEAOCTAaTKU MOTI'YyT OBITH BLISBJICHBI IIPpHU KOHTPOJIC Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB HA
IIPOU3BOJICTBE?

Ilpasunvusiit omeem: HecooTBETCTBHE NEWCTBUTEILHOCTH OTIMCAHUIO HA YITAKOBKE,
OTCYTCTBHE JICHCTBYIOIIETO BEMICCTBA, HAIMYNE IPUMECEH U TIPOUHE.

70. U3 sonpocos onst cobecedosanus
Kakue nekapcTBeHHBIC CpECTBA SBISIFOTCS HAanOO0JIee YacTO KOHTPOJIUPYEMbIMH?

Ilpasunvuoiit omeem: )KU3HEHHO BaKHbBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA, B TOM YHCIIE
aHTHOMOTHKH, TPOTUBOBUPYCHBIE, AaHTUPETPOBUPYCHBIE, AHTUACTIPECCAHTHI,
MIPOTUBOOITYXOJIEBBIE U JIP.

71. U3 6onpocos o5 cobecedosanus
Kakune HemocTaTku MOTYT OBITh BBISIBIICHBI IIPH KOHTPOJIC KA4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: HecooTBeTCTBHE HeﬁCTBHTCHBHOCTH OIIMCAHMIO Ha YIIAKOBKE,
OTCYTCTBHC I[CﬁCTBymH.ICFO BCIICCTBA, HAJIMYHUC HpHMecefI " IIpoduc.

12. U3 6onpocos 05 cobecedosanus

Kakue mepsl mpenycMOTpeHb! M1 IPEeI0TBPAIICHUS TPOIAXKH KOHTPAPaKTHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CpeacTB?

Ilpasunvuviii omeem: BHepeHue cucTeM MapKUPOBKHU, OMOMETPUYECKOH HICHTUDUKALIIH
MOKynaresel, co3/1aHue peecTpoB KOHTPA(PAKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

73. U3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakwue npaBuia nomxeH cobmoaath GpapManeBT Ipu OTITYCKE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB?
Ilpasunvusiit omeem: IIpoBepsaTh perent, COONMONATH IPAaBIIIa XPaHEHHS U OTITYCKa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HE MPEBBIIIATh PEKOMEHIYEMYIO JO3UPOBKY.

T4. U3 sonpocos 011 cobecedosanus



Kakue mepsl mpenycMOTpeHb! AJ1s IPEJOTBPALLICHUS] CAMOJICUEHUS?

Ilpasunvustit omeéem: OOyueHue HaCETICHUS TIPABUIAM HCTIOIb30BaHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, KOHTPOJIb 3a MPOAAXKEH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB O€3 peuenTa.

15. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakue nociaencTBust MOTYT BO3HHKHYTH IPH UCHOIb30BAHUN KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?

Ilpasunsusiit omeem: Ilossienue mobo4HsIX 3((ekToB, oTcyrcTBUE 3 (heKTa IedeHus,
YXYALIEHUE COCTOSHUS 30POBbSI.

76. U3 sonpocos ot cobecedosanus

Kakwne MepsI peryCMOTPEHBI Ut KOHTPOJIS 332 KaUeCTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
WHTEpHET-anTeKax?

Ilpasunvnviit omeem:: O0s13aTenbHas TULEH3UPOBAHNE, BHEJPEHHE CUCTEMbl MaPKUPOBKH,
00s3aTeNbHBIA KOHTPOJIb KauecTBa.

17. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kaxkune Mepsl mperycMOTpEeHBI 711 KOHTPOJIS 32 KAa4€CTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB MIPH UX
MPOU3BOJCTBE?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: O0s3aTENILHOE COOTBETCTBHE IIPOMU3BOACTBA CTaHAAPTaM KadcCTBa,
KOHTPOJIb Ka4€CTBA KaH(,HOﬁ MnapTuu JCKAPCTBCHHBIX CPEACTB.

18. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Kakue oprassl MpoBOJISAIT KOHTPOJIb KAYE€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

Ilpasunvusiit omeem: PocznpasHanzop u OenepanbHas ciayxba 1o Hau30py B cdepe
3/IpaBOOXPaHEHHUSI.

