OEJIEPAJIBHOE I'OCYJAPCTBEHHOE BIO/UKETHOE OBPA30BATEJIBHOE
_YYPEKJIEHHME BbICHIEI'O OGPA3OBAHUSA
«POCTOBCKHHU I'OCY JAPCTBEHHBIM ME/JMIIMHCKNU YHUBEPCUTET»
MUHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUSA POCCUUCKOU ®PEJJEPALIUN

®AKYJIBTET [OBBILIEHUS KBAJIUOUKALIMU U ITIPOGECCUOHAJIBHOMU
[EPEIIOAI'OTOBKU CITELIUAJINCTOB (®IIK U IIIIC)

O1ieHOYHBIE MaTEpHUAIbI

10 AU CIHUITIINHE Oprann:sauml ACATECJIBbHOCTH NMPOU3BOJACTBCHHBIX alITCK

CretnansHocts 33.08.02 YrpaBieHnue u 5)KoOHOMUKa (hapMariu

2023

1. Ilepeyenb KomMneTeHU MM, (popMHUPYyEMBIX JTHCUHIITHHON



1)
2)
3)
4)

1)
2)
3)
4)

npogeccuonanvuvix (I11K)

Kon 1 HanMenoBaHue podeccHoHaTBHON
KOMIICTCHII

Numkarop(sl) goCTREeHHS TPOQPECCUOHATIEHON
KOMITETCHITUH

IIK-2. ['0TOBHOCTH K IPOBEACHUIO ITPOTICITYP
10 U3BATHUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
banbcupUIMPOBAHHBIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX 1 KOHTPA(aKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB U UX YHHUTOKECHHIO;

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

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

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

NI 1 TIK-3. OcymiecTBasieT MpoBeACHIE
Hpouenyp, NpeayCMOTPEHHBIX IPU
rOCYJIapCTBEHHOM PETUCTPAIUH JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB

2. Buabl OIEHOYHBIX MAaTEPHAJIOB B  COOTBETCTBHH ¢  (OPMHUPYEMBIMH
KOMIIETeHIUSIMH
Haumenosanue Bupl o11eHOUHBIX MaTEpHUaIOB KOJIMYECTBO 3aJIaHUU
KOMIIETCHIIMH Ha 1 KOMIIEeTEeHIHIO
[1K-2 3alaHusl 3aKpBITOrO TUNA 25 ¢ 3TaJIOHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ 3TaJIOHAMU OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus
T1K-3 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajIoHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ TaJlOHAMH OTBETOB
Bompocsr mis cobecenoBanus

IK-2

OcHoBanueM IJIA U3bATUS U3 TPAKIAAHCKOTO 060p0Ta U YHUYTOXKCHUA KOHTpaq)aKTHBIX

JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB ABJIACTCA PCIICHUC!

cyaa
MHUHHCTEPCTBA 3/I[PABOOXPAHCHHS

TeppUTOpUaIBHOTO yipaBienus Poc3npaBHanzopa

Pocnorpebnanzopa

H3bsatue JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB HA aHAJIN3 OTHOCAT K:

Po3nnunol peanusanuu

IIpouemy 1OKYyMEHTHPOBAHHOMY PacXoay
Henocrauam

OnToBoii peanuzanuu

MOHI/ITOpI/IHF 0€30IMacHOCTH JICKAPCTBCHHLIX IMPCTIapaTOB OCYLICCTBIIACTCA




a) yIOJITHOMOYEHHBIM (pelepaibHBIM OPraHOM HUCNIOJHUTENbHOI BiaacTu Poccuiickoi
Denepanun

6) MHUHHCTEpCTBOM IPOMBIIIJICHHOCTH, HAYKHU U TeXHOJOoruu PO

B) DenepalibHOM CITy)00H 10 Haa30Py B chepe 3aluThI MpaB NOTPeOUTENeH 1 OIaronoIydus
YEJI0BEKa

I') alTeYHOM OpraHu3alnyell CaMoCTOSTEIbHO

4. CrouMOCTb JIEKapCTB, U3BATHIX HA aHAIU3 B KOHTPOJBbHO-aHAJIIUTUYECKYIO J1a00OpaToOpHIO, B
anTeKke B KOHIE MECsLA OTPAXKaIoT B:

1) PacxoaHO# 4acTH «TOBAPHOTO 0TYETA»

2) TlpuxoIHOM YaCTH «TOBAPHOTO OTYETA»

3) KaccoBoii kuure

4) VIHBeHTapHOW KHHTE

5. B ®enepanpHom 3akoHe Ne61 « O6 oOparnieHrH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB» K KOHTPa(aKTHOMY
JIEKApCTBEHHOMY CPEICTBY OTHOCST JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO

1) C ucTeKIUM CPOKOM TOTHOCTH

2) Haxopsmieecss B 000poTe ¢ HapyIIEHHEM ITATCHTHOTO 3aKOHOIATEIbCTBA

3) Haxoasimeecsi B 000poTe ¢ HAPYIIEHUEM IPaKIAHCKOT0 3aKOHOIATEIHCTBA

4) CormpoBoskaaeMoe JOXKHOH HH(POPMAIHEH 0 €0 COCTaBY M/HUJIH MPOU3BOIUTEIN

6. Cnucanue CTOMMOCTH JICKAPCTB, U3bATHIX HA aHAIHN3 B KOHTPOJILHO -aHATHTHYECKYTO
7ab0pATOPHIO, B alITEKE MPOU3BOIAT Ha OCHOBAHUH

1) Bemomoctu

2) CrmpaBku

3) Omucu

4) Akra

7. HecooTBeTcTBHE MAPKUPOBKU YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHUSIM

1) nmomyckaeTcs Al ICKapCTBEHHBIX CPEICTB 3apyOEKHOTO MPOM3BOICTBA

2) MOKeT CBHETEILCTBOBATH 0 (ajibcHPUKAMHT

3) MOXeT CBHIETEILCTBOBATh O CMEHE MPOU3BOIUTEIIS JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
4) nomyckaercs Ui HapY)KHBIX JIEKapCTBEHHBIX (GOpPM

8. ®enepanbubiM 3aK0HOM Ne61 «O06 oOpaleHnn J1eKapCTBEHHBIX CPEICTBY
banbcuduIpoBaHHOE JEKAPCTBEHHOE CPEACTBO XapaKTePU3YETCs Kak

1) He cootBeTcTBYyIOIIee TPeOOBaHUIM (hapMaKOIEHHOM CTaThH, JIHOO B Cliydae €¢ OTCYTCTBHS
TpeOOBaHUSM HOPMATHUBHOU JOKYMEHTAIIMH

2) Haxogsiieecss B 000poTe ¢ HAPYIICHHEM ITATCHTHOTO 3aKOHOIaTeILCTBA

3) Haxogsiieecst B 000poTe ¢ HapyIIEHHEM IPaKJAHCKOTO 3aKOHOIATEIbCTBA

4) ConpoBoxaaeMoe JI0KHOI nH(popMaIueii 0 ero cocTaBe U/WjiM NPOU3BOUTEIE

9. ITpuxoBoil KOJ, HAHECEHHBIN Ha YIIAaKOBKY JIEKApCTBEHHOT'O CPE/ICTBA
1)cHuzKaeT BepoATHOCTD Qanbcupukannu
2)CHUXKAET LIeHY
3)nOBBIIIAET KaueCTBO



10.

1)
2)
3)
4)

11.

1)
2)
3)
4)

12.

4)cBUIETENBCTBYET O HEAOOPOKAYECTBEHHOCTH

JIOKyMEHT OpraHu3aIiy, B KOTOPOM OTPAXKatOTCs CIIOCOOBI 00eCTIeYeHNs MUHUMHU3AIIH
PHCKOB IMOTAJaHNs B TPAKJAHCKUN 000pOT HEJOOPOKAYeCTBEHHBIX, (halbCU(PUIIMPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEICTABISET COO0H

[IpaBuna BHYTpEHHETO TPYIOBOTO PACHOPsAKA

PykoB0/CTBO 10 Ka4eCcTBY

Opranu3alvoHHYIO CTPYKTYPY

CTaHgapTHYIO ONEPALUOHHYIO IIPOLETYPY

OdunmanbHBIM UCTOYHUKOM WH(OPMAIINH O BBISIBIIEHUN HETOOPOKAYECTBEHHBIX UITH
(banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB SBISAETCS:

Caenenus, noay4eHHble oT npoussoaurens JII1

Caenenus, noiay4eHHble oT nocrasuiuka JII1

Nudopmannonnbie nucbMa, onydIuKoBaHHbIe HA caliTe Poc3apaBHaa3opa
Caenenusi, oJgy4eHHbIE OT AucTpuoObroTepa JIII

Pacxonpl, cBA3aHHbBIE C YHUUTOKEHHEM KOHTpa(daKTHBIX, HEJ0OPOKaYeCTBEHHBIX U
¢banbcuPpUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BO3MEIIACT:

1) 3aBOJI-U3rOTOBUTEIH

2) Baajeen

3) opran @enepanbHO CITYXObI O€30MTaCHOCTH
4) opran McnomuuTenpHOM Biactu cyonekra PO

13.

1)
2)
3)
4)

14.

1)
2)
3)
4)

15.

1)

2)
3)

HezaBucumo oT nCTOYHMKA NOCTYIIIICHUS JIEKAPCTBEHHBIE MPEenapaThl MOABEPraroTCs
MIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C IIeJIbI0 MPEAYIPERKACHUS MOCTYIUICHUS B MPOJIAXKY JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB:

C ucTeKImM CpoKOM rOJIHOCTH

KOHTPa(daKTHBIX, HeJOOPOKAYeCTBEHHBIX U (aabcuPUUMPOBAHHBIX
HEe3aperucTpUpOBaHHBIX HA TeppuTopuu PO

Hed(h(PEeKTUBHBIX U HEOE30TIaCHBIX

JlekapCTBEHHOE CPENICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIECE TPEOOBAHUAM (hapMaKOIEHHON CTaThH, KO0
B CJIyyae €e OTCYTCTBHUS TPEOOBAHUSIM HOPMATHBHOUM JJOKYMCHTAIIMH SIBIISICTCS:
KontpadakTabiM

HenoOpoxkadecTBeHHBIM

danbcuUIUPOBaHHBIM

BocmpousseneHHbIM

ITpu mpuemke ToBapa, B citydae oOHapykeHHs! paabCcUPUIUPOBAHHBIX WIIH
HEe100pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB, MHPOPMALINIO HEOOXOIMMO OTPA3UTh B!
AKTe 00 YCTAHOBJICHHBIX PACXO0KICHHUAX B KOJMYECTBE U Ka4yecTBe NIPU NPHEeMKe
TOBAPHO-MATEPHAJIBHBIX HEHHOCTEH

XKypnane perucrpanyuy NoCTYIUBIIMX TOBAPOB

AKTe MHBEHTapu3aluu



4)

16.

1)
2)
3)
4)

17.

1)
2)
3)

4)

18.

1)
2)
3)
4)

19.

1)

2)
3)

4)

20.

1)
2)

ToBapHO-TPaHCIIOPTHOM HAKIIAAHOU

B ciyuae HEBBITIOJTHEHHUS PEIICHUS 00 U3bATUH, YHUUTOKEHUU U BBIBO3E
HET00POKAUECTBEHHBIX, KOHTPa(paKTHBIX, (GalbCU(PUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
COTJIACHO JACHCTBYIOUIMM IPaBHJIaM YHUUYTOXECHUS HETOOPOKaYeCTBEHHBIX, KOHTPA(AKTHBIX,
(banbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, YIIOJHOMOYECHHBIA OpraH

OO0parraercs B TUICH3UPYIOIIMI OpraH ¢ TpeOOBaHWEM aHHYIHPOBAHUS JIUIICH3UH
OOpamaercs B TMIEH3UPYIOLIUI Oprad ¢ TpeOOBaHNEM ITPUOCTAHOBIICHHS JEHCTBUS JINICH3UH
Oopamaercs B ¢y

Penraer Bompoc B MpeTeH3MOHHOM TOPSIIKE

JleiicTByromie npaBuiia yHUUTOXKEHUS (PambCuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAaUE€CTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB PETJIAMEHTUPYIOT : YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH B
cllydae BbISIBJICHHUS (JaKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio PO unu ¢aktoB oOpallieHus: Ha TEPPUTOPUU
P® panscuduimpoBaHHbIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAET pelieHue, 00s3pIBatoIee

Brnagenpua ykazanusix JIC ocymecTBUTh UX U3BSATHE, YHUUTOKEHNE U BBIBO3 B ITOJIHOM
o0weme ¢ Tepputopun PO

[TpousBoauTens ykazanHbix JIC ocylecTBUTh UX U3BATHE, YHUUTOKEHHE U BBIBO3 B MIOJTHOM
o0weme ¢ Tepputopun PO

Bnanenbna ykazanubix JIC ocyliecTBUTh UX TIEPEMEIIICHUE B KAPAHTUHHYIO 30HY JJIsI
M30JIMPOBAHHOTO XpaHeHust oT apyrux JIC

Baageabna ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT NMPOU3BOAUTEIIIO

AKT 00 yHHUTOXeHUU (HaabCcu(PUIIMPOBAHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JACHCTBYIOIIHMM ITpaBUIaM YHUUYTOKCHUS
(dhanbcuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PaAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COCTaBJISIIOT B YHUYTOXKEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA

Teuenue Tpex qHEH nocie

Teuenue 7 quen nocie

Teuenune 30 nHeit nocne

Jlenb

K ¢ynkiuu yrnpasieHust KauecTBOM pe3y/lbTaTOB TEKYIEH AeITeTbHOCTH (papMaIieBTHUYEeCKON
OpraHu3ali OTHOCST

Opranmn3anuio padorsl ¢ panbcupuUUPOBAHHON, HEI00POKAYECTBEHHON U
KOHTpagaKTHOH NPOAYKLHel

OneHky 3()(peKTUBHOCTH U pecypcHOro obecrieueHust (papmManeBTHIECKOi opraHu3anuu
[TnanupoBanue u pazpaboTKy MEPOTPUSATHH 0 HHPOPMAITMOHHON U KOHCYIbTATHBHOM
MTOMOIIIH LIEJIEBBIM TpyIam

®opmupoBaHue OIOKeTa M0 HAIPaBICHUAM TeKyIlel AeTeIbHOCTH (apMalleBTUYECKON
OpraHu3alu

ITpukaz M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H HONOTHUTENBHO BKIIOYAeT TPeOOBAaHUS 10
O06s13aTenbHO cepTU(UKALINY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JlocTaBke 3apyOeKHBIX MpenapaToB



3)
4)

21.

1)
2)
3)
4)

22.

1)
2)
3)
4)

23.

1)
2)
3)
4)

24,

1)
2)
3)
4)

25.

1)
2)
3)
4)

26.

Perucrpanuu nexkapCTBEHHBIX IIpENapaToB Ha Tepputopuu PO
MuHNMHM3aMH PUCKA NPOHNKHOBEeHHS (PajibcuGUIINPOBAHHBIX, HeJ00POKAYeCTBEHHbBIX
1 KOHTPAa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IPAKIAHCKHI 000pOT

[TopsnoK U3BATHS ¥ YHUUTOKEHUS (panbcupumpoBaHHbBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB YCTAHABIMBACTCS

lNocynapctBenHo# dapmakoneeit

IlocTranosiienuem npasurteabcrBa P® or 15.09.2020 Nel447

®epnepanbubiM 3ak0HOM PD o1 12.04.2010 Ne61

[Tpukazom M3 P® ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB 3aBOJICKOTO MPOU3BOACTBA JOJ’KHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUSIM

lNocynapctBenHo#t dapmakomnen

TexHuueckoro periaameHTa

®enepanbHoro 3akona Ne61-®@3 ot 12.04.2010

[Ipukaza Munsnpasa PO Ne751H ot 26.10.2015

CootBercTBHE 0OPMIIEHHS IEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA IEHCTBYIOIIEMY 3aKOHOIaTENIbCTBY
KOHTPOJIMPYETCS MO MOKA3aTEeIto

yIaKoBKa

MOAJTMHHOCTD

OTHCaHue

MapKHpPOBKa

Komnus akta 06 yHHUTOXEHUHU JICKaPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aBEPEHHAS B YCTAHOBJICHHOM
MOPSIKE, TPEICTABIIACTCS B YIIOJTHOMOYEHHBIN OPTraH ¢ UCIOIb30BAHUEM JICKTPOHHBIX
CPEJICTB CBSI3M B TCUCHHUH

7 pabo4ux JAHEH CO AHS €r0 COCTABJICHHS

MecsLa

10 pabGouux mHEH CO JHS €T0 COCTABICHHS

5 paGo4ux JaHell CO JHA €ro COCTABJIEHHS

[TocTanoBnenue npaButenbeTBa PO onpenenseT mopsgoK yHUYTOKEHUS U3BSATHIX U3
rpaXkgaHckoro 060pota ¢anbcuPpUIUPOBaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeZ0OPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PAKTHBIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
3a HUCKJIFOUEHUEM BOIIPOCOB, CBS3AHHBIX C YHUUTOXKECHUEM:

HAPKOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

NPEKyPCOPOB HAPKOTHYECKHUX J1eKAPCTBEHHBIX CPECTB

NCHUXOTPOINHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

paanodgapManeBTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Kaknm HOPMATUBHBIM JOKYMCHTOM PCIIIaMCHTHUPYIOTCA ITOHATUSA (I)aJ'IBCI/I(I)I/II_II/IPOBaHHOC,
He[[06pOKaLICCTBCHHOC u KOHTpa(I)aKTHOC JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA

®enepanbHblif 3akoH oT 12.04.2010 N 61-®d3 "O06 oOparieHnn 1eKapCcTBEHHBIX CPeICTB"



27. ®anbcupuIMpPOBaHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE NIPENapaThl HEOKBUBAJICHTHBI OPUTUHAIBHBIM
rpenaparam 1o
KauecTBy, 3¢(pekTHBHOCTH M 1000YHOMY /IeHICTBUIO

28. [lox KapaHTUHHOM 30HOM ClIeyeT MOHUMATh 30HY BBIICTICHHYIO IS
XpaHeHNs JeKAPCTBEHHbIX PENapaToB, 10 KOTOPHIM He NPUHSATO pelieHne 00 ux
AajibHelieM o0pameHnn. 30Ha J0/IZKHA ObITh IPOMAapPKHPOBAaHA.

