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1. Ilepeyenb KoMIeTEeHLMH,
YaCTHYHO)

npogheccuonanvuvix (I1K)

(popMupyemMbIX JMCHMILIMHON (NMOJHOCTHI WJIH

Kon n naumeHnoBanue nmpodeccuoHaIbHON
KOMITETCHIIMH

WNunukaTop(bl) AOCTHIKEHUS
po(hecCHOHATLHOM KOMITETCHITUH

IIK-1. CniocoOeH pemath 3a1a4u
npodecCHOHATLHOM I TEIILHOCTH MTPU
OCYIIIECTBJICHUH ONTOBOW U PO3HUYHON
TOPTOBIIH, OTITYCKE JIEKAPCTBEHHBIX
IperapaToB U APYTUX TOBAPOB alITCYHOTO
ACCOPTHMEHTA

H/Tnk-1-1. TlpoBoauT dhapmarieBTUIECKYHO
AKCIIEPTU3Y PEIENTOB U TPeOOBaHUM-
HAKJIAJHbIX, a TAKXKE UX PErHCTPaINIo U
TAKCUPOBKY B YCTaHOBJICHHOM TOPSIJIKE
H/lnk-1-2. Peanu3yeT u OTIycKaeT
JIeKapCTBEHHBIE MPenapaThl s
MEAUIMHCKOTO MPUMEHEHHUSI U Jpyrue
TOBApHI ANTEYHOT'O ACCOPTUMEHTA
(bU3MYECKUM JIMIIAM, a TAK)Ke OTIYCKaeT UX B
MOIPa3/IeIeHUs] METUIIMHCKUX OpraHU3alu,
KOHTPOJHMPYS COOII0O/IEHUE MOPSAKA OTITyCKa
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB IJist
MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUSI U APYTUX
TOBApOB ANITEYHOT'O ACCOPTUMEHTA C
npoBeeHNEM (PapMaleBTUYECKOTO
KOHCYJIbTUPOBAHHUSI U TIPEAOCTABICHHEM
(dhapmareBTHUECKOM HHPOPMALTUH

H/Tnix-1-3. Tlonb3yercsi COBpEMEHHBIMU
MH(OPMaLMOHHO-KOMMYHUKAIIMOHHBIMU
TEXHOJIOTUSIMH, IPOTPaMMaMH 00eCTIeUeHUs
(dbapmalneBTUUECKO 1eATeIbHOCTH PU
OTITyCKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U IPYTHUX
TOBapOB aNTEUHOTO ACCOPTUMEHTA.

H/Tik-1- 4. OcymiecTBisieT
JIETIOTIPOU3BO/ICTBO 110 BEJICHHIO KACCOBBIX,
OpraHU3aIMOHHO-PACTIOPSAUTENbHBIX,
OTUYETHBIX JIOKYMEHTOB IIPU PO3SHUYHOM
peanu3aluu.

H/T11k-1-5. OcymecTBIsieT 1e10npor3BOJICTBO
10 BEJICHUIO, OPTaHU3aI[IOHHO-
PacTOPS AU TEIBHBIX, IIIATSKHBIX OTUETHBIX
JIOKYMEHTOB TPY ONMITOBOM pean3aliyi.
H/Tiik-1-6. OcylecTBaseT mpearnpoaakKHyo
MOJTOTOBKY, OPTaHU3YET U MMPOBOUT
BBIKJIAJIKY JIEKAPCTBEHHBIX TIPEnapaToB U
TOBapOB alTEYHOTO ACCOPTHUMEHTA B
TOPrOBOM 3ajie U (WJIM) BUTPUHAX OTAENIOB
anTeyHOW OpraHu3aIuu.

ITK-2. CriocobeH npoBOJUTH TPUEMOYHBIH
KOHTPOJTh TIOCTYTIAIONINX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZACTB U JIPYTUX TOBApOB AlTEYHOTO
acCOPTHMEHTa

H/Tik-2-1. IIpoBOAUT NPpUEMOYHBIN KOHTPOJIb
MTOCTYIAOIINX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
JIPYrUuX TOBAPOB allTEYHOI'0 ACCOPTUMEHTA,
IIPOBEPSIET COMPOBOIUTEINIBHBIE JOKYMEHTBHI.
H/T1k-2-2. TIpoBOIUT IPEIMETHO-
KOJIMYECTBEHHBIN YUET JICKapCTBEHHBIX




CPEIICTB M TOBAPOB AITEYHOTO aCCOPTHMEHTA
H/Tnik-2-3. Tlonb3yercsi COBpeMEHHBIMH
UH(POPMAIHOHHO-KOMMYHUKAIHOHHBIMU
TEXHOJIOTHSIMH, IPOTPaMMaMK 00ECTICUCHHS
(apMareBTHYECKO# AESTENBHOCTH IS
petieHus MPoheCCHOHANBHBIX 3a/1a4.

