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1. Ilepeyenb KomMneTeHU MM, (popMHUPYyEMBIX JTHCUHIITHHON



yuugepcanvuvix (YK)

Koxa n HauMeHOBaHKE YHUBEPCAIBHOU

Wnnukatop(bl) TOCTHXKEHHS] YHUBEPCATHLHON

YK-1. 0TOBHOCTB K aOCTPaKTHOMY
MBIIUICHUIO, AaHAINU3Y, CHHTE3Y;

N 1 VK-1. OcymecTBiisieT aHanu3 U CUHTE3
uHpOopManum, abCTPaAKTHO MBICIIUT

npogheccuonanvuvix (I1K)

Ko u HanMernoBaHue podecCHoHATBEHON
KOMIICTCHIINN

Nuukarop(sl) gocTKEHNS TPOPECCUOHATIBHON
KOMITETEHIINN

IK-2. ['0TOBHOCTH K IPOBEACHUIO ITPOTICITYP
0 U3BATUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
(bhanbcuuIMpPOBaHHBIX,
HEJ00POKAYECTBEHHBIX i KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKaPCTBCHHBIX CPEJICTB U X YHHUTOKCHUIO,

N 1 IIK-2. Opranusyet npoBeJeHHe NpoLeayp
M0 U3BATHUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
banbcuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
U KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

N 2 TIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHEe NMPOoLeIyp
[0 YHUUYTOXKEHUIO QalibCu(UIUPOBAHHBIX,
HEZ00pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

IIK-5. 'oTOBHOCTH K OpraHu3anuu
(hapMaIreBTHIECKOM AeITeIbHOCTH

NJI 1 TIK-5. Opranusyet dapmareBTUIECKyIo
NeSATeTbHOCTh

2. Buabl OIEHOYHBIX MAaTEPHAJIOB B  COOTBETCTBHH ¢  (OPMHUPYEMBIMH
KOMIIETeHIUSIMH
Haumenosanue Bupl o11eHOUHBIX MaTEpHUaIoOB KOJIMYECTBO 3aIaHUNI
KOMIIETEHIIUH Ha 1 KOMIeTEeHIHIO
VK-1 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajIoHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ TaJJOHAMH OTBETOB
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
CuTyalnioOHHBIE 3aa4H
[1IK-2 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TasIoHaMHu OTBETOB
3afgaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ ’TaTOHaMH OTBETOB
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
[1IK-5 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TasIoHaMHU OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ ’TaIOHaMH OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus

YK-1

TecToBbIie 3a1aHUA:

1. OcHoBanuem AJI U3BATUA U3 TPAKIAHCKOTO 06op0Ta U YHUYTOKCHHUA KOHTpaq)aKTHBIX

JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB SBISCTCS PELICHHE:
1) cyna
2) MUHHCTEPCTBA 37]paBOOXPAHCHUS

3) TeppuTopuanbHOTO ynpasieHus Poc3apaBHamzopa

4) PocnotpebHaazopa




2. U3paTue neKapCcTBEHHBIX CPEJCTB HA aHAIN3 OTHOCAT K:
1) Po3nuuHol peannzanuu

2) IIpoyemMy JOKYMEHTHPOBAHHOMY PacXoay

3) Henocrauam

4) OnToBo# peanu3anuu

3. OdunmanbHBIM HCTOYHUKOM HH(OPMAIIMH O JIEKAPCTBEHHBIX Ipenaparax,
3apEruCTPUPOBAHHBIX JUJIS IPUMEHEHUs Ha Tepputopun PO, sBisercs
a) rocynapcrBenHbiii peectp JIC
b) lNocynapcTBenHas apmakorest
¢) peructp JIC Poccun
d) sanuxnoneaus JIC
4. Kakue ocHoBHbIe 11emu DenepanbHoro 3akoHa "O6 oOpaieHnn JeKapCcTBEHHBIX CPecTB"?
a) ObGecnieueHre JOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HACEICHUIO
b) PerynmupoBanue mpon3BoacTBa 1 000pOTa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
¢) 3amuTa mpaB noTpeOUTENeH JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB
d) Bce BbImenepeunciieHHOe

5. Kt0 siBisieTcst OTBETCTBEHHBIM 3a 0OpallleHne JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C
®denepanbHbIM 3aKOHOM?

a) [IpousBoUTENN JTE€KAPCTBEHHBIX CPENICTB

b) Opranuzaimu u pu3HUecKue Juia, OCYIIECTBISIONINE AEITEIbHOCTD 10 00palieHUI0
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

c¢) l'ocynapcTBeHHbIe OpraHbl KOHTPOJIS M HA30pa

d) Bce BblnenepeuncjieHHbIE

6. Kakoii TOKyMeHT perynmupyer oOpalieHne JeKapcTBEHHBIX cpencTB B Poccuu?
a) @enepanbHblii 3axoH ot 12.04.2010 N 61-D3
b) ®enepanpusiii 3akoH oT 01.01.2000 N 103-D3
c) ®enepanbublii 3akoH oT 15.03.2001 N 38-D3
d) ®enepanphbrii 3akoH ot 05.12.2011 N 323-®3

7. Ilocne kKakux MEpONPUITUNA OCYILIECTBISETCS BBOA B 000POT JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaTroB s
MEAMIIMHCKOTO PUMEHEHHUS:

a) mocJjie HCNbITAHUI Ka4eCTBA HA COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSAM HOPMATHBHOM
AOKYMEHTAIIMHU B CJIy:K0e KauecTBa NMPOU3BOIUTEI;

b) mocie mony4yeHus: perucTPalOHHOTO YI0CTOBEPEHUS

C) mocJje TOKIMHUYECKUX HCCIeI0BaHUMN

d) mocnie mpoBeAeHUS TEXHOJIOTUYECKUX UCTIBITAaHUI

8. Opranu3zanusi, OCyIECTBIISIIOIIAS. ONTOBYIO TOPrOBIIIO JIEKaPCTBEHHBIMH CPEACTBAMM, UX
XpaHeHue, MepeBo3Ky, B COOTBETCTBUHU ¢ TpeboBaHuAMHU 61-D3 «O06 obpatenun
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB) - 3TO:

A. AnTeyHoe yupexaeHue

B. Opranusanus ontoBoii Toprosun JIII

C. JleueOHO-IPOPUIAKTHUECKOE YUPEXKICHHUE

D. Ilpennpustue-npoussoaurens JIIT

9. YKa)KI/ITC, KaKHC OpraHbl BbIAAIOT JIMIICH3UIO HAa OCYHICCTBJICHUC (bapMaHeBTquCKOﬁ
ACATCIBHOCTH C yCleFOf/'I - PO3HUYHAs TOProBJIA JICKAPCTBCHHBIMU IIpCriapaTaMu JJIsd
MCIUIUHCKOI'O MPUMCHCHUA (anTeKa):



A. MuHucrepcTBo 31paBooxpaneHuss PO

B. Poc3npaBHanzop

C. MuHHCTEpCTBO MPOMBIIIUICHHOCTH, HAYKU U TexHojoruii PO
D. MuHucTepcTBO 31paBooxpaHenus cyobexkra P®

10. CrnenmnanbHOE pa3pelieHre Ha OCYIIECTBICHHE KOHKPETHOTO BUIA ACSITEIIBHOCTH TIPU
00s13aTEIIbHOM COOJIIO/ICHUH JIMIIEH3NOHHBIX TPEOOBAaHUN M YCIIOBHIA, BBIJAHHOE
JULEH3UPYIOLIUM OPraHOM IOPUIUYECKOMY JIMIY WM UHIUBUYaTbHOMY NPEATNPUHUMATEIIIO —
3TO:

A. ATtecTaT akKpeauTaluu

B. Ceptudukar

C. JIuuensus

D. IlaTent

11. Meponpustus, CBSI3aHHbIE C IPEIOCTABIEHUEM JINLIEH3UN, IEpe0POPMIICHUEM JIMLIEH3HH,
MIPUOCTAHOBJIEHUEM JIEUCTBUS JIUIIEH3HUH, BO30OHOBIEHUEM, aHHYIMPOBAHUEM JINLIEH3UH,
KOHTPOJIEM JIMIEH3UPYIOIINX OPTaHOB 3a COOJIIOICHUEM JINLIEH3MOHHBIX TPEOOBAHUH U YCIIOBUH,
BEJICHHEM PEECTPOB JINILICH3UH, a TAKXKE MPEJIOCTABICHUE CBEICHUIN U3 PEECTPOB JIULEH3HUHN -
3TO:

A. Axkpenuranus

B. J/Iuuen3upoBanue

C. Perucrpanus

D. Ceptuduxanus

12. JInneH3upyromue opraibl UMEIOT CIAEAYIONIUE MTOTHOMOYHS:

A. IlpenocraBienue TULEH3UMA

B. Bo300HOBIEHNE N€iiCTBUA TALIEH3UA

C. AIMUHUCTPATHUBHOE MPUOCTAHOBJICHUE JCHCTBUS JTUIICH3UI HA OCHOBAHUY PEUICHUS CyJa
D. Bce BbllenepevyuciaeHHoe

13. Ilokazatenp, XapakTepu3youuil GUHAHCOBBII pe3ylbTaT TOProBOM NEATEIHHOCTH U
oTpeesiieMblil KaK IPEBBIIICHHE BEIPYUKH OT MPOJIaXKH TOBAPOB U YCIYT HAJl 3aTpaTaMHu 10 MX
MIPUOOPETEHUIO 32 OTPEICIICHHBIN TPOMEXKYTOK BPEMEHHU, ITO -

A. BanoBas npu0ObL1b

B. BajoBblii 1oxox

B. Yucras npuObLIH

I'. ToproBasi HamOaBKa

14. DnemeHT 11eHBl IPOJaBIIa, 00ECIIEYNBAIOLINI eMy BO3MEIIIEHUE 3aTpaT IO IpoiaXke TOBAPOB
U TIOJTy4eHUEe PUObLIH, 3TO -

A. Uznepxku obpareHus

b. Yucras npuGsLiIb

B. Toprosas Han0aBka

I'. BanoBas npu6buIb

15.IToka3arenb, XapaKTepHU3yIOIIMA KOHEUHBIH (PUHAHCOBBIN pe3ysbTaT AATEIbHOCTH
TOProBOTO MPEINPUATHS U MPEACTABIAIOMINNA COO0H CyMMY NPUOBLIN OT pealn3aluy TOBapoB,
YCIIyT, UMYIIECTBA U CaJIbJ0 JOXOJ0B U PaCX0J0B OT BHEPECAIU3ALMOHHBIX OIlepalui, 3TO -

A. BanoBasi npuobLIbL

b. Yucras npuGbLIb

B. Banosslii 10x01

I'. ToproBas Hag6aBKa



16.Yactp BanioBOii MpUOBLIN, KOTOPAsi OCTACTCSl B PACIIOPSHKEHUN TOPTOBOTO MPEIIPUATHS
MoCyIe yIIaThl B OIO/KET Hajora Ha MpUObLIb, 3TO -

A. Toprosas HaOaBKa

b. BanoBas npu0Obu1b

B. Banosslit 1oxoxn

I'. Yucras npudbLIb

17. Bvibepume 00un npasuibhvlii omeem.
HopmartuBHast TOKyMEHTAIIWS, HCIIOJIb3yeMasi TP UICHTH(HUKAIINHN JICKApPCTBCHHBIX BEIICCTB:
1. TlocraHoBIICHHE IPABUTEIHCTBA
2. OOmas papMakoreiHas CTaThs
3. HHCTpyKIHs M0 TPUMEHEHHUIO
4. Tlpuxka3 Mun3npasa
Ilpasunvusiit omeem: 2. O6mas papmMakoneiiHas cTaTbs

18. Buibepume 00un npasuibhviii omeen.

K XuMu4eckuM HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCHUTCS:

1) oTchipeBaHUe U PACIIABICHUE CIOKHBIX TTOPOIIKOB
2) ancopOIMOHHBIE SIBJICHUS

3) HECMENMBAEMOCTh HHTPEINECHTOB

4) nosiBIeHHE OCaKa

Ilpasunvuwviii omeem: 4. NOsAIBJIEHHE 0CAKA

19. Bwibepume 00un npasuivHblll Omeem.

DU3NYECKUH KOHTPOJIb 3aKII0YAETCS B POBEPKE:

1) BHeUIHero By JEKapCTBEHHOTO CPECTBA;

2) 1BeTa U 3amaxa JIEKapCTBEHHOTO CPE/CTBa;

3) o0eit Macchl WM 00BbEMa JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

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

Ilpasunvnsiii omeem: 3. 001el MacChl WK 00beMA JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA

20. Bovibepume 00uH npasuibHulii omeen.

K (hu3HuKo-XUMHYECKUM HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCHTCS:

1)u3MeHeHue 1BeTa, 3amaxa, BKyca

2) HEpaCTBOPUMOCTD JICKAPCTBEHHBIX BEIECTB U YXYIIIEHHE PACTBOPUMOCTH
3)nosiBiieHHE OcajKa

4)o6pa3oBaHue Tra3000pa3HbBIX MTPOIYKTOB

Ilpasunvublit omeem: 2. HePACTBOPUMOCTD JI€KAPCTBEHHBIX BEIIECTB U YXy/AlIeHHE
PACTBOPHMOCTH

21. Bvibepume 00uH npasuibhsiii Omeem.

[Tpu yckopeHHOM SKCIepTH3e KauecTBa JEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA U AKCIIEPTH3E OTHOIIECHUS
0’KU/1aeMOH MOJIb3bl K BO3MOYKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara
MIPOBOJIATCS B CPOK, HE MPEBBIIIAIOIIHA:

1)Tpuanaru pabouux qHEH

2) mectuaecsaTH pabouux AHEH

3) mATH pabouux JHEH

4) natHaanatu pabovnx JHen

Ilpagunvuoiit omeem: 2. mecTuaecaTu padouux JHeH

22. Bvibepume 00un npasuibHulii omsen.



[IpuMmecu B IeKapCTBEHHBIX MpenapaTax MPUCYTCTBOBATD:

I)moryt

2)HE MOTyT

3) MOryT, B IIPEACIIbHO JOMYCTUMBIX KOHIICHTPALIUAX

Ilpasunvusiit omeem: 3. MOTyT, B NIPe/ieIbHO JOIMYCTHMBbIX KOHIIEHTPALMAX

23. Bvibepume 00uH npasuibhsiii Omeen.

Perucrpanuum noanexar:

l)nexapcTBeHHbIE IpenapaThbl, U3rOTOBJIEHHBIE B allTeKax

2)romeonaTu4ecKue rpemnapaTsl

3)nexapcTBEHHbIE IPeNaparkl, IpeIHa3HAYEHHbIE 171 IPOBEACHUSI TOKIMHUYECKUX U
KIIMHUYECKHUX UCCIIEOBaHUM

4) dapmarieBTHUYECKHE CYOCTAHIIMT

Ilpagunvuoiit omeem: 2.romeonaTuyeckue npenaparbl

24. Bvibepume 00uH npasuibhblil Omeen.

Perucrpanuun He noanexar:

1)Ouosiornyecky akTUBHbIE TOOABKH

2)Bce JIeKapCTBEHHbIE CPECTBA

3) NekapcTBEHHBIE CPE/ICTBA, BBE3CHHBIE (PU3MUECKUMH JIMIIAMH IS THYHOTO IPUMEHEHUS
4)nexapCTBEHHBIE CPENICTBA, TPEIHA3HAYCHHBIE IS DKCTIOPTA

Ilpasunvusiit omeem: 3. nekapcTBeHHbIE CPeACTBA, BBe3eHHbIe (PU3NYeCKMMH JTULAMU A5
JIMYHOT O IPUMEHEeHUsI

25. Bvibepume 00uH npasuibHwiii Omeen.

Kakum 10oKyMEHTOM periaMeHTUPYIOTCS IIpaBUiia IPOBEICHHS SKCIIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB AJIsl MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS U 0COOCHHOCTH 3KCIIEPTU3bI OTAEIbHBIX BUIOB
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB Al MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS:

1)IIpuka3z Munzapasa P® ot 13.11.1996 N 377

2)IIpuka3z Munszapasa Poccun ot 26.10.2015 N 7511

3) IIpuka3z Munsnpasa Poccuu ot 24.08.2017 N 558u

$HIIpukaz Munszapasa Poccun ot 24.11.2021 N 1094n

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

26. Kakum HOPMATUBHBIM NOKYMCHTOB PCTYINPYIOTCAH HpaBHna YHUUYTOKCHUA U3BATBIX
q)aJ'ILCI/I(bI/IL[I/IpOBaHHBIX JICKAaPCTBCHHLIX CPEACTB, He,HO6pOKa‘{eCTBeHHbIX JICKAPCTBCHHbBIX
CpCaCTB U KOHTpaq)aKTHBIX JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB

IHocranosiienue IlpaBurenscrea P® ot 15 centsadps 2020 r. Ne 1447

27. Kakoit opraH OCyHIECCTBIIACT KOHTPOJIb 3a YHUYTOXKCHUCM JICKAPCTBCHHLBIX IMIPCIIapaTOB

CooTBercTBYIOIIMI YIIOJTHOMO4YCHHBIN (peepanbHbIH OPraH HCNOJHUTEIbLHON BJIACTH,
NPUHABIINI pelieHne 00 YHHYTOKeH!H JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

28. Pemienue, 00s3bIBatONICE BIIAJIENbIIA OCYIIECTBUTh U3BITHE, YHUUTOKCHHE
(babCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpPE/ICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JIOJHKHO B 00513aTEIIBHOM MOPSIIKE
coJiepKathb

OcHoBanus AJIA U3BATUA U YHHUYTOKCHUSA



29. Jlns yHudTox)eHus GaibCu(UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEOOPOKAUECTBEHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB HEOOXOMMO
JIEKapCTBEHHBIE TIPerapaThl

IlepenaTs B OpraHu3anmio, UMEOLIYIO JIMIEH3HIO HA IPABO YHHYTOKEHHUsI 0TXO0/10B KJlacca
I-1v

30. IIpu obHapyxeHUM NMpU3HAKOB (panbcurkaTa JeKapCTBEHHBIX MIPENApaTOB, YKa3aHHBIX B
nucbMe Poc3npaBHaazopa, paboTHUK anTeku 00s3aH

CocTaBuTDb aKT 0 nepeMeicHU U Q)aﬂbCH(l)HHHPOBaHHOFO JEKAPCTBEHHOI'O NMpenapara B
30HY «XpPaHECHUS BbISAIBJICHHBIX q)am)cmbnunponanﬂux, HeHOGPOKa‘IeCTBeHHI)IX,
KOHTpaq)aKTHI)IX JIEKAPCTBCHHLIX IPENIapaToB, a TAKIKE JICKAPCTBECHHLIX MpeEmapaToB €
HCTEKIIUM CPOKOM IOAHOCTH», 3aBEPCHHOI'0 MEYATHIO U MOANMMUCHIO 3aBEAYIOLIET O anTeKou.
IloMmecTUTHL NaHHBIH JIeKapCTBeHHI)Iﬁ npenapar B YKasaHHYIO 30HY JUUIA IEpeaaviu Ha
YHUYUYTOKCHUEC

31. B TeyeHne KOTOPOTO BPEMEHHU COCTABIISIOT aKT 00 YHHUTOKEHUH (habCcu(DUITIPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

B neHb yHUUTOXKEHU S

32. Opranu30BbIBaTh PabOTY MO CBOEBPEMEHHOMY TOJYyYEHUIO, XPAHCHUIO U JaIbHEHIIIEMY
WCIIOJIKb30BaHnI0 HHpopmMaruu Poc3apaBHaazopa o dhanbCuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB, HeTOOPOKAaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpencTB 00s3aH

PykoBoauTesib aniTe4HON OpPraHu3anuu

33. KakuM HOpMaTUBHBIM JIOKYMEHTOM PErJIaMEHTHPYIOTCS MOHATUS (haibCUPUITMPOBAHHOE,
HeZ00pOKauyeCTBEHHOE U KOHTpadaKkTHOE JIEKapCTBEHHBIE CPENICTBA

Denepanabnblii 3ak0H 0T 12.04.2010 N 61-®3 ""O0 oOpameHuHu JJeKaPCTBEHHbIX cpeacTB'

34. GanscubunupoBaHHbIC TEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl HEOKBUBAICHTHBI OPUTHHAIbHBIM
npermnapaTam 1o

KauectBy, 3¢ eKTHBHOCTH U IOOOYHOMY JCHCTBHIO

35. B anrteuHoi opranu3anuy aHajaIu3 HHPOPMaIIMK O BBISBICHHBIX (abcHPUIIUPOBaHHBIX,
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX  KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, C LIETIIO
MpeIOTBPAILIEHHUS UX OTITYCKa, HEOOXOAUMO TTPOBOIUTH:

He pesxe oqHoro pa3a B JeHb

36. Kakue (pakTopbl BJAMSAIOT Ha BHIOOP NMOCTABIIMKOB JIEKAPCTBEHHBIX Npenaparos?

Hpaeuﬂbliblﬁ omeem: q)aKTOpLI BKJIFOYAIOT LCHY, KaUCCTBO, HAJICKHOCTH ITOCTABOK,
peIyTanuro NMponu3BoaAUTECIIA, COOTBCTCTBUC 3aKOHOAATCIILCTBY.



37. C xeM He00X01MMO MPOBOIUTH BBOHBIN HHCTPYKTAK B ANITEYHbIX OPraHu3anusx?

Ilpagunvuwiit omeem: co BCEMU BHOBb IPUHUMAEMbIMU Ha padOTy, a TAKXKE BPEMEHHBIMU
pabOTHUKAMHU, KOMaHAUPOBAHHBIMH, CTYJACHTAMH, IPUOBIBIIMMH HA MPAKTHKY

38. Kakue Mepbl mpeycMOTpPeHbI JIs o0ecnieyeHus1 KOH(pUAeHIHATbHOCTH HHpopManun
NP OpPraHu3anuu papManeBTHYECKOM e TeJIbHOCTH?