79. U3 sonpocos ons cobecedosanus
Kakue Buabl KOHTPOJIS IPOBOJIATCS B MIpoliecce MPOU3BOJICTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: KOHTpO.]'IL Ka4YeCTBa ChIPpbiA, KOHTPOJIb Ka4€CTBa ITPOU3BOACTBCHHBIX
IMpoOHEeCCOB, KOHTPOJIb KAYCCTBA TOTOBOM MMPOAYKIIUH.

80. 13 sonpocos ons cobecedosanus

Kakue ocHoBHBIC napaMeTpbl KOHTPOJUPYIOTCSA MPU aHAJIINU3EC JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?



Ilpasunsusiit omeem: KauectBo, 6€30macHOCTh, 3()(HEeKTUBHOCTD, CTAOMILHOCTD.
81. Cumyayuonnas 3aoaua
Kaxk BbI Oynete oOecrieunBaTh NpaBHIIbHOE XpPaHEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B anTeke?

Hpaguﬂbl-lblfl omeem: CJIGI[yeT obecneunBaTh IMPaBUJIBHOC XpaHCHHUC JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB
B aIlITCKC, BKIIIOYas TEMIICPATYPHBIC PC)KUMBI U BJIAXKHOCTD.

82. U3 sonpocos onst cobecedosanus
Kak ocyiecTBisieTcsi KOHTPOJIb KaueCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPH UX IKCIOPTE?

Ipasunvnviit omeem: O0sA3aTEIIBHOE COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB CTaHAApTaM
KayecTBa, 0053aTeIbHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBA MPU BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

83. U3 eonpocos ons cobecedosanus

Kakue mepsl npeaycMOTpeHb! AJ1s1 KOHTPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB MPHU UX
umnopre?

Ilpasunvusiit omeem: O0s3aTeNbHOE COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB CTaHIApTaM
KauyecTBa, 00s3aTeIbHOe IPOBECHHE KOHTPOJIS KaueCcTBa MIPH UMIIOPTE JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB

84. U3 eonpocos ons cobecedosanus
[Touemy BaskeH KOHTPOJIb Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

Ilpasunvuorit omeem: KOHTPOJIb KaueCcTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXO UM JIJIst
obecrieueHus 6e30MmacHOCTH U A3(HEKTUBHOCTH JICUSHHUS TTAI[UEHTOB.

85. Cumyayuonnas 3aoava

B npornecce KOHTpOIIst KauecTBa MapTUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB ObLIO 0OHAPYKEHO
MIPUCYTCTBUE B HUX MIPUMECEH, UTO J1enaTh?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: HeMenJIEHHO OCTaHOBUTH MMPOU3BOACTBO U IIPOBCCTHU PACCICAOBAHNC
IIPUYHH IMOABJICHUA HpHMeCCﬁ.

86. Cumyayuonuas 3aoaua

HpI/I IMPOBCACHHUU KOHTPOJIA Ka4€CTBa OBLIIO 06Hapy>I<eHo HECOOTBETCTBHUE ACHCTBUTEIHLHOCTU
OMMHNCAaHUIO HA YITAKOBKE JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA, KAKHUEC MCPBI HY’KHO HpI/IHHTB?



Ilpasunvuviit omeem: 1IpekpaTuth NPOU3BOJICTBO U MPOBECTU PACCIEAOBAHUE IPUYHH
HECOOTBCTCTBUS.

87. Cumyayuonnas 3aoaua

Kak BbI OyieTe mpoBepsTh MPaBUILHOCTH BBIOOPA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA IS KOHKPETHOTO
manuenTa’?

Ilpasunsusbiit omeem: Crnenyet MpoBepsITh MPABHIBHOCTH BEIOOPA JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA
JUTsl KOHKPETHOTO TAIMEHTa C TIOMOUIBIO CTICIUAIBHBIX AaHAIM30B U KOHCYJIbTAIIUNA C BPAaYOM.

88. Cumyayuonnas 3aoaua

Kaxk BBI 6y)1eTe o6yanL CBOUX COTPYAHHUKOB ITPABUIIBHOMY U3TOTOBJICHUIO JICKAPCTBECHHBIX
CpeAcTB?