29. IlopsAnOK YHUUTOKEHUS U3BIATHIX (aTbCHPUINPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB YCTAHABIIMBACTCS
IpaBureabcreom PO

30. COBIT (anbcuUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB CUHUTAETCS] COBEPIICHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, €CiIi CyMMa UX CTOUMOCTH
Ipessimaer 100 000

31. [IponsBoaMTENb JEKAPCTBEHHOTO TMperapara 00s13aH BOBMECTHTD BPE, TPHYNHEHHBIN
3/I0pPOBBIO IPaXKJaH BCIAEACTBHE MPUMEHEHUSI JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara, €clid J0Ka3aHo, 4To:
JIEKapCTBEHHBIH Mperapar IPUMEHSIICS TI0 Ha3HAYCHHIO B COOTBETCTBUH C MHCTPYKITHEH 110
MPUMEHEHHIO JICKApCTBEHHOTO Tperapara ¥ MPHYNHON Bpeaa SBUJICS BBOJ B TPaKIaHCKHNA
000pOT HETOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa; Bpe/ 3JJ0pPOBbI0 IPUUUHEH
BCJIE/ICTBHE HEJOCTOBEPHOI HHPOPMAIINH, COIepKaIleicsl B MHCTPYKLUHU MO TPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTI'O IMpernapara, U31aHHOM
NPOU3BOJUTE/IEM JIEKAPCTBEHHOTI'0 Mpenapara.

32. B anTeuHoi opraHu3anuy aHajau3 HHGOPMAIIMH O BBISBICHHBIX (paibcuPUITMPOBAHHBIX,
HEJI0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBECHHBIX CPEICTBAX, C IIEIbI0
MPEOTBPAILCHHS UX OTITYCKa, HEOOXOIUMO MTPOBOIUTH:

He peixe onHoro pasa B 1eHb

33. B cooTBeTCTBUM € MpaBHJIaMU Ha/JIEKAaIllel alTeYHOU MPAKTUKU B allTEYHOW OpraHu3aluu
MOPSIIOK OTIPEACTICHUS U OCYIIECTBICHUSI HEOOXOJUMBIX JIEHCTBUH C LIETBI0 HEAOMYIICHUS
nonaaanus $anbCUPUIMPOBAHHBIX, HEAJOOPOKAYECTBEHHBIX  KOHTpa(haKTHBIX TOBAPOB
anTeyHOr0 aCCOPTUMEHTA K MOKYMATEI0 JOJIKEH ObITh OMTUCAH B
CranapTHOil onepanMoHHOM Npoueaype

34. C uenbio npeoTBpalleHus MOCTYIJIEHNS B IPOAAXY (aabCU(PULUPOBAHHBIX,
HEe100pOKaueCTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB MPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB B anTeke He00X0AuMa MPoBepKa
Nudopmanun o BoIABICHHBIX (aabcH(UINPOBAHHBIX, HEA00POKAYECTBEHHBIX U
KOHTpPa(aKTHBIX JIEeKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha caiiTe Poc3apaBHaja3opa, a Takike
NPOBEePKAa HAJINYHSA 3ALMUTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYHUTEJIbHBIX IPH3HAKOB
(anbcupurkannu y JeKapCTBEHHbIX CPEICTB «IPYIIILI PUCKa» N0 (panbcupuranuu

35. HeoO6xoaMMOCTh BEICHUS B allTEeYHON OPraHU3ally TJOKyMEHTA O MOJIUTUKE U TENSIX
JeSITeNEHOCTH CYOBEKTa POSHHYHOUW TOPTOBIIH, B KOTOPOM OTMPEAETSIOTCS CIIOCOObI



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

MUHUMH3ALNUN PUCKOB MOTAJaHHs B TPAXKIAHCKHA 000pOT (aibCUPUIIMPOBAHHBIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX  KOHTPa(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MEUIIMHCKUX U3JCITUN U
OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIX JJOOABOK PEerJIaMEeHTHPOBAaHA

IIpaBuiaMu HajIexKallell anTeYHOI MPAKTHKY JIeKAPCTBEHHBbIX MPenapaToB AJs
MEeAMIMHCKOT0 NPUMeHeHUs!

OcHoBaHMeM IS U3BATHS U3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa M YHHUTOKEHUS (paabcupuumpoBaHHbIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl METUIITHCKOTO
MIPUMEHEHHS SBIISICTCS PELICHNE

®DenepabHOIi CiIyK0bI 1O HAI30PY B cepe 3APaBOOXPaAHEHUS

YHuuroxenue paabcupuupoBaHHbIX, HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUTOXKEHUS
¢danbcuPUIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPa(paKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OCYIIECTBIISAETCS

Opranu3zanusiMy, MMeOLUMH JMIEH3UI0 HA e TeJbHOCTD 10 cOopy,
TPAHCIOPTHPOBAHMIO, 00padoTKe, YTHIN3ALMHU, 00e3Bpe;kuBaHuIo 0Txoa0B |-1V kiaaccos
OIIACHOCTH

B ciydae mony4eHHs OTBETa O HECOTJIACHHU C PEIICHHEM 00 M3bITHH, YHUUTOXCHHUH U BBIBO3E
(hanbcuUIMpPOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COTJIACHO JIEUCTBYIOIIMM MpPaBUIaM YHHUTOXEHUS (HanbCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, YIOJIHOMOYEHHBIN Opran
Oopamaercs B cyj

TpynoBas pyHKIUSA- ypaBiieHHE Ka4eCTBOM PE3YJIbTaTOB TEKYIIEH NEATEIIbHOCTH
(hapmaleBTHUECKON OpraHu3aliy BKIIIOYaeT

Opranusanuio padorsl ¢ GanbcuGuUIUPOBAHHON, HETO0OPOKAYECTBEHHOM U
KOHTpPadakTHON NMpoayKIMeil

B cnyyae, ecnu o pe3ynbraraM MOHUTOPHHTra Oy/I€T YCTaHOBJICHO, UTO MPUMEHEHHE
JIEKapCTBEHHOT'O IperapaTa MpeACTaBiseT YIpo3y KU3HH WU 3JI0POBbIO MAlMEHTOB, CBEICHUS
0 JIEKapCTBEHHOM IIperapaTe He COOTBETCTBYIOT CBEJICHUSIM COJEPKAIIMMCS B UHCTPYKIIUU TTO
€ro NpUMEHEHUI0, TPUHUMACTCS PEUICHHE

00 u3bsaATHM N3 O0paleHN JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara

3amnpeT Ha MPOU3BOJCTBO, BBO3, peasin3aluio (paabcuUIMpoBaHHbBIX, HEAOOPOKAYEeCTBEHHBIX
U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIApPaTOB periaMeHTUPYET
®egepanbHblii 3aK0H ""O0 o0pamennu JekapcTBeHHBIX cpeacTtB' ot 12.04.2010 Ne61-D3

[Ipu BBISIBIIEHUH B MPUCYTCTBUHU MOCTABIIUKA (hanbcu(PpUIIMPOBAHHOTO,
HEZ0OPOKAYECTBEHHOTO UM KOHTPa(aKTHOTO JIEKAPCTBEHHBIX TOBApa €ro mprueMKa
He ocymecrBasiercst



43. KakyM HOpMaTHBHBIM JIOKYMEHTOB perynupytotcs [IpaBuiia yHHUTOKEHHUS U3BATHIX
(anbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IHocTranosiienue IlpaBurenscrea P® ot 15 cenTsiops 2020 r. Ne 1447

44. Kako¥t opraH OCyIIECTBIJISIET KOHTPOJIb 32 YHUUTOKEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB
CooTBeTCTBYIOLIHUIT YIIOJTHOMOYEHHBIH (eaepaibHbIN OPraH HCMOJHUTEIbHOM BJIACTH,
NPUHSABIIMIA pellieHre 00 YHHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45. Pemienue, 00s3bIBAIOIIEE BIIAJIENbIIA OCYIIECTBUTD U3BSITHE, YHUUTOKEHHUE

(hanpcuUIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPENICTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JIOJDKHO B 00s3aTEIHHOM MOPSIKE
coIepKaTh

OcHoBaHUS /151 U3BATHS U YHUUYTOKEHU S

46. Jlns yHU4ITOXKEHUS (haTbCH(PUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKAapCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOIMMO
JIEKapCTBEHHBIC MTpEenapaThl
Ilepenats B opraHu3anuio, MMEIONIYI0 JHIEH3UI0 HA TPABO YHUUYTOKEHHUS 0TX0/10B
kJjaacca |-1V

47. Ilpu oOHapyxeHHH pU3HAKOB (pasibcuduKkaTa JEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, YKa3aHHbBIX B
nucbMe Poc3apaBHaazopa, pabOTHUK anTeku 00s3aH
CocTaBuTh aKT 0 NepeMemieHUH (pajabCUPUIIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara B
30HY «XpaHeHMs BbISIBJEHHBIX Gajabcu(PUIMPOBAHHBIX, HeIOOPOKaYeCTBEHHBIX,
KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAK:Ke JIEKAPCTBEHHBIX MPeNnapaToB ¢
HCTEKIIHM CPOKOM TOIHOCTH», 32aBEPEHHOI0 NMeYaThI0 U MOANUCHIO 3aBeAyI0LIero
anrexkoii. [loMecTUTH TaHHBIN JIeKAPCTBEHHBIH NPeNapaT B YKa3aHHYIO 30HY /IS
nepeaavy HA YHUUYTOKeHHE

48. B TeueHrne KOTOPOro BPEMEHHU COCTABIIIOT aKT 00 YHUYTOKEHUU (PasibCuPUITIPOBAHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPAPAKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB
B neHb yHUYTOXKEHUSA

49. TIpu nepeMelieHny B 30HY XpaHeHUs (aibCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HEeI00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
C MCTEKIIMM CPOKOM T'OJAHOCTH €MKOCTb JJIsl XpaHEHHsI IOJDKHA ObITh IPOMapKUpOBaHa
«OTXOZBI KJIacca__ »
r

50. Opranu3oBbIBaTh pabOTy 10 CBOEBPEMEHHOMY MOJIYUYEHHUIO, XPAHEHHUIO U JallbHEeHIeMy
HCIOJb30BaHUI0 HHPOopMaLun Poc3apaBHaazopa o dhanbcuumpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, HeIOOPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB 00s3aH
PykoBoauTesb anTe4HOH OpraHu3aluu



51.

52.

53.

54,

55.

56.

S7.

58.

59.

B akre 0 nepemeniennu (hanbcuUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HET00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CIELMAJIbHYIO 30HY XPaHEHUS YKa3bIBalOT

KosmmyecTBO J1eKapCTBEHHOI0 NIPpENapara v LeHy

CoTpyaHUK anTeku, 0OHApYKUB HEA0OPOKAUECTBEHHbIH JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapar, JoJKEeH
COCTaBUTh

AKT 0 nepeMeliecHMH HeJ0OPOKAYeCTBEHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B «CHENHAIBHYI0
30HY XpaHEHUD)

C kakuMH TOKyMeHTaMU (aabCUPUIIMPOBAHHBIA U KOHTpaaKTHBIN JIeKapCTBEHHBIN Mpenapar
MTOMEILIAeTCs B B OTJCNIbHYIO 30HY «XpPaHEHUS BbISBICHHBIX (paabCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZ00pOKaYeCTBEHHBIX, KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKE
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToOB C HCTEKIIUM CPOKOM T'OAHOCTI»?

Bmecre ¢ Konueil cOCTaBJIEHHOI0 aKTA, 3aBEPEHHOI0 NMeYaThi0 U MOANUCHIO0 3aBeAyI0LIero
anTexKou

QdanbcudurpoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA U (MJIM) HEAOOPOKAYECTBEHHbIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA MOJUIEKAT UIBSITHIO U YHUUTOKEHHUIO M0 PEIICHUIO:
BJIa/IeJIbIIa YKA3aAHHBIX JIeKAPCTBEHHbIX CPe/ICTB, UJIH 110 pelieHnio DenepaibHOM
CJIY:KOBI IO HAA30PY B chepe 3IPaBOOXPaHEHUSA

KonTpadakTHbIe IeKapCTBEHHBIE CPEICTBA MOAJIEKAT U3BATUIO M YHUUTOXKEHUIO Ha
OCHOBAHHU :

pelIeHus cyaa

@denepalibHble OpPraHbl UCIIOJHUTEIBHOM BIIACTH, B Clydae BBISIBICHUS (aKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit deneparuu nnm ¢pakToB oOpaleHus: Ha Tepputopun Poccuiickoit
Oenepaunu panbcuUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MIJIH) HET0OPOKAYeCTBEHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB MPUHUMAIOT pelIeHHE, 00S3bIBaAIOIIEE BIIaIeNblla YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyuiecTBUTH UX U3BSTHE U YHHYTOKEHUE WM BHIBO3 B IOJIHOM 00beMe C TepPUTOPHU
Poccuiickoii ®enepannu

Kaxkue nexapcTBeHHBIE TTpenapaThl MOAJISKAT U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 00paIieHus U
YHUUYTOKEHUIO MOMUMO (haibCUPUIIMPOBAHHBIX, KOHTPA(paKTHBIX U HET0OPOKAaYeCTBEHHBIX
IIpuineamme B HErOAHOCTh M € HCTEKIIUM CPOKOM T'OTHOCTH

[TopsinOK YHUUTOXKEHUS JKUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM

PacrBopbl 1019 MHBEKIUI B aMITyJIaX, B IaKeTax, BO (hJIaKOHAX, B a9P030JIbHbIX
0aJJIOHAX, MUKCTYPBI H KaIlJIH YHHYTOKAKOT IyTeM pPa3iaBJuBaHus (aMIyJbl) ¢
NMOCJIEAYIOIIUM Pa3BeIeHHEM COEePKMMOro aMITyJl, IAKeTOB M ()JIAKOHOB BOJ0il B
cooTHomieHun 1:100 u ciimBom o0pa3syromerocss pacTBopa B IPOMBILLICHHYIO
KAHAJTHU3ALHUIO (B 23P030JILHBIX 0A/IJIOHAX NPEeIBAPUTEIbHO 1eJAI0TCH 0TBEPCTHS)
[TopsimOK YHUYTOXKEHHUSI OCTATKOB aMITyll, a3p0O30JIbHbBIX OAJUIOHOB, TAKETOB U (DJIAaKOHOB
OOBIYHBIM MOPAJKOM, KAK IPOMU3BOACTBECHHBIN 1 OBITOBOI Mycop



60. KakuM HOpMATHBHBIM aKTOM yTBEP>KE€HA MHCTPYKIIHS 110 YHUYTOKECHHUIO HAPKOTHUECKUX
CPEICTB M IICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, JAJIbHENUIIIEE UCII0Ib30BAaHUE KOTOPHIX B MEAUIIMHCKON
IPaKTHKE IPU3HAHO HEEIECO00pa3HbIM
IIpuka3 Munucrepcrsa 3apaBooxpaHeHusi P® ot 22 oktadps 2021 Nel1004n

61. [lonsarue «PanbcUPUIIPOBAHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEIICTBOY OMPEICIICHO
®enepanbHbIM 3aKOHOM P®D o1 12.04.2010 @3 Ne61 « OO oOpameHun JeKapcTBEeHHbIX
CpeIcTB»

62 CroumocTu JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, U3BATHIX HA aHAJIN3, B KOHIIC OTYCTHOT'O II€proaa
OTpa)kaeTcsi B
PacxoaHo# YacTH TOBApPHOTO OTYETA

63. Yanurtoxenue (hanbcu(UIIMpOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX H KOHTPa(paKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHHUS
banbcuPpUIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYIIECTBIISETCS
Ha cneunajibHO 000pY10BAHHBIX IUIOIIAAKAX, MOJUTOHAX

64. B cirydae HemorydeHus COOOIIEHUS O TIPUHSITHIX Mepax IO UCIIOJTHEHUIO PEIIeHUs 00 N3BATHH,

YHUYTOKEHHH U BBIBO3€ (PasIbCH(PUITMPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHUS
(bhanscuUIMpPOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YIIOJTHOMOYEHHBIN Opran

Oopamaercs B cyj

65. Pemenune yrmoasHOMOYEHHOTO OpraHa 00 U3bsITHU U YHUYTOXXCHUH (anbCUUIIUPOBAHHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIH) HeT0OOPOKAaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JOJDKHO
COJIepXKAaTh:

CBeIeHUsI 0 JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX; OCHOBAHMUSA M3BATHS H YHHUYTOKEHHS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CPOK M3BSTHS H YHHUTOKEHUSI JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
CBeIeHUsI 0 BJIaJieJIblle JIeKAPCTBEHHBIX CPEJACTB; CBeIeHHs O MPOU3BOIUTEIE
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