IIpagunvnobiii omeem Brenpenue cucTeMsl 3alIUThl HHPOpMANNHU, 00ydeHHe epcoHaa
MpaBUIaM KOH(QUACHIUATEHOCTH, KOHTPOJIb TOCTYIA K KOH(PHICHIINATHHBIM JTAHHBIM.

39. Kak o0ecneunTh KOH(PUIEHINAIBLHOCTh HH(POPMALMH 0 MAIHEeHTaX?

Ilpagunvnwiit omeem: IlepcoHan anTeku JOJHKEH COOMIOAATh MpaBuiia KOH(OUICHIIMATBHOCTH U
HE pa3mianarh MHGOPMAIUIO O MAlUEHTAX,.

40. Yto BKIIOYAET B cedsl hapMaleBTHUECKAS 1eATETbHOCTD?

IIpasunvnoiii omeem: ONTOBAasI TOPrOBIIS JISKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU, UX XpaHEHHE,
MEpEBO3Ka U (I/IJ'II/I) PO3HHUYHAasA TOProBJIA JICKAPCTBEHHBIMU ITPCIiapaTaMu, B TOM YHUCIIC
AUCTAaHIIMOHHBIM CHOCO6OM, HX OTIIYCK, XpaHCHHUEC, IICPCBO3KA, U3TOTOBJICHUC JICKAPCTBCHHBIX
HperapaToB.

41. Kakue HAaBBIKY U 3HAHHMS HEOOXOAUMBI /IS OpraHu3anuu papmaneBTHUYECKOI
AeATeTbHOCTH?

Ilpasunvusiit omeem: HeoOxonumel 3HaHUS B oOnactu papmanmu, papMaKoIoTHu,
3aKOHOJIATEILCTBA, YMEHHE Pa0OTaTh C JIEKApPCTBAMH U KIIMEHTAMHU, HABBIKU YIIPABJICHUS U
KOMMYHUKAITIH.

42. KakoBa poJjib peryJiMpyloiux OpraHoB B (papManeBTHYECKOMH TesATeJTbHOCTH ?

Ilpasunvusiit omeem: Perynupyroniye opraibl KOHTPOJIUPYIOT U HAJ3UPAIOT 3a COOIII0IEHUEM
3aKOHOJATENHCTBA B cepe oOpallleHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, oOecreunBas 6e30MacHOCTb U
Ka4yeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

43.YT10 TaKkoe KOHTPOJIb KayecTBa?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: Cucrema o0ecreyeHrust COOTBETCTBUS CTaHJapTaM KadeCTBa INPOAYKIHUHU.

44. Kakasi uH(opMaIus COJEeP:KUTCS B CTE/UIAKHBIX KAPTOYKAX HA JIeKAPCTBEHHbIE
cpeacrsa?

Ilpasunvuviit omeem: HavmeHoBaHUE JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA, (popMa BBIITYCKa, T03UPOBKA,
HOMED CEPUH, CPOK TOJHOCTU U HAUMEHOBAHUE NTPOU3BOAUTENS

45. Yto Takoe KOHTPOJIb Ka4ecTBa JIeKAPCTBEHHBIX NpenapaToB?



Ilpagunvuwviit omgem: CucreMa Mep, HAIIPABJIECHHBIX HA IPOBEPKY COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHOTO CpeZCTBA TPeOOBaHUAM (hapMaKOIENHHOMN cTaThu JINOO B CIIydae €€ OTCYTCTBUS
HOpMaTHBHOﬁ JOKYMCHTAIlUH WX HOPMATUBHOI'O JOKYMCHTA.

46. Kakue OCHOBHbIE JeicTBHUSA IMPOBOAATCH C TOBAPpHO-MaTEPUHAJIBHBIMHA HEHHOCTAMM,
MOCTYMAKIUMHU BO BPEMSI IIPOBEACHUA I/IHBeHTapH3aHI/II/I?

Ilpagunvuwviit omeem: Ilpuémka maTepuanbHO-OTBETCTBEHHBIMU JUI[AMU B IPUCYTCTBUU
YJIEHOB MHBEHTApU3allMOHHOW KOMUCCUH, BHECEHUE B OTJIEJIbHYIO ONMCH U MIPUXO]I IOCTIE
HMHBEHTapHU3aL1H

47. YTto Takoe npodecCHOHAILHASA ITHKA?

Ilpagunvnwiit omeem: Hopmbl U npaBuia noBeJeHUs U pabOThI (apMalleBTUYECKOTO
NepcoHasa, OCHOBaHHbIE HA IPUHLIMIIAX CIIPaBEAJIUBOCTH, YBAKEHUS U JOBEPHSL.

48. Ha3oBuTe 1B€ BaxKHeiilIne (PYHKIINH, KOTOPbIe BHIMOJIHSIOT (UHAHCHI ANITEYHOH
OpraHu3anuu.

OTBerT: pacnpenenuTenbHas U KOHTPOJIbHAs QYHKIIUH.

49. JlaiiTe onpenesieHne pacnpeneaureabHoil QyHKUUM PUHAHCOB aNITEYHON OPraHu3alMm.

OtBer: pacnpenenutenbHas (yHKIHS - 3TO HallpaBJIeHHAs AESITETbHOCTD MO PACIPEICIICHUIO U
nepepacipeeNIeHUIO JEHEKHBIX JOX0I0B MPEANpUsITHUS.

50. [JaiiTe onpenesieHrne KOHTPOJIbHOH (PYHKIMU (PMHAHCOB ANITEYHOH OPraHU3alMU.

OTBeT: KOHTpOJIbHAS (DYHKIIMS - 3TO HANpPaBJICHHAS JESITEbHOCTD 110 KOHTPOJIIO HaJl BETUYMHON
(bMHAHCOBOIO pe3yabTaTa, BHIABICHUIO HEA(PPEKTUBHBIX ACUCTBUI U MPEIYPEKICHIE
BO3MOXHBIX ITOTEPb, HEMPOU3BOAUTEIBHBIX 3aTPAaT.

51. HazoBurte ucTtounnku GopmupoBanusi (MHAHCOBBIX PECYPCOB aNlTeYHOH OpPraHu3anum.

OTBeT: cOOCTBEHHBIE U IMPpHUPAaBHCHHLIC K HUM CPCACTBA; CPCACTBA, MO 6I/IJ'II/I3yeMBIe Ha
q)HHaHCOBOM PBIHKE; IOCTYIUICHUE CPEACTB B IOPAAKE IICPEPACIIPCACITICHU .

52. laiiTe onpeesieHne TEPMUHY «(PMHAHCOBBIH aHAJIU3Y.

OrtBert: (I)I/IHaHCOBHﬁ aHaJIn3 - 3TO IIpoLecC, OCHOBaHHBIN Ha HU3YUYCHHUU NAHHBIX O (I)I/IHaHCOBOM
COCTOSAHUU OpraHrU3allvi U PE3yJIbTaTax € ILG}ITGJ'IBHOCTI/I/

53. HazoBuTe I/1aBHYIO 1eJIb (DHMHAHCOBOT0 aHAIN3A.

OTBeT: CBOCBPEMECHHO BBISBIIATh U YCTPAHATh HEIOCTATKU B (PMHAHCOBOM NESATEILHOCTH U
HAXOJIUTh PE3EPBBI YIIyUIIeHUs (PUHAHCOBOTO COCTOSIHUSI OPraHU3AI|H U €€
IUIATEXECTIOCOOHOCTH.

54. laiiTe onpeesieHne TEPMUHY «(PHHAHCOBOE COCTOSIHNE OPraHU3ALUID).



OrtBer: (bPIHaHCOBOC COCTOSAHHUEC OpraHru3alru - 3TO COBOKYIIHOCTb HOKEl?)ElTCJICfI, OTpaAXKaArOIMUX
HaJIN4YUC, PasSMCIICHUC, U UCITI0JIb30BAHHNC (bI/IHaHCOBBIX PECYpPCOB.

55. JlaiiTe onpeae/ieHNe TEPMHUHY «ILJI1ATEKeCIOCOOHOCTh.

OTBeT: MmIaTeXecnocoOOHOCTh - 3TO CIIOCOOHOCTh BOBPEMSI YAOBIETBOPSTH IUIATEKHBIC
TpeOOBaHUS IOCTABIINKOB 000PYIOBAHHUS, CHIPhSI U MAaTEPHAJIOB B COOTBETCTBHUH C

X034 CTBEHHBIMH JJOTOBOPAaMH, BO3BpAIIATh KPEANUTHI, IPOU3BOUTH OIJIATY TPY/Aa epcoHaa,
BHOCHUTb IJIATEXXKU B OIOKET.

56. ITo kKaKUM OCHOBHBIM HANIPABJIEHHUS MPOBOANTCS (GUHAHCOBBIN AHAJIN3 ANITEYHOM
opranu3anuu?

OTBeT: MPOBOIUTCS aHAIN3 (PUHAHCOBBIX PE3YIIBTATOB JESITEIHLHOCTH OPraHNU3aIluy (aHATN3
JTMHAMUKH, CTPYKTYPBI, YPOBHS PUOBUIN OpraHu3aini, ee (hakTOpHBIA aHaIH3 U T.1I.);
MIPOBOJUTCS aHAIN3 (UHAHCOBOTO COCTOSIHUSI Opranu3anuu(o0ias oreHka (uHaAHCOBOTO
COCTOSIHUS M €70 M3MEHEHUS 32 OTUYCTHBIN TMEPHO/I, aHAITN3 TUIATEKECTIOCOOHOCTH, JTMKBUIHOCTH,
(uHAHCOBON yCTONYMBOCTH, J1€I0BOM aKTUBHOCTH).

57. aiiTe onpenesieHre TEPMHUHY «ITOTEHIMAID).

OrTBer: MOTCHOUAI - 3TO UCTOYHHUKHU, BO3MOXHOCTHU, CPEACTBA, 3allaCbl, KOTOPBIC MOT'YyT OBITH
MIPUBE/ICHBI B IHCTBUE, UCIIOIb30BaHbI JAJIsl PELICHHs KaKOH-I100 3a/1a4u, JOCTUKEHUS
OTIPEIECIICHHOM LEH.

58. Uto BK/IIOYAET B ce0sl OLEHKA UMYIIECTBEHHOI0 MOJI0KEHUsI?

OTBeT: Takas OolleHKa BKJIIOYAcT B cebs MMOCTPOCHHUC aHAIUTHUYCCKOT'O 6ancha, dHaJIN3 BaJIFOThI
6ancha, OIMpCACIICHUE XapaKTEpa W3MCEHEHUH OTACIBHBIX CTaTeﬁ, dHaJIM3 HAJIM4YHA U
YBCIINYCHUSA «OOJIBHBIX» CTaTeH 6aﬂcha, OLCHKY JUHAMHUYCCKOI'O Pa3sBUTHUA anTeyHOMn
OpraHu3amnunu.

59. /laiiTe KpaTKYI0 XapaKTEPHUCTUKY MOCTPOCHUI0 AHAJTIMTUYECKOr0 DajiaHca.

OTBeT: B pouecce COCTABJICHUA aHaHI/ITI/I‘leCKOFO(yrIJ'IOTHeHHOFO) OanaHca IMPOBOAUTCA
IrpynmnmupoBKa OAHOPOAHBIX CTaTeﬁ, IIpH 3TOM COKpalacTCsa 4YucCIo cratei 6aJ1cha, IIOBBIIIACTCA
€Tr0 HAlIAHOCTD, YTO IIO3BOJIACT YK€ HA 9TOM 3TAIIC BIAABUTH JOMUHUPYIOIINC TCHACHIINN
q)HHaHCOBOFO COCTOsIHHA.

60. /laiiTe KPAaTKYI0 XapaAKTEPUCTUKY OLleHKE HMYIIECTBEHHOI' 0 MOJI0KeHHSI.

OrtBert: Takas OICHKAa MOJKCET BKJIKOYATh pacyeT HOKaBaTCHeﬁ, OTpaAKAOIINX KaYCCTBCHHbBIC
HU3MCHCHUS B UMYILICCTBCHHOM IIOJIOKCHUHN anTe4yHoM opraHnu3anuu, U CTCIICHU UX
MMpOTpCCCUBHOCTH, TAKUMHU IMMOKA3ATCIIAMU SABJIAKOTCA: CyMMa XO03sMCTBEHHBIX CpCACTB; A0JIA
AKTUBHO YaCTH OCHOBHBIX CPCACTB, K03(1)(1)I/II_II/ICHT HU3HOCA; J0JIA apCHA0BAHHBIX OCHOBHBIX
CpCACTB; y,[[eJ'ILHLIﬁ BCC 6BICTp0pCaJ'II/13yeMBIX AKTHUBOB;, y,[[eJ'ILHLIfI BCC I[e6I/ITOpCI(OI71
3a10JDKCHHOCTH.

61. Yro moapazymeBaeTcsi NOA CYMMOI X035ICTBEHHBIX CPeICTB, HAXOAAIIUXCH B
pacnopsi;keHUU NpeAnpUusTHa?



OTBeT: 3TOT noKa3aresp AaeT 000OLEHHYIO CTOMMOCTHYIO OLIEHKY aKTHBOB, YUCIIALIUXCA Ha
OanaHce MpeAnpHUsTHS.

62. Yo Takoe ko3(ppunueHT usHoca?

OrtBerT: IMOKa3aTelb XapaKTCpU3yeT A0JI0 CTOMMOCTH OCHOBHBIX CPEACTB, OCTABUIYIOCS K
CIIMCAHMIO Ha 3aTPaThl B MMOCJICAYIOIHX IICPUOJaX.

63.Hepe'mc.111/ITe MoKAa3aTe/Id OLeHKH JUKBUAHOCTH U ILJIATEKeCIOCOOHOCTH OpraHu3amnuu.

OTBeT: BeMUMHA COOCTBEHHBIX OCHOBHBIX CPEJICTB; MAaHEBPEHHOCTH COOCTBEHHBIX 000POTHBIX
cpencT; KO3PGUIUEHT TeKyIIeH TUKBUIHOCTH; KOIDPHUITMEHT OBICTPOI TUKBUIHOCTH,

K03 dumeHT abCoNIOTHON JIMKBUIHOCTH; J10J11 000OPOTHBIX CPEACTB B AKTHBAX; A0JIS
CcOOCTBEHHBIX 000POTHBIX CPEJCTB B OOIIEH UX CYyMME; 107151 COOCTBEHHBIX CPEJICTB B MOKPHITUU
3aracoB; KOA(PQHUIIMEHT MOKPBITUS 3a11acoB.

64. Uro xapakrepusyer BeJIMYMHA COOCTBEHHBIX 000POTHBIX CPeICTB?

OTBeT: XapakTepU3yeT Ty YaCTh COOCTBEHHOTO KamuTaja MpearpusiThs, KOTOpast SBISETCS
HWCTOYHHUKOM MOKPBITHS €r0 TEKYIIUX aKTHUBOB.

65. Uro xapakTepu3yer MAaHEeBPEHHOCTh (YHKIMOHUPYIOIIET0 KANUTAJ?

OTBeT: XapakTepu3yeT Ty 4acTh COOCTBEHHBIX 0OOPOTHBIX CPE/ICTB, KOTOpask HAXOAUTCS B
(hopMe NeHEKHBIX CPEJCTB, T.€. CPEACTB, UMEIOLIUX a0COTIOTHYIO TUKBUIHOCTD.

66. IIpu U3roToBJIEHNH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB UCNOJb3YIOTcs (hapManieBTHYECKHE
cy0cTaHIMH, BKJIIOYEHHbIE B A5 METUIIUHCKOT O PUMeHeHHs?

OTBeT: rocyIapCTBEHHBIHN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

67. MHOTOKOMIIOHEHTHbIE BO/IHbIEe H3BJIEYEHHSI U3 JIeKAPCTBEHHOI0 PACTUTEILHOI0
CHIPbS, TPeOYIOIIEro Pa3jJIMYHBIX YCJI0BHI IKCTPAKLIMHU, U3TOTABIMBAIOTCS Pa3/ebHO €
HCI0JIL30BAHMEM /ISl IKCTPAKIIUH MAKCUMAJILHO BO3MOKHOT0 00beMa BO/Ibl OUMILEHHOI,
HO He MeHee YeM 10 OTHOIIEHUIO K Macce JIEKAPCTBEHHOI'0 PACTUTEIbHOI0
CHIPbI.

Otser: 10-kpaTHOTrO;

68. IIpu U3roToBJIEHNH BOJHBIX U3BJIeYeHUIl U3 JIEKAPCTBEHHOI'0 CHIPHS He JOMyCKaeTCs
MCHoJb30Banue?

OrtBert: KOHICHTPUPOBAHHLIX PACTBOPOB JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB;

69. IIpu U3roToB/JIeHUH BOIHBIX U3BJIEYEHUI HCIOIb3YIOTCH CTAHIAPTU30BAHHbIE
IKCTPAKTHI

OrtBer: CYXHUC U KUIKHUC,



70. PaCTBOPLI S3AlMUINEHHBIX KOJJOUA0B MMPOTaproJja, KoJjJjiaproJja, HXTuoJja
H3roTaABJINBAIOTCH?

OT1BeT: Macco-00bEMHBIM METOIOM;

71. KosutonaHble pacTBOPbI PUIBLTPYIOTCH Yepe3?

OTBet: 00€330J1€HHBIC OyMa)XHBIE HJIN CTEKIISTHHBIE (DUITBTPHI;

72.CyCHeH3HI/I U 3MYJIbCUHA HE3ABUCUMO OT KOHIHCHTPAUUHA U3TO0TABJIUBAIOTCHA ?

OTBeT: 10 Macce;

73. KoMnuiekcHasi olleHKa JIEKapCTBEHHOT0 Npenapara — 31o?

OTBeT: OIIEHKA 3aperUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, BKIIOYAroIas B ce0sl aHaIu3
nH(pOpMAaLIUK O CPaBHUTENIBHOM KINMHUYECKOH 3(h(hEKTUBHOCTHU, OLIEHKY 3KOHOMUYECKUX
ITOCJIEACTBUM €r0 IPUMEHEHUS, U3YYECHHUE JTONIOJIHUTEIBHBIX MTOCIEICTBUI NPUMEHEHMUS.

74. CucteMa MOHUTOPHMHIA IBHKEHHSl JIEKAPCTBEHHBIX NMPeNapaToB /sl MeHIIHHCKOT 0
NpPUMEHEHHUs — 3T0?

OtgerT: denepanbHas rocyaapcTBeHHasi HHPOpPMAIIMOHHAS CUCTEMa MOHUTOPHUHIA IBHYKEHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB AJs MEAULMHCKOTO MPUMEHEHUS OT IPOU3BOJUTENS 10 KOHEUHOTO
MOTPEOUTENS C UCIOIb30BAaHUEM B OTHOIICHUH JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB sl METUIITHCKOTO
MIPUMEHEHHUSI CPEJICTB UICHTUPUKAIIH.

75. CycneH3uu He MoAjIexaT?

Otger: ¢punbTpauy.

26. U3 sonpocos 0ns cobecedosanusi.
B kako#i cpok 00pas3Iibl JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB MOTYT OBITh BO3BPAIIICHBI 3asIBUTEIO?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: 1O UCTeYeHHH O6TH MECHALCB IT0CJIC 3ABCPIICHHUA IKCIIEPTU3BI

27. U3 eonpocos 0151 cobecedosanusl.

B cnydae otcyrcTBus oOpaieHus B TeueHne 1 Mecsiia mociie HCTeUSHHs CPOKa XpaHSHHUS
00pa3sisl

Ilpaeunvnoviit omeem: NONANEKAT YHHUTOKECHUIO.

28. U3 eonpocos 01 cobecedosanus.
[Topsnok JOKyMeHTalIbHOTO 0(OpMIIEHHS BO3BpaTa 00pa3lioB JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara

Ilpagunvuoviit omeem: KosmuecTBo BO3BpamaeMbIX 00pa3noB yKa3bIBaeTcsi B AKTe
BO3BpaTa 00pa3noB JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB H MATEPHAJIOB, 0pOopMIIsIEeMOM 110
YCTaHOBJICHHOH (popMe



29. U3 eonpocos 01 cobecedosanus.
Yro Takoe «papmMakoHaa30p»?

Ilpasunovnviit omeem: Bua n1eTe1bHOCTH 110 MOHUTOPHHIY 3P (PEKTHBHOCTH H
0e3011aCHOCTH JIEKAPCTBEHHbIX NPeNnapaToB, HANPABJICHHbIN HA BbIsIBJICHUE, OLICHKY U
NpeJoTBpalleHne HeKelaTeIbHbIX M0CJIeCTBUI NPUMeHEeHHs JIeKapCTBEHHbIX
npenaparos

30. U3 eonpocos 0 cobecedosanus.
Kto Gepet Ha ce0st pacxo/bl 3a IKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CpeIcTBa?

Ilpagunvuoiit omeem: 3asiBUTEJIb

31. U3 eonpocos 0 cobecedosanusi.

Cpok elcTBHS PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUSI Ha BIIEPBbIE PETUCTPUPYEMBbII
JIEKApCTBEHHBIN Ipenapar

Ilpasunvnsviii omeem: S jier

32. U3 eonpocos o cobecedosanusi.

Ha xakoii cpok BbIaeTCs perucTpallMOHHOE YIOCTOBEPEHHE TP YCIOBUU MEPEPETUCTPALINU
JIEKapCTBEHHOTO MpenapaTa?

Ilpasunvnsiii omeem: 6ecCPOYHO

33. U3 eonpocos ons cobecedosanusi.

B kakux cliydasix NMpuMECHSIIOT OHOJIOTUYECKHE U MI/IKpO6I/IOJ'IOl"I/I‘{CCKI/Ie MCTOJbI KOHTPOJIA
Ka4yeCTBa JICKAPCTBCHHOT'O CpeﬂCTBa?