Ilpasunvusiit omeem: Cnenyer o0ydyaTh CBOMX COTPYAHUKOB MPAaBUILHOMY HU3TOTOBIIEHUIO
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C MOMOIIBIO CIIEHUAIBHBIX KypCOB M 00yJaroluX MaTepUaIOB.

89. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI Oynere mpoBepsTh Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, H3TOTOBJICHHBIX B alTeKe?

Ilpasunvuwviit omeem: Crnenyer NpoOBEPUTHh KAUE€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3TOTOBICHHBIX
B allTeKe, C MOMOIIBIO CIIEUAIBHBIX TECTOB U IIPOBEPOK.

90. Cumyayuonnas 3aoaua

Bo BpEMs KOHTPOJIA KaueCTBa OBLIO 06Hapy>1<eHo, 4TO IIapTUd JECKApCTBEHHOI'O CPEACTBA HE
COOTBCTCTBYCT (bI/I?»I/IKO-XI/IMI/ILIeCKI/IM ImapamMeTpam. Yro HYXXHO C,I[GJ'I&TB?

Hpa&uﬂbﬂblﬁ omeem: HeMenieHHO INPCKPATHUTh IIPOU3BOACTBO IMApPpTHH, ITPOBCCTU
AOIIOJIHUTECIIbHBIC UCCIICAOBAHNA U BBISICHUTD ITPUYHUHY HpO6J'ICMbI.

91. Cumyayuonnas 3aoava

B IMpoHEeCcCe KOHTPOJIA KaueCTBa OBLIO 06Hapy>1<eH0, YTO OAHA M3 HapTI/Iﬁ JICKAPCTBCHHBIX
CpCACTB ObLIa IMPOU3BCACHA 0e3 CO6J'IIOI[€HI/I${ CTaHAAPTOB Ka4CCTBA, UTO ,Z[CJ'IaTB?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: HperaTI/ITL MMPOU3BOACTBO U IMMPOBCCTHU PACCICAOBAHNUC TPUINH
HCCO6J'IIOI[CHI/I$I CTaHAapTOB KAa4YC€CTBA.

92. Cumyayuonuas 3aoaua

Bb1 00HapYKHITH, YTO JIEKAPCTBO B allTEKe UCTEKIIO CPOK FOJTHOCTH Ha 3 Mecsia Ha3ad. YTto
Oyznere nenaTh?



Ilpasunvuoviit omeem: Crenyer HEMENIEHHO U3bATH JIEKAPCTBO U3 NIPOJAKU U yTUIN3UPOBATh
€ro B COOTBETCTBUU C TPEOOBaAHUSIMH.

93. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI yOeauTech B MPaBUIBHOCTH JIO3UPOBKH JIGKAPCTBEHHOTO CpeaCcTBa?

Ilpagunvuwviit omeem: Cnenyer NpOBEPUTH 103UPOBKY HECKOJIBKO pa3 U YOEIUThCS B
MPAaBUIILHOCTH €€ YKa3aHUsl B MHCTPYKIIUU.

94. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BwI OyzieTe XpaHUTh JICKapCTBEHHBIE CPEJICTBA B anTeke?

Ilpagunvusiit omeem: JlekapcTBEHHbBIE CPEICTBA CIEAYET XPAaHUTh B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSAMH, YKA3aHHBIMHU B HHCTPYKIIUU, U 00€CTICUNUTDH MPABUIbHBIC YCIIOBUS XPAHCHHS.

95. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BBI MpOBEepUTE Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MOCTABIIIEMBIX B alITEKy?

Ilpasunvusiit omeem: CriegyeT NpoOBEPUTH CePTU(PUKATH KayecTBa MOCTABIINKA U BBIITOJHUTh
HE0OX0IMMbIE MTPOBEPKU BHEUIHETO B/ U YIAKOBKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

96. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI Oynere mpoBepsITh OUIMHHOCTD JISKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: Cnez[yeT IIPOBCPUTH INOJJIMHHOCTD JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB C IIOMOIIIBIO
CIICUAJIBHBIX TECTOB U IIPOBECPOK.

97. Cumyayuonnas 3aoaua

Uro BeI OyJeTe J1enath, eCiI KIMEHT JKalyeTcsl Ha MoO004YHbIe 2P PEeKThI JTEKAPCTBEHHOTO
cpeacTa?