66. [Ipu BEIHECEHUH YIIOJTHOMOYCHHBIM OPT'aHOM PEIICHHS 00 U3BSITHH U YHHUTOKCHUU
(hanbcuUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M (UJIH) HETOOPOKAYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB BIAJIENel] TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 00s3aH:

N3BATH TAKHE JICKAPDCTBEHHBIC CPEACTBA U3 06pamemm, N30/IMPOBATb M Pa3MECTUTDL UX B

CNenraJbHO BbIIeJJEHHOM MOMeEIeHUN (30He) 00 COOOIIMTH 0 HECOTJIACUM C

YKA3aHHBIM pelIeHHeM YIIOJTHOMOYECHHOMY Oprany B Tedenue 30 qHei co JHSI BbIHECCHUS

peumieHust
YHUUTOXXUTH U3bATHIE JEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA B TeUeHUe 6 MmecsilieB €O THSA
BbIHECEHUSsI PeleHNsI



67. ®anbcupuIpOBaHHBIC JEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA M HEJOOPOKAUECTBEHHbIE JICKAPCTBEHHBIE
CpeJICTBa, MOMEIIEHHBIE MO]T TAMOKEHHYIO MPOLEAYPY YHUUTOXKECHHUS, T10]IeKAT
YHUUYTOKEHHUIO B OPSIKE
YCTAaHOBJICHHOM aKTaMH, COCTABJISIIOIIUMU ITPaBO
EBpa3uiickoro 3k0HOMH4Y€CKOr0 c0K3a, U 3aK0H0AaTeJIbCTBOM Poccuiickoii @egepauuu o
TAMOKEHHOM PeryJiipoBaHUHU

68. Bnazenen ¢anbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUHSBIINNA PEIICHHE 00 UX
U3BSITUN, YHUYTOKCHUU WK BBIBO3€E JIOJDKCH
IlepeaaTh yka3aHHbIe JIeKapCTBEHHbIE CPEICTBA OPraHU3AMH, OCYLIeCTBISIOMIEH
YHUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HA OCHOBAHHH COOTBETCTBYIOIIET0

69. KonmuecTBO 2K3eMIUIIPOB akTa 00 YHHUTOKEHHH (HaIbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, U (WJIM) HEAOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (UJIM) KOHTPAPaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
onpeeJsieTcs M0 YUCJIY CTOPOH, IPUHUMABIIMX YYaCTHE B YHUUTOKEHUH YKA3AHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

70. Korust akta 00 yHHUTOXKEHHUH (HaTbCUDUITMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (HITN)
HeZ00pOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTpaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB , 3aBEpEHHAsl B yCTAHOBJICHHOM MOPSIKE
NPeACTABJSETCH B TeYeHre S padoumx JHel €O JHA ero COCTaBJIeHUs WM B TeueHue S
pado4mx JHeil co JHA ero MoJay4eHus B caydae, BjajejbleM YHHYTOKEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B YIIOJJHOMOYCHHBIH OPraH ¢ MCI0J1b30BAHMEM 3J1eKTPOHHBIX
CPeICTB CBA3U

71. B cnyuae ecnu yHUUYTOXKEeHHE (anbCUUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIN)
HEI00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M) KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPE/CTB OCYIIECTBIISIIOCH OpraHU3aIiei, OCYIIECTBISIFOIIEH YHHUTOKEHHE JICKAPCTBEHHBIX
CpE/CTB, B OTCYTCTBHE BJIaJICNIblla YHHUTOKEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJIICTB, 3Ta OPraHU3aIus
HANpAaBJIsieT aKT 00 YHHYTOKEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WUJIH €ro KONHIO, 3aBEePEeHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM MOPsi/IKe, B TeYeHHe 5 padoyunXx JAHell co THA ero COCTABJIEHHUS
YKa3aHHOMY BJIaJIeJIbILy € HCI0JIb30BAHHEM 3JIEKTPOHHBIX CPEICTB CBSI3H.

72. KoHTpoJIb 32 YHUUTOKEHHEM KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISET:
YIIOJIHOMOYCHHBIH OPraH B paMKaXx ocyllecTBJeHHs eaepajbHOro rocy1apcTBeHHOIr 0
KOHTPOJIA (Haa30pa) B cepe oOpaleHNs JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

73. Kakyto OTBETCTBEHHOCTb BJI€UET IPOU3BOJICTBO, MPOJIaka WM BBO3 Ha Tepputopuio PO
¢banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIMHCKUX U3IETHUIl:
AZIMMHHCTPATHBHAs OTBETCTBEHHOCTD 32 MPOM3BO/CTBO, NPOJAKY WJIM BBO3 HA
TeppuTOopHI0 PO danbcupuuupoBaHHbIX JIEKAPCTB, MEAMUMHCKUX U31eJIHI
npeaycmorpena crt. 6.33 KoAIl P®

74. Kakoe Haka3aHHE npeayCcMaTpmuBacTCAa 3a IMPpOU3BOACTBO, ITPOAAKY WX BBO3 HA TCPPUTOPHUIO
PO (paHBCI/I(I)I/II_II/II)OBaHHBIX JICKApCTB, MCAUIIUHCKUX U3ENIHi Ha JOIKHOCTHOE JIUIIO



75.

76.

77.

78.

79.

80.

IITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a IPOU3BOACTBO, IPOAAKY UM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® danscuduumupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAULIUHCKUX U3ACTHA HA MHIUBUIYaTbHOTO
MpeIIPUHUMATEIIS:

ITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PY0. HJIM NPHOCTAHOBJICHHE 1eSITeIbHOCTH Ha
cpok 10 90 cyTok

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a IPOU3BOACTBO, IPOJAKy WIN BBO3 HA TEPPUTOPUIO
P® danscuduimpoBaHHbIX JIEKapCTB, MEAUIIUHCKUX U3JIEIUNA HA IOPUANYECKOE JIUIIO:

IITpad B pasmepe oT 1 MJIH 10 5 MJIH pY0. WM NIPHOCTAHOBJICHHUE IeATEJIbLHOCTH HA CPOK
10 90 cyrok

dapMmaleBT, CBEpUB JIaHHBIE O Mpenapare Ha opunuanbHoM caiite Poc3npaBHanzopa 1mbo ¢
nH(popMalMOHHBIMU NTUcbMaMu Poc3paBHa3opa, 0OHapyx ui B anteke GpanbcuuupoBaHHbIe
JIeKapCTBeHHbIE Ipernapatsl. UTo JorkeH caenaTh GpapManeBT

CocTraButh akT 0 nepememeHuu (paabcuGUUMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Ipenapara;
NOMECTUTh €ro B OTAeJbHYI0 30HY «XpaHEeHHMs BbISIBJEHHBIX (ajabcuuIUupOBaHHBbIX,
He00pOKAYeCTBEHHbIX, KOHTPA(AKTHBIX JeKAPCTBEHHbIX MpenaparoB, a TaKikKe
JIEKAPCTBEHHBIX MpPenapaTtoB ¢ MCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH» BMecTe ¢ KOIHUei
COCTABJICHHOI0 AaKTAa, 3aBePEHHOr0 IMe4YaTbl0 U MOANHUCHI0 3aBeAYIOLIEro anTeKoi;
nepeaar Ha  YHUYTOXeHHe. YHUYTOKeHHMeM  (ajJbCH(PUKATOB  3aHMMAKTCH
CHeUAJIM3HPOBAHHBIC OPraHU3alUM, MMeElUe JMIEH3UI0 Ha c0op, HCIOJIb30BaHME,
00e3BpeKMBaHNE, TPAHCIIOPTUPOBKY U pasMemienne orxoaoB I — IV kiaccoB onmacHocTH.

OO6s13aTeNbHbIE PEKBU3UTHI aKTa O NepeMenieHuu GpanbcuduiupoBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata: HaumMeHoBaHue T0KYMeHTA; 1aTy COCTABJIEHUS] JOKYMEHTa; HAUMeHOBaHHe
anTe4YHOH OPraHu3alMu, COCTABUBILEH JOKYMEHT; codep:KkaHue (PaKTa; BeJTMIYNHY
HATYPAJbHOI0 U (MJIM) IeHEe:KHOr0 u3Mepenusi pakra ¢ ykazaHueM eIMHUI] U3MepPeHMsI;
HAUMeHOBaHUe /I0JZKHOCTH JIUII, COBEPIIMBIIMX OINEPALMI0 U OTBETCTBEHHBIX 32 ee
opopmiieHHe, TUO0 HAMMEHOBAHME JI0JI)KHOCTH JIML, OTBETCTBEHHBIX 32 0opMiieHHnE
CBEPLIUBLIEr0Cs: COOLITHS; MOAMUCH JAHHBIX JHUI C YKa3aHUeM UX paMuiIuil u
HHULMAJIOB JIM00 HHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAMMBIX /1JIsl HAeHTUPUKAIUM ITUX JIULL

Crnenuanu3upoBaHHas OPraHU3alUsl COCTABIISET aKT Ha YHUUTOXKEeHUE (PaabCUPULIPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'0 IpenapaTa, B KOTOPOM JJOJDKHBI COJIepKAThCs

AaTa ¥ MeCTO YHHMYTOKeHHS JIeKapcTBeHHBbIX cpeacTs; @. U. O. qun, npuHUMaBIIKNX
y4acTHe B YHHYTOKCHHH JICKAPCTBEHHBIX CPEeICTB, HX MeCTa padoThl U A0/ZKHOCTH;
000CHOBaHME YHHUYTOKCHHS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CBeAeHHA 00 YHUUYTOKEHHBIX
JICKAPCTBEHHBIX CpPeCcTBax (HaHMEHOBaHHUeE, JICKAPCTBEeHHAs (popMa, 103MPOBKA,
eMHHIbI H3MEPEHHS, CEPHUS) U MX KOJHYECTBE, a TAK/Ke 0 Tape /N YIIaKOBKe;
HAUMEHOBaHHUe NPOU3BOAUTEIS JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CBEeCHHS O BJIaje/iblie
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CIIOC00 YHHMYTOKEHHUSI JICKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

Kak opopmisiercst Byxrantepckuil yuer ciucaHusi 1 yHUUTOXKEHUS panbcudukara
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82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

CTOoMMOCTDH BBLISIBJIEHHOT'O q)aJ'ILCI/I(l)I/IKaTa CIUChIBaeTcda co cuera 41 «TOBapr» B [[eﬁeT
cuera 94 «HemocTayu n nmoTrepu OoT Mmop4n IEeHHOCTel»

Ecnu antexa npumensier EquHbIi HalOr HA BMEHEHHBIN TOXOJ, OTICPAIlUU U3BIITHS U3 000pOTa
C TIOCJICYIOIIUM YHUUYTOKEHUEM KaK CKaXyTCs Ha HAJIOTO00JIOKEHUU

HUKAK He CKAXKYTCSl HA e[IHHOM HAJIOre HA BMEHEHHBIN 10X0/, MOoCKoJbKY pacuer EHB/]
NMPOM3BOIUTCS € YUETOM ILIONIA A TOPTrOBOIo 3aJ1a, 6230BOii 10X0AHOCTH U
KoppekTUpyromux ko3gppuunenton (1. 1 ct. 346.29 HK P®)

Ecnu antexa npumenser YCHO , onepanyu n3batus u3 000poTa ¢ MoCaeayonum
YHUUTOKEHHEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJIOr000JI0KEHNUN

¢ 00bEeKTOM HAJIOr000J105KeHH «10X0/Abl, YMEHbIIICHHbIC HA BEJIUYNHY PACXOA0B»,
BO3MOKHOCTb y4eTa TeX MM HHBIX 3aTPaT onpeaesieTcs nepeyHeM pacxo/ioB,
npeaycmMoTpeHHbIM II. 1 c1. 346.16 HK P®. 3atpatsl Ha yHuuTOXKeHUe panbcupukara B
NPHBeICHHOM 3aKPbITOM IlepeYyHe PacxoA0B OTCYTCTBYIOT

SABASAIOTCS U OTIEpAITUK TI0 U3BSITHIO TTOA/IETBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB peaTnu3aiueit u
yto npoucxoaut ¢ HJIC

Onepanum no U3BATHIO MOLIETbHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB He ABJISIIOTCS
peanusauueii B cmbicie 1. 1 cr. 39 HK P® u, coorBercrBenno, H/IC ne od1ararorcs

Kakoii npoueHT nonaganusi Ha ppIHOK (anbcU(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB
Acconanus MeIyHAPOAHbIX (papMaleBTHYECKUX NIPOU3BOAUTEIeH 0TMeYaeT, YTO
0KO0J10 6-8% JiekapCTBEeHHBIX NPENnapaToB Ha (papManeBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCH K
dbanscudpuxkaram

UTo uCHoIb3yI0T MHOTHE MPOU3BOAUTENH UIS 3alIUThI CBOCH MPOAYKIMH OT MOAETIOK
peryJisipHoe u3MeHeHHe YIIAKOBKH, 3allIUTHbIE T0JIOrPaMMbl, cieupuyeckue MpUPTHI U
uaeHTH(UKANMOHHBIE 3HAKH M TaK JaJjiee

B anteunoit opranuzanyu BeeTCs TOKYMEHTAlUs CUCTEMbl KaUueCTBA HA HOCUTEISAX
OYMaKHBIX M (WJIN) 3JIeKTPOHHBIX

MapkupoBKa, MECTO U CLIOCOOBI BBIJICIICHNS KAPAHTUHHOMN 30HBI, a TAK)KE JIMII0, OTBETCTBEHHOE
3a paboTty ¢ panbcupuurpoBaHHBIMU, HETOOPOKAUECTBEHHBIMH, KOHTPa(aKTHEIMU TOBapaMU
anTeuyHOr0 aCCOPTUMEHTA , YCTAHABIMBAIOTCS

NPHKA30M PYKOBOIUTE/S Cy0beKTa PO3HHYHON TOPTOBJIN

HopMmaTuBHBIN JOKYMEHT, yCTaHABIMBAIOIUI TpeOOBaHUS K YCIOBHSIM XpaHEHHUS U MIEPEBO3KH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, HEOOXOUMBIM /sl 0OOeCieueH sl KauyecTBa, 6€30MacCHOCTH U
3pPEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKe MUHUMH3ALUN PUCKA TIPOHUKHOBEHHUS
¢banbcupUIMPOBaHHBIX, HEIOOPOKAUECTBEHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB
B I'paXJIaHCKH 000pOT

IIpuxka3 M3 P® Ne646H ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yrBep:kaeHHH NpaBui HaJJIe/KaLIei
NPAKTHKHU XPAHEHHUs U NePEBO3KH JICKAPCTBECHHBIX NIPENapaToB ISl MeIMIMHCKOI0
NpUMeHEeHHsD)



89. Po3Hu4Hast TOProBIIsS TOBApaMH alTe€YHOTO aCCOPTUMEHTA OCYIIECTBIISETCS TOCPEACTBOM
peaM3anuy KOMIUIEKCa MEPOTIPUSATHH, HAPaBICHHBIX HA COOJIIOIEHUE TPEOOBAHMM U
BKJIFOUYAROIIUX
Oobecneuenue HaceleHUs] Ka4eCTBEHHBIMHU, 0€30NMaCHBIMU, 3 (PeKTUBHBIMHU
JIEKAPCTBEHHBIMU NMpeNnapaTaMu U IPYrUMMHU TOBAPAMH ANITEYHOI'0 ACCOPTHMEHTA.

90. /IokyMEHT O TIOJIMTHKE | LEJSIX ACITeILHOCTH CyOBEKTa POSHUYHOW TOPTOBIIH, B KOTOPOM
OTIPENIETISAIOTCS CIIOCOOBI MUHUMM3ALIUUA PUCKOB TIOTIAIaHUs B TPAXKIAHCKUM 000pOT
HE00POKAYECTBEHHBIX, (PaTbCU(UITUPOBAHHBIX M KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBECHHBIX
MPENapaToB BEAETCSA
Benercsi, ynojiHoM04eHHBIM PYKOBOIMUTE/IEM CYyObeKTa PO3HUYHOI TOProOBJIN,
padoTHUKOM

91. Kak oopmisiercst akT 00 yHUUTOKEHUH (pabcr(PUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U
(nnn) HeTOOPOKaUYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (MJIM) KOHTpa(aKTHHIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
AKT NOANUCHIBAETCS BCEMH JTUIAMH, IPHHUMABIINMH YYacTHE B YHHYTOKEHU U
YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeJICTB, M 3aBepsieTcs NeYaTb0 OPraHu3aluM,
ocyllecTBMBIIEH YHMUTOKeHHE JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB, MM BJiaje/bleM
He100pOKaYeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

92. AXT 00 yHUUYTOXXCHHH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COCTABIISCTCS:
B JIecHb YHHUTOXKeHUs (PajabCHU(PUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (UJIH)
HeI00POKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIN) KOHTPA(PaAKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

93. Obs3arenpHOE HAJTMYKE 30HbI KAPAHTHHHOTO XPaHEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B allTEYHOU
OpraHu3aly periaMeHTUPYETCs
IIpuxka3z Munucrepcrna 3apasooxpanenusi P® or 31 aBrycra 2016 Ne646n "O0
yrBepaxaeHun IlpaBua Hajiexamed NPAKTUKA XPAHEHHUS U NEPEeBO3KHU JIEKAPCTBEHHBIX
NpenapaToB AJIs MeIUIUHCKOT0 NpuMeHeHus'"
IMpuxkazom MuHHCTEPCTBA 3PABOOXPAHEHHSI H COIUAIBHOrO pa3Butus P® ot 23
aBrycra 2010 Ne706n " O06 yrBep:xkaenuu IIpaBui XxpaHeHHs JIeKaPCTBEHHBIX cpeAcTB'

94. Bnanenen He10OpOKaYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB, IPUHABIINUN pelIeHne 00 ux
U3BATHH, YHUYTOKEHUH UJIU BBIBO3€ JOJDKECH
YHHUYTOKATH YKA3aHHBIE JICKAPCTBEHHbIE CPeACTBA (IPH HAJIMYHMH Y Hero JHIECH3NH),
WM nepeaaeT UX OpraHu3anuu, OCyeCTBIAAIOIIEH YHHUYTOXKEHHE JTeKapCTBEeHHbIX
CPEACTB, HA OCHOBAHMH COOTBETCTBYIOLEI0 J0r0BOPA, WJIM OCYLIECTBJIAET UX BLIBO3 B
NnoJIHOM o0beMe ¢ Tepputopun Poccniickoit @enepanun

95. Kem BO3MCIIAIOTCA Pacxoam, CBsA3aHHBIC C TpaHCHOpTHpOBKOﬁ U YHUYTOXKCHUCM
(baJ'ILCI/I(bI/IL[I/IPOBaHHBIX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB, HC,Z[O6pOKEl‘ICCTBCHHLIX JICKApCTBCHHBIX
CpCACTB U KOHTpa(baKTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB
Baageabuem JICKAPCTBCHHBIX NMpemapaTroB



96.