Ilpasunvuslit omeem: B Tex CJay4dasix, KOrja ¢ NoMoibi (PU3N4YeCKuX, XUMHIYECKHUX H
(Gu3MKO-XUMHYECKHX METOJA0B HeJlb3sl C/1eJaTh 3aK/I04YeHne o jo0pokadectseHnoctu JIC.

34. U3 eonpocos 015 cobecedosanusi.

Kak MNOATBCPIKAAIOT KAYCCTBO 'OMCOIIATUYICCKOI'O JICKAPCTBCHHOI'O CpCACTBA IIPpU HAJITUIUHN
000CHOBaHMS HEBO3MOKHOCTH I/II[GHTI/I(I)I/IKaHI/II/I " KOJIMYCCTBCHHOI'O OIIPCACIICHUSA BCCX
KOMIIOHCHTOB, B TOM 4YHCIJIC 06naz(a}01u1/1x TOKCUYHBIMH CBOMICTBaAMHU?

HpaBHJIBHLIﬁ oTBeT: B Takom CiIydae KaueCTBO roMeONNaTHICCKOro JIeKapCTBeHHOI o
CpeacTBa MOATBEPIKIACTCHA BAJIMAAIM el nmpouecca €ro rmpou3BoacCTBa.

35. U3 eonpocos onsa cobecedosanusi.
KakuM 00pa3oM ycTaHaBIMBAIOT OMOJIOTHUECKYIO aKTUBHOCTh?

Ilpasunvuolit omeem: nmyTeM CpaBHEHHS 1eCTBUS UCNBITYEMbIX H CTAHIAPTHBIX
o0pa3uos.

36. U3 eonpocos 01 cobecedosanusi.



Kak mpoBoaaT 6MOJIOTHYECKYIO OLIEHKY CepACYHBIX TTIMKO3UI0B B JIEKAPCTBEHHBIX Mpernaparax?

Ilpasunvuoviit omeem: buoaoruyeckas oueHKa cepaevHbix riiuko3uaos B JIII ocHoBana Ha
HX CIIOCOOHOCTH BBI3bIBATH B TOKCHYECKHX /103aX CHCTOJIMYECKYI0 OCTAHOBKY Cepaia
KMBOTHBIX. McnibITAHME TPOBOISAT HA JATYHIKAX, KOIIKAX M F0Jy0s1X, yCTAHABJIMBAas
coorBercrByoume EJl (enmuuubl aeiicreus): JIE, KEJI, I'E/l, koTopbie BbI3bIBAaIOT B
YCJIOBHSIX ONBITA CUCTOJUYECKYI0 OCTAHOBKY CepAlA Y *KUBOTHBIX.

37. U3 eonpocos 0 cobecedosanus.
Kak ycranaBiuBaroT OMOJIOIrMUECKYI0 aKTUBHOCTh AHTUOMOTHUKOB?

Ilpasunvusiit omeem: MeTo10M, OCHOBAHHBIM HA CPABHHUTE/IbHOM OLIEHKE YTHETEHHUS POCTa
MHUKPOOpPranu3mos. PexomennoBanubiii I'® meroa nud¢y3um B arap, 3aK/ja04aercs B
CPaBHEHUM ACHCTBHUA ONpeleIeHHbIX KOHIEHTPANUI MCIIBITYEeMOIr0 U CTAHAAPTHOI 0
o0pa3na aHTMOMOTHKA HA TECT-MUKPOOPTraHU3M.

38. U3 eonpocos o cobecedosanusi.
Kak ycranaBiMBarOT OMOJIOTHYECKYIO aKTHBHOCTH HHCYJTHHA?

Ilpagunvuoiit omeem: Y cCTaHABJINBAIOT, CPABHUBAS THIIOTJIMKEMHYeCcKoe
(caxapocHuUkKaIee) 1elCTBHE HCIBITYEMOI0 MHCYJIUHA U CTAHJIAPTHOr0 o0pa3ua
uHCcyJnHa. CTaHaapTHBIN o0pasel npeacTapjsieT c000il BbICOKOOYHILEHHbIN MHCYJIUH,
MHOTOKPATHO NMPOBEPEHHAsi AKTUBHOCTb KOTOPOro cocrapJsieT He MmeHee 25 EJ[ B 1 mr.
HcnbiTaHus BHINOJHAIOT HA KPOJIMKAX.

39. U3 eonpocos ons cobecedosanusi.
Kak onpenensiroT OMOJIOTHYECKYI0 aKTHBHOCTh aHTUTUCTAMHHHBIX CPEJICTB?

Ilpasunvusiit omeéem: UcnibiTaHus HA cO/lep:KaHMe BelIeCTB T’HCTAMUHOIIOA00HOT0
AelicTBUSI OCHOBAHBI HA MOCJIeI0BATeIbHOM IOBTOPHOM BBeJleHMU KUBOTHHIM BHaYaJj1e
rucramuua (0,1 MKI/Kr), a 3aTeM HCIBITYeMOro pacTeopa. OJJHOBpeMEHHO KOHTPOJIUPYIOT
aprepuajibHoOe JaBJieHHe. BHIMOTHAIT HCNBITAHUA HA KOLIKAaX 000€ro 10J1a Maccoil He
MeHee 2 KT 10/l YPeTAaHOBBIM HapKo30M. McnibITaHuI0 oABEePrawT napenrepaibubie JIC.

40. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.
Kak mpoBoiiT OM0JIOTHYECKOE UCCIICI0BAHNE HA IIMPOTC€HHOCTh?

Ilpasunvuviit omeem: UcnibITaHUSI NTPOBOASIT HA TPeX KPOJHMKAX, MACCa TeJa KOTOPbIX He
orsimyaercs 6oJiee yem Ha 0,5 kr. ZJKuakocTh CYUTAIOT HENMUPOT€HHOM, €CJIM CyMMa
NMOBBIIICHUS] TEMIIEPaTypPhl y TPeX KPoJankoB He npesbimaet 1,4°C. Ecim 3Tta cymma
HaxXoaMTCs B npegenax 1,5-2,2°C, ucnpiTaHne NOBTOPSIOT HA NATH KPOJIUKAX, a €CJIu
npesbimaer 2,2°C, TO KUAKOCTH CYUTACTCH MUPOTCHHOI.

41. U3 eonpocog 0nsi cobecedo8aHus.
Kak mpoBoaaT 6nosioruueckoe HCIbITaHUE Ha TOKCUYHOCTH JIEKApCTBEHHOTO Cpe/icTBA?

Ilpagunvuoviit omeem: UcnibITaHNe HA TOKCHYHOCTH MPOBOJSAT HA 0eJIbIX MBIIIAX 000€r0
noja maccoi 19-21 r. McnbiTyeMblil pacTBOpP BBOASIT B XBOCTOBYIO BeHY IISITH MBIIIAM H
BelyT Ha0/1roaeHne 32 HUMH B TedeHne 48 yac. Eciiu HU 01HA M3 NOONBITHBIX MbILIEH B



TCUYECHHUEC ITOI0 CPOKaA HE HOFI/IGHeT, 10 JIII cuuraercs BbIACP/KABIIUM UCIILITAHUEC HA
TOKCHYHOCTH. B ciayyae rudeIu XoTs Obl OJHOM MBIIIN UCIILITAHUS MOBTOPAIOT IO
OﬂpeHeHeHHOﬁ CXeM€E U J¢JJaI0T OKOHYATECJIbHOC 3AKJIOYCHHE 0 €0 TOKCHYHOCTH.

42. U3 eonpocos 0nsi cobecedo8anusl.

Kakwue nexapcTBeHHBIC TIpemapaThl OIBEPTAOT UCIBITAHUSIM Ha MUKPOOHOJIOTHICCKYIO
YUCTOTY?

Ilpasunvnoiit omeem: UcnibITAHUSM HA MUKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHCTOTY IIOABEPraioT He
crepuiusyembie B mpouecce npoussojacrsa JIII (TadseTku, Kancy.abl, FPaHyJibl, PpacCTBOPbI,
JIKCTPAKTBI, Ma3H M JP.). JTH HCIILITAHUA UMEIOT CBOEil 1eJIbI0 ONpee/ieHre COCTABA U
KoJIM4yecTBa umemwuieiics B JI® mukpodguiopsl.

43. U3 sonpocos st cobecedosanus.
B uem 3akitouaercs OMOJIOTHYECKOE UCTIBITAHUE HA CTEPUIIBHOCTD ?

Ilpasunvnsviii omeem: VIcnibITaHMe HA CTEPUJIBHOCTH OCHOBAHO HA I0KA3aTeJIbCTBE
orcyrcTBus B JIC KHU3HECIOCOOHBIX MUKPOOPTaHM3MOB JH000I0 BHAA U SIBJISIETCS OHUM
U3 Ba)KHeHIMX nokasareseit 0ezonacHoctu JIC. ITUM MCHBITAHUAM MOABEPralTCs BCe
JIII noist mapeHTepaJibHOr0 BBEACHUS, IIa3HbIEe KAIJIA, MA31 H T.].

44, U3 eonpocos onsi cobecedosanusl.
Ha gem ocHOBaHO OHOJIOTHYECKOE MCTIBITAHUE HA ITMPOTEHHOCTH?

Ilpasunvnsiii omeem: cnibiTaHMe HA MAPOTeHHOCTH OCHOBAHO HA CIIOCOOHOCTH
NMPOTreHHbIX BellleCTB MOBBIIIATH TeMIIEPaTypy TeJia TeMI0KPOBHBIX KUBOTHBIX. CyTh
HCNBITAHUS COCTOMT B U3MEPEHUH TeMIlepaTyphbl TeJia KPOJHKOB I0c/ie BBeIeHUs] UM B
YUIHYIO BeHY UCIBITYeMbIX CTEPHJIbHBIX KHKOCTEIA.

95. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI mpoBepHTe Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IOCTABISIEMBIX B allTEKy?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: Cnez[yeT IIpOBCPUTDH CCpTI/I(bI/IKaTBI Ka4y€CTBa IIOCTAaBIIMKA W BBIIIOJIHUTD
H606XOI[I/IMBIC MMPOBEPKH BHCIIHCT'O BUAA U YIIAKOBKHU JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB.

96. Cumyayuonnas 3aoava
Kaxk BbI Oynere mpoBepsITh MOAIHHHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: CnenyeT MPOBCPUTH NMOAIIMHHOCTD JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB C IOMOIIBIO
CIICUAJIBHBIX TECTOB U ITPOBEPOK.

97. Cumyayuonnas 3aoava

Uro BBI OyeTe 1enarh, eCM KIMEHT JKalyeTcsl Ha MoO004YHbIe 2PPEKTHI JTEKapCTBEHHOTO
cpencraa?

Ilpasunvustit omeem: CrenyeT opopMHUTH Kano0y ¥ COOOIIUTE €€ MPOU3BOIUTENIO U/HITN
PETYIHUPYIOIIEMY OpPTaHy.



98. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI Oynere oOecrnieunBaTh YUCTOTY U THTUCHY IPH M3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvusiit omeem: Crnenyer coON0IaTh BCe HEOOXOIMMbIC MEPBI YUCTOTHI U TUTUCHBI ITPU
H3TOTOBJICHUU JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, BKIIIOYasA NCIIOJIb30BAHUC 38,HIPITHOI>1 OJCKIbI 1N
000pyIOBaHUSI.

99. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI OyieTe mpoBepsITh IPaBUIBHOCTh MAPKUPOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvuwiit omeem: Crnenyer NpoOBEPUTH MPABUIBHOCTh MAPKUPOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB HECKOJIBKO pa3 M YOSAUTHCS B MPABUILHOCTH €€ BBITIOJTHEHUSI.

100. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI Oy1eTe mpoBepsITh NIPaBUIBHOCTD YIAKOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpagunvuoiit omeem: CregyeT NPOBEPUTH MPABIWIBHOCTh YIIAKOBKU JIE€KAPCTBEHHBIX CPEJICTB
HECKOJIBKO pa3 U yOeIUThCS B IPABMIIHHOCTH €€ BHITIOJTHCHHUSL.

IK-2

1. OcHoBaHUeM Ui U3BSTHS U3 TPAKIAHCKOTO 000POTA U YHUUTOXKEHUS! KOHTPa(haKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPECTB SIBIISICTCS PEUICHHE:

1) cyna

2) MHHHCTEPCTBA 37PaBOOXPAHCHHS

3) TeppuTOpHAIBLHOTO yrpaBiicHus Poc3apaBHaazopa

4) PocnotpebHamzopa

2. VI3bsaTHe NeKapCTBEHHBIX CPEICTB HA aHAIIU3 OTHOCHT K:
1) Po3Hu4HOl peanu3anuu

2) IlpoyeMy TOKYMEHTHPOBAHHOMY PAacXoay

3) Hepmocrauam

4) OnrtoBoii peanu3alun

3. MoHUTOpHUHT 06€30IaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MTPETAapaTOB OCYIIECTBISAETCS

a) YIOJTHOMOYEHHBIM (peiepaibHBIM OPraHOM HCIIOJHUTENbHOM BiaacTu Poccuiickon
Denepanun

6) MHUHHCTEpCTBOM IPOMBIIIJICHHOCTH, HAYKU U TeXHOJoruu PO

B) denepanbHoii Ciry>k00i 10 Ha3OPY B chepe 3alUThI IpaB NOTpedUTeNeH 1 01aronorydus
YeJoBeKa

I') aNTeYHON OpraHu3alueil CaMoCTOSITETbHO
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4)
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4)
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4)

1)
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10.

1)

CTOMMOCTB JIEKapCTB, U3BATHIX HA aHAIN3 B KOHTPOJIBHO -aHATUTHUYECKYIO JIa00PaToOpHUIo, B
anTeKe B KOHIE MECsALA OTPAXKaIoT B:

PacxoaHo# 4acTH «TOBAPHOI0 0TYETA»

[Ipux0oIHOM YacTH «TOBApPHOI'O OTYETA

Kaccosont kuure

WHBeHTapHOU KHUTE

B ®enepanbaoM 3akoHe Ne61 « OO oOpaltieHny J1eKapCTBEHHBIX CPEJACTBY» K KOHTpapaKTHOMY
JIEKApCTBEHHOMY CPEZCTBY OTHOCSAT JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO

C HUCTEeKIUM CpPOKOM IroaHOCTH

Haxonsmeecst B 000poTe ¢ HapylIeHHEM MAaTEeHTHOT'O 3aKOHOIaTEICTBA

Haxoasimeecst B 000poTe ¢ HapylIeHHEM I'PaKIAHCKOI0 3aKOHOAATEIHLCTBA
CormnpoBosk1aeMoe JI0KHOM HHPOPMAIIHEH O €ro COCTaBY U/WIIH MPOU3BOIUTETH

Crrcanne CTOUMOCTH JIEKAPCTB, U3BATHIX Ha aHAJIU3 B KOHTPOJIHHO -aHATUTHYECKYIO
1ab0paToOpHIO, B alTEKe MPOU3BOISAT HA OCHOBAaHUH

Benomoctu

CnpaBku

Ommcu

AKTa

HecooTBercTBHE MapKHUPOBKH YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUAM

JOTTYCKaETCsl ISl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3apyOEKHOTO POU3BOACTBA
MO2KeT CBUAETEJbCTBOBATH 0 (hajbcuuxkanumn

MO>KET CBUJICTEILCTBOBATH O CMEHE MPOU3BOIUTEINS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
JOITyCKaeTCsl ISl HApY>KHBIX JIEKapCTBEHHBIX (hopM

®denepanbHbIM 3ak0HOM Ne61 «O0 oOpalieHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY
banbcuduIpoBaHHOE JEKAPCTBEHHOE CPEACTBO XapaKTepU3YEeTCsl Kak

He cooTBetcTBytomee TpeboBaHUSIM (papMakoONeHHON CTaThy, TM00 B Cliyyae ee OTCYTCTBUS
TpeOOBaHUSAM HOPMATHUBHON JTOKYMEHTAIIMH

Haxopsmeecs B 060poTe ¢ HapyIIeHHEeM MaTeHTHOT0 3aKOHOAAaTeIbCTBA

Haxopsmeecs B 0600poTe ¢ HapylIeHHEM I'Pa)KIaHCKOTO 3aKOHOAATeIhCTBA
Conposoxnaemoe J10:xkHOH MHPOPMaLHel 0 ero cocTaBe H/WIN MPOU3BOAUTEIE

HITpux0oBO KOJ, HAHECEHHBIN HA YIIAaKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
1)cHuzKaeT BepoOATHOCTD Ganbcupukannu

2)CHUXKAET LIeHY

3)noBBIIIAET KaueCTBO

4)cBUETENBCTBYET O HEOOPOKAYECTBEHHOCTH

JIOKyMEHT OpraHu3aliy, B KOTOPOM OTPaKatOTCs CIIOCOObI 0OecriedeHns MUHUMHU3AIH
PHCKOB IOMAJJaHUs B TPaKJaHCKUN 000POT HEJOOPOKAYECTBEHHBIX, (GabCU(PUIIMPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX MpENapaToB, MPEICTaBIIsAET cOO0H

[IpaBuiia BHYTpEHHETO TPYAIOBOTO paclnopska



2) PykoBOJCTBO IO Ka4eCTBY
3) OpraHu3alMOHHYIO CTPYKTYPY
4) CraHgapTHYIO ONEPAIMOHHYIO IPOLEAYPY

11. OpunmanbHBIM KCTOYHUKOM WH(GOPMALIUH O BBISBICHUN HETOOPOKaYeCTBEHHBIX MIIH
(banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIAPATOB SBIISETCS:

1) Caenenus, nosydeHHbie OT npou3sBoguress JIIT

2) Csenenus, OTy4eHHBIC OT mocraBiuka JII1

3) HUndopmaunuoHHbie NUCHbMa, ONMY0IMKOBaHHBIE Ha caiiTe Poc3apaBHag3opa

4) Caezenwusl, noJgydeHHbIe 0T aucTpuObroTepa JIIT

12. Pacxoibl, CBSI3aHHBIC C YHUUTOKEHUEM KOHTPa(aKTHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U
¢banbcuPpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BO3MEIIACT:

1) 3aBOJI-U3rOTOBUTEIb

2) BaajgeJienn

3) opran @enepanbHON CITYXOBI O€30TTACHOCTH
4) opran McnonuuTtenpHOM BiacTu cyobekra PO

13. He3aBUCHMO OT MCTOYHHKA ITOCTYILICHHS JICKAPCTBEHHBIE MPETIapaThl 10 IBEPTatoTCs
IIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C LENBI0 IPEAYIIPEKIACHNUA IIOCTYIUIEHUS B IIPOJAXKY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB:

1) C ucTeKmuM CpOKOM TOTHOCTH

2) KOHTPadaKTHBIX, HeIOOPOKAYECTBEHHBIX H (PATIbLCHPHIIMPOBAHHBIX

3) He3aperucTpUpPOBAHHBIX Ha TepPUTOpUU PD

4) HedhPEeKTHBHBIX U HEOE30MACHBIX

14. JIekapcTBEHHOE CPEJICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEE TpeOOBaHUAM (hapMaKOIEHHON CTaThH, JIMOO
B CJIlydae €e OTCYTCTBHUS TPEOOBAHMSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIMH SIBIISICTCS:

1) KonrpadakTHbIM

2) Hemo0pokayecTBEHHBIM

3) danbcubHUIMPOBAHHBIM

4) Bocnpou3sBeaeHHbIM

15. IIpu npuemke ToBapa, B cirydae oOHapyx eHus GpanbCuGUIUPOBAHHBIX WIH
HeZ0OpOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpENnapaToB, HHGOpMALIMIO HEOOXOIUMO OTPA3UTh B:

1) AkTe 00 yCTAHOBJIEHHBIX PACX0KIEHUAX B KOJUYECTBE H KaYyeCTBe MPH NMpHeMKe
TOBAPHO-MATePUATbHBIX LIEHHOCTel

2) Xypnaine perucTpaiuu MoCTYMUBIINX TOBAPOB

3) AKTe MHBEHTapH3aIUN

4) ToBapHO-TPaHCIOPTHOW HAKIATHON

16.B CJIy4ac HCBBIINNOJIHCHUS PCIICHUA 00 HU3BATHU, YHUUTOKCHHUU U BBIBO3C
HC,Z[O6pOKaLICCTBCHHBIX, KOHTpa(I)aKTHBIX, (I)aJIBCI/I(I)I/ILII/IpOBaHHLIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB,
corjiaCcHoO ,[[CI‘/JICTByIOIJ_II/IM mpaBuJIaM YHUYTOXKCHHUA He,[[06pOKaLICCTBCHHBIX, KOHTpa(I)aKTHBIX,
(baHLCI/I(bI/IHI/IPOBaHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, YHOJ'IHOMOLICHHHﬁ opran
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OOpamaercs B IMLEH3UPYIOMIUI Oprad ¢ TpeOOBaHNEM aHHYJIMPOBAHUS JINIICH3UH
OOpamaercs B IMLEH3UPYIOIIUI Oprad ¢ TpeOOBaHUEM IIPUOCTAHOBIICHUS CHCTBUS JIULICH3UH
Oo0pamaercs B ¢y

Pemraer Bompoc B IpeTeH3MOHHOM MOPSIKE

JlelicTByoIIME MTPaBIIa YHUYTOXKEHHS (habCcu(DUITPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB PETIIAMEHTUPYIOT : YIIOJTHOMOYEHHBII OpraH B
cilydae BBISIBJICHHS ()aKTOB BBO3a Ha TeppuTOpuio PO mnmn hakTtoB oOpaimieHust Ha TepPUTOPHA
P® danscuduumupoBaHHbIX, HeTOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB IMPUHUMAET pelieHue, 00s3bIBatoIIee

Brnanensua ykazanubix JIC ocyniecTBUTh UX U3bATHE, YHUUTOKEHHE U BBIBO3 B IOJTHOM
o0weme ¢ Tepputopun PO

[IpousBoauTens ykazanHbIX JIC OCylecTBUTh UX U3BATHE, YHUUTOKEHHE U BBIBO3 B IIOJTHOM
o0weme ¢ Tepputopun PO

Brnanensua ykazanubix JIC ocyniecTBUTh UX NEpeMEIICHUE B KAPAHTUHHYIO 30HY JUIS
M30JIMPOBAHHOTO XpaHeHus oT apyrux JIC

Baageabua ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT NMPOU3BOAUTEIIIO

AXT 00 YHMUTOXEHUH (hanbCUPUIIPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, COTJIACHO JACHCTBYIOIIMM MTPABHIIAM YHUYTOXKECHUS
(hanbcuUIMpPOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPa(haKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COCTaBIISIIOT B YHUYTOKEHHUS JI€KapCTBEHHOTO CPECTBa

TeueHnue Tpex qHEH nocie

Teuenue 7 quen nocie

Teuenne 30 nHeit nocne

Jlenn

K ¢ynkiuuun yrpasieHust KauecTBOM pe3yJIbTaTOB TEKYyLIEH esTelbHOCTH (hapMaleBTUUeCKO
OpraHu3aIi OTHOCAT

Opranuzanuio padorsl ¢ pajabcHPUIUPOBAHHON, HETO0OPOKAYECTBEHHOMH U
KOHTpPadakTHON NMPoayKIUeil

Onenky 3¢ pekTuBHOCTU U pecypcHOro obecrieueHus papMaleBTUYECKON OpraHu3aluu
[TnanupoBanue u pazpabOTKy MEPONIPUATHI 110 HHPOPMAITMOHHON U KOHCYIbTATUBHON
MTOMOIIY IIeJIEBBIM IPYyIIaM

dopmupoBaHue OIOKETA 10 HAMPABICHUSAM TEKYIIEH e TEIbHOCTH (papMaeBTHIeCKOn
OpraHu3aIuu

ITpukaz M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H HONOIHUTENBHO BKIIOYAET TPEOOBAHUS T10
O06s13aTenbHO cepTU(UKALIMY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

JlocTaBke 3apyOeKHBIX penapaToB

Peructpanuu j1ekapcTBEHHBIX NIpeNapaToB Ha Tepputopuu PO

MuHIMHM3a0MH PUCKA NPOHNKHOBEeHHS (PajibcuGUIINPOBAHHBIX, HeJ00POKAYECTBEHHbBIX
1 KOHTPA()aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IPAKIAHCKHIA 000pOT

HOpH,Z[OK HU3BATUA U YHUUTOKCHUA (I)aHLCI/I(bI/ILII/IpOBaHHBIX, HCII06p0Ka‘-ICCTBCHHBIX u
KOHTpa(I)aKTHLIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB YCTAHABJIMNBACTCA
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26.