Ilpasunvusiit omeem: CregyeT opopMHUTH KanoOy v COOOLIUTH €€ MPOU3BOIUTEINIO H/IIN
PETYIHUPYIOIIEMY OpPTaHy.

98. Cumyayuonnas 3aoava
Kak BbI Oynere obecrieunBaTh YUCTOTY U TUTHEHY NPU U3TOTOBJIEHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunsusiit omeem: Crnenyer coONIOIaTh BCe HEOOXOIUMBIE MEPBI YHCTOTHI U TUTUEHBI TIPU
M3TOTOBIICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BKJIFOUAs UCIIOIb30BaHUE 3aIUTHOM O/ICXK bl U
o0opynoBaHUsI.

99. Cumyayuonnas 3aoaua

Kak BbI Oynere mpoBepsITh NPaBUIBHOCTh MAPKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?



Ilpasunvusiit omeem: CnenyeT NpoOBEPUTH MPABUILHOCTh MAPKUPOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX

CPEJICTB HECKOJIBKO pa3 ¥ YOSUTHCS B MPABUIILHOCTH €€ BBITIOJHEHUS.

100. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BbI Oynere mpoBepsTh IPaBUIBHOCTD YIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpagunvuwviit omeem: CrenyeTr NpOBEPUTH NIPABUIIBHOCTD YIIAKOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

HCECKOJIBKO pa3 u y6eIlI/ITI)C$I B IPaBHUJIbHOCTU €€ BBITIOJITHCHU .

KPUTEPHUMU oneHNBaHUSA KOMIETEHIMI M IIKAJBI OIEHKH

Onenka

Onenka

OueHka «XOpoIo»

OneHKa «OTJIHYHO»

3HAHUA TIPH PEIIeHUN
3aJJaHuH, OTCYTCTBUE

YMEHUM 1 HaBBIKOB K
PEIICHHUIO yIEeOHBIX

YMEHUU U HaBBIKOB
TIPH PELIeHUH

«HEYAOBJIETBOPUTEC/IHLHO» «YAOBJICTBOPUTEJILHO» (3a‘lTeH0) (Sa‘lTeHO) HJIn
(He 3aYTeHO0) WU (3auTeHo) Wi HMJIM TOCTATOYHBIH BBICOKHIi YPOBEHb
OTCYTCTBHE yZ[OBJ'IeTBOpl/ITe.T[bHBIﬁ YpPOB€HL 0CBOCHUSA
copmupoBanHOCTH (moporoBblii) OCBOCHUSA KOMIIeTeHIUH
KOMIIETCHIIUN YPOB€HbL OCBOCHUS KOMIIETCHIIUN

KOMIIETCHIIUN
HecmocobHocTh OO0yuaromuiics OO0yuaromuiics OOyuatromuiics
o0yuJarorierocs JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSTEIIbHO CaMOCTOATENBHOCTD B CaMOCTOATENbHOE CIocOOHOCTD K
MPOJAEMOHCTPUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HaHUH, MpUMEHEHUE 3HAaHUH, | MOJHON