2. Buapl OLEHOYHBIX MATEpPHAJIOB B COOTBeTCTBHM ¢  ¢GopMHUpyeMbIMH

KOMIETeHIUAMHU
HaunmenoBanue Bupl 0O11eHOUHBIX MAaTEPHAIIOB KOJIMUECTBO 3aJaHUil
KOMIIETEHIINU Ha 1 KoMIIeTeHIUIO
K-1 3a/iaHus 3aKphITOro TUIA 25 ¢ 3TaJlOHaMHU OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA! 75 ¢ >TaJlOHAMHU OTBETOB

CutyalnoHHbIE 3a7]a41
Bompocsr 11t cobecenoBanus
3aaHus Ha TOTIOJTHCHHUS
K-2 3aaHust 3aKpBITOrO TUIA 25 c 3TaJIOHaMU OTBETOB
3agaHust OTKPHITOTO TUTIA! 75 ¢ 3TaJIOHaMH OTBETOB
CutryanMoHHBIE 3a/1a4H
Bompocsr muist cobecemoBanust
3amaHus Ha TOTIOJTHEHUS

IIK -1

3amanus 3akpeitoro tuna: BCEI'O 25 3ananuid.

3ananue 1. UHcTpykuus: Beibepute ouH MpaBUIbHBIN OTBET.
Kewm yrBeprxaatoTcst Tapu bl 10 U3rOTOBICHUIO JIEKAPCTBEHHOM (hOPMBI B arTeuHON
OopraHu3aluu?
1) 3aBeqyromieli anTeyHON opraHu3aluen
2) koMHCCHEN anTeqHON OpraHu3aluu
3) Poc3npaBHanzopom
4) MUHHCTEPCTBOM 3/1paBOOXpaHeHHs cyobekTa PO

Omanon omeema: 1. 3aBeAyroNIel anTE€YHON OpraHu3anuein

3ananue 2. UacTpykuus: Beibepute oH MpaBUIbHBIN OTBET.
OcHoOBaHUEM JJIsl OTITYCKA MALIMEHTY PELENTYPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToOB U3 allTEYHbIX
OpTraHU3aIMH SBIISIETCS:
1) peuent Bpaua

2) ucT BpaueOHbIX Ha3HAUCHUI



3) HakJ1agHAsA-TPeOOBAHNE METUIIMHCKON OpraHU3alluu
4) «KypHaJ y4eTa ONTOBOTO OTITYCKA U PaCYeTOB C TOKYIATEIISIMID)

Omanon omeema: 1. peuent Bpaya

3amanwue 3. UucTpykius: Beibepure onuH NpaBUIbHBINA OTBET.
OcobennoctsimMu otitycka cniuprocoaepxamux JII sensercs
1) Hanuuue nuueH3un Ha oryck JIIT
2) TpeboBaHMe K 00bEMY Taphbl, YIIAaKOBKU U KoMIUIeKTHOCTH JITT
3) mpeabsBICHHE TOBEPESHHOCTH Ha moinydeHue JIIT
4) opopmieHne cUrHaTypbl

Omanon omeema: 2. Tpedb0oBaHUE K 00bEMY Tapbl, yIAKOBKU U KoMIuIeKTHOCTH JIIT

3ananue 4. Unctpykuus: Beibepute ouH NpaBUIIbHBIN OTBET.
He umeer npaBa oTiryckaTh JIEKapCTBEHHBIE IIpeNapaThl PELENTYPHOTO HA3HAUEHHUS:
1) anTeuHbIi MyHKT
2) anTe4HbI KMOCK
3) mpoU3BOJCTBEHHAS aNTeKa
4) npou3BO/ICTBEHHAs alTeKa C IPaBOM U3TOTOBJIEHUS aCENITUYECKUX JIIT