217.

28.

locynapctBenHol apmakorneei

Ilocranosiiennem npasurteascrsa P® or 15.09.2020 Nel1447
®epnepanbHbiM 3ak0HOM PD o1 12.04.2010 Ne61

[Tpukazom M3 P® ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB 3aBOJICKOTO MPOM3BOJICTBA JODKHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUIM

lNocynapctBenHoi papmakormnen

TexHnueckoro periameHTa

®egepanbHoro 3akona Ne61-®@3 ot 12.04.2010

[Ipukaza Munzapasa PO Ne7511 ot 26.10.2015

CootBercTBHE 0OPMIICHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA JIEHCTBYIOIEMY 3aKOHOIaTEIbCTBY
KOHTPOJIMPYETCS O MOKA3aTEeIt0

yIaKkoBKa

MOAJIMHHOCTD

OTHCaHue

MapKHpPOBKa

KOHI/I?I aKTa 06 YHI/I'—ITO)KeHI/II/I J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB, 3aBepeHHas{ B yCTaHOBJ'IeHHOM
MOPSIKE, IPEJICTABIIACTCS B YITOJTHOMOYEHHBIN OPraH ¢ UCIOJIb30BAaHUEM DJICKTPOHHBIX
CPEJIICTB CBSI3M B TCUCHHUH

7 pabouux JAHEH CO AHS €r0 COCTABJICHHS

Mecsna

10 pabGouux mHEH co JHS €T0 COCTABJICHHS

5 paGo4ux JaHell CO JHA €ro COCTABJIEHMS

[TocTanoBnenue npaButenbeTBa PO onpenesnseT nopsiioK yHUYTOKEHUS U3BATHIX U3
rpakgaHckoro 06opota ¢anbcuPpUIUPOBaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeZ00POKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
3a UCKIIFOYEHUEM BOIIPOCOB, CBSI3AHHBIX C YHUUTOKECHHEM:

HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

NPEKYPCOPOB HAPKOTHYECKHUX JI€KAPCTBEHHbIX CPEICTB

MCHUXOTPOMHBIX JIeKAPCTBEHHbIX CPE/ICTB

paanogapManeBTHYECKUX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

Kaknm HOPMATUBHBIM JOKYMCHTOM PCIIIAaMCHTHUPYIOTCA TOHATUSA (baHbCH(bHHHPOBaHHOG,
He,HO6pOKaLICCTBCHHOC u KOHTpaq)aKTHOG JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA

®enepanbHblif 3akoH 0T 12.04.2010 N 61-®3 "O06 olpalieHnn J1eKapcTBEHHBIX CPeaCTB"

danbcuUIUPOBaHHbBIE JIEKAPCTBEHHBIE NPENapaThl HEIKBUBAIEHTHBI OPUTHHAIIBHBIM
IpenapaTam 1o
KauecTBy, 3¢(pekTHBHOCTH 1 TOOOYHOMY ICHCTBHIO

Ilon KapaHTHHHOﬁ 30HOH CJICAYCT MOHUMATL 30HY BBIACICHHYTO I
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

XpaHeHHH JIEKAPCTBCHHBIX NPEMapaTroB, 110 KOTOPBIM HE NIPUHATO PCUHICHUE 00 ux
JajJbHeHImeM oﬁpameﬂml. 3ona JOJIZKHA ObITH nmpoMapKHupoBaHa.

[Topsitok yHUYTOXKEHUS U3BATHIX (PaTbCUPUITUPOBAHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YCTAHABINBACTCS
IIpaBureascreom PO

COpIT QanbcuuIMpPOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPE/CTB CUHUTACTCS COBEPIIEHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, €CiIi CyMMa UX CTOUMOCTH

Ipessimaer 100 000

[TpousBoauTeNs JIEeKapCTBEHHOTO MpernapaTa 00s3aH BOBMECTUTD BPEl, TPUUUHEHHBIN

3/I0pPOBbIO IPaXKJaH BCIEACTBHE IPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, €clid JJoKa3aHo, 4To:

JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar NPUMEHSUICS 110 Ha3HAUEHHUIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKIUEH 1O
MIPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHOT'O MIpenapaTa U MPUYMHON Bpea SBUIICS BBOJ| B IPayKIaHCKUI
000pOT HETOOPOKAUECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO MperapaTa; Bpe/ 3J0pOBbI0 IPUUHHEH
BCJIE/ICTBHE HEJOCTOBEPHOI MHPOPMAIINH, COJIepKaIleiicsl B MHCTPYKLUUHU MO TPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOI'O Mpernapara, U3/1aHHOM

NPOU3BOJUTE/IEM JIEKAPCTBEHHOTI'0 Npenapara.

B anreunoit opranuzanuu anaian3 HHGOpPMaIUU O BBISIBICHHBIX (DaabCUPUIIMPOBAHHBIX,
HEZ0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, C LIETBIO
MpeIOTBPAILEHHUS UX OTITyCKa, HEOOXOAUMO POBOIUTH:

He pe:xe onHoro pasa B 1eHb

B cootBercTBHU ¢ IpaBUIaMU HAJUIEKAIIECH allTeYHON MPAKTUKK B allTE€YHON OpraHu3aluu
MOPSIIOK OTIPEAETICHUS U OCYIIECTBICHUS HEOOXOJUMBIX JIEHCTBUH C LIETIBI0 HEAOMYICHUS
nonaaanus $anbCUPUIMPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX TOBAPOB
anTeyHOro0 acCCOPTUMEHTA K MOKYNATeI0 JOJIKEH ObITh ONTUCAH B

CrangapTHoOii onepauoHHOM npoueaype

C nenpio NpeoTBpALeHHUs NOCTYIUIEHUS B PoJiaxy (anbcuuuupoBaHHbIX,
HEe100pOKaueCTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB IPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHbIX IIPENapaToB B anTeke Heo0X0AuMa MPOBEpKa

HNudopmannu o BbIABJIEHHBIX (ajibCH(PUIUPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX 1
KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPpeACcTB Ha calite Poc3apaBHaa3opa, a Takike
NPOBEPKA HAJMYHUSA 3AIIUTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX IPU3HAKOB
(anbcupurkannu y JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB «IPYIILI PUCKA» N0 (panbcupuranmuu

Heo0xoauMocCTh BeIeHUS B allTEYHOM OpraHu3aliuy JOKyMEHTa O MOJIUTUKE U LEeNIX
NEeATeNbHOCTH CyObeKTa PO3HUYHOM TOPTOBIIH, B KOTOPOM OIPEEIISIOTCS CIIOCOObI
MUHUMM3ALNUN PUCKOB MOTAJaHHsl B TP JaHCKUI 000pOT BaibCUPUIIMPOBAHHBIX,

HC,Z[O6pOKaLICCTBCHHBIX u KOHTpa(I)aKTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, MCAUIITUHCKUX U3IeIul 1

OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIX JJOOABOK perjIaMeHTHpPOBaHA
IIpaBuiamu HaAIeKALIEH ANITEYHON NPAKTUKH JIEKAPCTBEHHBIX NIPENaparTos Ajs
MeIMUMHCKOr0 NpUMeHeHHu s
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

OcHoBaHMeM Ui U3BATHS U3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa M YHHUTOKEHUS (paabcupuumupoBaHHbIX,
HET00POKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIsi METUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHHUS SIBIISICTCS PELICHUE

®denepasibHOI C1y:k0bI 10 HAA30PY B cdepe 31PaBOOXPAHEHHS

YHuuroxenue paabcupuuupoBaHHbIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, COTJIACHO ACHCTBYIOIINM MPABHIAM YHUYTOXKCHUS
(banbcupUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIIECTBIIETCS

Opranu3anusiMi, UMeIOLMMH JTHLIEH3UI0 HA 1eATeIbHOCTD 1Mo coopy,
TPAHCIOPTHPOBAHMIO, 00padoTKe, YTHIN3ALMH, 00e3Bpe;kuBaHnI0 0Txoa0B |-1V kiaaccos
ONACHOCTH

B cnydae nony4yeHust 0oTBETa O HECOIJIACHUH C PELIEHUEM 00 N3bATUH, YHUUTOKEHUU U BHIBO3E
banbcu@uIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
COTJIACHO JIEUCTBYIOIIMM MpaBUIaM YHHUTOXKEHUS (HaibCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, YIOJIHOMOYEHHBIN OpraH
Oopamaercs B cya

TpynoBas pyHKIUSA- yIpaBlieHHE KaYeCTBOM PE3YJIbTaTOB TEKYIIECH NESTEIbHOCTH
(hapmaleBTHUECKON OpraHru3aluy BKIIOYaeT

Opranusanuio padorsl ¢ GaabcuGUUUPOBAHHON, HETO0OPOKAYECTBEHHOM U
KOHTpPadakTHON NMpoayKIUeil

B cnyyae, ecnu o pe3ynbraraM MOHHUTOPHHTa OyE€T YCTaHOBJIEHO, YTO MPUMEHEHHE
JIEKapCTBEHHOT'O IperapaTa MpeACTaBisieT YIpo3y KU3HH WU 3JJ0POBbIO MMAlMEHTOB, CBEICHUS
0 JIEKapCTBEHHOM IIperapare He COOTBETCTBYIOT CBEJICHUSIM COJEPKAIIMMCS B UHCTPYKLIUU IO
€ro NpUMEHEHUI0, TPUHUMAETCS PEeLICHHE

00 u3bsATHM U3 00paAlLEHUSA JIEKAPCTBEHHOI' 0 Mpenapara

3anpeT Ha MPOU3BOJICTBO, BBO3, pean3anuio (haabCcuPUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX
1 KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEMapaTOB periaMeHTHPYET
DenepanbHblii 3ak0H "'O0 o0pameHun JekapcTBeHHbIX cpeacTB' or 12.04.2010 Ne61-®D3

[Ipu BBISIBIIEHUU B NPUCYTCTBUU MOCTaBIIUKA (hanbcu(PUIMPOBAHHOTO,
HeZ0OPOKaYECTBEHHOTO UM KOHTpa(haKTHOTO JIEKaPCTBEHHBIX TOBapa €ro mprueMkKa
He ocymecrBiasercs

Kakum HOpMaTHBHBIM JOKYMEHTOB perynupyroorcs [IpaBuna yHMUTOKEHHS N3BATHIX
¢banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

ITocTranosiienune Ilpasureancrea P® ot 15 cenTsiops 2020 r. Ne 1447

Kakoit opraH OCYHIECTBIIACT KOHTPOJIb 3a YHUYTOXKCHUCM JICKAPCTBCHHLIX IMMPCTIapaToOB



Co0oTBeTCTBYIOLIHUIT YIIOJTHOMOYEHHBIH (eepaibHbIN OPraH HCMOJHUTEIbHOM BJIACTH,
NPUHSABIINIA pellieHre 00 YHHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45.

46.

47.

48.

49,

50.

51.

52.

Pemienue, o0s3p1BatoIIee BiIaebla OCYIIECTBUTh U3bATHE, YHUUTOKECHUE
¢banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JIOJHKHO B 0053aTEIHHOM MOPSIIKE
COJIepKaTh

OcHoBaHusA VI U3BATUA U YHHYTOKEHUSA

st yauuToxxeHus ¢aabCcu@UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEOOPOKAYECTBEHHBIX
J'IeKapCTBeHHBIX CpC]lCTB u KOHTpa(l)aKTHLIX HeKapCTBeHHBIX CpeI[CTB HGO6XOZ[I/IMO
JIEKapCTBEHHBIE MpenapaThl

Ilepenats B opraHu3anuio, MMEIONIYI0 JHIEH3UI0 HA TPABO YHUYTOKEHHUS 0TX010B
KJacca |-1V

[Ipu oOHapyxeHuu npU3HaKOB (asibcudrKaTa JeKapCTBEHHBIX MIPENapaToB, yKa3aHHBIX B
nucbMe Poc3apaBHaa3opa, pabOTHUK anTeku 00s3aH

CocTaBuUTB aKT 0 nepeMelieHnH (GajabcuPUIUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara B
30HY «XpaHeHMs BbISIBJEHHBIX Gaabcu(PUIMPOBAHHBIX, HeIOOPOKaYeCTBEHHBIX,
KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, a TAKKe JIeKAPCTBEHHBIX NPeNnapaToB ¢
HCTEKIIHM CPOKOM T'OIHOCTH», 32aBEPEHHOI0 NMe4YaThio U MOANUCHIO 3aBeAyI0LIero
anrexkoii. [loMecTUTH TaHHBIN JIeKAPCTBEHHBIH NPeNapaT B YKa3aHHYI0 30HY JJIs
nepeaavyy Ha YHUUYTOKEHHE

B Teuenne KoTOporo BpeMeHHU COCTaBIIIOT aKT 00 YHUUTOKEHUU (PasibcuPUITIPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPAPAKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

B 1eHb YHUUTOXKEHUS

[Ipu nepemerieHny B 30Hy XpaHeHUs (paabCU(PULIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HEeI00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
C MUCTEKIIUM CPOKOM T'OJHOCTH €MKOCTb JJIsl XpaHEHHsI JOJDKHA ObITh IPOMapKUpOBaHa
«OTXOZBI KJIacca__ »

r

Opranu3oBbIBaTh pabOTy IO CBOEBPEMEHHOMY MOIYYEHHIO, XPAaHEHUIO U JAaJbHEHIIeMy
UCIOJb30BaHUI0 HHPOopManun PoczapaBHaazopa o danbcuuupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, HeI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB 00s13aH

PykoBoauTesb anTe4HOH OpraHu3aluu

B akre 0 nepemeniennu anbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HEe100pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CHELMAIBHYIO 30HY XpaHEHUS YKa3bIBAtOT

Kosn4yecTBo JIeKapCTBEHHOTI'0 Npenapara u HeHy

CoTpyIHMK anTeKu, 0OHapyKUB HET0OPOKaYECTBEHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IpenapaT, JOKeH
COCTaBUTH
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S7.

58.

59.

60.

61.

AKT 0 nepeMemecHumn He)106p0Ka‘{eCTBeHHBIX JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB B «CIICUAJTIBHYIO
30HY XpaHCHU

C xakuMmu To0KyMeHTaMH (hanbcu(UIIMPOBAHHBIN U KOHTPa(aKTHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IpenapaT
MIOMENIAETCS B B OT/ACIBHYIO 30Hy «XpPaHEHHS BBISBICHHBIX (pagbcupUInpoBaHHBIX,
HET00POKAYECTBEHHBIX, KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKe
JIEKApCTBEHHBIX IPENApaTOB ¢ UCTEKIINM CPOKOM T'OJTHOCTH»?

BmecTe ¢ Konueli cOCTABJIEHHOI0 AKTAa, 3aBEPEHHOI0 NeYaThI0 M MOANUCHIO 3aBe1yIOIIero
aNTEeKOoH

danbcudupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA U (MIIM) HEAOOPOKAYECTBEHHbBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA MOJUIEKAT U3BSITHIO U YHUUTOKEHHUIO [0 PELICHUIO:
BJIa/IeJIbIIa YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, UJIH 0 peiieHui0 DenepaibHOM
ca1ysk0bl 110 HAA30pYy B cepe 31paBoOOXpPaHEHUs

KoHnTpadaxTHbIe 1eKapCTBEHHBIE CPEICTBA MOAJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOKEHHUIO Ha
OCHOBaHUM :

pelIeHus cyaa

®denepalibHble OpPraHbl HCIIOJHUTEIBHOM BIIACTH, B Cllydae BbISBICHUS (aKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit @enepanuu wim (pakToB oOpaieHus Ha Tepputopun Poccuiickoit
Oenepannn GarbcuPUITIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M (MIIH) HETOOPOKAYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPUHUMAIOT pEelIeHNE, 00S3bIBAIONIEE BIIAIENblIa YKa3aHHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyliecTBUTH UX U3bSITHE H YHHYTOKEHUE HJIU BHIBO3 B IOJHOM 00beMe C TEPPUTOPHH
Poccuiickoii @enepaunu

Kakue nexapcTBeHHbIE IIpenapaThl MOIekKAT UIBSITHIO U3 TPAXKIAHCKOTO OOpaIeHHs U
YHUUYTOKEHUIO MOMUMO (haibCUPUIIMPOBAHHBIX, KOHTPa(paKTHBIX U HeT0OpOKaueCTBEHHBIX
IIpumenmme B HEroAHOCTH U ¢ HCTEKIIMM CPOKOM I'OIHOCTH

[Topsiiox yHUUTOXKEHUS KUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm

PacTBopsl 1)1 HHBbEKIIUI B aMIyJIaX, B IaKeTaX, BO GJiakoHAaX, B 23P030JbHbIX
0a/JIOHAX, MUKCTYPbI U KaII YHUUTOKAKT NyTeM pa3iaBjJuBaHus (aMIyJabl) ¢
MOCJeIYIOIIUM pa3BeleHHeM COIep:KMMOro aMiy.Ji, NaKeToB U ()JIaKOHOB BO/10ii B
cooTtHomieHuM 1:100 u ciuBoM o0pa3yromierocsi pacTBoOpa B NPOMBIILICHHY IO
KaHAJIM3aI U0 (B 23P030JbHbIX 02/UIOHAX NMPEABAPUTEILHO 1€J1aI0TCSl OTBEPCTHS)
ITopsiOK YHUUTOXKEHUS! OCTATKOB aMITyll, a3p030JbHbIX OAJUIOHOB, MMAKETOB U (DJIaKOHOB
OOBIYHBIM MOPAIKOM, KAaK IPOM3BOACTBECHHBIN 1 OBITOBOI Mycop

Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEPXKEHA MHCTPYKIIUS M0 YHUUYTOKEHUIO HAPKOTUYECKUX
CPEICTB M IICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, JAIBHENUIIIEE UCIIOIb30BaHUE KOTOPBIX B MEAUIIMHCKON
MPAKTUKE MPU3HAHO HELEIecO00pa3HbIM

IIpuxka3 Munucrepcrsa 3apasooxpaneHusi P® ot 22 okradps 2021 Nel1004n

Ilonsatue ((q)aJIBCI/I(bI/ILII/IPOBaHHOC JICKAPCTBCHHOC CPCACTBO» OIPCACIICHO
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63.

64.

65.

66.

67.