CaMOCTOSITEIIEHOCTH B
BBIOOpE crocoba

CaMOCTOSITENbHOCTH B 3aJ]aHUI B IIOJTHOM 3aJaHUM, pelieHust
MIPUMEHEHUHN YMEHHA. COOTBETCTBHH C AHAJOTUYHBIX HECTaHJAPTHBIX
OtcyTcTBHE o0pasIom, TaHHBIM oOpasmam, 94To 3aJIaHAH B paMKax
MTOTBEP)KACHNSA HATMYHUS | TIPEMOIaBaTeNeM, 110 MTOJITBEPKAAET JUCITUTLIAHBI C
chopMHIPOBAaHHOCTH 3a/IaHUSIM, pelIeHIe HaJ4Iue WCIIOJIH30BaHUEM
KOMIIETEHIIUU KOTOPBIX OBLITO chopMHUpOBaHHOM 3HAHWUU, yMEHUN U
CBUETEIECTBYET 00 ITOKa3aHO KOMITETEHITNH Ha HaBBIKOB,
OTPHIIATEINHHBIX MIPETIOIaBaTEeNEM, 0oJiee BEICOKOM TTONTyYEHHBIX KaK B
pe3yabTaTax OCBOCHUS CIIETyeT CYUTATh, YTO ypoBHe. Hanmuaune XOJI€ OCBOCHUS
y49e0HON AMCIUTIIIMHBI KOMIIETEHITUS TaKOM KOMITETEHIINH | JaHHOW JAWCITUTLINHBL,
chopMupoBaHa Ha HAa JIOCTaTOYHOM TaK U CMEXHBIX
YIIOBJIETBOPUTEIIEHOM YpOBHE JUCITATLINH, CIIeTyeT
YpOBHE. CBUJICTENBCTBYET 00 | CUHUTATh
YCTOWYUBO KOMITETCHIUIO
3aKpETICHHOM chopMUpOBaHHON Ha
MIPAKTHIECKOM BBICOKOM YpOBHE.
HABBIKE
Kpumepuu ouenuganus mecmogozo KOHmMpoA:
MIPOIIEHT MPaBIIIBHBIX OTBETOB OTMeTKH
91-100 OTIIMYHO
81-90 XOpOIIO
70-80 YJIOBJIETBOPUTEIBHO
Menee 70 HEYIOBJIETBOPUTENHHO




HpI/I OICHUBaHUH 3aI[aHI/II71 C BLIGOPOM HCCKOJILKUX MMPAaBUJIBHBIX OTBETOB JOITYCKACTCA OAHA ommoKa.

Kpumepuu oyenuganusa cobecedosanusn:

JeckpunTopnbl

yMeHue 00BbSICHATH

JIOTUHYHOCTDb "

OTMerKa (mpeacTaBJATh) MOCJIeI0BATEIbHOCTD
NMPOYHOCTH 3HAHUH CYIIHOCTD SIBJICHUIA, oTBeTa
NMpoLeccoB, AeJaTh
BBIBOJIbI
OTJIMYHO IIPOYHOCTH 3HaHPII71, 3HaHUC BBICOKOC YMCHUEC BBICOKas JIOTUYHOCTH U
OCHOBHBIX TIPOIIECCOB OOBSCHSTH CYLTHOCTb, MOCIIeI0BaTENbHOCTh
U3y4aeMoi NpeIMETHON SIBJICHUH, ITPOLIECCOB, OTBETa
00J1aCTH, OTBET OTINYAETCS COOBITUH, 1€J1aTh BHIBOJBI
IyOWHOM Y TIOJHOTOM 1 000011IeHUs, JaBaTh
PACKPLBITUA TEMBI; APryMCHTUPOBAHHBIC
BJIAACHUEM OTBETHI, IPUBOUTH
TEPMHUHOJIOTMYCCKUM ITPUMEPHI
anmapaToM; JJOTHYHOCTBIO 1
[TOCTIEIOBATENBFHOCTHIO
OTBETa
XOpOIIO MIPOYHBIE 3HAHUS OCHOBHBIX | YMEHHE OOBSICHATH JIOTHYHOCTH U
MIPOIIECCOB N3ydaeMOon CYIITHOCTb, SIBIICHUI, MOCIIEIOBaTENHFHOCTh
TIpeIMETHOMN 001acTH, MPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETa
OTJIMYaeTCs TITyOUHON 1 JIeNaTh BBIBOABI U
TTOJTHOTOW PaCKPBITHS TEMBI; | 0000IIeH s, 1aBaTh
BIIAJZICHUE apryMEeHTHPOBaHHBIC
TEPMUHOJIOTHIECKUM OTBETHI, IPUBOJUTH
arnmapaToM; cBOOOIHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BIIJICHNE MOHOJIOTHYECKON | JOIyCKaeTcsl OffHa - JIBE
peubio, OTHAKO JIOMYCKAeTCS | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - TB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIbHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
BHO 3HAHUSA TIPOIIECCOB yMEHHE JaBaTh JIOTUYHOCTH U
M3y4aeMOM TIpeIMeTHON apryMEeHTHPOBaHHBIC MOCIIEIOBATENFHOCTh
o0acTtu, OTBeT, OTBETHI U IIPHBONTH oTBeTa
OTJIMYAIOLIIICS MIPUMEPHL;
HEIOCTATOYHOU TITyOWHOM U | yIOBJIETBOPUTEIHHO
ITOJTHOTOM PACKPBITHS TEMBL; | chOPMUPOBaAHHBIC
3HaHUEM OCHOBHBIX HABBIKU aHaJH3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TTPOIECCOB.
Jlommyckaercst HECKOIbKO Jlommyckaercst HECKOIbKO
OIMOOK B COZEPKAHUH OIMOOK B COJIEPIKAHUHI
OTBeTa OTBeTa
HEYJIOBIIETBOPUT | ciaboe 3HaHWe N3ydaeMO HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEIMETHOMN 00JIaCTH, apryMeHTHPOBaHHbBIC JIOTUYHOCTH U
HErmy0O0KOe PacKphITHE OTBETHI MOCIIEIOBATENFHOCTH
TeMbl; c1aboe 3HaHHue OTBETa