97.

98.

99.

100.

JlekapCTBEHHBIE MTPENapaThl, B OTHOLUICHUH KOTOPBIX CYOBEKTOM 0OpalieHHs JIeKapCTBEHHBIX
rpenaparon HE MPHUHATO PEIICHHE O JalbHEeNIIeM 00paleHnH, UIIU JIEKapCTBEHHBIE
npernaparsl, 00palieHne KOTOPBIX MPHUOCTAHOBIICHO, @ TAK)KE BO3BPAILIEHHBIE CYOBEKTY
oOpalieHns JIeKapCTBEHHBIX MPETapaToB JIEKapCTBEHHBIE MpenapaThl I0JKHbI ObITh
ITomenieHsl B 0TAEJbHOE IOMeELIeHHE (30HY) HJIM H30TUPOBAHBI C IPUMEHEHHEM CHCTEeMbI
3JIEKTPOHHOI 00padoTKH JaHHBIX, 00ecneYnBalOLIel pa3iejeHue.

JlekapCTBEHHBIE TpENapaThl, B OTHONICHUH KOTOPHIX CYOBEKTOM OOpaIeHHs JICKaPCTBECHHBIX
MpenapaToB MPUHSITO PEIICHUE O TPUOCTAHOBICHUU TPUMEHEHUS WU 00 U3BIATUU U3
oOparienus, a Takxke $arbCuUIMpPOBaHHbBIE, HETOOPOKAUYECTBEHHBIE U KOHTpa(daKTHHIC
JIEKapCTBEHHBIE MPenapaThl JOJKHBI ObITh H30JIUPOBAHBI M Pa3MellleHbl B CHeNUATIbLHO
BblJIEJIECHHOM NMOMeIleHnH (30He).

[Ipu mpoBeaeHNN MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS U IIPU OOHAPYKEHUH CEPUH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara B cucke (panbcuuIimpoBaHHbIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, CIIEIYET MOCTABUTH B
W3BECTHOCTh

PykoBoauTeisi OpraHu3annu, NOCTABIIMKA U TEPPUTOPUAJIbHBINI Opran
poc3paBHaa30pa

PykoBonuTens cyObekTa oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKaX CHUCTEMBI KaueCcTBa
obecrieunBaeT

MuHUMH3AUMI0 PUCKOB MONAAHUSA B 000pOT (PaJIbCU(PUIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHbIX
CpelICTB, HeI0OPOKAYeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB M KOHTPagaKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

Cpoxu NpuHATHUS TOCTABUIMKOM MPETEH3UH 10 Ka4eCTBY MPOIYKIIUU OMPEeIIOTCs
JloroBopom, 3aK/JII0Ye€HHBIM MY CyObeKTOM PO3HUYHOWH TOPTrOBJIH M MOCTABIIUKOM, C
yueToM Tpe0OBaHMIi 3aKOHOAATEILCTBA 00 OCHOBAX IOCYJ1aPpCTBEHHOI0 PeryJIMPOBAHUS
TOProBoii 1eATebHOCTH B Poccuiickoii degepanuu, a TakxKe ¢ y4eToM TpeOOBaHU
rpakKIaHCKOr0 3aKOHO/aTe/IbCTBA

IIK -3

1. O¢unmanbHBIM HCTOYHUKOM MH(OPMAIIMH O JIEKApCTBEHHBIX Npernaparax,
3aperuCTPUPOBAHHBIX JJIsl IPUMEHEHUs Ha Tepputopuu PO, sBnsercs

a) rocynapcrBeHHblii peectp JIC

b) l'ocynapcrBenHast papmakornes



¢) peructp JIC Poccun
d) sHnuxioneaus JIC
2. Kakue ocnoBHbIe 11enu DenepanbHoro 3akona "O0 oOpalieHnu JIeKapcTBEHHBIX CPECTB"?
a) ObecnieueHne JOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HACEICHUIO
b) PerynmupoBanue mpou3BoCTBa U 000pOTa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
¢) 3aimuTa nmpaB NOTpeOUTENCH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

d) Bce BplIenepeyncjieHHoe

3. K10 siBIsieTcst OTBETCTBEHHBIM 32 00paleHne JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH C
®denepanbHbIM 3aKOHOM?

a) [IpousBoUTENN JTE€KAPCTBEHHBIX CPENICTB

b) Opranuzanmu u Gu3HUECKue JIHIA, OCYIIECTBIISIONINE ASITEILHOCTD 110 OOpaIIeHUIO
JICKaApPCTBCHHBIX CPEACTB

c¢) l'ocynapcTBeHHbIe OpraHbl KOHTPOJIS M HAA30pa

d) Bce BpllIenepeyncjieHHbIE

4. Kakoil TOKyMEHT perylIupyeT oOpalieHue JeKapCTBEHHBIX cpencTB B Poccun?
a) @enepanbHblii 3ak0oH ot 12.04.2010 N 61-®3
b) ®enepanpusiii 3akoH oT 01.01.2000 N 103-D3
c) ®enepanbubiii 3akoH oT 15.03.2001 N 38-D3
d) ®enepanpubrit 3akoH ot 05.12.2011 N 323-®3

5. [locne kKakux MEpONPUATUI OCYILIECTBIISETCS BBOA B 000POT JIEKAPCTBEHHBIX MTPEMapaToB IJis
MEAMIIMHCKOTO PUMEHEHHUS:

a) mocJjie HCNbITAHUI Ka4eCTBA HA COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSAM HOPMATHBHOM
AOKYMEHTALMHU B cJIy:k0e KauecTBAa MPOU3BOAUTEJIS;

b) TOCJIC ITOJIYUCHUA PCrUCTPALUOHHOTO YIO0CTOBCPCHU
C) IO CJIC AOKIIMHHUYCCKUX PICCJ'IGI[OBB.HPIIZ

d) IO CJIC IMPOBCACHHUA TCXHOJIOTHYCCKHUX HUCIILITAaHU K

6. Kakoe BenomcTBO Poccun oTBevaeT 3a BeieHUE rOCY1apCTBEHHOIO PEECTpa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?

a) MuHucTepcTBO 3ApaBooxpaHeHus P@
b) MHHHCTEPCTBO NPOMBIIIIIEHHOCTH U TOPTOBIIU
¢) MUHHMCTEPCTBO SKOHOMUYECKOTO PAa3BUTHUS

d) MuHHCTEPCTBO CEIBCKOTO XO35CTBA

7. HaumeHoBaHHE JICKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA, IPUCBOCHHOC €TO pa3pa6OT‘-II/IKOM, ACPIKATCIICM



WJIY BJIAJICIIBLIEM PErUCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpelapara sBIsSeTCs:
a) HaumenoBanue pedepentroro JIIT
b) I'pynmupoBounbiM HauMeHoBarueM JITT
¢) Toprosbim HaumenoBanuem JIC

d) MexnyHapoaHBIM HEMaTeHTOBAaHHBIM HauMeHoBanueM JIC

8. Kakue TpeboBaHMs MPEaBABISIOTCS K TPOU3BOIUTENSIM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COTTIACHO
denepanbHOMY 3aKOHY?

a) Co0uil0neHue CTAaHAAPTOB KauyecTBa U 0€30NMacHOCTH
b) Pa3paboTka yHUKaIbHON (GOPMYIIBI KaKI0TO Mpernapara
c) [IpoBeneHne KIIMHMYECKUX HCIIBITAHUH JUTSI KKIOTO TIperapara

d) IlpenocraBienue OGecriaTHBIX 00pa3IOB JIEKAPCTB Bpadam

9. Cpok IeHCTBUS PETUCTPAMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS Ha BIIEPBBIE PETUCTPUPYEMBbINA B PD
JIEKapCTBEHHBIX MTPEnapar COCTaBIIsIeT:

a) 1 rox

b) 6eccpouno
c¢) 10 et

d) 5 ner

10. Kakue 1oKkymMeHThl HEOOXOIUMO TIPEIOCTABHUTh JIJISl PETUCTPAIIMHU JICKapCTBEHHOTO CPEACTBA
B Poccun?

a) Pe3yabTarbl KIMHUYECKHUX UCTIBITAHUI U IOKYMEHTAIUs 0 IPOU3BOACTBE
b) IlacnopTHbie naHHBIE pa3paboTYHKa Ipemnapara
¢) CBenenus o mpoAakax mpernapara 3a 1o CJIeaHUH o1

d) PesynbraThl aHann3a KOHKYPEHTHBIX MPENapaToB

11. OHpCI[CJ'ICHI/Ie YPOBH:A HpO(i)eCCI/IOHaHLHOﬁ IIOATOTOBKHU JKCIICPTOB U aTTCCTAMUS UX HA
IpaBoO IIPOBEACHUS SKCIICPTU3DI JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB OCYIICCTBIIAKOTCA:

a) paboToxarenem
b) 3kcnepTHO-KBAIU(PUKAUOHHBIMH KOMUCCUSIMHI
c¢) Poc3apaBHanzopom

d) Pocnorpe6Hanzopom

12. Kakoii opran oCymecTBIsI€T perylIlupoBaHUe peKIaMbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
a) @enepanbHasi aHTHMOHOIIOJIBHAS CIIYK0A
b) Pocniorpebnanzop

C) MI/IHI/ICTCpCTBO MPOMBIINIJICHHOCTHU U TOPrOBJIN



d) ®enepanpHas cirykba 1mo Haa30py B chepe 3apaBoOXpaHEHUS

13. Yto Takoe "peuenTypHble npenaparsl’?
a) lIpenaparel, oTnyckaemMble TOJIBKO 10 pelenTy Bpaya
b) Ilpemapatsl, penHa3HaueHHbIE )14 1eTel 10 12 et
c) [Ipenapatsl, Bellyckaemble O€3 peLenTa Bpaya

d) [Tpemaparbl, pekOMeHyeMbIe K UCTIOIB30BAHHUIO B CTAPOCTH

14. Kakast opranuzaius 3aHUIMaeTCsi TOCylapCcTBeHHOM peructpanueit BAJloB?
a) Pocnorpednanzop;

b) PocznpaBuanzop;

¢) Munsznpas P®;

d) Poccranmpar.

15. JlokyMeHT, coaepKariuii opuinasbHO-periaMeHTHPOBAHHYIO HH(GOPMAIIHIO O
JIEKapCTBEHHOM CPE/ICTBE, SBISETCS:

a) I'ocynapcrBennslii peectp JIC;
b) CripaBounuk «Bunanby;
) «DHIMKIIOTIECHS JICKAPCTBY;

d) CnpaBounuk «JlekapcTBeHHbIE cpeacTBa» M./[. MamkoBCKui.

16. Cepus IeKapCTBEHHOTO CPEICTBA MPEACTABISET COOOM:
a) Homep peructpaiiioHHOM 3arucu B JOKYMEHTALUU 3aBO1a-U3TOTOBUTEIIS;
b) KonudecTBo JIekapCTBEHHOTO CPEICTBA, 3aperucTpupoBaHHoro B M3 PO;

¢) KotnuecTBO j1eKapCTBEHHOTO CPEICTBA, IPOM3BEICHHOE B pPe3yJibTaTe O[{HOr0
TEXHOJIOTMYECKOT0 INKJIA ero MPOU3BOIUTEIeM;

d) KonudecTBO MMIOPTHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, BBE3EHHOTO Ha Tepputoputo PO.

17. B 3asBineHNH 0 TOCYIapCTBEHHON PErHCTpalliy JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Asis
MEIMIIMHCKOTO IPUMEHEHHSI YKa3bIBAIOTCSI:

a) CPOK roOHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara ;
b) CTOMMOCTB JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara;
¢) moOOYHbIE ICHCTBHS JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara;

d) BCE BbIIIENIEPEUNCIIEHHOE.

18. PedepeHTHBIN J1eKapCTBEHHBIN Mpenapar 3To:

a) JIEKapCTBEHHBIH Mpernapat, KOTOPBIA COAEPKUT B TOTOBOM JIJIs1 HCIIONB30BaHUs ()OPME OJIMH
PaMOHYKIIU]] UITH HECKOJIBKO PAMOHYKIIHIOB

b) HeKapCTBeHHLIﬁ npemnapar, co;:{epxcamnﬁ HApPKOTUYCCKUC U IICUXOTPOITHBIC BCIICCTBA B CBOEM


https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_319062/17c127c5a3de42a00d189bb4c24f6b0456ca1a53/#dst100537

COCTAaBE;

C) JIEKaPCTBEHHBIM Mpenapar ¢ HOBbIM JICHCTBYIOIINM BEILIECTBOM, KOTOPBII IEPBHIM
3apeructpupoBad B Poccuiickoit @enepanuu;

d) HeKapCTBeHHLIﬁ npemnapar, KOTOpBIﬁ HCIIOJIB3YETCHA NJIA OLHEHKU 0OHO’KBHBAJIECHTHOCTH
HJIHN TepaneBTuquKoii IKBUBAJICHTHOCTH, Ka4eCTBAa, 3(1)(1)6KTHBHOCTI/I BOCIIPOU3BECACHHOI0
JIEKAPCTBCHHOI'O Iperapara

19. Onpenenenue B3aMMO3aMEHAEMOCTH HE OCYIIECTBIIIETCSA B OTHOIIIEHUH:
a) JIeKapCTBEHHBbIX PACTUTEIbHBIX MPeNapaToB;

b) HHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX POPM;

C) JIKApCTBEHHBIX CPEJCTB, VIS IeTel Miajaiie 3X JIeT;

d) nexapcTBEHHBIX CPEACTB, OTIIYCKAaEMBIX 110 PELENTY Bpaya.

20. Kakoii TOKyMEHT yCTaHaBIMBAET IPUOPUTET TOCYIAPCTBEHHOTO PErYINPOBAHUS
0e30MacHOCTH, KauecTBa U 3((HEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPHU UX OOpAILIEHUH?

a) ®enepanbHbIA 3aK0H "O MEAUITUHCKUX U3AETHIX"
b) denepanpuplii 3akoH "O 3amuTe MpaB noTpeduTeNeH"
¢) @enepasbHbli 3aKk0H "'O0 00paleHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPeacTB'

d) ®enepanpHblit 3ak0H "O roCy1apCTBEHHOM PETYITMPOBAHUH TIPOU3BOJICTBA U 000POTa
STUIIOBOTO CIIUPTA, AIKOTOJLHOW U CIIUPTOCOAEPKAIIECH MTPOTyKIUH"

21. KogoBoe 0003Ha4YeHUE, MPUCBOCHHOE JICKAPCTBEHHOMY TIpenapary Mmpu ero rocyaapCTBEHHOM
perucTpainuu 31o:

a) PerucrpaunoHHoe y10cToBepeHue;
b) ToproBoe HauMEHOBaHHE;
¢) MapkupoBounbsiii QRko;

d) Ceprudukar COOTBETCTBHUS.

22. TocymapcTBEHHON PErUCTpALlMU HE MOAIEKAT
a) JiekapCcTBeHHbIE NPenaparbl, MPOU3BOAUMbBIE I IKCIIOPTA

b) nexapcTBeHHbIE Mpenaparkl, 3aperucTpUpOBaHHbIC PaHee, HO TPOU3BECHHbBIE B APYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (hopMax

C) JIeKapCTBEHHbIE Mpenaparsl, BIIEpBbIE MOJUIeKaIINe BBOAY B oOpaieHue B Poccuiickoit
Oeneparuu

d) JICKAPCTBCHHBIC NIPCIIapaThl, 3apCruCTpUpOBAHHBIC pAHEC, HO B HOBOM HAO3HUPOBKE

23. Kaxoii cpok BbI1auMl {yOJIMKaTa perucTPaliMOHHOTO YI0CTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO
Ipenapara B ciiydae ero yrepu?

a) gecsATh pado4uX JHel CO IHS NOCTYNJICHHUS 3asiBJICHUSA

b) ATk pabouunx AHEN CO AHA MOCTYIUICHUS 3asBICHUS



C) TpUAIATh PabOYUX JHEH CO JHS MOCTYIUICHUS 3asBICHUS

d) cpok BbLIauM HE perIaMEeHTUPYETCs

24. DKcrnept MpH MPOBEICHUH OPYYEHHON €My pyKOBOJIUTENIEM IKCIIEPTHOTO YUPEKACHUS
9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA O0s3aH:

a) MMPOBOJUTH IKCIIEPTURY JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA TI0 OOPAIICHUIO HETIOCPEACTBEHHO K HEMY
OpraHu3alui Wi GU3MICCKUX JIULL;

b) camocToaTenpHO cOOMPATh MaTePUAIIBI ISl IPOBEACHHS IKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOTO
CpENCTBa;

C) odecneynTh COXPAHHOCTD NMPEACTABJICHHDBIX 00bEKTOB HcCiaeI0BaHNIl 1 MaTepHuaJjioB,

d) omyOnMKOBaTh PE3yNbTATHI UCCIIENOBAaHUA B ceTH HTEepHET.