®enepanbHbIM 3aKOHOM P®D o1 12.04.2010 @3 Ne61 « OO oOpamieHun JeKapcTBEeHHbIX
cpeacTB»

Croumoctu JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB, U3BATHIX HA aHAJIN3, B KOHIIC OTYCTHOT'O II€proaa
OTpa)kaeTcsi B
PacxoaHo# YacTH TOBAPHOTO OTYETA

YHuuroxenue paabcupuuupoBaHHbIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, COIJIACHO ACHCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUTOKEHUS
¢banbcuPpUIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYIIECTBIISAETCS

Ha cnenuanbHo 000pyA0BaHHBIX ILIOIIAAKAX, OJTUTOHAX

B cnydae HenmonydeHus cooOIIeHHsI O MPUHATBHIX Mepax MO UCIOJIHEHUIO pellIeHNs 00 U3bATHH,
YHUUTOKEHHUHU U BbIBO3€ (PabCU(UIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAaUECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHHUS
banbcu@uIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPa(paKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
YIIOJITHOMOYEHHBIA OpPraH

Oopamaercs B cya

Pemenue ynmogsHOMOYEHHOTO Oprana 00 U3bATUU U YHUUTOXKEHUH (PambCcuUIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB U (MJIM) HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIOJKHO
COJIEPIKATh:

CBeJleHHS 0 JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTBAX; OCHOBAHHUS U3BITHUS U YHUUTOKEHUSI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; CPOK U3BATHUS U YHUUTOKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
cBe/leHHs 0 BJIa/iesiblie JIeKAPCTBEHHbIX CPECTB; CBedeHHs O IPOU3BOAUTEIe
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

[Tpu BEIHECEHHH YITOJITHOMOYECHHBIM OPTaHOM PEUICHHUsI 00 U3BbSITUU H YHUUITOKCHUU
(hanbcuUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M (UJTH) HETOOPOKAYeCTBEHHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPECTB BIaJIENel] TAKKX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB 00SI3aH:

U3bSATHh TAKHeE JIeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA U3 00palleHHusl, U30JMPOBATh H Pa3MeCTHTh UX B
CIenraJbHO BbIIeJEHHOM MOMeEIeHUN (30He) 00 COOOIMTH 0 HECOTJIACHM C
YKa3aHHBIM pelleHneM YIOJHOMOYeHHOMY oprany B TedeHue 30 qHeli co THSI BbIHECEHHS
pelieHust

YHUUTOKUTH H3BSIThIE JIEKAPCTBEHHBbIE CPEICTBA B TeUeHHe 6 MecsileB €O JTHS
BbIHECEHHUSI pelIeHust

danbcuUIIPOBaHHbBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA U HETOOPOKAaUeCTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEICTBA, IOMELIEHHBIE I10]] TAMOKEHHYIO IIPOLEAYPY YHUUTOKECHMUS, ITOUIEKAT
YHUUYTOXKEHHUIO B MIOPSIKE

YCTaHOBJIEHHOM aKTaMU, COCTABJISIOLIUMU IIPABO

EBpa3uiickoro JKOHOMHY€CKOIo c0103a, H 3aK0H0AaTe1bLCTBOM Poccuiickoit deaepauuu o
TAMOKEHHOM PeryJIMpoBaHHU
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75.

Brnanenen ganscupuuupoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPUHSABIINNA pELICHUE 00 UX
U3bSITUU, YHUUYTOKCHUH UIIU BBIBO3€ JIOJDKEH

Ilepenarsb yka3aHHbIe JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA OPraHU3alUuH, OCYLIECTB/ISIO el
YHHUTOKEHUE JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB, HA OCHOBAHUM COOTBETCTBYIOLET0

KonnyecTBo 3K3eMILISIPOB aKTa 00 YHHUUYTOXEHUH PabCHPUINPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX

CpeAcTB, U (WiIH) HeIOOPOKAYeCTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U (M) KOHTpahaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

onpejessieTcs Mo YHCJIY CTOPOH, IPUHUMABIIMX YYACTHE B YHHYTOKEHHHU YKA3AHHBIX

JIEKAapCTBEHHBIX CPE/ICTB

Komnus akra 00 yHuutoxeHn# GpanbcuuuupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (UJIHN)
HeZ00pOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (WJIM) KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB , 3aBEPEHHAsl B yCTAHOBICHHOM NOPSIKE

npeacTaB/sieTcsl B TedeHue 5 pado4ux JHeH o JHS ero cocTaBJIeHUs WM B TedeHue 5
paGouux Heil o AHS ero NoJiyuyeHus B ciay4ae, BjaJejbleM YHUUYTOKEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB B YNIOJHOMO4YEHHbIH OPraH ¢ HCIOJIb30BAHHEM 3JIEKTPOHHBIX
CPeICTB CBA3U

B cnydae ecnu yHuutoxeHue GpanbcuuIupoOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (WIIN)
HeJ0OpOKAaYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U (M) KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB OCYILECTBIISUIOCH OpraHU3allel, OCYIIECTBISIONIEH YHUUTOXKEHIE JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, B OTCYTCTBUE BIIaJI€bI[a YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, ATa OpraHU3aIus :
HANPaBJIsieT aKT 00 YHHYTOKeHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB WIH ero KONHI0, 3aBepeHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM MOPSI/IKe, B TeYeHUe S padounx JHeH cO JHS ero coCTaBJIeHUS
YKa3aHHOMY BJIa/IeJIbILy € HCII0JIb30BAHHEM 3JIeKTPOHHBIX CPEJACTB CBSI3H.

KoHTposs 3a yHHUTOKEHHEM KOHTPaPaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIISET:
YIOJTHOMOYEHHbBIIi OPraH B paMKax ocyulecTB/ieHus ¢eiepajbHOI0 rocy1apcTBeHHOI 0
KOHTPOJIA (Hax30pa) B cepe oOpalnieHnsi JJeKapCTBEHHbIX CPeICTB

Kakyto 0TBETCTBEHHOCTD BJIEUET MPOU3BOJICTBO, IPOJaKa WM BBO3 Ha TEppUTOpUI0 PO
banbcuPpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEIUIIUHCKUX U3/ICITHI:

AJIMUHHUCTPATHBHAS OTBETCTBEHHOCTH 32 NPOU3BOJACTBO, IPOIAKY WJIM BBO3 HA
Teppuropuio P® ¢panbcupuuupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEANIUHCKUX U31eJINH
npeaycMmorpena cr. 6.33 KoAll P®

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a MPOU3BOACTBO, IPOJaXKy WM BBO3 Ha TEPPUTOPUIO
P® danpcuduunupoBaHHBIX JEKapCTB, MEAULIMHCKUX M3AEIUI HA JOJKHOCTHOE JIUIO
IITpad B pasmepe ot 100 ThIC. K10 600 THIC. PYO.

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a POU3BOACTBO, IPOAAKY UM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® danscuduumupoBaHHBIX JEKapCTB, MEAULIIMHCKUX U3AETHH HA MHIUBUIYaTbHOTO
IIpeIPUHUMATEIS:

IITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PY0. HJIM NPHOCTAHOBJICHHE 1eSITEIbHOCTH HA
cpok 10 90 cyrok



76. Kakoe Haka3aHHe peIyCMaTPUBACTCS 32 POU3BOICTBO, MPOJAXKy WIIM BBO3 Ha TEPPUTOPHUIO
PO danscupuuupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAULIMHCKUX H3ACTHHA HA IOPUIMYECKOE JIUIO:
HITpa¢ B pasmepe oT 1 MJIH 10 5 MJIH pY0. WM NPHOCTAHOBJIEHUE IeATEJHLHOCTH HA CPOK
10 90 cyrok

77. dapmarneBT, CBEpUB JaHHBIC O Ipemapare Ha opuIMaibHOM caiite Poc3npaBHamzopa mobo ¢
nH(GOpMaAMOHHBIME TUcbMaMu Poc3paBHan3opa, oOHapy i B aniteke panbcuduupoBaHHbIe
JIeKapCTBEHHBIE Mperaparbl. YTo MoJDKeH caenaTh (papmaneBT
CocTaBUTBH aKT 0 nepeMenleHHd (PajabCUPUIHPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 NMpenapara;
NMOMECTUTh €ro B OTAeJbHYI0 30HY «XPaHEHHsl BbISIBJEHHBIX (aabcHPUIUPOBAHHBIX,
HEeJOOPOKAYECTBEHHBIX, KOHTPA(PAKTHBIX JIeKAPCTBEHHBLIX MpenapaTroB, a TaKke
JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB ¢ HCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH» BMeCTe ¢ Komuei
COCTABJICHHOT0 AaKTa, 3aBEPEHHOI0 Me4YaThbi0 M NOANUCHIO 3aBeAYIOLIero anTeKoM;
nepexaTb HAa  YHMYTOKeHHE. YHUUYTOKeHHeM  (anbcuPuKaTOB  3aHUMAKTCS
CIeNMaAIN3MPOBaHHbIe OPraHM3alM, UMeolIHe JHUIEH3HI0 Ha cOop, HMCHOJIb30BaHUe,
00e3BpeKMBaHNEe, TPAHCIIOPTUPOBKY U pasMemenue orxoaos I — IV kinaccoB onacHocTH.

78. O06s13aTeTbHBIC PEKBU3HUTHI aKTa O TIepeMeIeHIH (aTbCUPUITMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata: HaumeHoBaHue 10KYMeHTa; 1aTy COCTABJIEHUS] JOKYMEHTa; HAUMeHOBaHHe
anTe4YHOM OPraHu3alMu, COCTABUBIIEH JOKYMEHT; codep:KaHue (PaKTa; BeJTMUYNHY
HATYPAJbHOI0 U (MJIM) IEHEe:KHOr0 u3MepeHusi pakra ¢ ykazaHueM eIMHHUI] U3MepPeHMsI;
HAUMeHOBaHUe /I0JKHOCTH JIUII, COBEPIIMBIINX OINEPANMI0 U OTBETCTBEHHBIX 32 ee
opopmiieHHe, THO0 HAMMEHOBAHME JT0JIKHOCTH JIMI, OTBETCTBEHHBIX 32 0oopmiieHHne
CBEPIIMBIIErOCsl COOBITHSA; MOANMCH JTAHHBIX JIMI ¢ YKa3aHUeM UX paMujni u
HHULMAJIOB JIM00 HHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAMMBIX /1JIsl HACHTUPUKAIUM ITUX JIULL

79. Cnenuanu3upoBaHHasi OPraHU3alks COCTABISET aKT Ha YHUUTOXKEeHUE (anbcuPUIIMPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O IpernapaTa, B KOTOPOM JIOJKHBI COJIEPKaThCS
JaTa M1 MeCTO YHUYTOKEHHS JIeKApCTBEeHHbIX cpeacTB; @. U. O. iU, npuHUMABIIMX
y4yacTue B YHUUTOKEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB, MX MeCTa PadoThl U 10/ZKHOCTH;
000CHOBaHME YHHUYTOKEHHS JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CBeleHHsI 00 YHUUTOKEHHbIX
JIEKapPCTBEHHBIX Cpe/IcTBax (HaMMeHOBaHUe, JIeKapCcTBeHHAas ()opMa, 103MPOBKA,
eIMHUIbI H3MEepPeHHs, CepHsi) U UX KOJHYeCTBe, a TAK:Ke 0 Tape /U YIaKOBKe;
HAUMeHOBaHUe NMPOU3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CBEeHHs O BJIajie/ibIle
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; CII0C00 YHHYTOKEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

80. Kak opopmisercss Byxranrepckuil ydeT Criicanusi 1 yHUUTOXeHUs (anbcupukaTa
CToumMoCTh BBISIBJICHHOTO (hanbcupukara cnucbiBaercs co cyera 41 « ToBape» B 1eder
cyera 94 «HenocTaum M moTepu OT MOPYM LEHHOCTEN»

81. Ecau anTeka MMPUMCHSACT Enuneiii Hanor Ha BMEHEHHBIH A0X0HO, onICpalvu U3bATUA U3 o60p0Ta
C IMOCJICAYOIIUM YHUYTOXKCHUCM KaK CKaXyTCAd Ha HAaJIOT000JI0KECHU U
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HHUKAK He CKAXKYTCSl HA e[IHHOM HAJI0re HA BMEHEHHBIN 10X0/, MOoCKoJbKY pacuer EHB/I
NMPOM3BOAUTCS € YUETOM ILIONIAH TOProBOro 3aja, 6a30Boil JOXOAHOCTH U
KOppeKkTUpYyOmuX K03ppuunenton (1. 1 ct. 346.29 HK P®)

Ecmu anreka npumensier YCHO , onepanuy u3bATHS U3 000pOTa € TMOCIEAYIOIINM
YHUUTOKEHHEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJOro00JI0°KeHUU

¢ 00bEKTOM HAJIOr000J105KeHH «/10X0/Abl, YMEHbIICHHbIC HA BEJIUYNHY PACXO10B»,
BO3MOKHOCTb y4eTa TeX MM HHBIX 3aTPaT onpeaessieTcs nepeyHeM pacxoioB,
npeaycMorpeHHbIM II. 1 c1. 346.16 HK P®. 3atpatsl Ha yHuuTOKeHUe panbcupukara B
NPHBeICHHOM 3aKPbITOM IlepeYyHe PacxoA0B OTCYTCTBYIOT

SIBIIAIOTCS JIN OTIEPALIH 110 U3BATHUIO TIOIEIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB peain3anueii u
yto npoucxoaut ¢ HIAC

Onepanuu no U3bATHIO MOIAETbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB He SIBJISIOTCSA
peaau3anueii B cmbicie 1. 1 ct. 39 HK P® u, coorBercrBenno, H/IC ne o6a1araiorcs

Kakoii npoueHT nonaganusi Ha ppIHOK (anbcU(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB
Acconuanus MeXIyHAPOAHBIX (papMaleBTHYECKUX NIPOU3BOAUTEIeH 0TMeYaeT, YTO
0K0J10 6-8% JekapcTBEHHBIX MPeNapaToB Ha (papMaleBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCS K
dbanscudpuxaram

UTO MCTIONB3YIOT MHOTHE TIPOU3BOIUTEIH JIJIsl 3AIUTHI CBOCH MPOIYKIIMH OT MOICTIOK
peryJjisipHoe u3MeHeHHe YNIaKOBKH, 3alllUTHbIE T0JIOrPaMMBbl, cielupruyeckue mpudThl U
HIeHTH(PUKAIMOHHBIE 3HAKH U TAK JaJjiee

B anteunoit opranuzanyu BeeTcs TOKYMEHTAlUs CUCTEMbl KaUueCTBa HA HOCUTEISAX
OyMAasKHBIX U (MJIM) 3JIEeKTPOHHBIX

MapkupoBKa, MECTO U CLIOCOOBI BBIJICIICHUS KAPAaHTUHHOMN 30HBI, a TAK)KE JII0, OTBETCTBEHHOE
3a paboTy ¢ panbcupuIUpoBaHHBIMU, HETOOPOKAUECTBEHHBIMH, KOHTpa(aKTHEIMU TOBapaMu
anTeyHOro aCCOPTUMEHTA , YCTAHABIIMBAIOTCS

NPUKA30M PYKOBOAUTE/ISI CYObEKTa PO3HUYHOH TOPrOBJIH

HopMmaTuBHBIN TOKYMEHT, yCTaHABIMBAIOUI TpeOOBaHUS K YCIOBUSAM XpaHEHUS U MEPEBO3KH
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, HEOOXOIUMBIM /ISl 0OeCieueHHsl KauyecTBa, 6e301aCHOCTH U
3pPEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, a TAKKe MUHUMH3ALUN PUCKA TIPOHUKHOBEHMUS
¢banbcupUIMPOBaHHBIX, HEIOOPOKAUECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX JIEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB
B I'PaXJIaHCKH 000pOT

IIpuxka3 M3 P® Ne646n ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yrBep:kaeHHH NpaBHJ HAJJIe/KALIEH
NPAKTHKHU XPAHEHHUSs U NEePEBO3KH JICKAPCTBECHHBIX NIPENAapaToB I MeIMIMHCKOI0
NPUMEHEeHHUsD)

Po3unynas TOProBJIAA TOBApaMU alITCYHOT'O aCCOPTUMCHTA OCYHICCTBIIACTCA TOCPEACTBOM
peajin3aliu KOMIIJICKCA MCpOHpHHTHﬁ, HaITpaBJICHHBIX Ha CO6J'IIO,[[CHI/IC TpeGOBaHI/Iﬁ )51
BKJTIOYArOIIMUX
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Olecneuenue HaceleHUs] KA4eCTBEHHBIMU, 0€30MaCHBIMU, 3 (PeKTUBHBIMU
JIEKAPCTBEHHBIMH NMPeNnapaTaMu U IPYrUMMHU TOBAPAMH ANITEYHOI0 ACCOPTHMEHTA.
JIOKYMEHT O MOJIMTUKE U TENIAX EATEIHbHOCTH CYObEKTa PO3HUYHON TOPTOBIIH, B KOTOPOM
OTIPEICIISIOTCS CIIOCOOBI MUHUMH3AIIUU PUCKOB TIOMAJaHKS B TPAXKIAHCKUK 000pOT
HEZ00POKAYECTBEHHBIX, (PaTbCU(UITUPOBAHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBECHHBIX
MPENapaToB BEAETCSA

Benercsi, ynoJiHoM04eHHBIM PYKOBOIUTE/IEM CYy0ObeKTa PO3HUYHOI TOProOBJIN,
padoTHUKOM

Kak odopmiisiercs aktT 00 yHUUTOX)EHUH PalibCU(PUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U
(nnn) HeTOOPOKaUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (MJIM) KOHTpa(aKTHHIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

AKT NOANUCHIBAETCH BCEMH JTUIAMM, IPHHUMABIINMH YYacTHe B YHHYTOKEHU U
YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeJICTB, M 3aBepsieTcs NeYaTb0 OPraHu3aluH,
ocyllecTBMBIIEH YHMUTOKeHHE JIeKAPCTBEHHBIX CPeCTB, MM BJiaje/bleM
He100pOKaYeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

AXT 00 YHMUYTOKEHUU JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABIISIETCS:

B /IcHb YHMYTOKeHUs (PajIbCH(PUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (HJIN)
HeI00POKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTPA(aKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB

O06s13aTenbHOE HATMYKE 30HbI KAPAHTUHHOTO XPaHEHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B allTEUHOM
OpraHu3aIiy periiaMeHTHpyeTCs

IIpuxka3z Munucrepcrsa 3apasooxpanenusi P® or 31 aBrycra 2016 Ne646n "O0
yrBep:kaeHun IlpaBun Hapiieskanneii NPakTUKH XPaHEeHUS M NePEeBO3KH J1eKapPCTBEHHbIX
NMpenaparoB JAJs MeIMIUHCKOr0 NpuMeHenus'"

IIpuxkazom MuHHCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHH S H COIUAIBHOIO pa3Butus P® ot 23

aBrycra 2010 Ne706n " OO0 yrBep:kaenun [IpaBui XpaHeHusi JJeKapCTBEHHbIX cpeacTB'

Brnagener HetoOpoKkauecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUHSBIIUHN peleHne 00 nux
U3BATUU, YHUUTOKEHUH WU BBIBO3E JOJIKEH

YHUUYTOKUTH YKA3aHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeIcTBA (IPU HAJINYMH Y HEro JHIEeH3UH),
WIN NepeaeT X OPraHU3aluu, OCylecTBISIONIEl YHHUTOKeHHe JTeKapCTBEHHbIX
CpelICTB, HA OCHOBAHHH COOTBETCTBYIOIIET0 I0r0BOPA, UJIH OCYIIECTBJIsIET UX BHIBO3 B
NMoJIHOM 00Bbeme ¢ Tepputopuu Poccuiickoii @exepanun

Kem BO3MCIIAIOTCA Pacxom;l, CBsA3aHHBIC C TpaHCHOpTHpOBKOﬁ U YHUYTOXKCHUCM
(l)aJ'ILCI/I(l)I/IHI/IpOBaHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, He,[[06pOKaLIeCTBCHHI>IX JICKApCTBCHHBIX
CpCACTB U KOHTpa(baKTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

Baageasunem JICKAPCTBCHHLIX MpemapaToB

.HeKapCTBCHHLIC npemnaparsl, B OTHOICHNUU KOTOPBIX CY6’LCKTOM O6paIJ_ICHI/I$I JICKApCTBCHHBIX
npernapaTroB HC MIPHUHATO PpCHICHUC O JlalIbHEeNIIeM 06paIJ_ICHI/II/I, HJIN JICKAPCTBCHHELIC
npenaparsl, 06paIJ_IeHI/IC KOTOPBIX ITPUOCTAHOBJICHO, a TAKIKC BO3BPALICHHBIC Cy6’beKTy
O6paH_ICHI/I${ JICKAPCTBCHHBIX NPCIAPATOB JICKAPCTBCHHBIC ITPCTIaPAaThI JOJIKHBI OBITE
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Ilomemniensl B 0TAEJbHOE TOMeENIeHHE (30HY) WJIM U30JTUPOBAHBI C IPUMEHEHHEM CHCTEMBbI
3JIEKTPOHHOH 00pa0oTKH JaHHBIX, 00eceuynBaloOlIeil pa3aejieHue.

JlexkapcTBEHHBIE TIPENapaThl, B OTHOMICHHUH KOTOPBIX CYyOBEKTOM OOpAICHHS JIGKAPCTBEHHBIX
MPEmapaToB MPUHATO PEIICHUE O TPHOCTAHOBICHUH MPUMEHCHHSI HITH 00 U3BATHH U3
oOpaineHus, a Takxke (harbCUPUIIMPOBAHHBIC, HETOOPOKAYECTBEHHBIC U KOHTpa(aKTHBIE
JICKapCTBCHHBIE TIPETIapaThl JIOJDKHBI ObITh H30JIHPOBAHBI M Pa3MeNIeHbI B CIIENUATbHO
BbIJIEJIECHHOM NoOMelleHnu (30He).

[Tpu mpoBeaeHNN TPHUEMOIHOTO KOHTPOJIS U IPH OOHAPYKCHUH CEPHH JIEKAPCTBEHHOTO
mperapara B Ciiucke (hambCuUIIMpPOBaHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, CICAYET MOCTABUTH B
H3BECTHOCTh

PykoBoauTe/isi OpraHu3aium, MNOCTABIIMKA U TEPPUTOPUAJILHBIH OPpraH
poc3IpaBHaa30pa

PykoBoautens cyObekTa oOpalieHus JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB B paMKaX CUCTEMBI KauecTBa
oOecreunBaer

MuHNMHM3ALHMI0 PUCKOB MONaAaHus B 000poT ¢Gajibcu(PUIMPOBAHHBIX JTeKAPCTBEHHbIX
CPEACTB, HeI00OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPAPAKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Cpoxu NpuHATHUS TOCTABUIMKOM MPETEH3UH 10 Ka4eCTBY MPOIYKIIUU OMPEIeIIOTCs
JloroBopom, 3aK/JII0YeHHBIM MY CyObeKTOM PO3HUYHOWH TOPTroOBJIH U MOCTABIIUKOM, C
yueToM TpPe0OBaHMii 3aKOHOAATEIHLCTBA 00 OCHOBAX IOCYJ1aPCTBEHHOI0 PeryJIMPOBAHUS
TOProBoi 1eATebHOCTH B Poccuiickoii @enepaunnu, a TaK:Ke ¢ y4eToM TpeOOBaHUIM
rpakIaHCKOr0 3aKOHO/aTeJ1bCTBA

IIK-5

B kakom noxymeHnTe ¢pukcupyercs B anteke GpakT IpueMKH ToBapa?