OCHOBHBIX BOIIPOCOB TEOPHH,
cia0ble HaBBIKH aHaJIN3a
SIBJICHU, IPOLIECCOB.
JlonyckaroTcst cepbe3HbIe




OTBCTA

OIIIMOKU B COACpIKaHNN

K'pumepuu OUCHUGAHUA CUMYAUUOHHBIX 3a0au:

Jeckpunropnbl
OrTMeTKa MORNMAHNE aHaAJINn3 HaBbIKHU HpO(l)eCCI/IOHaﬂBH()e
CUTyaIluH peleHust MBIILJIEHHE
npoodJieMbl
CHTYAIIUH
OTJINYHO [MOJTHOE BBICOKAsI BBICOKASI BBICOKHI YPOBEHB
[TOHMMAaHUE CII0COOHOCTh CII0COOHOCTh mpoheCCHOHATBHOTO
rpobsiemsl. Bee AQHATTM3MPOBATh  [BEIOPATH METOT MBILIIEHUS
TpeOoBaHUS, CUTYaIHUIO, [pereHus
MPEAbABIIACMBIC K [1€JIaTh BHIBOABI HpO6HeMBI,
BaJIaHHMIO, YBEpEHHBIC
IBBITTOJTHECHBI HaBBIKH PCIICHUA
CATyaluu
XOpOIIO [TOJTHOE CrIocOOHOCTh CriocoOHOCTh IMOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[TOHMMAaHUE AHAITM3UPOBATh  [BBIOpATh METOJ MmpodeccHoHaNTBEHOTO
rmpobiemMsl. Bee CUTYaIIHIO, [peIIeHus MBIILIICHUS.
TpeboBaHwMS, menaTh BRIBOABI  [MPOOIEMBI Tomyckaercs ojiHa-1Be
MPEAbABIIACMBIC K YBEPCHHBIC HETOYHOCTH B OTBETC
BalaHUIo, HABBIKH peIIeHUs
BHITIOJTHEHBI CUTYaIuu
YIOBJIETBOPUTEN [HACTHYHOE VIIOBJIETBOPUTEINb [yAOBJIETBOPHUTENbH [TOCTaTOYHBIA yPOBEHB
BHO [TOHNMMAaHWe Hasl CIIOCOOHOCTH  [ble HABBIKU mpodecCHOoHaNTEHOTO
[POOIIEMBI. AQHAM3UPOBATh  [PEIICHUS MBITILTEHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYallUIO, CUTYyalluH, Jlommyckaercst Oomee
TpeOOoBaHMIA, MeNnaTh BHIBOABI  [CTIOHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPETBBIIEMBIX K BEIOOPOM METOZAa  [OTBETE JTMOO OmmMOKa B
BaIaHUIo, peIIeHus 3379l [[TOCTIENOBATENFHOCTH
BHITIOJTHEHBI peteHwst
HEYJOBIIETBOPUT |[HEMOHUMAaHUE HUA3KAs HEIOCTaTOYHbIE OTCYTCTBYET
(9133 () MPOOIEMEL. CITOCOOHOCTH HAaBBIKH PEIICHUS
IMuorue AQHAM3UPOBATh  [CUTYyalluu
TpeOoBaHws, CUTYaIUIO

MIpeIbsIBIIEMbIE K
BaJaHHUIO, HE
BEITTOJTHEHBI. Her
orBera. He ObLI10
[TOTIBITKU PEIIUTH
Bamauy
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