25. locynapcTBEHHOM peTuCTpaIiy MOJIEKAT:

a) HOBbIe KOMOMHALMHU 3aPErUCTPHPOBAHHBIX PaHee JIEKAPCTBEHHBIX NPENnaparoB;
b) dpapmaneBTHYECKHE CyOCTaHIINH,

C) JIeKapCTBEHHbIE MPEenapaThl, IPOU3BOAUMBIE [ SKCIIOPTA;

d) nexkapcTBEeHHBIE TIpeMapaThl, MPUOOPETEHHBIE PU3NUSCKUMU JIUIIAMU 32 TIpeIeIaMu
Pocculickoit @eaepaiiuy v npeaHa3HaYeHHbIE AJ1s1 IMYHOTO MCTIOIb30BaHUs.

OTKPLITBIE BOITPOCBI

1. Kakoil opraH HCHOJHUTEIBHOW BJIACTU OCYHIECTBISIET TOCYIAPCTBEHHBIA KOHTPOJIb 3a
oOpailieHrneM JIeKapCcTBEHHBIX cpencTB B Poccuu?

OtBert: ®enepanbHas ciyxba 1Mo HaaA30py B chepe 31paBoOXpaHEeHHUS.
2. Uto perynupyet PenepanbHblii 3ak0H Ne61"0O06 oOpaiieHnn J1eKapCcTBEHHBIX CpeacTB'?

OTBeT: perymmpyeTr OTHOIIEHHUS, BO3HHMKAIONIME B CBS3M C OOpalleHHeM - pa3pabdOTKOH,
JOKJIMHUYECKUMHU  MCCJICAOBAaHUSMH,  KIMHUYECKUMHU  HCCIEIOBAHUSMH,  DKCIEPTU30M,
rOCyJapCTBEHHOM pErucTpalmeil, Co CranapTu3auuei U ¢ KOHTPOJIEM KaueCTBa, IPOU3BOJICTBOM,
M3TrOTOBJICHUEM, XpaHEHHEM, NEpPeBO3KOM, BBO30M B Poccuiickyro denepanuio, BbIBO30M M3
Poccuiickoit  ®enepaunu, pekiaamoil, OTIYCKOM, peajld3auuei, Iepeaadyeii, NpUMEHEHUEM,
YHUUTOXEHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

3. Kakas ocHoBHas nenp DenepanpHoro 3akoHa Ne61"O06 oOpaieHnn J1eKapCTBEHHBIX CpeACTB"?

OtBer: OOecneueHue Oe3omacHOCTH U 3(P(GEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JUIA
HaceJeHHs.

4. Kakue TpeGOBaHI/IH MNPpEABABIIAIOTCS K IIPOU3BOAUTCIISAM JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?
Ortser: CO6J'IIO,Z[CHI/IC CTaHOapTOB Ka4€CTBa, Bq)q)eKTI/IBHOCTI/I 1 0E30MaCHOCTH.

5. Kakas opraHuzanus OCYIIECTBISIET PETUCTPALUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BEICHHE
rOCylapcTBEHHOTO peectpa B PO?

OtBet: MuHucTepcTBO 3apaBooxpaneHus Poccuiickoit Penepanyu

6. Kakne JOKYMCHTBI HCO6XOI[I/IMO MpeaoCTaBUTh I PETUCTPALUA JICKAPCTBCHHOT'O CpCI[CTBa?



OTBeT: PGSYJIBTaTbI KIMHUYCCKUX I/ICHBITaHI/II;'I, AOKYMCHTAIIUIO O MPOU3BOACTBE U KOHTPOJIC
Ka4uycCTBa.

7. Kakue caHKIMM MOTYT OBITh IPUMEHEHBI K HAPYLIUTENSIM 3aKoHa?

Otgert: llTpaduble caHKIHH, MPEKpalleHUE ACATEIHLHOCTH, aJMUHUCTPATHUBHBIC HAKa3aHUS,
JIVILICHUE JIUIEH3UU.

8. Kakas opraHu3amys BBHINOJHSAET (YHKIHIO MO PEryIHPOBAHUIO PEKIAMBI JIEKAPCTBEHHBIX
cpencT?

Otser: @enepanbHas aHTUMOHOIIOJIBHAS CITyX0a.
9. Kakue TpeboBaHus NPeabsIBIAIOTCS K MHPOPMAIIUU O JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX ?

OtBet: UHpopmanust 1omkHa OBITH SICHOM, pa300purBOI U JOCTYIIHOM Ui IOTpeOUTENeil.
10. YTo Takoe nepeueHb )KU3HEHHO-HEOOX0AUMbIX U BaXKHEUIITNX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTtoB?

Otset: yrBep)kaaembiii [IpaButenbctBom Poccuiickoit denepanuu mnepedyeHb J1EKapCTBEHHBIX
[penapaToB Ui MEAWLUHCKOTO MPUMEHEHHUs, 00eCIeunBaloINX IPUOPUTETHBIE MOTPEOHOCTH
3/IpaBOOXPAHEHHUS B LEJSIX MPO(PUIAKTUKHY U JIeueHUs 3a00JIeBaHUH, B TOM YHUCIIE TPe0OIaJaroinx
B CTPYyKType 3a0oneBaemocTH B Poccutickoit deneparuu;

11. Kakne orpaHr4eHHusI CyIEeCTBYIOT JUIsl PEKJIAMBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OtBer: 3amperieHa pekiiaMa pEUENTYpHbIX IIpernaparoB. 3ampeT Ha TapaHTHpPOBaHHE
MOJIOKUTENbHOE JelcTBUE OOBEKTa pPEKIaMUPOBaHUS, €ro 0e30MacHOCTH,d(PPEKTUBHOCTH U
OTCYTCTBUE IMMOOOYHBIX JEHCTBUM

12. Kakue mpaBa UMEIOT MOTPEOUTEH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB COTIIACHO 3aKOHOIAaTEILCTBRY?

OtBet: IlpaBo Ha modydeHue HWHGOPMALMU O JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTBaX, IpPaBO Ha
0€30MacCHOCTh U Ka4eCTBO JIEKapCTB.

13. Kakue jnexkapcTBEHHbIE MPEnapaThl MOIeKaT TOCYAapCTBEHHON peructpaiuu B PO?

1) Bce JekapcTBEHHBIC MperapaThl, BIEPBbIC IO ICKAIINE BBOAY B oOpamieHue B Poccuiickoi
denepanuu;

2) nexapCTBEHHbIE IMpernapaThl, 3aperUCTPUPOBAHHBIE paHEe, HO IMPOU3BEICHHBIE B JPYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (pOpMaxX B COOTBETCTBUU C MEPEUYHEM HAMMEHOBAHMM JIEKAPCTBEHHBIX (POpM, B
HOBOM JTIO3UPOBKE IMPH JI0KA3aTEIHCTBE €€ KIMHNUYECKON 3HAYMMOCTH U 3(pPeKTUBHOCTH;

3) HOBBIE KOMOHMHAIIMY 3aPETUCTPUPOBAHHBIX paHEe JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.
15. Yto Takoe B3anMMO3aMEHSAEMBbIN JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar?

OTBerT: HeKapCTBeHHLIﬁ mnpcemapar ¢ I[OK&BB.HHOIZ TepaHeBTquCKOﬁ OKBHUBAJICHTHOCTBIO HJIN
OMOBKBUBAJIEHTHOCTHIO B OTHOIIIEHUH pe(l)epeHTHoro JICKapCTBCHHOI'O IIpIliapara, I/IMCIOH_II/Iﬁ
OKBUBAJICHTHBIC EMY KayeCTBEHHBINA COCTaB M KOJIWYECTBEHHBIM COCTaB Z[eﬁCTBYIOIHHX BCIICCTB,
COCTaB BCIIOMOTI'aTCJIbHBIX BCHICCTB, JICKAPCTBCHHYIO (I)OpMy U CI1oco0 BBCICHUA,

16. Kakune nekapcTBEHHBIE ITpENaparhl He NMOAJIEKAT TOCyAapCTBBEHHON perucTpanuu?

OtBer: 1) JexkapcTBEHHbIE TMpenaparbl, W3TOTOBIEHHBIC ANTEUHBIMH OPraHU3aAUsIMHU,
BETEPUHAPHBIMU  AIITEYHBIMU OPraHMU3aLMsIMH, HWHIAUBUAYAJIbHBIMU MPEANPUHUMATEISIMU,
KOTOpblE MMEIOT JIMIEH3UI0 Ha (apMaleBTUUECKYIO0 JIeATENbHOCTh, IO pelenTaM Ha
JIEKapCTBEHHbIE TIperaparbl U TpPeOOBAaHMAM MEIUIIMHCKUX OpraHU3alui, BETEpUHAPHBIX
OpraHu3aluil;

2) JICKApCTBCHHBIC IIPCIIapaTshl, HpI/IO6pCTeHHBIe (I)I/ISI/I‘-IGCKI/IMI/I JMIaMm 3a I[peacjiaMmu
Poccuiickoit qbenepaunn " NpCIHA3HAUYCHHBIC JJIS JINYHOT'O UCIIOJIb30BAHUA,
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3) nekapcTBEHHbIE IMpemnapaThl, BBO3uUMbIE B Poccuiickyto @enepaiuio uisi OKa3aHUS
MEIHUIMHCKON TOMOIIM MO >KU3HEHHBIM IOKA3aHHUSM KOHKPETHOIO MNAlWEHTa HAa OCHOBAHHUM
pa3peleHus, BBIIAHHOTO YIIOJTHOMOYCHHBIM (eiepalibHBIM OPTaHOM HCTIOJTHUTEIHLHON BIACTH;

4) nekapcTBEHHBIE CpPEeACTBa, BBO3UMBbIE B Poccuiickyro denepaiiiio Ha OCHOBAaHUM BBIJIAHHOTO
YIOJIHOMOYEHHBIM  (peiepalibHBIM  OPraHOM  HMCIOJIHMTENIbHOM  BJACTH  pa3peuieHus |
MpeHa3HAYEHHbIC U1 IPOBEACHUS KIIMHUYECKUX UCCIICIOBAHUIN JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U
(W1K) IPOBENICHUS SKCIIEPTU3bI JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIJISl OCYILECTBICHHS TOCYIapCTBEHHOMN
pEruCTpalyy JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB;

5) dbapmarneBTHYCCKHE CyOCTAHIINH,

6) paarodapMarieBTHYECKUE JICKAPCTBEHHBIE MpernapaThl, U3TOTOBJIICHHbIE HEMOCPEICTBEHHO B
MEJUIIMHCKUX OPraHM3alMsIX B MOPSAKE, YCTAaHOBJICHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefepaibHbIM
OpPraHOM UCTIOJTHUTEIILHOU BIIACTH;

7) nekapCTBEHHBIE TTpeNapaThl, MPOU3BOAUMBIC SIS SKCTIOPTA.

17. Kakue TpeboBaHUs MPEIBSIBISIOTCS K PETUCTPAINH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Otser: JlekapcTBEHHBIE CPEACTBA JOJDKHBI IPOUTH MPOLEAYPY FOCYIAPCTBEHHOW pETrHCTpanuuu
Tepe1 BBEICHHEM UX B 00OpalieHue.

18. KT0O 0oCyIIecTBISIEeT perucTpanuio JEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

Oter: Perucrpaiiyio JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB OCYILECTBISET YIOJIHOMOYEHHBIN (enepanbHblii
OpraH UCIOJHUTEIbHOH BIACTH.

19. Kakue 1oKymMeHThl HEOOXOIUMBI JIJIsl PETHCTPALUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Otger: TpebyeTcs MOATOTOBUTH M MPEJOCTABUTD 3asIBKY, PE3YJAbTaThl UCIBITAHUNA, SKCIIEPTU3BI U
WHBIE IOKYMEHTBI, COTJIACHO YTBEP KIECHHBIM IPaBUIIaM.

20. Yto perynupyercsi 3akOHOM OTHOCHUTEIBHO Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

OTBeT: 3aK0OHOM PErYINPYIOTCA CTAHAAPTHI KA4E€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPECACTB, UX IIPOU3BOACTBO,
HCIIbITAHWA, PCTUCTPaAlA, IIPOJdaKa U MApPKHUPOBKA. 3aKOHBI TaKKe YCTaHaBJIMBAIOT TpC6OBaHI/I${
K JIMICH3UPOBAHNIO U aKKpEAUTAILUN (bapMaI_IeBTI/ILIeCKI/IX KOMITaHHUH 1 PErYyINPYIOT KIMHUYECKNEC
HCIIBITaHWA HOBBIX IIPCIIapaToB.

21. Kakue CBCICHUA 00s13aTeILHO JOJIZKHBI OBITh YKa3aHbl Ha BTOpPI‘IHOI;'I YIIAKOBKE
JICKapCTBCHHBIX cpeszB?

OtBer: HanMenoBaHnue JICKAapCTBCHHOI'O IIpCIiapara (MC)K,ZLYHapOI[HOG HCIIaTCHTOBAHHOC, HJIM
TpYIIIMAPOBOYHOC, UJIN XUMHYCCKOC U TOProBOC HaI/IMeHOBaHI/IH), HAaUMCHOBAHHEC IIPOU3BOJUTCIIA
JICKAPCTBCHHOI'O0 IIp€riapara, HOMEp CCpHUH, [daTa BbIIIYCKa (,Z[J'ISI I/IMMYHO6I/IOJ'IOFI/I‘IGCKI/IX
JICKapCTBCHHLIX npenapaTOB), HOMEP pEeruCTpalluOHHOIO Y10CTOBECPCHUA, CPOK TOAHOCTH, croco6
INPpUMCHCHUA, NO3UPOBKA WJIM KOHOCHTpALKUA, O6’b€M, aKTUBHOCTb B €IMHMIIAX ACUCTBUSI 1100
KOJIMYCCTBO 03 B YIIAKOBKE, JICKAPCTBCHHAA (I)opMa, YCJIOBUA OTITYCKa4, YCJIOBUA XpaHCHMH,
NpeaAYNpPCaANTCIbHBIC HAAITUCH.

22. Kakoi CpOK JENCTBUSA PErucTpaiuoOHHOI0 YAO0CTOBCPCHU S Ha JICKAPCTBCHHBIX IIpEIIapar 1nmocjie
MOATBEPKACHUA €TO FOCpeFI/ICTpaL{I/II/I?

OtBer: beccpounblii nepuoxa, 3a UCKIUEHUEM  PETUCTPALMOHHOTO  YIOCTOBEPEHMS
JIEKapCTBEHHOIO IIpenapara, BbIJABAEMOIO CO CPOKOM JEHCTBUS MATH JIET, Ha BIIEPBBIC
peructpupyemslie B Poccuiickoit @enepanuy IeKapCTBEHHbIE MPENapaThl

23. Kem OCYHICCTBJIACTCA KOHTPOJIb KAUCCTBA JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

OrtBer: KOHTpOJ'IB Ka4ucCTBa JICKAPCTBCHHBIX CpcaAcCTB OCYHICCTBIIACTCA opraHaMu
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rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS M HaZ30pa B 00IACTH 3/JpaBOOXPAHCHHUSL.

24. Tme u keM pa3MellaeTcs NepeueHb B3aMMO3aMEHSEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IpErapaToB s
MEJIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUs?

Otger: IlepeueHn pasmemniaercs YHOTHOMOYEHHBIM (eepalbHbIM OPraHOM HCIIOJHUTEIHHON
BJIACTH, OCYLIECTBIISIIOIIUM TOCYJApPCTBEHHYIO PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX IpEernaparoB s
MEIUITMTHCKOTO MTPUMEHEHHS, Ha CBOeM OHIHaIbHOM caiite B cetu "UuTepHer". Mndopmanus B
IIepeyHe B3aMMO3aMEHSAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB JUIsl MEJUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS
OOHOBIISIETCS YKa3aHHBIM (pefepabHBIM OPraHOM HCIIONHHUTEIBHON BIACTH C Y4ETOM HOBBIX
3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB Uil MEIUMUUHCKOIO IPUMEHEHUs U
BHECEHHBIX HW3MEHEHUIl B JOKYMEHTBI, COJEp)Kallllecsi B PETUCTPALMOHHBIX JOChE Ha
3aperucTpupoOBaHHbIC JIEKAPCTBEHHBIE MTpenaparhl s MEIUIUHCKOTO TPUMEHEHUS.

25. Kakue mnomHoMouusi uMeroT (enepanbHble OpPraHbl HMCIOJIHUTENBHOM BIAcTH B oOnactu
oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPECTB?

OtBet: @enepasibHble OpraHbl MUCIOJIHUTENBHON BIACTH MMEIOT MOJHOMOUUS MO pa3paboTKe U
YTBEPKICHUIO HOPMATUBHBIX aKTOB, KOHTPOJIIO 3a 0OpallleHHeM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M UX
perucTparuu.