A. JloroBop nmocraBku

B. Cuer ¢akrypa

C. ToBapHO-CONPOBOIUTEIbHBII TOKYMEHT
D. ToBapnas HakiaaHas

HpaBHJ’ILHBIfI otBeT: D — TOBapHad HaKJIaaHasA

1. B kxakom u3 JAOKYMCHTOB HAXOJUTCS IICPCUCHD JICKAPCTBCHHLIX IMPCTIapaTOB U H3IeIni

MEIUIIMHCKOr0 Ha3HAUYCHUS IJI JajbHEHIIe IOCTaBKU B MCIUIIMHCKYTO opramznaumo?
A HpOTOKOJ'I CorjiaCoBaHHuA IICH



B. Cuer daxrypa
C. Tomapnas HakiIagHas
D. Horosop nocraBku

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — 10roBop nocraBku

2. YeM perynupyroTcsi OTHOUICHHS, BOSHUKAIOIIUE MEX Ty allTEYHON OpraHu3auen u
pabOTHUKOM TIPH €ro MpuéMe Ha paboTy B JAHHYIO OpraHU3AINIO?
A. TI'paxnpanckum xkogexcom PO
B. Ilpukazom Munsapasa Poccun ot 20.12.2012 Ne 1183n
C. TpynoBsiM KogekcoMm PD
D. VYronosusM koaekcoM PO

[IpaBunbubli 0TBET: C — TPpyAOBBIM KOJIeKcoM PD

3. AnTeka MOXKET OCYHIECTBIATH CIEIyIoNIe (QyHKIHH:

A. H3roroBieHue JeKapCTBEHHBIX MIPENapaToOB M0 pelenTam Bpadeil 1 TpeOoBaHUSIM
MEIMIIMHCKUX OpraHu3alnii
Bce nepeuncnennoe
Peann3anuto 1ekapcTBEHHOIO PACTUTENBHOIO ChIPbS B 3aBOJCKOMN YIIAKOBKE
Oxka3zaHue KOHCYJIBTATUBHON TOMOIIHN

OoOw

[IpaBunbHBIN OTBET: B — BCce nepeuncieHHoe

4. JleaTenbHOCTb, BKIIOYAIOIIAs B ce0sl ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU, X
XpaHEeHUe, MepeBO3KY U (WJIM) POZHUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENapaTaMu, B TOM
YHclie AUCTAaHIIMOHHBIM CIIOCOO0M, HX OTITYCK, XpaHEHUE, IEPEBO3KY, U3TOTOBJICHUE
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB — 3TO:

A. dapmanieBTHYECKas AEATEIHLHOCTD

B. MeaunuHckas 1esiTeIbHOCTh

C. JlesrenbHOCTH 10 Tipon3BoacTBY JIIT

D. HesarenbHOCTb, cBA3aHHAsI C 000POTOM HAPKOTUYECKUX CPEJICTB U IMCUXOTPOIHBIX
BEIIECTB

[IpaBunbHbIN OTBET: A — papmarieBTUUECKasl 1eATEIIbHOCTh

5. Opranuzanus, CTpyKTypHOE 0/Ipa3/ieleHue MEIULIMHCKOM OpraHn3aluy, OCYILECTBIIAIONINE
PO3HMYHYIO TOPrOBIIO JEKAPCTBEHHBIMU IIpENapaTaMy, XpaHeHHe, IEPEBO3KY,
U3TOTOBJIEHUE U OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToB Il MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS, B
COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHUsIMH 61-D3 «O0 0OpallieHnn T1eKapCTBEHHBIX CPEJCTB» — ITO:

A. Anreunsrii cknaz (6aza)

B. Anreunas opranuzanus

C. JleueOHO-TTPO(UIAKTHYECKOE YUPEKACHUE
D. Ilpeanpustue-npoussoautens JIIT

[IpaBuneHbIM OTBET: B — anreunas opranu3anus

6. OO06001eHHOe TOHATHE JeSITEIbHOCTH, BKIIOUAIOIIel pa3paboTKy, HCCIeI0OBaHUS,
IIPOU3BOJICTBO, U3TOTOBJIEHHUE, XPAHEHHE, FTOCYIaPCTBEHHYIO PETUCTPALINIO,
CTaHJApPTHU3ALMI0 U KOHTPOJIb Ka4eCTBA, IPOJAKY, IPUMEHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
YHUUTOKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB - 3TO:



A. OobparieHue 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB
B. JlunensupoBanue

C. IIpou3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
D. H3rortoBneHue JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

[IpaBunbHbIN OTBET: A — 00pallleHHe JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

7. Opranuszanus, OCyLUIECTBIISIONIAs ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU, UX
XpaHEHHeE, IEPEBO3KY, B COOTBETCTBHUH ¢ TpeboBaHusiMu 61-D3 «O06 oOpaienun
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY - ITO:

A. AnrteuyHoe yupexJieHue

B. Opranuzauus ontosoit Toprosiu JIIT

C. JleueOHO-TIpO(MITAKTHIECKOE YUPEKICHUE
D. Ipennpustue-npousoaurens JIIT

[TpaBunbHbIi 0TBET: B — opranuzanus ontoBoit Toprosiu JIIT (anreunsrit cknam)

8. VYxkaxwure, Kakue OpraHbl BHIIAIOT JUIIEH3UIO Ha OCYIIECTBICHUE (PapMarieBTHIeCKOi
NEeSITEIbHOCTH € YCIYroM - pO3HUYHAs! TOProBJIsl JIEKAPCTBEHHBIMU MpernapaTaMu AJis
MEIIMIIMHCKOTO IPUMEHEHUS (anTeKa):

A. MuHnucrtepcTBo 31paBooxpaneHuss PO

B. PoczapaBuamzop

C. MuHHCTEPCTBO MPOMBIIUICHHOCTH, HAYKH W TeXHOJOTHIT PD
D. MunHCTEPCTBO 3ApaBOOXpaHeHUs cyobekTa PD

[TpaBunbHeIi oTBeT: D — MUHHCTEPCTBO 31paBooXpaHeHus cyobekra PO

9. CrnernualibHOE pa3pericHre Ha OCYIIECTBICHHE KOHKPETHOTO BHJIA ACITEILHOCTH TIPH
00s13aTeILHOM COOJTIOJICHUH JTUIICH3UOHHBIX TPEOOBAHMI U YCIIOBHH, BBIIAHHOE
JIUIECH3UPYIOIUM OPraHOM FOPHINYCCKOMY JIUIY WM HHIUBUYATBHOMY
MPEAPUHUMATEIIO — 3TO:

A. ArtTtecTtaT aKKpeaUTAIUN
B. Ceptudukar

C. Jluuensus

D. Ilatenrt

[IpaBunbHbIi 0TBET: C — MUIIEH3UA

10. MepornpusiTus, CBsI3aHHBIE C IPEIOCTaBICHUEM JIUIICH3UM, TTepeoPOpMIICHUEM JTUIICH3HH,
MIPUOCTAHOBJICHUEM JICUCTBUS JUIICH3HUI, BO30OHOBICHHEM, aHHYTMPOBAHUEM JIULIEH3UH,
KOHTPOJIEM JTUIEH3UPYIOIINX OPTraHOB 3a COOMIOICHUEM JIMIIEH3UOHHBIX TPeOOBAHUN U
YCIIOBUH, BEICHUEM PEeCTPOB JHUIICH3UH, a TaKXkKe MPEI0CTaBICHUE CBEICHUI 13 PeecTpOB
JIMLEH3UH - ITO:

A. Axkpeaurtanus
B. JlunensupoBanue
C. Perucrpanus

D. Ceprudukamus

[IpaBunbHBIM OTBET: B — MMLIEH3UpPOBaHUE

11. JlunieH3upyIOIIe OPTaHbl UMEIOT CIEAYIOIINUE MTOJTHOMOYHS:
A. IlpenocraBiieHre JUIEH3UM



B. Bo3o0OHOBIIEHHE ACHCTBUS JTUICH3UI

C. AIMuHUCTpaTUBHOE IPUOCTAHOBIICHUE JCHCTBUS JTUIEH3UM HA OCHOBAHUU
pelieHus cyaa

D. Bce BblenepeyncieHHoe

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — BCe BbllIENIEpEeUnCICHHOE

12. CoBOKYITHOCTh YCTaHOBJICHHBIX MOJIOKEHHSIMH O JIMIIEH3UPOBAHUHM KOHKPETHBIX BHJIOB
JEeATeIbHOCTH TPEOOBAHUH U YCIOBUH, BHITIOJHEHNE KOTOPBIX JIUIICH3UATOM 00513aTEIbHO
IIPU OCYIIECTBIIEHUH JULIEH3UPYEMOI'O BUJIA IEATEIBHOCTH - 3TO:

A. JluueH3upyeMmble BUABI ACITEIbHOCTU
B. Jlunen3uoHHble TpeOOBAHUS U YCIOBHUS
C. JIuueH3upyromue OpraHsl

[IpaBunbHbIN 0TBET: B — nuiieH3noHHbIE TPeOOBAHUS U YCIOBUS

13. CoBOKYIHOCTH TIpaB, 00SI3aHHOCTEH M OTBETCTBEHHOCTH PAOOTHUKOB, OTIPEICIISFONIAS X
TpYAOBbIE (YHKIIMH U IPAHULIBI KOMIIETEHIIUU — 3TO:
A. JloJDKHOCTB
B. Tapuduslit pazpsn
C. KpanudurannoHHBIN pa3psin

[TpaBunbHBIN OTBET: A — TOJDKHOCTH

14. Yxaxwure, Bpemsi, B TeYEHUE KOTOPOTO paOOTHHUK B COOTBETCTBHH C IMPABUJIAMH BHYTPEHHETO
TPYIOBOTO pacIopsi[Ka U YCIOBUSIMHU TPYAOBOTO JIOTOBOPA JAOJDKEH UCHIOIHSITH TPYIOBBIE
00513aHHOCTH - 3TO:

A. Pabouee Bpems
B. Hopwma Bpemennu
C. Hopwma BbIpabOTKH

[IpaBunbHBIN OTBET: A — pabodee BpeMs

15. Kakoii TOKyMEHT SIBJIICTCS IMOATBEP)KICHUEM COOTBETCTBHS TIOMEIICHUS JIJISI
OCYIIECTBJICHUS (PapMarieBTHIECKOM IeITEIbHOCTH HOPMATUBHBIM TPEOOBAHUSAM?
A. Jlexnapamuu, CIaHHBIC B ITOJIOKEHHBIN CPOK
B. Otder MuH3apaBa 0 IPOBEACHUH SKCIIEPTHU3BI
C. Ouuenxka I'HK, gannas B mHCbMEHHOM BHUJIE
D. CanuTtapHO — 3IUIEMHUOJIOTHYECKOE 3aKITIOUCHUE

HpaBI/IJ'ILHHﬁ otBeT: D - CAHUTAPHO — SIIUACMHUOJIOTHYCCKOC 3aKIIFOUCHUC

16. Yto HEOOXOAMMO JUTS [IOTYUCHUS JIUIIECH3MH Ha AlITEYHYIO eATEbHOCTE?
A) Perucrparys B HaJIOTOBOH WHCIIEKIINT
B) MeaunnHaCcKOE 0Opa3zoBaHue
C) OtkpbITHE OaHKOBCKOTO CUETa
D) [loxaua 3asBIIeHNS] B COOTBETCTBYIOIIHIA OpraH

[IpaBuneHbli 0oTBET: D) [lomaya 3asBiieHNst B COOTBETCTBYIOLIMI OpraH

17. Cpoxk neiicTBUS anTeYHON JIUIICH3HUH:
A. 10 zer



B. 3 roga
C. Sner
D. Beccpouno

[TpaBunbHbI oTBET: D — Geccpouno

18. B anrTeyHoli opraHu3auy B YIOOHBIX JUISI 03HAKOMIICHUS MECTaX TOPTOBOTO 3aJ1a JOJIKHBI
OBITH pa3MEILICHBI:

A. xomnuu IUIEH3UH Ha (papMaleBTUICCKYIO NeSITeIbHOCTh, HHpopMamms o TenedoHax
U aJipecax OpraHoB YIPABJICHUS 3paBOOXPAHCHUEM, CIIPABOYHOM
(hapMaIreBTHIECKOHN CITY:KOBI

B. axThl 3aKymoK Ha JIeKapCTBEHHOE CPEJICTBO

C. IMOJDKHOCTHASI MHCTPYKITUS TIPOBU30Pa-TEXHOJIOTa

D. xypHaJI perucTpamuu JeKapCTBEHHBIX CPEIICTB

[IpaBunbHBIN OTBET: A - KOTIMU JIMIIEH3UH Ha (hapMalleBTUUECKYIO IeATEIbHOCTh, HH(pOpMaus
o Tene(oHaxX U aApecax OpPraHOB YIPABICHHS 3/IPaBOOXPaHEHHEM, CIIPABOYHON
(hapmareBTHIeCKOU CITy>KOBI

19. Vxaxwnre, Kakre QYHKIIMNA HE MOKET OCYIIECTBIISTH alTeKa:

A. peanu3zaiusi HaCeJIEHUIO TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB MO PeLenTaM 1
0e3 perenToB Bpavei U TPEOOBAHUSM METUITMHCKUX OPTraHu3aIui

B. u3roTtoBneHue JeKapcTBEHHBIX MIPENapaToB MO peLenTam Bpauei U TpeboBaHUSIM
MEAULMHCKUX OpraHu3aluii

C. oTmyck JekapCTBEHHbIX IPenapaToB OECIUIaTHO MM CO CKUJIKOM OTIEIbHBIM
rpymmnam HaceJeHUs

D. npuem oT HacesneHus JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO ChIPbs

[IpaBunbHbIi 0TBET: D — nprieM OT HaceIeHHsl IEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO ChIPhS

20. Kakue 10KyMeHTBI HEOOXOMMO UMETh JUTS 3aKyITKH U XPaHEH U JIEKAPCTBEHHBIX MPErnapaToB?
A) JlokymeHT 06 0bpa3zoBaHUH
B) Jlumen3ust Ha aNTEYHYIO AEATENHHOCTD
C) Perienitel oT Bpauei
D) IlaciopTa cCOTpyAHUKOB aNTeKH

IIpaBunbHbIN 0TBET D) Jlniensus Ha GhapMalieBTHUCCKYIO ACATEITLHOCTD

21. YxaxuTe, 4TO U3 HIDKE IMEPEYMCIICHHOTO0 HE OTHOCHTCS K TOBapaM anTeYHOI0 aCCOPTUMEHTA!
A. Cnupt 3TUIOBBIM U3 HEMUIIICBOTO CHIPHS
B. KocMmeruueckas u napdromMmepHas mpoayKIus
C. Uznenus MeIUIIMHCKOIO Ha3HAUYECHUS
D. IlpenMeTsl TUYHON TUTUEHBI

HpaBI/IHLHHﬁ OTBET: A - CIIUpPT ATUJIOBBIN U3 HEMHUIIEBOT'O ChIpbA

22. Kakyro ponb urpaer papManesT B anteke?
A) Obecnieuenne NpaBUILHON BBIJAYH JEKAPCTB
B) KoncynpTHpoBaHHE NalEeHTOB
C) IIpoBepka perentos
D) Bce BrimenepeuncieHHoe



IIpaBunbHbI oTBET: D) Bee Bhimenepeunciennoe

23. VHCTpyKUUs IO CAHUTAPHOMY PEKUMY alTeUHON OpraHU3aluy MPEabsIBIsIEeT CAHUTAPHBIC
TpeOOBaHUS K:
A) hapMalieBTHYECKOMY MIEPCOHANY allTeKH
B) nomerienusM u 000pyI0BaHHUIO alITEK
C) nony4eHuro, TPaHCIIOPTUPOBKE U XPAHEHHUIO BOABI OUUIIICHHON U BOJBI JJI1 HHBEKIIUN
D) Bce BhIIIEnIEpEUHICIIEHHOE

[IpaBunbHbli orBeT: D) Bee Brimenepeuncnennoe

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

Ilpagunvuviit omeem: KoHcynbTUpOBaHHE M OOCIY)KHMBAaHME MOKyHaTesed, MpUEM U OTILYCK
JIEKapCTB, TOKyMEHTUPOBAHUE.

25. Kak npoBoauTh padoTy ¢ JekapcrBamu?

Hpa(?llﬂbl-lblﬁ omeem: Bectn YUE€T JCKApCTB, CICIUTH 3a UX CPOKOM I'OAHOCTH U XPAHCHHUEM

26. Kakue Tpe0oBaHNs K KaJPOBOMY COCTaBY anTeKH?

Ilpasunvnviii omeem: Hannune numuioma Mo CHEUaIbHOCTH, CepTU(UKATA O MPOXOKACHUU
Kypca MOBBIIIEHHs KBATU(UKALMN, HATTMYNE MEUIIMHCKON KHUKKH.

27. Kakue Mepbl 06€3011aCHOCTH HEOOX0AMMO CO0JII01aTh MPH padoTe ¢ JekapcTBaMu?

Ilpagunvuviit omeem: CoOniofaTh TEeMIEpPaTypHBIH pEXHM XpaHEHHs, HE JOMYCKaTb
MIPOHUKHOBEHHUS MOCTOPOHHUX BELIECTB.

28. Kakue HaBbIKH J10/KeH UMeTh (papmaneBT?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: 3HaHUE JICKApCTBCHHBIX IIPEIIapaToB, YMCHUE IMPOBOAUTE KOHCYJIbTAIlUU,
HaBBIKHU pa6OTBI C KOMITIBIOTCPOM.

29. Kak nmpoBoAuThL MHBEHTAPU3ANIO?

HpaBuﬂbelfl omeem: (COCTaBUTH CIIHCOK BCEX JICKAPCTBCHHLIX IIpC€IIapaToB, OIPCACINTL HUX
KOJIMYCCTBO U CTOUMOCTb, CPABHUTH C JdHHBIMH YUCTA.

30. Yo Takoe papmakoneiinasi craTbsi?

Ilpasunvuviii omeem: NOKYMEHT, YTBEPXAECHHBIH YIIOJIHOMOYEHHBIM (hefepaqbHbIM OPraHoOM
VICIIOJIHUTENIBHOM BIACTH M COAEPIKAIIMM MEpedeHb MOKa3aTeNel KaueCTBa U METOI0B KOHTPOJIS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHUS

31. Kakue jekapcTBeHHbIe (JOPMBI CYIIECTBYIOT?

Ilpasunvuuiit omeem: TabneTku, KarCynabl, CUPOIbI, UHBEKIIUU, Ma3H.

32. Kakue pHCKH MOIYT BO3HHUKHYTh NpPH HENPABWJILHON OPraHM3alMM MepPONmpHSITHIl 1t
TOTOBHOCTH K (hapMaleBTU4eCKO e TeJbHOCTH ?



Ilpasunvuviit omeem: Hapymenue TpeOOBaHMH 3aKOHOAATENBCTBA, HU3KOE KAUYECTBO IPOIYKIIHH,
MoTepsi KITUEHTOB, MTpadHbIe CAaHKIUHY, PETyTallHOHHBIE TOTEPU

33. Kakue QOKyMEHTBHI cjeayerT pa3padorarb B pPaMKax MEPONPHATHH /i TOTOBHOCTH K
opranu3anuy papManeBTHYECKOH JesATeJbHOCTH ?

Ilpasunvuviit omeem: IlonuTKy KadecTBa, MPOIEAYPbl paOOThl, HHCTPYKIUHU MO OOCITYKHBAHUIO
000pyoBaHMs, JOKYMEHTHI MO YIIPABICHUIO PUCKAMH, TIAaHBI MEPOTIPHUSITUHN | Ap.

34. KakuMm 006pazoM MOKHO 00eCeYnTh HAIEKHOCTh MOCTABOK (apMalieBTHYeCKUX NPenapaTos?

Ilpasunvuviit omeem: VYcraHoBIeHNE HAAEKHBIX CBSI3€H C MOCTABIIMKAMM, KOHTPOJb KauecTBa
MTOCTaBJISIEMOMN TPOIYKIUH, 3aKITIOUEHHE JOJATOCPOYHBIX JOTOBOPOB C HAJAEKHBIMHU MOCTaBIIIMKAMHU

35 Kakne (l)aKTOpI)I BJIMAIOT HA BblﬁOp MOCTABHIUKOB JICKAPCTBCHHbIX npenapaTOB?

Ilpasunvnviit omeem:  @DaxkTopbl BKIIOYAIOT LIEHY, Ka4eCTBO, HAJEKHOCTh IOCTABOK, PEIyTalUIO
[IPOU3BOAMTEIIS, COOTBETCTBUE 3aKOHONATEILCTBY.

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

Ilpasunvubiii omeem: co BceMH BHOBb INPHHUMAaeMbIMH Ha paboTy, a TaKKe BpPEMEHHBIMHU
paboOTHUKAaMK, KOMaHIMPOBAHHBIMH, CTYICHTAMH, IPUOBIBIINMH HA TIPAKTHKY

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

Ilpasunvusiii omeem Buenpenue CUCTEMbI 3alUThl HH(OpMAIKK, 00yYEeHHE MEpPCOHANa MpaBHIaM
KOH(HUIEHIIHATIEHOCTH, KOHTPOJIL AOCTYyIA K KOH(UICHITHATHHBIM JaHHBIM.

38. Kak obecneunTh KOHPUIAEHIHAILHOCTH HH(OPMAIMH O MAHEeHTAX?

Ilpasunvusiii omeem: IlepcoHasn amTeKH JODKEH COOJONATH MpaBuia KOH(OUICHIIMATIBHOCTH U HE
pasriamarh HH()OpPMAITHIO O MaueHTax,.

39. Yro BKJIIOYAET B cedsi hapMaleBTHUECKAN TeATEJIbHOCTD?

Ilpasunvuviit omeéem: onTOBas TOPTOBIS JICKAPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMHM, X XpaHEHHE, MEPEeBO3Ka U
(uny) po3HUYHAS TOPTOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENapaTaMu, B TOM YHCJIE€ JUCTAaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, X
OTIYCK, XpaHEHHE, IEPEBO3KA, H3TOTOBICHUE JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

40. Kakue HABBIKH M 3HAHHS HEOOXOAMMBI ISl OPraHu3auu GapManeBTHIECKOM AeATeTbHOCTH?

Ilpasunvnstii omeem: Heobxomumbl 3HaHMS B o0nacTH dapMmaiuu, GapMaKoIOruu, 3aKOHOIATEIhCTBA,
yYMEHHC paGOTaTL C JICKApCTBAMHU U KJIIMCHTAMU, HABBIKWA YIIPABJICHUS U KOMMYHUKAIIUU.

41. KakoBa poJib peryJupyouux opranos B (papManeBTHYECKOI AeATeTbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: Perynupyiomue OpraHbl KOHTPOJIHUPYIOT M HAJ3UpPAIOT 3a COONIOAECHHEM
3aKOHOZATENBCTBA B cepe oOpalieHns JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB, obecreunBasi 0€30MaCHOCTh M KaueCTBO
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

42. Yto Takoe KOHTPOJIb KayecTBa?

11 pasujibHbl i1 omeem: CucteMa 00CCIIeUeHHUSI COOTBETCTBUS CTaHapTaM KadeCTBa MPOAYKIHH.



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

Ilpasunvuulii omeem: brivctepsl, CTEKISTHHBIE (PIAKOHBI, IUIACTHKOBBIE OYTHUIKH.

44, I'me Mo:kHO MNOJYYUMTb CBCACHHS O XO04€ INMPUHATHS PCEIHICHUA O MNMPEIA0oCTaABJICHUU
JIMICH3UH, IPOBCACHUS IPOBEPKU COOTBETCTBUA COUCKATECIA JIMIMCH3UHN JIMITCH3UOHHBIM
TPCGOBaHI/IﬂM COOTBCTCTBYIOLIIMM OpFaHOM?

Ilpasunvusiit omeem: B DenepanbHON TOCYIapCTBEHHON HWH()OPMAIMOHHOW CHCTEME
«EmuHbIN IOpTal rocy1apCTBEHHBIX U MYHUIIUIIATBHBIX YCIYT ((PYHKITHI)»

45, HepeqncﬂnTe, U3 KAKHX OCHOBHbIX onepaunﬁ COCTOMT IIpouecca CHAO0KEeHHUS ANTeYHOMH
Opranu3anuvu TOBapaMI/I?

Ilpagunvuviit omeem: aHaIu3 W OIpPENEIEHHE CIPOCAa Ha TOBApBL, BHIOOP IOCTaBIIUKA,
oopMIIEHHE JOTOBOPHBIX OTHOIIEHMH, JAOCTaBKa TOBapa M €ro IMpHeMKa, oIjiaTa ToBapa U
TPAHCIIOPTHBIX PACX0/I0B MO UX TOCTABKE

46. YUto Takoe 'ocynapcTBeHHBIIi peecTp JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB?

Ilpasunvuvii omeem: IlepedeHb IEKaPCTBEHHBIX IIPENAPATOB, 3apETUCTPUPOBAHHBIX Ha
tepputopun Pocculickoit @denepanuu.

47. Kakass uH(pOpMalusi COAEPKUTCH B CTeJIANKHBIX KAPTOYKAX Ha JieKAPCTBEHHbIE
cpencra?

Ilpasunvuviit omeem: HaumeHoBaHUE JIEKApCTBEHHOTO CPENICTBA, (popMa BBIMYCKa, T03UPOBKA,
HOMEp CepHUH, CPOK TOJHOCTU U HAMMEHOBAHUE MPOU3BOAUTENS

48. YTo TaKoe KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKAPCTBEHHBIX MPenapaToB?

Ilpasunvuviit  omeem: Cucrema Mep, HaNpaBICHHBIX Ha TPOBEPKY COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHOT'O CpecTBa TpeOoBaHUSAM (papMakoNeiHol cTaThbu JUOO B CiIydyae ee OTCYTCTBUS
HOPMAaTUBHOM TOKyMEHTAIlU! WJIM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA.

49. Kakue OCHOBHbIE JelicTBHSI NPOBOJASTCH C TOBAPHO-MATEPHAIbHBIMH IE€HHOCTSAMM,
NOCTYNAIIMMH BO BpeMsl IPOBe/leHNs] HHBEHTapU3anuu?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: HpI/IéMKa MaTCpUaJIbHO-OTBETCTBCHHBIMU JIMIIAMHA B IPUCYTCTBUH YJICHOB
HHBCHTapHSaHHOHHOﬁ KOMHUCCHH, BHCCCHHC B OTACIbHYKHO OIIMCb W HIpPUXOA IIOCIIC
HHBCHTApU3allH

50. YUto Takoe npogeccnoOHAIbLHASA 3THKA?

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

51. Kak obecnedynBaercsi KA4ecTBO JeKApCTBEHHBIX MpenapaTos?

Ilpasunvuviit omeem:  KadecTBO JIEKapCTBEHHBIX IpenapaTroB oOecreurBaeTcss 4epe3 CTPOrHid
KOHTPOJIb KauecTBa Ha BCEX 3Tanax MPOM3BOACTBA, MCIBITAHUS M CEPTH(PHUKALUIO COOTBETCTBYIOIINX
OpTaHOB.

52. B 1em cocTouT poib papmManeBTa B (papManeBTHIECKON eI TeTbHOCTH?



Ilpasunvuviit omeem: dapManeBT UrpacT BAXHYIO POib B 00CCICUCHHH MPABUIILHOTO MPUMEHCHHUS
JIEKapCTB, KOHCYJIbTHPOBAaHWHM IALMEHTOB, KOHTPOJE HAI30pa 3a JIEKapCTBAaMH W MPEIOCTaBICHUH
nH(pOPMAIUH O UX MOOOUHBIX 3P deKkTax.

53. Kakue moka3aTteJim YYUTHIBAIOTCS MNpPH ONpedeJeHUH TOTPeOHOCTH HaceJleHHUS B
cnenm(puyecKux JeKapcTBeHHbBIX Npenaparax?

Ilpasunvuvlit omeem: 4YWCIO NALMEHTOB, JUIS JICYCHUSI KOTOPBIX MPUMEHSIOTCS JaHHBIC Mpernaparsl,
pacxobl Ha Kypc JIE4eHUsI U KOTMYECTBO KYPCOB B IJIAHUPYEMBIH TIEPHO/I.

54. Kakum 006pa3oM MOKHO OLEHUTDH 3PPeKTHBHOCTH MPOBOIUMBIX MEPONPUSITHIA 17151 TOTOBHOCTH
K Opranu3anum ¢apManeBTHYECKOH JeATeJbHOCTH ?

Ilpasunvnoiit omeem: Ilyrem aHamu3a rmokasaTeneil pabOThI, IPOBEPKHU COOTBETCTBHS TPEOOBAHHSIM
W cTaHaapTam, oOpaTHOHM CBSI3M OT KIIMEHTOB H COTPYTHUKOB.

55. YUrto Takoe I'ocynapcrBennasi papmaxones?

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

56. Kro siBasieTcsi cy0beKTOM 00palleHusl JJeKapCTBEHHbIX CpeacTB?

Ilpasunvnviii omeem: dusnueckue Iula, B TOM YUCIE UHIUBUAYaIbHbIE IPEATIPUHUMATEINH, U
IOPUANYECKHUE JINIIA, OCYILIECTBIISIONINE IeATEIbHOCTh IPU 00paIleHNH JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

57. KoMy MOTyT 0CyLIIeCTBJISITh OPTraHU3AIM U ONITOBO TOPTOBJIM MPOJAKY JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs?

Ilpasunvuolit omeem:

1) npyruM opraHu3aiysaM ONTOBOKW TOPrOBIIH JICKAPCTBECHHBIMU CPEJICTBAMM;
2) MPOM3BOIUTEIISIM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS IeJIeH MPOM3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpPE/ICTB;
3) anTeYHBIM OPraHU3alusIM U BETCPUHAPHBIM alITeYHBIM OPraHU3alusIM;
4) HayYHO-HCCJICI0BATEIBCKUM OPTraHU3alHsIM JUI1 HAyYHO-HCCIISI0BATEIbCKOW PadOThI;
5) MHIUBUIYATIbHBIM MPEANIPHHAMATEIISM, UMEIOIIUM JIMIIEH3UIO Ha (DapMalleBTHUECKYIO
JESTEITbHOCTD WJIH JIMIICH3UI0 Ha MEAUIIUHCKYIO JeSITeIbHOCTD;
6) OpraHu3aIKsIM U WHIUBUIYaIbHBIM MPEANPHHAMATEISM, OCYIECTBIISIONINM pa3BeICHUE,
BBIPAIIMBAHUE M COACPKAHKME KUBOTHBIX (32 HCKIFOUECHUEM ITPOJaKHA UM (hapMalleBTHUCCKUX
CyOCTaHIIMI UK UX TIepeayn).

58. Kakmue TpeGoBaHHS OTHOCATCSH K MAPKHPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX NMpenaparon?

Ilpasunvnvlit omeem: JlekapcTBeHHBIE Ipenaparbl JODKHBI OBITH NMPaBHIBHO MapKHPOBAaHBI C
yKa3aHUEeM aKTUBHOT'O BEIIECTBA, TO3UPOBKH, CIIOCO0Aa MPUMEHEHHS!, CPOKOB TOJHOCTH, IIPEIYIPEKICHUI
U Apyroi HeoOXoauMon nH(OpMAITIH

59. KakuMm 00pa3oM oCcyiecTBJIsIETCSI KOHTPOJIb 32 PEKJIaMOii JJeKapCTBEHHBIX NMpenapaTos?

Ilpasunvuviit omeem: Pexiama JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB KOHTPOJIHMPYETCS PEryIHPYIOINMU
OopraHamy, KOTOpPBHI€ TIPOBEPSAIOT COOTBETCTBHE pEKJIaMbl MpaBWIaM W TPeOOBaHUSM, BKIIOYAS
JOCTOBEPHOCTH HH(OPMALIMU M OTCYTCTBHE BBOJSIINX B 320y XKI€HUE YTBEPKICHHUHN .



60. Kakue ocHOBHBIE MepPONPHATHS HEOOXOAMMO OCYIIECTBUTHh NPH OTKPBITHM ANTEYHOI
opraHm3anum?

Ilpasunvublit omeem: NONYYNTh JHICH3UIO HAa OCYIICCTBICHHE (hapMaleBTUYECKOI JEITETbHOCTH B
KauecTBE allTeUHON OpraHu3alluy; 3apEerHCTPUPOBATHCS B HAJIOTOBBIX OPraHax B KAUECTBE FOPUIMYECKOTO
JIUIA; MPUHSATH B IITaT paOOTHUKOB, 00JIaAar0IIMX HEOOX0MMMOM KBanupukamen

61 Kakue TpeGOBaHI/Iﬂ OTHOCATCA K YTWIM3AIMUM WU YHUYTOKCHUIO IMPOCPOYCHHBLIX MJIH
HENPUTOJHBIX JIECKAPCTBCHHBLIX npenapaTOB?

Ilpasunvuviit omeem: VYTuinzauus W YHUYTOXKEHHE IIPOCPOUYEHHBIX WM HENPUTOIHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JOJKHBI OCYILIECTBIATHCS B COOTBETCTBUM C IpaBUIaMUM M HOPMaMH,
YCTaHOBJICHHBIMH PETYJIHPYIOIIMMH OpraHaMH, 4YTOOBI TMPEJOTBPAaTUTh HETaTHBHOE BO3ACHCTBHE HA
OKPYXKAIOIIYI0 CPeAy u O0IIECTBEHHOE 37I0POBhE.

62. Yrto Takoe noGounbIe 3PPeKTHI JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaTros?

Ilpasunvuviit omeem: IlobGounbie 3(PdekTbl - 3TO HEKeNaTeNbHbIC PEAKIUH HA MPUMEHECHHE
JIEKAPCTBEHHBIX TPENaparoB, KOTOPbIE MOTYT BO3HHKHYTH TOMHMO OXHIAE€MOIO TEPANIEBTUYECKOrO

s dexra.

63. Kakoii 10KyMeHT He00X0JMMO NPEeJOCTABHUTH MMPOU3BOAUTEII0 JEKAPCTBEHHbIX
cpenctB, He mo3aHee 1 ¢eBpans, B ¢deaepajbHblii OPraH MCIOJHUTEILHOH BJIACTH,
OCYIIECTBJASIOMME (YHKIMHA MO KOHTPOJI M HAA30py B c(epe 3ApaBoOXpaHeHHs, NMPHU
BBOJe B TPaNKIAHCKUX O00OPOT JIEKAPCTBEHHbIX IMpenaparoB /I MeIUIUHCKOr0o
npuMeHeHus ?

Ilpaeunvnwvlit omeem: TPOTOKON UCTIBITAHHUIN TTOCTYIUBIIETO B TEYCHUE I'O/la B MPAXKIAHCKUI 000pOT
JIEKApCTBEHHOT'0 TIpernapara KOHKPETHOTO IPOWU3BOAUTENS (Ha OJHY CEpUI0 KaXJIOro TOPTrOBOIO
HaWMEHOBAHUS C Y4ETOM JIEKapCTBEHHOW (POPMBI M TO3MPOBKH), TMPOBOIJUMBIX AKKPEINTOBAHHBIMH B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOATEILCTBOM Poccuiickoit deaeparyu 00 aKKpeTUTAIINK B HAITMOHAIBHON CHCTEME
AKKPEIUTAITN UCITBITATEILHBIME JIA00paTOPUSIMH (TICHTPAMH ).

64. Kakue TpeGoBaHMsI OTHOCATCS K MepCoHATy, paGoTaomemMy B papmaneBTu4eckoii cepe?

Ilpasunvuviit omeem: Ilepconan, pabotaromuii B (apmaneBTHYecKOi cdepe, MODKEH HMETh
COOTBETCTBYIOIIYIO KBaNM(UKAIMI0O W 00pa3oBaHWE, MPOXOIUTHh IMEPHOAMYECKYI0 MEpPErnoArOoTOBKY M
06yquI/Ie, a TaK¥XKe CO6J'I}O,I[aTL 3THYCCKUEC HOPMBI U ITpaBUJIa IOBECACHU.

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

Ilpasunvuoiit omeem: PapmarieBTHUECKasl JESITEIBHOCTb CIIOCOOCTBYET OOIECTBEHHOMY
3JI0pOBbIO Uepe3 o0ecreyeHrne JOCTYITHOCTH KaYeCTBEHHBIX JICKapCTBEHHbBIX IIPENapaTosB,
KOHTPOJIb U IIPENOTBPALLEHUE HEIKETATEIbHBIX PEAKLINN, KOHCYJIbTUPOBAHUE MTALIUEHTOB U
MPOBEACHUE NMPOPUIAKTUYECKUX TPOTPAMM.

66. XpaHeHUs] HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, ICMXOTPONHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB
OCYILeCTBJISIETCS B COOTBETCTBHH €

IIpaBuibHblii oTBeT: PenepanbHbIM 3ak0HOM "O0 00pallieH!H JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB" OT
12.04.2010 N 61-®3. ®enepanbHbIM 3aKk0HOM "O HAPKOTUYECKUX CPEJICTBAX M MICUXOTPOITHBIX
BemecTBax" ot 08.01.1998 Ne 3-03



67. Hapﬂz[y C JICKAPCTBCHHBIMH IIpENapaTaMi alT€4HbIC OPpraHm3danuu, UHAUBUAYAJIbHbIC
npeanpuHumarejaa, HMEKIHUE JUICH3UI Ha Q)apMaueBaneCKylo HEeATECJIbHOCTD,
HMEKT IPpaBo npnoﬁpeTaTb H npoaaBaThb

IIpaBuJibHBIH 0TBET: MEIUITMHCKUE H3ACTUS, JC3HHPHUIIMPYIOIINUE CPEIICTBA, TIPEIMETHI U
CpelICTBA JIMYHOM TUTUEHBI, IOCYY JJIs1 METMIIMHCKUX 1LIeJIeH, TTPEIMETHI U CPE/ICTBA,
NpeAHa3HauYeHHbIE IS yX0/a 32 00JIbHBIMU, HOBOPOXKACHHBIMHU U JIEThbMU, OYKOBYIO ONITUKY U
CpeICTBa yXo/a 3a Heil, MUHEpaJIbHBIC BOBI, TIPOTYKTHI JICUEOHOTO, JETCKOTO U JUCTHYECKOTO
MUTaHUs, OMOJIOTHYCCKU aKTUBHBIC TOOABKH, apProMEpHbBIE B KOCMETUYCCKUE CPEICTBA,
MEJIMIIMHCKUE U CAHUTAPHO-IIPOCBETUTENIHHBIC IT€YaTHBIC U3JaHUs, MPETHASHAUYCHHBIE IS
Mpomaras/ibl 3J0pOBOTO 00pa3a >KU3HHU.

68. Kak o0ecneynBaercsi XpaHeHHe JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B anTeKe?

Ilpasunvuviii omeem: JlekapCTBEHHbIC MNpEMaparbl IOJKHBI ObITh XPaHEHbI B COOTBETCTBHU C
TpeOOBaHUAMM, YKa3aHHBIMH B HWHCTPYKIMH mpou3BoauTeias. OHU JIOMKHBI OBITh 3alUIIECHBI OT
BO3JICHCTBUS BJIary, CBETa M TEMIIEPATYPHBIX KOJICOaHHH.

69. Kakue Mepbl NpeANpuHUMAIOTCS 151 o0ecriedeHHsi 6€30NMACHOCTH U Ka4ecTBa JeKAPCTBEHHBIX
npenaparos B anTeke?

Ilpasunvuviit omeem: IIPOU3BOJATCS BCE BUIBI KOHTPOJISL - IPUEMOYHBIM, IHCHMEHHBIN,
OpTaHOJIENTHYECKNH, KOHTPONIb IpH OTITycKe. Taxke KOHTPOIMpPYETCA COONIONEHUE MPABUII XPaHEHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB — TEMIIEPATYPHBIN PEKUM, BJIAYKHOCTD.

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

Ilpasunvusiit omeem: Vcnonb3yroTCs METOJIbI YIPABJICHUSI KaueCTBOM, TaKHE€ KaK KOHTPOJb
KayecTBa MPOAYKIMH, YIpPaBIECHUE MPOIECCAMH, CUCTEMbI CEPTHU(PHUKAIMU U CTaHAApTU3ALMH, a
TaK)Ke CUCTEMBI YIIPABJICHUS PUCKAMHU.

71. C yyéTrom kakux (aKTOPOB JIeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA PA3MeIATCSl B MOMEIeHu sIX
JJIS XpaHeHus ?

Ilpasunsubiit omeem: (PU3NKO-XUMUYECKUE CBOWCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
(dapMakoJIOTHYecKre TPYIIbI (ISl aITSUHBIX U METUITMHCKUX OPTraHU3aIlHii); CIIOCOObI
npuMeHeHusl (BHYTpEHHEEe, HApy)KHOE); arperaTHOe COCTOSIHUE (hapMaIleBTHYECKIX
cyOcTaHIMii (KHUAKHE, ChITy4He, ra3000pa3HbIe).

72. Kakne (yHKUHMH MOKET OCYIIECTBJIATH AaNTeYHbIil KMOCK?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: Peannzanus HaCEICHUIO TOTOBBIX JICKAPCTBCHHBIX MPCIIapaToB 0e3
PCLCIITa Bpada, peajin3danus JICKAPCTBCHHOI'O PACTUTCIILHOTO ChIPhA B 3aBOJICKOM YIIAaKOBKE€;
MpeaOCTABJICHUC HACCIICHUTO I/IH(I)OpMaI_II/II/I 10 UCIIOJIB30BAHUIO U XPAHCHUTIO JICKAPCTBCHHBIX
npenapaToB; OKa3aHUC HepBOﬁ MEIUITUHCKON MOMOIIIH.

73. Kakue 3HaHMS B 00/1aCTH MAapPKeTHHIa HEO0XOAMMBI /LIS TOTOBHOCTH K OPraHU3alMu
(papmaneBTHYCCKON KeSAITETLHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: HeoOXoMMbI 3HAHUS O PbIHKE, KOHKYPEHTHBIX IPEUMYIIECTBAX,
CTpaTerusiX MPOABIKEHUS U PEKIaMbl JICKapCTB.



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

Ilpasunvnviit omeem: KOHTpOIb Ka4ECTBA JIEKAPCTB OCYIIECTBIISAETCS HA BCEX ATArax
oOpalneHus, Ha4uHasi OT IPOU3BOACTBA 0 peanu3anuu. OH BKIIOYAET B ce0s IPOBEPKY
COOTBETCTBUS CTaHAAPTAM Ka4eCTBa U O€30I1aCHOCTH.

75. Kak OCYHICCTBJISICTCH l'lpeI[MeTHO-KOJIH'IECTBCHHBIﬁ YUeET JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB
A MEAUIUHCKOI'O IPpUMECHECHUA B anTe4yHoil opraﬂmauuu?