26. B kakoif cCpok MpeAcTaBIsSeTCs B COOTBETCTBYIOUINI yITOJIHOMOYEHHBIN (heaepanbHbId Opran
WCIIOJIHUTENIbHON BJIACTU 3asBJIEHUE O TMOATBEPXKJIEHUU TOCYJapCTBEHHON pEruCTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara s MEIUIUHCKOTO IPUMEHEeHus ?

OTBeT: HE paHee YeM 3a CTO BOCEMBJIECSAT JTHEH 10 UCTEUEHUS CPOKa JICUCTBUS PETUCTPAITMOHHOTO
YIOCTOBEPEHHUS JICKAPCTBEHHOTO Tpernapara Jiyisi MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHHS.

27. Kakue neiicTBUs TPOBOIUTH YIIOJTHOMOYEHHBIN (hefiepalibHbIN OpraH NCIIOJIHUTEIILHOMN BIIaCTH
MOCJIe MPUHATHUS 3asBICHUS O IOATBEPKICHUH TOCYIapCTBEHHON perucTpaiim JeKapCTBEHHOTO
mpermapara M JOKYMEHTOB, COJEpXKallluX pe3yJabTaThl MOHHUTOPUHTA J(PQPEKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH JIEKApCTBEHHOTO Tperapara, IMPOBOAUMOIO JepKaTelieM WU BIaAeTbleM
PErUCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEpEeHUs?

Otger: [IpoBoIuT MpOBEPKY MOJTHOTHI CBEACHUMN, COAECPKAIIUXCS B IPEICTABICHHBIX 3asBUTEIEM
JOKYMEHTax; MPUHUMAeT PEIIeHHuEe O MPOBEICHUM UM 00 OTKa3e B MPOBEACHUU SKCIEPTU3BI
OTHOIIEHHUS 05KMJIAEMOM TMO0JIb3bl K BOZMOXKHOMY PUCKY MIPUMEHEHHUSI JIEKAPCTBEHHOTO MIpernapaTa
Ha OCHOBAHMM PE3YJIbTaTOB MOHUTOPUHTA 3PPEKTUBHOCTH U OE30MACHOCTH JIEKApPCTBEHHOTO
npernapaTa, MPOBOJMMOrO JAepiKaTeleM WM BIAJEIbIEM PETUCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IMperapaTa; yBEAOMIISIET B D3JEKTpPOHHOW (opme wmiaM mucbMeHHOW ¢dopme
3asiBUTEIIS U SKCIIEPTHOE YUPEKICHHUE O MPUHATOM PEIICHUH JHO00 B Cilydyae MPUHATHS PELIeHUS
00 oTKa3e B MPOBEJCHUH SKCIIEPTHU3bI YKA3bIBACT MPUYUHBI TAKOTO OTKA3a.

28. Kakue mpuyuHBI MOTYT OBITH JUIS pEIIeHUs 00 OTMEHE TOCYIapCTBEHHOW PErucTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara U UCKIIOYEHHE €ro U3 rocyJapCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEHHBIX
cpencts?

OrtBert: 1) NpeaACTaBJICHUA COOTBCTCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYCHHBIM (I)G,HepaJ'ILHLIM OopraHoM
HCIIOJHUTEIBLHOM BIIACTH 3aKJIIOYSHHUS O PUCKC WU 00 Yrpo3¢€ 34J0pOBbIO, )KU3HU YCJIOBCKA HIIU
JKUBOTHOTO ITPpHU MMPUMCHCHUU JICKAPCTBCHHOTO ITpCIiapara, MPEBLIIMIAOIINX €TO 3(1)(1)CKTI/IBHOCTL,
110 pe3yiibTarTaM OCYIICCTBIAAECMOTO UM MOHHUTOPHHI'A 0€30ITaCHOCTH JICKAPCTBCHHOI'O IIpeIiapara;

2) nogayda 3asaBJICHUA 00 oTMeHEe FOCYHapCTBCHHOﬁ pEerucTpainru JICKApCTBCHHOI'O IIpCIlapara,

3) HETMIOATBCPIKACHUS T OCY,E[apCTBCHHOﬁ perucTpanuu JICKapCTBECHHOT'O IMpelapaTa 1o HCTCUCHUN
CpOKa JIeNCTBUS PEruCTpaiuOHHOTO YIOCTOBCPCHU A, BBIJAHHOI'O Ha IIATH JICT,

4) HCMIPCACTABJICHUA 3asABUTCIICM I/IH(I)OpMaI_II/II/I, KOTOpass MOKCET TIIOBJICUL 3a coboit
HCO6XO,[[I/IMOCTB BHECEHHMS M3MEHECHUH B JAOKYMCHTBI, COACPIKAIIHUECS B PCTUCTPALIMOHHOM JOCHC
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Ha 3apEeTUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN MpenapaT, B TEUEHUE TPUALATH padOUYHX AHEH CO JHS
HACTYIUICHMS 3TUX U3MEHEHUH;

5) ocyliecTBIIEHUSsI TOCYIapCTBEHHONW PEruCTpaluy JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara Moj TOProBbIM
HAaUMEHOBAaHUEM 3apErUCTPUPOBAHHOTO paHEe II0J OTUM TOPrOBHIM HAaMMEHOBAaHUEM
JIEKapCTBEHHOI'O IpenapaTa, OTJINYaIOIIEerocss KaueCTBEHHBIM COCTABOM JIEMCTBYIOLINX BELIECTB;

6) BBIHECCHUS CYAOM pCIICHUS O HApPyNICHWH TMpaB MpaBooOiamarens OOBEKTOB
WHTEJUICKTYaJIbHOU COOCTBEHHOCTH MpY 0OpaIleHUH JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB;

7) OTCYTCTBHUSI JIEKQpCTBEHHOTO Tpenapara B obpamieHnu B Poccuiickoit denepanvu B TeUCHUE
Tpex u OoJee nerT;

29. JIns KaKuX JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB HE J0MYCKAaeTCsl TOCylapCTBEHHAs perucTpauns?

Otger: 1) nekapCTBEHHBIX MIPENapaToOB, OTIIMYAIOIIMXCS APYT OT ApYyra Ka4eCTBEHHBIM COCTaBOM
JNENCTBYIOLIUX BEUIECTB, 10T OAMHAKOBBIM TOPrOBBIM HAUMEHOBAHUEM

2) 0JHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, MpeICTaBICHHOIO Ha FOCYAapCTBEHHYIO PErHCTPALIUIO B
OTHOILIEHUH OJHOTO M TOTO K€ JiepKaTeisl WIN BIaJelbla PeruCTPAllMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS
JIEKapCTBEHHOT'0 Mpemnapara B BUJE ABYX U 0oJiee JeKapCTBEHHBIX MPenapaToB MO pa3InyHbIMU
TOProBBIMA HAUMEHOBAHUSMHU.

30. Yto moapa3zymeBaeTcs MOJ1 ONPEACICHUEM «IKBUBAJIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHOH (hOPMBI»?

OTBGTZ HO)I 3KBUBAJICHTHBIMHA J'IeKapCTBeHHI)IMI/I Q)OpMaMI/I ITIOHUMAKOTCA pa3HBIe J'IeKapCTBeHHI)Ie
($hopMBI, UMEIOIIME OJMHAKOBBIE CIMOCOO BBEACHHS M CHOCOO TpPUMEHEHHUs, OOJamaroniue
COMOCTaBUMBIMH  (DapMAKOKHHETUYCCKMMH  XapaKTePUCTHKAMH W (papMaKoJIOTHYECKHM
NEHCTBUEM M 00€CTICUMBAOIINE TAKXKE JOCTHKCHHE HEOOXOIMMOTO KIIMHMYECKOTO () dekra.

31. Kakass OTBETCTBEHHOCTh MPEAYCMOTPEHA 3a HapylIeHne TpeOoBaHMI 3akoHa 00 oOpareHun
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB?

OtBet: 3a HapymeHue TpeOOBaHUIl 3aKOHA MPEAYCMOTpPEHA AAMHHHCTPAaTHBHAs U YroJOBHAs
OTBETCTBEHHOCTh B 3aBUCUMOCTH OT XapaKTepa HapYIICHHUS.

32. Kakue 1neKkapCTBEHHBIC CpEACTBA OCBOOOXKICHBI OT O0Os3aTEIbHOW TOCYIapCTBEHHOMU
perucrpamuu?

OtBetr: OT 00s3aTe’abHON TOCYIaPCTBEHHOM PpErucTpalud OCBOOOXKIEHBI TOMEONaTHYECKHe
JIEKapCTBEHHBIE CPE/ICTRA.

33, Z[J'IH KaKHX JICKAPCTBCHHBIX IPCIIAPATOB HE JOITYCKACTCA IrOCyAapCTBCHHAA perI/ICTpaLII/IH?

OTBeT: JICKApPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB, OTIMYAOMUXCA APYr OT Apyra Ka4C€CTBCHHBIM COCTABOM
ﬂeﬁCTBYIOHIHX BCHICCTB, 11O OJUHAKOBLIM TOProBbIM HAUMCHOBAHUCM; OJIHOI'O JICKAPCTBCHHOI'O
Ipenapara, nNpeaCcTaBJICHHOTO HAa rOCYAapCTBCHHYIO PEruCTpaiuio B OTHOMICHUHW OJHOTO U TOI'O
JKC ACpiKaTeJd WA BJIaJAC/Iblla PETrUCTPAUOHHOTO YAOCTOBCPCHUA JICKAPCTBECHHOT'O IIpCIiapaTa B
BUJC IBYX U Ootee JICKAPCTBCHHBIX ITPLEIIAPpAaTOB I1OJ PA3JIMYHBIMHA TOPTOBBIMU HAUMCHOBAHUAMMU.

34. Kakue NpUHIMIBI SKCHEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB yCTaHOBIEHbI B 3akoHe «O0
oOpalIeHNH JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB»?

OrtBert: YCTAHABJIMBACT CIICAYIONIUEC MNPUHOUIIBI 3KCIICPTU3BI: HAyYHasAd 06OCHOB8.HHOCTB,
HC3aBHUCHUMOCTD, 06T>CKTI/IBHOCTB, IMPO3PAYHOCTD U KOH(I)I/II[CHI_II/IEUIBHOCTB.

35. Uro o3Hagaer MMPpUHIHIT Haquoﬁ 000CHOBAaHHOCTH B OKCIICPTHU3C JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

OrtBer: HpI/IHI_[I/IH Haquoﬁ 000CHOBAaHHOCTHU noApasyMmeBacT OCHOBBIBAHUC OKCICPTU3BI Ha
HAaACKHBIX HAYYHBIX HAHHBIX W  J0OKa3aTcJIbCTBAX 3(1)(1)6KTI/IBHOCTI/I u 0e30IacHOCTH
JICKAPCTBCHHLBIX CPCICTB.



36. Kakoe 3HaueHHE UMEET NPUHIUI HE3aBUCUMOCTH B SKCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OtBer: [lpuHUMI HE3aBUCHMOCTH T'apaHTHPYET, YTO 3KCIIEPTHU3a IPOBOJUTCS HE3aBUCHUMO OT
KOMMEpPYECKHX WM MOJUTUYECKHX MHTEPECOB, YTOOBI 0OECIEeUUTh OOBEKTHBHYIO OIEHKY
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

37. Yto moapa3ymeBacTCs TOJ MPUHIIMIIOM OOBEKTUBHOCTH B JKCIEPTH3E JICKAPCTBEHHBIX
cpencT?

Otger: IlpuHImn 00bEKTUBHOCTH O3HAYAET, YTO HKCIIEPTU3a MPOBOAUTCS O€3 MPEIB3SITOCTH U C
YUCTOM BCEX NOCTYIHBIX JAHHBIX, YTOOBI JOCTHYb 0OBEKTUBHOTO peuicHus o 0e30I1acCHOCTH U
3P PEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

38. Kak obecrneunBaeTcs MpoO3padHOCTh B 3KCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Otsert: IIpo3paunocth oOecrieunBaeTcsl myOnuKanue nHGOpMalud 0 METOIOJIOTHH, JTaHHBIX U
MPOIIECCE IKCTIEPTU3BI, UTOOBI 3aNHTEPECOBAHHBIE CTOPOHBI MOTIIM O3HAKOMUTHCS C OCHOBAHHUSIMU
MIPUHSATOTO PEIICHUS.

39. Ilouemy KOH(UIECHIMATBHOCTS SIBISIETCS IPUHIIMIIOM 3KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OtBer: KoHbuaeHnnaabHOCTh OOECHEUMBAET COXPAHEHHE KOMMEpYECKOW HH(OpMaluu Hu
JAHHBIX, MPEIOCTABICHHBIX MPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOIO CPENICTBA, YTOObI HE HapyllaTh
KOHKYPEHTHbIE HHTEPECHI U UHTEIJIEKTYaJIbHYI0 COOCTBEHHOCTb.

40. KT0 MOXeT OBbITh SKCIEPTOM IPH MPOBEACHUH SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

OTBeT: arTecTOBaHHBIM pAaOOTHUK JKCIEPTHOTO YUPEXKJIEHHUS, KOTOpPBI HMeeT BbICHIEe
MEIUIMHCKOE, (papMalieBTUUeCKOe, OMOJIOrHYECKOe WM XUMUYECKOoe 00pa30BaHUE U MPOBOJUT
9KCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B MOPSIKE UCIIOJHEHUSI CBOMX JI0JDKHOCTHBIX 00sI3aHHOCTEH

41. Kakue Mepbl NpeayCMOTPEHBI Ui 00ECIeUeHUs] Ka4eCTBa JKCIEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts?

OtBer: [lns obecnieuenus kadecTBa 3kcrepTussl O3 «O0 oOpaieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY
MpeyCcMaTpUBAEeT CUCTEMbI CepPTU(PUKALINU IKCIIEPTOB, PETYISIPHYIO OLEHKY M OOHOBJICHHE HX
3HAHMM, a TaK)Ke BBEJICHHUE MPOLIETYP KOHTPOJIS KadyeCcTBa SKCIEPTU3HI.

42. Kakue mocnenctBusi MOTYT ObITh IIPH HAPYIICHUH MPHUHIIMIIOB SKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX
cpenctn?

OTBeT: HapymeHHe IIPUHOHUIIOB OJKCIIEPTU3bI JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB MOXKET IIPHUBCCTH K
HCAOCTOBCPHBIM pE3yibTaTaM, YHICMJIICHHUIO IIpaB SaHBHTCHeﬁ, PUCKY IJIA O6H_ICCTBGHHOFO
3A0POBbA U YTpaTe JOBEPUA K CUCTEME PCTUCTPALINU JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB.

43 UYro siBisieTcsl OCHOBaHMEM JJIsl OTKa3a B IMOITBEPKIECHUU TOCYJAPCTBEHHOW DPETHCTpalluU
JIEKapCTBEHHOTO mpenapara?

OTBerT: 3aKJIFOYCHHUC COOTBCTCTBYHOIIICTO YIOJHOMOYCHHOI'O Q)ez[epanLHoro OopraHa
HUCIOJIHUTEILHOM BIACTH O TOM, YTO PUCK IPUIHMHCHUA BpCaa 310POBbIO YCJIOBCKA UJIU ) KUBOTHOI'O
BCJICACTBUC ITpUCMaA JICKAPCTBCHHOI'O ITpCIIapara NpeBbIIIacT 3(1)(1)6KTI/IBHOCTB €ro NpuMCEHCHUA.

44. Kakum YUYPCIKACHUECM IIPOBOAUTCA SKCIICPTU3A JICKAPCTBCHHBIX CpCI[CTB?

q)el[epa.]'ILHHM rocyaapCTBCHHBIM 6IO,H)K€THBIM YUYpCKACHUCM COOTBCTCTBYHOLICTO
YIIOJIHOMOYCHHOT'O (benepaanoro opraHa HCIOJHUTEILHON BJIaCTH, CO3JaHHBIM  JJIA
o0ecreueHUs UCITOTHEHUS OJTHOMOYHMA 3TOTO (I)enepanLHoro opraHa 1o BbIaa4e pa3peI.HeHPII>i Ha
MNPOBCACHHUC  KIIMHUYCCKHUX HCCJIeIOBaHUN JICKapCTBCHHBLIX  IIpelaparoB U (I/IJ'II/I) 1o
Tro Cy,I[ElpCTBCHHOﬁ peructpanuu JICKapCTBCHHBIX MPCIIAPaTOB.

44. Yrto npencrapnsieT U3 ceds perucTpaloHHOE YJI0CTOBEPEHHE JIEKapCTBEHHOTO cpeicTBa?

910 HAOKYMCHT, HOIITBep)KI[aIOH_II/Iﬁ (I)aKT T OCYI[apCTBCHHOﬁ perucTpav JICKApCTBCHHOI'O



npenapara
45. Kak oopmiisiercst pe3yibraT SKCIIepTH3bI JIEKAPCTBEHHOTO cpeacTBa?

Pe3ynbrarel SKCHEPTHU3Bl JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OQOPMIISIOTCS 3aKIIOUYCHHEM KOMHUCCHU
9KCTIEPTOB. B 3aKIIIOUYeHNH KOMHCCHH JKCIIEPTOB YKA3bIBAIOTCS MEPEUCHBb HCCIEI0BaHUM, 00beM
MIPOBEICHHBIX KaXKJIBIM SKCIIEPTOM HCCIICAOBAHHNA, YCTAHOBICHHBIC KaXKIbIM U3 HHUX (DAKTHI U
C/I€TIaHHbIE B PE3YJIbTATE UCCIIEOBAHUN BBIBOIBI

46. Yto HEOOX0AUMO CIENaTh AEPKATENI0 PETUCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS, IIPU €r0 yTpare
WM TIOBPEXKICHUU?