Ilpasunvusiit omeem: Ilyrem perucTpaiuu JIIOOBIX CBSA3aHHBIX C UX 0OpaleHHeM OTepanui,
MIPU KOTOPBIX U3MEHSETCA UX KOJIMYECTBO U (WJIM) COCTOSIHUE, B CICIIUANBHBIX JKypHAJIaX y4yeTa
OTIEpAIlHii, CBI3aHHBIX C 0OpaIllEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ISl MEAUITUHCKOTO
MIPUMEHEHHUSI.

76. Kakue Buabl (papMaleBTHUECKOH /1eSITeJIbHOCTH CylIeCTBYIOT?

Ilpagunvnwiit omeem: OCHOBHBIE BUJIbI (PapMaIIeBTUUECKON AESITEIbHOCTH BKIIIOYAIOT ONTOBYIO
Y PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IPETIapaTaMu.

77. YTto Takoe perucTpanms JeKapcTBEHHbIX CPeICcTB?

Ilpasunvnobiit omeem: Peructpaiis J€KapCTBEHHBIX CPECTB - 3TO MPOIECC MOTYyICHHUS
o(UIaTBHOTO pa3pelIeHUs Ha pealTU3aInIO JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA HA PHIHKE.

78. Kakue TpeGoBaHMs K YIIAKOBKE JIeKAPCTBEHHbIX CpeacTB?

Ilpasunvublit omeem: Y1aKoBKa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIOJIKHA 00CCIIEYMBATE COXPAHHOCTh
1 0€30IMaCHOCTb IMPOTYKIIMH, 3aIHIIATh OT BO3JICHCTBYS BHEIIHEH Cpe/bl U 00eCIIeunBaTh
yA00CTBO HCIIOIH30BAHUS.

79. YUTto Takoe JeKapcTBeHHbIE MpenapaTbi?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: .HeKapCTBeHHBIe Impenaparthbl — JICKaPCTBCHHBIC CPEACTBA B BUAC
JICKAPCTBCHHbIX (bOpM, IIPUMCHACMBIC JIA HpO(i)I/IJ'IaKTI/IKI/I, JUArHOCTUKH, JICHCHUA 3a6OHeBaHI/I5{,
pea6I/IJ'II/ITaI_[I/II/I, IJI COXpaHCHUA, IPEAOTBpalllCHUA U IIPEPhIBAHUSA 6epeMeHHOCTI/I

80. U3 yero moJiyueHsbl JieKapCcTBeHHbIE NIpenapaTbl?

Hpa&uﬂbﬂblﬁ omeem: OHHN MOTYT OBITE MOJIYUYCHBI U3 PACTUTCIIbHBIX, JKUBOTHBIX U
CHHTCTHYCCKHUX UCTOYHHUKOB, a4 TAK)XKXEC U3 KOM6I/IHaI_II/II/I 9TUX UCTOYHHKOB.

81. KTo Mo:KeT ocylecTBJIATH (papMaleBTHYECKYIO /1eSITeIbHOCTh ?

Ilpasunbnblii omeem: OpraHU3aK ONTOBOW TOPTOBIIN JIEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH,
anTevHbIe OpraHu3allii, BETEpUHAPHBIC allTeYHbIC OPraHu3alliy, HHANBUIYaIbHbIC
IpeANPUHUMATEINN, UMEIOLIMMU JIMIEH3UIO Ha (papMalieBTUYECKYIO AesTeIbHOCTb,
MEIUIIMHCKUE OPTaHU3alH, UMEIOIMMH JIMIIEH3UIO Ha (papMaleBTUYECKYIO AESTEIbHOCTD, H UX
000c00JIeHHBIE MOJIPa3/IeICHUs.

82. Kakue Mepbl MOI'YT ObITh NPUHATHI B OTHOIIEHUH (papMaleBTHYECKOi OpraHu3anum,
HApyWIaKOLel YCI0BHS JTHIEH3UH?



Ilpasunsnsbiit omeem: B oTHOIICHNH (hapMaIleBTUIECKON OpraHu3aliy, HApYIIAOMIEeH YCIOBHS
JIMIICH3UH, MOT'YT OBITH IMPUHATBI MCPbI, TAKUC KaK H_ITpa(bBI, MMPUOCTAHOBJICHUEC NCATCIbHOCTH,
OT3bIB JIMICH3WUHU U AP.

83. Kakue BUABI aNITEeYHBIX OPraHU3aNMi CylIeCTBYIOT?

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

84. Uto Takoe anTeyHasi OpraHu3anus?

Ilpagunvuwiit omeem: 310 opranu3zalus, CTpyKTypHOE NOIpa3AeeHue MEIUIIUHCKON
OpraHu3aIiy, OCYIIECTBISIONINE POSHUYHYIO TOPTrOBJIIO JICKAPCTBEHHBIMU MIpenapaTaMu, B TOM
YHUCJI€ TMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, XpaHEHUE, IEPEBO3KY, U3TOTOBJICHUE U OTITYCK
JIEKapCTBEHHBIX MPEMApaTOB ISl MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUSI.

85. Uto Takoe peunentypHblie  0e3penenTypHble JeKapcTBeHHbIe Mpenaparbi?

Ilpasunvnsiit omeem: PenentypHble JeKapCTBEHHbIE TPENapaThl BBITYCKAIOTCS TOJIBKO IO
perenTy Bpaua, a 6e3perenTypHble MOKHO KYITUTh B anTeke 0e3 perenTa.

86. MoryT Jiu JieKapCcTBeHHbIe MpenapaTbl B3aUMO/1eiiCTBOBATH ¢ IPYTHMHU JieKapcTBaMu?

Ilpasunsnsiit omeem: J1a, nekapCTBEHHBIE MTPETIapaThl MOTYT B3aUMOJICHCTBOBATH C IPYTUMHU
JIEKapCTBAMHM, YTO MOKET MPUBECTHU K MOOOYHBIM 3 dheKTaM Wi CHUKEHUIO () (PEKTUBHOCTH
JICUCHHUSL.

87. YUrto nesath, €cJIi BOBHUKJIM M000YHbIE 3PP eKThI 0T JIeKAPCTBEHHBIX NpenapaTon?

Ilpasunsuoiit omeem: Crienyer 0OpaTUTHCS K Bpady Ui KOPPEKTHPOBKH JICUCHUS
odopmitennst HexxenarenpHOM peakuu (Mpyu He0OX0MMOCTH)

88. Kak o6ecneunTth 3)(peKTHBHBIH MOHUTOPUHI Ka4yeCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: OTO KOHTPOJIb Ka4€CTBA HA BCCX STAllax 06paH_IeHI/Iﬂ JICKApPCTBCHHOT'O
cpeacTna.

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

Ilpasgunvnsvtii omeem: MapKupoBKa U yIIakoBKa 00€CIeunBalOT 0€30MaCHOCTh U HICHTU(PHKAIINIO
MPOAYKINA, THPOPMHUPYIOT MTOTPEOUTEIS O XapaKTePUCTUKAX U MPABIIIAX NCIIOIH30BAHMS.

90. Kakmue Mepbl mpeInpHHAMAIOTCS /s IPeI0TBPALeH s OLIMGOK NMPH BbIaye JEKapCcTB B
anrteke?

Ilpasunvuoviit omeem: B anreke NPUMEHSIOTCS CHCTEMBI ABOWHOMN MPOBEPKH MPHU BbIIaUe JEKApCTB, a
TaKXe UCIIONB3YIOTCS KOMITBIOTEPHBIC TPOTPAMMBI U SJIEKTPOHHBIEC PEIENTHI 11 MUHUMH3AINN PUCKA
OIMOOK.

91. KakuM 006pa3oM MOKHO MOBBICUTH TOTOBHOCTH OPraHu3anuu K papmManeBTHYeCKOMH
IeaTeJLHOCTH?

Ilpasunvuslit omeéem: IT0 BHEAPEHUE COBPEMEHHBIX TEXHOJIOTHH, 00y4YeHHE MTepCcoHaa,
yIydIlleHHe CTaHAapTOB KauyecTBa, KOHTPOJIb BBHITIOJTHEHUS HOPMATUBHBIX TpeOOBaHUI



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

Ilpagunvuwviit omeem: OTHOILIEHNE PUCKA K MOJIb3€ JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToOB - 3TO
CpaBHEHHE MMOTEHIIMATBHBIX PUCKOB OOOYHBIX AP(PEKTOB Mpernapara ¢ ero rnoJib30i B JIeUCHUH
3a00JIeBaHMS WK O00JIETYeHHH CUMITTOMOB.

93. Uto Takoe 3(p(PpeKTHBHOCTD JIeKAPCTBEHHBIX MpenapaTon?

IIpagunvnoiit omeem: IHHEKTUBHOCTH JEKAPCTBEHHBIX IIPETIAPATOB - 3TO XapaKTEPUCTHKA
CTETEHHU I0JIOKUTEIILHOTO BIUSHUS JIEKApCTBEHHOTO Ipenapara Ha TeUeHHeE,
IIPOIOJDKUTEIBHOCTD 3a00JICBaHUS WK €TO IPEIOTBPALCHUE, PeabMINTaluIo, HA COXpaHEHHE,
MIpeI0TBpaIlleHUE WM IpepbIBaHNE OEPEMEHHOCTH.

97. Kakoii 3¢ppexkT MOKET OBITH JOCTUTHYT 6JIAr0JAPs] MPOBEIEHUI0 MEPOTIPUSITHI [JIs
TOTOBHOCTH K OpraHu3anuu (papManeBTHYECKON AesiTeIbHOCTH?

Ilpasunvuoviit omeem: IloBblieHHe KayecTBa pabOTHI, yiyullleHHe 0€30I1aCHOCTH, CHHKEHNE PUCKOB
1 OIIMOOK, YBETUYECHUE JOBEPHUS KIIMEHTOB.

98. Kak MOKHO OLIeHUTH Pe3yJIbTATHBHOCTL NPOBEAEHHBIX MEPONPHUATHI /I8 FTOTOBHOCTH K
opranuszanuu gpapmManeBTHUYECKOI TeATeTbLHOCTH ?

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

99. Kakum 00pa3oM MOKHO ONTHMH3MPOBATH NMPOLECCHI PadoThI B (hapManeBTHUECKOi
opranuszamnum?

Ilpasunvnolit omeem: Apromatu3aiys ONEPaIdii, ONTHMHU3AIMS PAOOYHUX MIPOIIECCOB, BHEAPCHHE
CHCTEM y4era U KOHTPOJIS.

100 AnTeyHble OPraHu3aluu, HHAUBUAYATbHbIE MPeINPHHUMATETH, HMeIOLIHe JIHIEeH3HI0 Ha
(hapManeBTHYECKYIO /1eSITEILHOCTD, 00513aHbI 00ecneunBaTh yTBep:xaAeHHbIi [IpaBuTenbcTBOM
Poccuiickoii ®enepaunu 1 pOpMUPYEMbIi B YCTAHOBJIEHHOM UM NoOpAaKe

Ilpasunvuoviit omeem: MIHUMAIBHBINA ACCOPTHMEHT JICKAPCTBEHHBIX MIPEIIapaToB, HEOOX OMMMBIX JUIS
OKa3aHHs MEJULIMHCKON ITOMOILH.

KPUTEPHUMU oneHuBaHUS KOMIETEHINH U MIKAJLI OLEHKH
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Ounenka Ouenka OueHka «xopomo» OneHka «OTIINYHO»
«HEYI0BJICTBOPUTEJIBHO» «yAOBJIETBOPHUTEIHHO» (3auTeHo) (3auTeHO) WIN
(He 3aYTeHO0) WU (3auTeHo0) WIN WJIH 10CTATOYHBII BbICOKHUI YPOBeHb
OTCYTCTBUE YA0BJIE€TBOPUTECIBbHBINA YpoBE€Hb OCBOCHHUSA
c¢(hopMUPOBAHHOCTH (moporosblii) OCBOCHHS KOMIIETCHIM U
KOMIIETCHIIMHA YPOBE€Hb OCBOCHUSA KOMIIETECHIIMHA
KOMIIETCHIINHA
HecnocoOHocTh OO0yuaromutics OO0yuaromutics OO0yuaromuiics
o0yyJarorerocs JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSITEIILHO CaMOCTOSITENIBHOCTD B CaMOCTOSITENIBHOE CIocoOHOCTB K
MIPOAEMOHCTPHUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HAHUH, MIPUMEHEHUE 3HAHUM, | MOJHON
3HAHUS NPU pEeUIEHUU YMEHUU U HABBIKOB K YMEHUU 1 HABBIKOB CaMOCTOSITEJIBHOCTH B
3a/laHul, OTCYTCTBHE pelIeHnto y4eOHBIX TIPH PELIeHUH BbIOOpE criocoba
CaMOCTOSITETIbHOCTH B 3aJJaHUN B IOJTHOM 3aJJaHUH, peuieHus
NPUMEHEHUN YMEHUH. COOTBETCTBUHU C AHAJIOTMYHBIX HECTaHIAPTHBIX
OtcyTcTBHE 00pasIoM, JaHHBIM o0pasiam, 4To 3aJlaHUI B paMKax
MOJATBEPKACHUS HAINYKSA | IPENOAABaTENEM, 110 TIOATBEPKAAET JUCUHUTUIUHBI C
c(hOpMHUPOBAaHHOCTH 3aJIaHUsIM, PEIICHUE HAJIM4Hue HCIIOJIb30BAHUEM
KOMIIETEHIIUH KOTOPBIX OBLIO c(OpPMHUPOBAHHOM 3HaHUH, yMEHUN U
CBHUJIETEIIbCTBYET 00 MOKa3aHo KOMIIETEHIINY Ha HaBBIKOB,
OTPULIATENBHBIX MIPETIOIaBATEIIEM, 0oJ1ee BRICOKOM TOJTYYEHHBIX KaK B
pe3ynbpTarax OCBOCHHUS CIIETy€eT CUATATh, 4TO ypoBHe. Hannuue XOJI€ OCBOCHUSA
y4eOHOI AUCITUTLTHHE KOMIIETECHIUS TaKOW KOMIIETEHIIMH | JAHHOM JUCIUIIJIUHBI,
chopMHUpOBaHa Ha HAa JJ0OCTATOYHOM TaK U CMEXHBIX
YZAOBJIETBOPUTEIBHOM YPOBHE JUCLUIUINH, CIENyET
YPOBHE. CBUJIETENBCTBYET 00 | CUMTATh
YCTOMYMBO KOMITETEHIHUIO
3aKPEIJIEHHOM chopMUpOBaHHON Ha
IIPAKTUYECKOM BBICOKOM YPOBHE.
HAaBBIKE

Kpumepuu OUeHUBARUA MECMO6020 KOHmMPOJAa:

MIPOLICHT NPABUIGHBIX OTBETOB OtmeTkn

91-100 OTJINYHO

81-90 XOPOIIIO

70-80 YJIOBIICTBOPUTEIHHO
Menee 70 HEYJIOBJIETBOPUTENHHO

[Ipu orleHMBaHUY 3a/ITaHMIA C BRIOOPOM HECKOIBKUX MPABIIFHBIX OTBETOB JIOITYCKAETCS OJTHA OITHUOKA.

Kpumepuu oyenueanus codecedosanusn.

Jeckpuntopsl
yMeHHe 00bIACHATH JIOTHYHOCTh H
OTMeTKa (mpeacTaBJsiTh) MocJIeI0BaTeJILHOCTh
NMPOYHOCTH 3HAHUIA CYLIHOCTD SIBJICHMIA, 0TBeETA
MpPoIeccoB, AeJ1aTh
BBIBOJIBI
OTJIMYHO MPOYHOCTH 3HAHUH, 3HAHUE BBICOKOE YMEHUE BBICOKAsl JIOTUYHOCTH M
OCHOBHBIX MPOLIECCOB OOBSICHSITH CYIITHOCTB, IIOCJIEIOBATEILHOCTh
HU3y4yaeMou MpeaMeTHOU SIBJICHUM, TTPOLIECCOB, OTBETAa
00J1aCTH, OTBET OTINYACTCS COOBITHI, I€JaTh BHIBOIBI




[IIyOMHOM 1 TOJIHOTON
PACKpBITHUS TEMBIL;

1 0000I1[eHNsI, TaBaTh
apryMEHTHPOBAHHBIC

BIIAJICHUEM OTBETHI, TPUBOJIUTH
TEPMHUHOJIOTHYECKUM MIPUMEPHI
anmnapaToM; JOTHYHOCTBIO U
MOCJIeI0BaTENbHOCTHIO
OTBETa
XOpo1o IMPOYHBIC 3HAHUA OCHOBHBIX YMCHUEC O6’I)SICH5[TI) JJOTHYHOCTHh U
MPOLIECCOB U3y4aeMOMn CYIIHOCTb, SIBJICHUH, MOCJIEN0BATENBHOCTh
MIPEJAMETHOM 00IacTH, MPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETA
OTJIMYACTCSI TITyOUHOM U JI€N1aTh BEIBOJIBI U
MIOJTHOTOM PACKPBITHS TEMbI; | 00OOIICHUS, 1aBaTh
BJIaJICHUE apryMEHTHUPOBaHHbBIC
TCPMHUHOIOT'MYCCKUM OTBETHI, IIPUBOJUTH
anmapaTom; cBOOOJHOE MIPUMEpPBI; OTHAKO
BJIaJICHUE MOHOJIOTMYECKOM | JAOMYyCKaeTcsl OJHa - JBE
peublo, OTHAKO JIOMYCKAeTCsl | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - IB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIBEHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
bHO 3HaHUWA IIPOIECCOB YMEHUEC 1aBaTb JJIOTUYHOCTH U
M3y4aeMO TIpeaMeTHON apryMEeHTHPOBaHHBIC MOCIIeIOBaTENBHOCTh
00J1aCTH, OTBET, OTBETHI U NIPUBOJUTH OTBETAa
OTIIMYAIOLIUICS IIPUMEPBI;
HEJIOCTATOYHON TITYOMHOW U | YJIOBIETBOPUTEIHHO
MOJTHOTOM PacKphITHS TeMbI; | chOPMHPOBAHHBIE
3HaHHEM OCHOBHBIX HABBIKU aHAJHM3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, MTPOIIECCOB.
Jonyckaercst HECKOJIbKO Jonyckaercst HECKOIBKO
OIMMOOK B COMEPIKAHUH OIMOOK B COMEPIKaHUH
OTBETa OTBeETa
HEYJOBIETBOPUT | crmaboe 3HaHHMe N3yIaeMOn HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEeIMETHOM 00JIacTH, apryMEeHTHPOBaHHBIC JIOTHYHOCTH U
HErmy0OKO€e PacKphITHE OTBETHI MOCIIEIOBATENFHOCTH
TEMBI; c1a00e 3HaHHUE OoTBETa
OCHOBHBIX BOIIPOCOB T€OPHH,
cira0bie HABBIKU aHATH3a
SIBIIGHUI, TPOIIECCOB.
HomyckaroTcsi cepbe3HbIe
OIMOKH B CONIEPIKAHUHU
OTBETa
Kpumepuu ouenuganusa cumyayuoHHbIX 3a0a4y:
Jeckpuntopsl
OTMeTKa S — aHajau3 HaBBIKH npodeccuoHaIbHOE
CUTyAIlUH peleHust MBIILIEHHE
npoodJieMbl
CUTYAIIUH
OTJIMYHO [TOJTHOE BEICOKAsI BBICOKAS BBICOKHU yPOBEHB
[TOHMMAaHUE CrIocOOHOCTh CrIocoOHOCTh MpoheCCHOHATBHOTO
rpobsemsbl. Bee AHAIM3UPOBATH  [BHIOPATH METOI MBIILTCHUS
TpeOoBaHwMs, CUTYaIUIO, [perIeHus
[PEBSIBISIEMBIE K |[1eaTh BEIBOABI  [IPOOJIEMEI,




BalaHUIo, YBEpEHHBIE

BHITTOJTHEHBI HABBIKU pelIeHUs
CUTYaIluu

XOpOouIo [OJIHOE CIIOCOOHOCTh CIIOCOOHOCTH MOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[MOHMMAaHUE AHATM3UPOBATh  [BBIOpATh METON mpodeccuoHaNbHOrO
mpobiemsl. Bee CUTYaIHUIoO, pELIeHUS MBILLIEHHS.
TpeOoBaHUS, MenaTh BBIBOABI  [IPOOJIEMBI /lommyckaercst onHa-11Be
MPEObABIACMBIC K YBCPCHHBIC HETOYHOCTHU B OTBETC
BagaHHIo, HaBbIKH PCIICHUA
IBBITTOJTHECHbI CUTyallu1

YIIOBJIETBOPUTENl [HACTHYHOE YIOBJIETBOPUTEIb [yAOBJIETBOPUTENbH [T0OCTaTOYHBINA YPOBEHB

BHO [MOHUMAaHUeE Hasi CIOCOOHOCTD  [bI€ HABBIKH mpodeccHoHaNBHOTO
MPOOIEMBI. AHAIN3UPOBATh  [PEIIECHUS MBIILIEHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYaIHIO, CUTYaIluH, Jlomyckaercst 6omnee
TpeOOBaHMIA, eJIaTh BEIBOJABLI  [CIIOKHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPEebABIAEMBIX K BEIOOPOM MeTOJla  (0TBeTe b0 ommobKa B
Ba/laHuIo, peIIeHus 3a7]audl  [[TOCTIEI0BATENbHOCTH
IBBITTOJTHEHbI CIIICHUA

HCYAOBJICTBOPUT HECIIOHWUMAHHE HU3KasA HEAOCTAaTOYHBIC OTCYTCTBYET

€JIbHO [POOJIEMBI. CrI0COOHOCTh HABBIKH pelIeHUs
MHorue aHAIN3UPOBATh  CUTyalluu
TpeboBaHwMS, CUTYalIUIO

MPebSABIISIEMBIE K
BaJaHMIO, HE
BBIOIHEHBI. Her
oTBera. He ObLI10
MOMBITKU PEUIUTh

Bamaqy
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