OOparutbcst ¢ 3asBICHHEM B MHCHBMEHHOU (opMe O BbIJade AYONHMKAaTa pPErducTPAIMOHHOTO
YIOCTOBEPEHUS] JIEKAPCTBEHHOTO TMpenapara B  YIOJHOMOYEHHBIM (enepayibHBI  OpraH
HUCIIOJIHUTEIHLHOMN BJIACTH.

47. Yto Takoe OpUrMHAIbHBIN JIEKApCTBEHHBIN Npenapart?

OTBeT: JeKapCTBEHHBIH IpernapaT C HOBBIM JIEHCTBYIOIIUM BEUIECTBOM, KOTOPBIM MEpPBHIM
3apeructpupoBal B Poccuiickoit @enepanuy Wik B MTHOCTPAHHBIX TOCYJapCTBAaX HA OCHOBAHUU
pEe3yNbTaTOB  JOKIMHUYECKHX HCCIIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KIMHUYECKUX
WCCIIEIOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX MIpenapaToB, MOITBEPKAAIOIINX €ro Ka4yecTBO, 3((HEKTUBHOCTL U
0€30MacHOCTb.

48. B xakue CpokHM MOXKeT ObIThb MOAAHO 3asBJICHHE O TOCYIAPCTBEHHOM perucTpanuu
OroaHaIoroBoro (6MOMOI0OHOTO) JIEKApPCTBEHHOTO Mpenapara (OnoaHamora)?

OTBeT: MO UCTEYEHUH TpPEeX JIET C JaThl TOCYJapCTBEHHON perucTpauuu pedepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTO npenapara B Poccuiickoit @eaeparum.

49. Kakue Cpoku NMpEeayCMOTPEHBI [JIi YCKOPEHHOW MPOUEAYpPhl SKCHEPTHU3bl JEKAPCTBEHHBIX
cpencts?

OtBer: Cpok HE TMPEBBIMAININN BOCBMHUACCATH padounx paHe. [lpum sToM sKcmeprusa
JOKYMEHTOB, COJAEP)KALUXCS B PETUCTPALIMOHHOM [JOCh€ Ha JIEKAPCTBEHHBIM Ipenapar,
MPOBOAUTCA B CPOK, HE IMPEBBIIAIONINI JecaTh pabouux JHEH, OSKClepTh3a KauyecTBa
JIEKapPCTBEHHOT'O CPEJICTBA U AKCIIEPTH3a OTHOLIEHUS OKUAeMON MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHHUSI JICKAPCTBEHHOTO Iperapara MpoBOJAATCSA B CPOK, HE MPEBBIIIAIOIINN IECTUECATH
pabouux nHen

50. Kakue mocnenctBusi MOTYT ObITh NMPU HAPYUICHUHM MPOLEAYPHl MPOBEACHUS SKCIEPTU3BI
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

OTBeT: MOTYT BO3HUKHYTH IIPABOBLIC TIIOCJICACTBHA, BKIIHOYasd OT3bIB PCETUCTPALMOHHOIO
CBUACTCIILCTBA HaA JICKAPCTBCHHOC CPCACTBO W IMPHUMCHCHUC aJIMUHUCTPATUBHBIX, I'PAKIAHCKO -
IIPpaBOBLIX HUJIN YT'OJIOBHBIX CaHKHHﬁ.

51. B oTHOIIEHNH KaKHX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB MOKET IIPUMCHACTCA YCKOPCHHAA IIpoLCaAypa
OKCIICPTU3LI ITPpU FOCYI[@.pCTBCHHOﬁ perucTtpanuu JICKApCTBECHHBIX IIPCIIAPaATOB ?

OTBeT: B OTHOIICHUH Op(i)aHHBIX JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIApaTOB, MEPBLIX TPEX JICKAPCTBCHHBIX
npenapaTroB, PETUCTPUPYEMBIX B Poccuiickoit (Dez[epam/m B Ka4de€CTBC BOCIPOU3BCIACHHBIX
JICKApPCTBCHHBIX MPCIIapaToOB, OUCPECAHOCTD KOTOPBIX ONIPCACIIACTCA B COOTBETCTBHUU C HOMECPOM U
JIaTOM BXOIAIIMX 3asBICHUN O FOCYI[apCTBeHHOﬁ perucTpav JCKApPpCTBCHHLIX NPCIAPATOB B
paMKax OJHOro MCEKAYHAPOAHOTO HCHNATCHTOBAHHOIO HAWMMCHOBAHUA  JICKAPCTBECHHOT'O
npernapara Wi rpyiiipoBOYHOTO HAMMCHOBAHUS JICKAPCTBCHHOT'O IPCIiapaTa, U JICKAPCTBCHHBIX
npenaparoB, NPCAHA3HAUCHHLIX HWCKIOYHUTCIBHO I TPHUMCHCHUSA HCCOBCPIICHHOJIICTHUMU
rpaxxJaHaMHu.



52. B Kakux cilydasx Ha3HAuYaeTCs MOBTOPHAs JKCIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CpeAcTBa M (WIIH)
ATUYECKas dKcrepTusa’?

Oteet: B ciydasix HeIOCTaTOYHOW OOOCHOBAHHOCTH WJIM HETIOJHOTHI 3aKIIFOUEHUS KOMHUCCHH
AKCIEPTOB, HAMYKSI B HEM MPOTHBOPEUMBHIX JAHHBIX, QabCU(UKAIIMHA BBIBOJOB IKCIEPTU3BI
JICKApCTBEHHOTO  CPEJICTBA, COKPBITHS OT  YIOJHOMOYEHHOTO  (elepaabHOro  OpraHa
WCIIOJIHUTENIBHOM BJIACTU OCHOBAHUU /ISl OTBO/IA SKCIIEPTA BCIEACTBUE €r0 3aMHTEPECOBAHHOCTU
B pe3yJIbTaTax COOTBETCTBYIOIICH SKCHEPTU3BI, HATUYMS JTAHHBIX O MPSIMOM JHOO KOCBEHHOM
BMEIIATENILCTBE B MPOIECC COOTBETCTBYIOIICH SKCHEPTU3BI JIMIl, HE YYacCTBYIOUIUX B €€
MIPOBEACHUH, HO OKa3aBIIUX BJIMSHHUE HA IMPOIECC U PE3YyIbTaThl €€ MPOBEACHUS

53. Kto MOkeT moaars 3asiBICHHUE O TOCYIapCTBEHHOM PEruCTpallii JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara’?

OtBer: 3asiBieHHE O TOCYIapCTBEHHOW PErucTpaluy JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara MOXET ObITh
MOJaHO IOPUAMYECKUMU U (PU3NYECKUMHU JIUIIAMH, UMEIOIIMMH COOTBETCTBYIOIIUE TpaBa W
TTOJTHOMOYHS.

54. Kakue NOKYMEHTbl M CBEICHUS JIOJDKHBI OBITH TPENICTABICHBI BMECTE C 3asBICHHEM O
rOCyIapCTBEHHOW perucTpanuy JeKapCTBEHHOTO Mpenapara?

OtBeT: BMecCTE C 3asBICHHEM O TOCYIApPCTBEHHOW pPETHCTpallMu JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara
JOJIKHBI 6BITB HpeJICTaBJ'IeHBI }IOKyMeHTI)I 158 CBCACHUA (0] Ka4yeCTBE, 6630HaCHOCTI/I,
3¢ (GEeKTUBHOCTH M JPYrUX XapaKTepUCTUKaX Iperapara, a TakkKe pe3ylbTaTbl MPOBEIEHHBIX
HWCCIETOBAHUIA.

55. KakoBBbI CPOKHM PaCCMOTPEHHUS 3asIBJIICHHS O TOCYJApPCTBEHHOW PETUCTPALMH JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara?

OtBet: CpoK paccMOTPEHMSI 3asBJIICHUS O TOCYIAPCTBEHHOW PETUCTPAIMHU JIEKAPCTBEHHOTO
Mpernapara He MOKET npeBbimarh 210 1Hel ¢ MOMEHTa €ro MmoJIauH.

56: Kakuie CpOKM yCTaHABJIMBAIOTCS JIsl TOBTOPHOM 3KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBI CPENICTB?

[ToBTOpHAsT AKCHEpTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MPOBOJIUTCS C YYETOM PE3yIbTaTOB paHee
MIPOBEJICHHON JKCIIEPTU3bl B CPOK, YCTAHOBICHHBIH YMOJIHOMOUYEHHBIM (pe/lepaJbHbIM OPraHOM
WCIIOJIHUTENIbHOM BJIACTH M HE MPEBBIMIAIONIUI TpUALATH pabouux IJHEH cO JHS MOJyYSHHUS
AKCHEPTHBIM YUPEKJICHUEM 3aJaHHsl Ha MPOBEJICHUE MOBTOPHOU SKCHEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa

57. Kro npuHUMaeT pelieHre O BblAaue 3a/laHusl Ha SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CpecTBa?

OtBet: Pemenne o BbIJIAYC 3aJaHUs Ha JKCIICPTHU3Y JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA IMPUHUMACT
KOMIIETEHTHBIN OpraH WA YUIpPCKIACHHUC.

58. Kakune (baKTOpr YYUTBIBAKOTCA MIPU MPUHATUHA PCHICHUA O BbIAAYC 3aJaHUS HA 3KCIICPTU3Y
JICKapCTBCHHOI'O CpeI[CTBa?

OTBeT: IIpU NPUHATUA PCHICHUA O BbIAAYC 3aJaHUS Ha SKCIICPTU3Y JICKAPCTBCHHOT'O CPEACTBA
YUYUTBIBAKOTCA (l)apMaKOJIOFI/I‘{eCKI/Ie, TOKCHKOJIOTHYCCKHC, (I)apMaL[eBTI/ILIeCKI/IC N KIMHHUYCCKUC
ACIICKTBI.

59. Kaxkue JAOKYMCHTBI NPECAOCTABIAKOTCA IIPU MOAAYC 3allpOoCa Ha MPOBECACHUC OSKCIICPTU3LL
JICKAPCTBCHHOT'O CpeI[CTBa?

Ortser: Inpu noAaadye 3alpoca Ha MIPOBCACHUC OKCIICPTHU3BI JICKAPCTBCHHOI'O CpPEACTBA
MpEeaOCTABIIAIOTCA HCO6XO,Z[I/IMI:>I€ JAOKYMCHTEI, BKIIKO4Yas JaHHBIC O COCTABC, (I)apMaKOJ'IOl"I/ILIeCKI/IX
CBOMCTBAxX M 0€30IIaCHOCTH nmpenapara.

60. KakoBbl CpOKM TpPHUHSATHS pEUIEHUs O BbIJAYe 3aJaHUs HA JKCIEPTU3Y JIEKapCTBEHHOTO
cpencra’?

OrtBer: CpOKI/I MMPUHATHA PCIICHUA O BbIAAYUC 3aJaHN HA DKCIICPTU3Y JICKAPCTBECHHOI'O CPCACTBA



OIIPEIENAIOTCA 3aKOHOJATENbCTBOM WIM BHYTPEHHMMU IIOJIOKCHUSAMHU KOMIIETEHTHOTO OpraHa
WJIU YYPEKICHUS.

61. Kakue KpUTEpHUH HCHOJIB3YIOTCS TNPH OIECHKE 3asgBKHM Ha MPOBEICHHE HKCIEPTU3HI
JIEKapCTBEHHOTO cpezcTBa’?

OTBeT: mnpuU OLEHKE 3asBKA HAa TPOBEIACHUE OKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
MCIIOJIB3YIOTCSI KPUTEPHUU HAYYHOW KOMIIETEHTHOCTH, JIOCTYITHOCTH HEOOX0IMMOTO 000PYyIOBAHUS
U IIEPCOHAJIA, a TAKXKE COONIOACHUSI STUUECKUX HOPM.

62. Kakas wHpOpMamms [ODKHA OBITh YKa3aHa B 33aJaHUM HA TPOBEACHUE JKCIICPTH3BI
JIEKapCTBEHHOTO cpenicTBa?

Otger: B 3a1aH11 Ha IpoBeICHUE IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA JOKHA OBITh YKa3aHa
uHpopMalus O LEIH SKCIEepTu3bl, o0beMe padoT, CpOKax BBIMOJHEHHUS U TPEOOBAHUAX K
MPEIOCTABISIEMbIM PE3YJIbTaTaM.

63. KaxoBel MOCICACTBUA IIPUHATUA PCIICHUSA O BbIAAYC 3aJaHHA Ha SKCIICPTHU3Y JICKAPCTBCHHOI'O
cpencrta?

OrTBer: HOCJ’Ie}ICTBI/IﬂMI/I MPUHATHA PCIICHUA O BBIAAYUC 3a/laHUA Ha SKCIICPTU3Y JICKAPCTBCHHOTO
Cp€aCTBa ABJIACTCA BO3MOXHOCTH MPOBCIACHUA OKCIICPTHU3BI U IMOJTYUCHUC OLUCHKH Ka4e€CTBa U
0e30IaCHOCTH TIperapara.

64: MO’KHO JM 00’KaJI0BaTh PEIlIEHUE O BhIJa4Ye 3aJaHHs Ha SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOI'O CpeCcTBa?

OTBeT: B HEKOTOPHIX CIIydasX pElIeHHEe O BhIJa4e 3aJaHUsl Ha SKCIEPTH3Y JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa MOXKET ObITh 00KAJIOBAaHO B COOTBETCTBUH C JICUCTBYIONTUM 3aKOHOIAaTEIHLCTBOM.

65. Kakue Mepbl IpUHUMAIOTCS B CITy4ae BBISIBICHUS HAPYIICHUH MPHU MPOBEICHUHN SKCIIEPTU3BI
JIEKQpCTBEHHOTO CpencTBa’?

OtBet: B cnydae BBISIBICHHS HapylIeHWH MPH HPOBEACHUU SKCIEPTU3bl JEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa MOTYT OBIThb HPUHATHI MEpbI, BKJIIOYAs OT3bIB 3a/laHUSl Ha SKCIEPTU3Y, Ha3HAYCHHE
JOTIOJIHUTEIBHBIX UCCIETOBAHUM WIIN MPUBJIEYEHHE K OTBETCTBEHHOCTH COOTBETCTBYIOIIMX JIUILI.

66. B Teuenue JCBAHOCTA ,I[H€I>'I CO OHA IOJYYCHHA PCIICHHUA O IPOBCACHHUHN OSKCIICPTHU3, YTO
HeO6XOI[I/IMO MMpE€AOCTaBUTh 3adBUTCIIO B OKCIIEPTHOEC YUPCIKIACHUC I IIPOBCACHUA SKCIICPTU3EI
Kauy€CTBa JICKAPpCTBECHHOI'O CpCI[CTBa?

OTBeT: o6pa3u1;1 JICKaAPCTBCHHOI'O ITpe€riapara A1 MEAUIUHCKOTO ITPUMCHCHUSA, ITPOU3BEACHHOI'O
B COOTBCTCTBHHN C Tpe60BaHI/I${MI/I OIIBITHO-IIPOMBIIIJICHHOI'O H (I/IJ'II/I) ITPOMBIIIJICHHOT'O
PEMIaMCHTOB, YTBCPKACHHBIX PYKOBOAUTCIIEM IIPOU3BOAUTEIISA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, a4 TAKIKC
B COOTBCTCTBYHOIIUX CIIy4dasaX O6p3.3].IBI Q)apMaHCBTI/I‘IeCKOI‘/‘I CY6CTaHI_[I/II/I, TCCT-IITaMMa
MHUKPOOPIraHU3MOB, KYJIBTYPhI KIICTOK, O6pa3HBI BCHICCTB, IIPUMCHACMBIX JIJIA KOHTPOJII Ka4€CTBA
JICKAPCTBCHHOTI'O CPCACTBA IIYTEM CPABHCHUSA C HUMU HUCCIICAYEMOT'O JICKAPCTBEHHOT'O CPCACTBA, B
KOJINYCCTBAX, HCO6XOI[I/IMBIX JJI1 BOCIIPOU3BEACHMA MCTOJAOB KOHTPOJIA Ka4CCTBA.

67. Kakne acrekTsl OICHHUBAKOTCA B OKCIICPTU3EC KAYCCTBA JICKAPCTBECHHOT'O CpCI[CTBa?

OtBet: B OKCIICPTHU3C KAUCCTBA JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA OUCHHUBAKOTCH (I)apMaI_[eBTI/ILIeCKI/IC,
(I)I/ISI/IKO—XI/IMI/ILICCKI/IC 1 OMOJIOTHYECKHE XapaKTCpUCTUKU IIpCIiapara.

68. KTo mpoBOIUT dKCIIEPTU3Y KadeCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBaA?

Ortser: 3KCHepTI/13y Ka4eCTBa JICKAPCTBCHHOI'O0 CpCACTBAa MPOBOIAT CIHCIUAIN3UPOBAHHBIC
OKCIICPTHBIC YUPCIKACHUA UIU OpraHrU3alluu.

69. B oTHOIIIEHNH KaKUX JICKAPCTBCHHELIX CPEACTB HE MOKET ITPUMCHACTCA YCKOPCHHAA TpoLeaypa
OKCIICPTHU3BI ITPU FOC}’II&pCTBCHHOfI perucTpannu JICKApCTBCHHBIX IIPCIIapaToB ?



Otger: 1) bmoaHaIOTOBBIX (OMOTIOTOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB (OMO0AHATIOTOB);

2) pedepeHTHBIX JEKapCTBEHHBIX IMPENapaTtoB (3a HCKIOYEHHEM OpP(aHHBIX JEKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB);

3) BOCHpPOU3BEIACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaTroB (3a HCKIIOYEHHEM TMEPBBIX Tpex
peructpupyembix B Poccuiickoii denepanin B Ka4eCTBE BOCIPOU3BEAEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MPENapaToOB U JICKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB, MPEIHA3HAYCHHBIX HCKIFOUUTEIIBHO JJISl IPUMEHEHUS
HECOBEPIICHHOJETHUMHU T'PaKIaHAMMU)

4) HOBBIX KOMOMHAIIMI 3apETUCTPUPOBAHHBIX PaHEE JIEKAPCTBEHHBIX [IPENApPaTOB;

5) NeKapCTBEHHBIX MpPENapaTroB, 3aperUCTPUPOBAHHBIX PAHEE, HO MPOU3BEIECHHBIX B JAPYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (JOpMax B COOTBETCTBUU C MEPEUHEM HAMMEHOBAHUI JIEKapCTBEHHBIX (OpPM U B
HOBOW JI03UPOBKE;

70. Kakue acreKThl OLIEHUBAIOTCS B SKCIEPTU3€ OTHOIICHUS 0)KMJIA€MOM MOJIb3bl K BOZMOKHOMY
PHUCKY IPUMEHEHHUSI IEKAPCTBEHHOT'O Tpernapara’?

OtBetr: B skcnepTr3e OTHOLIEHHsI OKHUIAEMOM IOJIb3bl K BO3MOKHOMY PHUCKY NPHMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara OlleHUBaloTCs KiIMHUYecKas 3 ()eKTHBHOCTb, 0€301aCHOCTD U MOJIh3a
OT NPUMEHEHHUsI Mperapara.

71. KTO mDpOBOAUT 3KCIEPTU3Y OTHOWICHHS OKHMIAEMOW IIOJIb3bl K BO3MOXHOMY PpHCKY
IIPUMEHEHHUSI JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara Juisi METUIMHCKOTO IPUMEHEHUS ?

OTtBeT: DKCHepTU3y OTHOIIEHHS OXXHAAeMOM MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PHCKY HPUMEHEHHUS
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara MpoBOIAT KOMIETEHTHbIE SKCIIEPTHbIE OPraHU3alliy WM OPTraHbl.

72. Kakuie KpUuTepUH UCIOJIb3YIOTCA 1711 OLIEHKH OTHOIIEHUS 0KMIAEMOM MOJIb3bl K BO3MOKHOMY
PHUCKY IPUMEHEHHUSI JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara’?

OtBer: Jlyi1 OIICHKM OTHOILIEHHUS OXXUIAEMOM MOJb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOTO IMIperapara HCIOJIB3YIOTCS KIMHUYECKUE W OJMUJEMHUOJIOTHYECKHe JaHHBIE,
pe3ynbTaThl KIMHHUYECKUX HCCcieoBaHui, ¢dapMakomorndyeckas uHQopManus ¢ Jpyrue
COOTBETCTBYIOIINE (PAKTOPBHI.

73. KaxoBa POJIb SKCIIEPTHU3bI OTHOIICHU A O)KH,I[aeMOﬁ I10JIb3bI K BOBMOXHOMY PUCKY ITPUMCHCHUA
JICKaPCTBCHHOI'O IIpf€rapara Ajsd MEAUITUHCKOI'O HpI/IMeHeHI/Iﬂ?

Otset: Poib OKCIICPTHU3bl OTHOIICHUSA O)KI/I,I[aeMOﬁ INOJIB3bI K BO3BMOXXHOMY PUCKY IIPUMCHCHU
JICKapCTBCHHOI'O IIPCIIapaTra 3aKJII0YacTCAa B OLICHKE 0€30I1aCHOCTH U Sq)q)eKTI/IBHOCTI/I npcerapara
AJI1 IPUMCHCHUS B MGHHHHHCKOﬁ IIPAaKTHUKE.

74. Kakue JOKYMCHTBI IIPEAOCTABIIAIFOTCA IJISI IPOBCACHU A 3KCIICPTHU3bl OTHOIICHUA O)I(I/I,HaCMOI;'I
ITOJIB3bI K BO3BMOXXHOMY PUCKY IIPUMCHCHUS JICKAPCTBECHHOT'O npenapaTa?

OTBeT: Z[J'ISI IMpOBCACHUS SKCIICPTU3bI OTHOLICHUSA O)KH,Z[aeMOﬁ MOJIB3bl K BO3MOKHOMY PHCKY
NMPUMCHCHUA JICKApCTBCHHOTO IIpeliapara IMpEAOCTaBIAKOTCA COOTBCTCTBYHOIIHMEC JOKYMCHTHI,
BKJItO4as pe3yJIbTaThbL HUCCJIeIOBAaHUN U JaHHBIE O KIMHUYECKOM 3(1)(1)CKTI/IBHOCTI/I 1 0€30ITaCHOCTH.

75. Ha oOcCHOBaHMHM KaKMX KpUTEpHEB (XapaKkTepUCTHK) BBIJAETCA 3aKIIOYEHHE O
B3aMMO3aMEHSIEMOCTH JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara il MeIUIMHCKOTO MPUMEHEHHs JINOO O TOM,
4TO  JIEKApCTBEHHBIM  Mpemapar  JUlsi ~ MEAWLMHCKOTO  NPUMEHEHHMs  He  sBJIseTcs
B3aMMO3aMEHsIEMbIM ?

Otger: 1) KBUBaJIEHTHOCTH (17151 OMOAHAIOTOBBIX (OMOIMOIOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB
(OmoaHanoroB) - CONOCTAaBUMOCTb) KadeCTBEHHBIX U KOJMYECTBEHHBIX XapaKTEPHUCTUK
(bapManeBTHYeCKUX CYOCTaHIIMN MIIM COMTOCTaBUMOCTh AaHTUT€HHOTO COCTaBa BaKLIUH;



2) SKBUBAJICHTHOCThH JIEKAPCTBEHHON (POPMBI;

3) SKBUBAJICHTHOCTDb WJIM COMMOCTABUMOCTDL COCTaBa BCIIOMOT'ATCIIbHBIX BCIICCTB JICKAPCTBCHHOT'O
npenapara i MCAUIUHCKOTO IIPUMCHCHUA,

4) UICHTHYHOCTH CIIOCO0a BBEACHHMSI U CIIOCO0A MPUMECHCHHSI,

5) cOOTBETCTBHE NIPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA TPEOOBAHUAM IIPaBUJI HaAJIEKaIIeH
IIPOU3BOJICTBEHHOU NMPAKTUKH.

KPUTEPHUMU oneHNBaHUSA KOMIETEHIMI M IIKAJBI OIEHKH

Onenka

Onenka

OueHka «XOpoIo»

OneHKa «OTJIHYHO»

3HAHUA TIPH PEIIeHUN
3aJJaHUH, OTCYTCTBUE

YMEHUM 1 HABBIKOB K
pEIICHHUIO yIEeOHBIX

YMEHUU ¥ HaBBIKOB
TIPH PElIeHUH

«HEYI0BJIETBOPHUTEJILHO» «yIOBJIETBOPHTEILHO» (3a4TeHO) (3a4TEHO) WIH
(He 324TeHO) WIH (3a4TeHO0) WU WJIHN JOCTATOYHBII BBICOKHI1 YPOBEHb
OTCYTCTBUE yI[OBJIeTBOpHTeJIBHBIﬁ YpOB€HbL OCBOCHHUSA
copmupoBanHOCTH (moporoBblii) OCBOCHUSA KOMIIeTeHIUH
KOMIIETCHIIMH YPOBE€HbL OCBOCHUS KOMIIETCHIINH

KOMIIETCHIINH
HecnocoOHocTh OO0yuaromuiics OOGyuaromuiics OOyuaromuiics
o0yyJaromerocs JEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSITEIBLHO CaMOCTOSITEIIbHOCTD B CaMOCTOATEIBHOE CIocoOHOCTBH K
MIPOJIEMOHCTPHUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HaHUH, MPYMEHEHUE 3HAHUM, | MOJHON

CaMOCTOSITEIIEHOCTH B
BBIOOpE crocoba

CaMOCTOSITENbHOCTH B 3aJ]aHUI B IIOJTHOM 3aJaHUM, pelieHust
MIPUMEHEHUHN YMEHHA. COOTBETCTBHH C aHAJOTUYHBIX HECTaHJJAPTHBIX
OrtcyTcTBHE o0pasIiom, TaHHBIM oOpasmam, 4To 3aJIaHAN B paMKax
MTONTBEP)KACHNSA HAMMYHUS | TIPEMOaBaTENeM, 110 MOJITBEPKAAET JUCITUTLIAHBI C
chopMHUPOBAaHHOCTH 3a/IaHUsM, pelIeHIe HaJM4Iue WCIIOJIb30BaHUEM
KOMIIETEHIIUU KOTOPBIX OBLITO chopMHpOBaHHOM 3HAHUM, yMEHUU U
CBUETEIECTBYET 00 ITOKa3aHO KOMITETEHITNH Ha HAaBBIKOB,
OTPHIIATENHHBIX MIPETIOIaBaTENEM, OoIee BEICOKOM TTONTyYEHHBIX KaK B
pe3yabTaTax OCBOCHHS CIIEZIyeT CIUTATh, YTO ypoBHe. Hammuaune XOJI€ OCBOCHHUS
y9e0HOH AUCITUTIIIHHBI KOMTETEHITUS TaKOM KOMITETEeHIINH | JaHHOW JAWCITUTLINHBL,
chopmupoBaHa Ha Ha JIOCTaTOYHOM TaK U CMEXHBIX
YIIOBJIETBOPUTEIIEHOM YpOBHE JUCITUTLINH, CIIeTyeT
YpOBHE. CBUJICTENBCTBYET 00 | CUMUTATh
YCTOWYUBO KOMITETEHIUIO
3aKPETICHHOM chopMUpOBaHHON Ha
MIPAKTHIECKOM BBICOKOM YpOBHE.
HaBBIKE
Kpumepuu ouenuganus mecmogozo KOHmMpoA:
MIPOIIEHT MPaBWIIBHBIX OTBETOB OTMeTKH
91-100 OTIINIHO
81-90 XOPOIIIO
70-80 YIIOBJIETBOPUTEIHHO
Menee 70 HEYJIOBJIETBOPUTENHHO

HpI/I OLCHUBaHUHU 3a;[aH1/n71 C BI:I60pOM HCCKOJIbKUX MMPAaBUJIBHBIX OTBETOB JOITYCKACTCA OAHA ommuoKa.



Kpumepuu oyenuganusa cobecedosanusn.

JeckpunTopnbl

yMeHue 00BbSICHATH

JIOTHYHOCTH H

OTMeTKa (mpencTaBJsTh) MOCJIeI0BATEIbHOCTD
NMPOYHOCTH 3HAHUH CYIIHOCTD SIBJICHUIH, 0TBeTa
NMPoLeccoB, AeJ1aTh
BbIBO/IbI
OTJIMYHO IMPOYHOCTDH 3H3HI/II71, 3HaHUC BBICOKOC YMCHUEC BBICOKas JIOTUYHOCTH U
OCHOBHBIX TPOLIECCOB OOBSACHSTH CYLIHOCTb, MOCJeI0BaTENbHOCTh
U3y4aeMoi IpeIMETHON SIBJICHUH, ITPOLIECCOB, OTBETa
00J1aCTH, OTBET OTINYAETCS COOBITUH, 1€J1aTh BHIBOJBI
IyOWHOM Y TIOJHOTOM 1 000011IeH s, JaBaTh
PACKPLITUA TEMBI; APryMCHTUPOBAHHBIC
BJIaJCHUEM OTBETHI, IIPUBOIUTH
TCPMHUHOIOT'MYCCKUM IIPUMEPLI
anmapaToM; JOTMYHOCTBIO U
MOCIEI0BATENbHOCTHIO
OTBETa
XOpo1Io MPOYHbIC 3BHAHNA OCHOBHBIX YMCHUEC 00BACHSITE JJIOTUYHOCTH U
MPOLECCOB U3y4YaeMOn CYIIHOCTb, SIBJIEHUH, MOCJIEN0BATENBHOCTh
MPEIMETHOMN 00J1aCTH, MPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETA
OTJIMYAETCS TITyOUHOM U JeNnaTh BEIBOJABI 1
TTOJTHOTOMW PACKPBITHS TEMBI; | 0000IIeH s, 1aBaTh
BIIAJZICHUE apryMEeHTHPOBaHHBIC
TEPMUHOJIOTHIECKUM OTBETHI, IPUBOJUTH
arnmapaToM; CBOOOIHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BIIaJICHNE MOHOJIOTHYECKON | JOIyCKaeTcsl OflHa - JIBE
peubIo, OTHAKO JOMYCKAeTCs | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - IB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIBHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
BHO 3HAHUS TTPOIECCOB yMeHHE JaBaTh JIOTHYHOCTH U
M3y4aeMO MIpeaMeTHON apryMEHTHUPOBAaHHBIE MOCIIEIOBATENFHOCTh
o0acTu, OTBeT, OTBETHI U IPHBONTH oTBeTa
OTJIMYAIOITUHCA MIPUMEpBHI;
HEIOCTATOYHOM TITyOWHOM U | y/IOBJIETBOPUTEIHHO
ITOJTHOTOM PACKPBITHS TEMBL; | ChOPMUPOBAHHBIC
3HaHUEM OCHOBHBIX HABBIKU aHaJH3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TTPOIECCOB.
Homyckaercss HECKOIBKO Homyckaercs HECKOIbKO
OIIMOOK B COAEPKAHUH OIMOOK B COAEPIKAHUHI
OTBeTa OTBeTa
HEYJOBIIETBOPUT | caboe 3HaHNe N3ydaeMOn HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEIMETHOMN 00JIaCTH, apryMeHTHPOBaHHbBIC JIOTUYHOCTH U
HErmy0O0KOe PacKphITHE OTBETHI MOCTIEIOBATENFHOCTH
TeMBbI; c1aboe 3HaHWe oTBeTa

OCHOBHBIX BOIIPOCOB TCOPHH,
cja0ble HABBIKY aHAIN3a
ﬁBHeHHﬁ, mpoueccoB.
I[OHYCKaIOTCSI CCPBE3HBIC
OIIMOKU B COACpIKaHNN
OTBE€TA




Kpumepuu OUECHUGAHUA CUMYAUUOHHBIX 3a0au:

JeckpunTopnbl
OrMerka OHMMAHME aHaJIu3 HABBIKHU npogdeccuoHaIbHOE
CUTyaIluH pelieHust MBIILJIEHHE
npoodJieMbl
CHTYAIIUH
OTJIMYHO [TOJIHOE BBICOKAsI BBICOKASI BBICOKHI YPOBEHB
[TOHMMAaHUE CrIoCOOHOCTh CIIoCOOHOCTh MpoheCCHOHATBHOTO
rpobsiemsl. Bee AHAJIM3UPOBATH  [BBIOPATH METOI MBIIITIEHUS
TpeOoBaHUS, CUTYaIHUIO, [pELIeHUs
MpebABISIEMbIC K  |[Te1aTh BEIBOJABI  |[IPOOJIEMBI,
BaJIaHHMIO, YBEpEHHBIC
IBBITTOJTHEHbI HaBbIKH PCIICHUA
CUTYyaIluN
XOpOIIIO0 [MOJTHOE CIIOCOOHOCTh CII0COOHOCTh IMOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[TOHMMAaHUE AHAJIM3UPOBATh  [BHIOPATH METOI mpoheCCHOHATBHOTO
rpobsiemsl. Bee CUTYAaIHIO, pereHus MBILTIEHUS.
TpeboBaHwMS, menaTh BRIBOABI  [MPOOIEMBI Tomyckaercs ojjHa-1Be
MPEAbABIIACMBIC K YBEPCHHBIC HETOYHOCTH B OTBETC
BagaHHIO, HaBBIKH PCIICHUA
IBBITTOJTHECHbBI CUTyallun
YIOBJICTBOPUTENI [4ACTHYHOE YIIOBJICTBOPUTEITb [YIOBJICTBOPUTENIBH [10CTATOYHBIA YPOBEHB
BHO [MOHUMaHUE Hast CIIOCOOHOCTh  [bI€ HABBIKH mpoheCCHOHATBHOTO
MPOOIIEMBI. AHAIM3UPOBATh  [PCIICHUS MBIILIICHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYallUIO, CUTYyalluH, Jlommyckaercst Oomee
TpeOOoBaHMIA, MeNnaTh BHIBOABI  [CTIOHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPETBBIIEMBIX K BBIOOPOM METOZa  [OTBETE JTUOO OmmMOKa B
BalaHUIo, peIIeHus 3a7]a9d  [[TOCTIEOBATENFHOCTH
BHITIOJTHEHBI SIIeHUS
HEYJOBIIETBOPUT |[HEMOHUMaHUE HU3Kas HEIOCTaTOYHbIE OTCYTCTBYET
9)13: () MPOOIEMBEL. CITOCOOHOCTH HAaBBIKH PEIICHUS
IMuorue AQHATM3UPOBATh  [CUTYyalluu
TpeOOoBaHws, CUTYaIHIO

MpETbBIISIEMBIC K
BaJaHHUIO, HE
BBITTOJTHEHBI. Her
orBera. He ObLII0O
[TOTIBITKU PEIIUTh

Bagaqy
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