DOmanon omeema: 2. anTEUHBII KHOCK

3amanue 5. Unctpykius: Beibepure onuH npaBUIbHBINA OTBET.
[Tpu oTycke Ha perenTypHOM OJaHKe MPOCTaBIAETCS
1) oTmeTKa 06 oTnycke
2) oTMeTKa BpaueOHOI KoMHCcCHUU
3) otmetka «PenenT obcayKeH»
4) mrramn AO

Omanon omeema. 1) otmeTka 06 oTnycke

3ananue 6. Unctpykuus: Beibepute ouH NpaBUIIbHBIN OTBET.
IIpaBuna ormycka JIIT 1uist MEAMIIMHCKOTO MPUMEHEHNST YTBEP K IAFOTCS:
1) opraHoM HCTIOJIHUTENILHOU BIACTH B chepe 31paBoOXpaHeHUs cyobekTa PO
2) ®enepanbHOi ci1yk00ii 10 HAA30pY B chepe 3paBOOXPaHEHHS WIH €€ TEPPUTOPUATHHBIM
opranom (Poc3apaBHaazopom)
3) denepanbHOit CiTyk001 10 HAA30PY B chepe 3alIuThl MpaB MOTpeOUTENEH 1 OIaromnoaydns

4eJI0BEKa WK ee TepPUTOpUaIbHbIM opranoM (PocrorpedHaazopom)



4) MUHHUCTEPCTBOM 3paBooXpaHeHust PO

Omanon omeema. 4. MUHUCTEPCTBOM 3JpaBooxpaHeHus: PO

3amanue 7. MUucTpykmus: Beibepure onuH MpaBUIbHBINA OTBET.
Buel ToBapoB, pa3pelieHHbIX K MPOIaXKe B alTeKax Hapsly ¢ JIeKapCTBEHHBIMH MpenapaTraMu,
YCTAHOBJIEH:
1) @3 Ne323 ot 21.11.11
2) @3 Ne61 ot 12.04.10
3) HOpMAaTHBHBIM aKTOM CyOBekTa PD

4) nocTaHOBJIEHUEM IIpaBUTENIbCTBA PO

Omanon omeema: 2. P3 Ne61 ot 12.04.10

3ananue 8. UncTpykius: Beibepute ouH MpaBUIIbHBIN OTBET.
Cpok XpaHCHHSI B allTEKE JIbTOTHBIX U OCCIUIATHBIX PEIEIITOB:
1) 3 rona
2) 2 rona
3) 5 ner
4) 10 ner

Omanon omeema: 1. 3 rona

3ananue 9. UncTpykius: Beibepute oMH MpaBUIIbHBIN OTBET.
HaumenoBanue npou3BOAUTENSI, HOMEP PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS, CIIOCO0
MIPUMEHEHUS, YCIOBHSI XPAHCHUS U OTITYCKA JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA YKA3BIBAIOTCS:
1) Ha BTOPUYHOH yIIaKOBKe
2) Ha IEpPBUYHOM yITaKOBKE
3) B 1OTOBOpPE MOCTABKU
4) B TOBapHOM HaKJIaIHOM

Omanon omeema: 1. Ha BTOPUYHOMN YIIAKOBKE

3amanne 10. UacTpykums: Beibeprre ovH NMpaBUIBLHBIN OTBET.
VYcnoBust OTIycKa yKa3bIBalOTCS Ha YIIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:
1) Bcex
2) penenTypHOro OTIIycKa
3) 3apy0OeKHOTO MPOU3BOJICTBA

4) 0TeuecTBEHHOTO MPOU3BO/ICTBA



Omanon omeema: 1. Bcex;

3ananue 11. Unctpykuus: BeibepuTe onuH NpaBUIBHBINA OTBET.
Penienitel Ha JiekapcTBeHHBIN Npenapar «AmuHaszun», MHH Xnopnpomasusn, (ATX rpynmna
NOS5A aHTUIICHXOTHYECKHUE CPEJICTBA) TIOCIIE OTIYCKa
1) ocTatorcs Ha XpaHEHHUE B alITEYHOW OpraHU3aliu B TEUCHHUE 3 JIeT
2) OCTalOTCS Ha XpaHEHHE B allTEYHON OpraHu3aliy B TCUYCHHE S5 JIeT
3) ocTatoTcA Ha XpaHeHWe B alITEUHOM OpraHu3aluu B TeyeHue 3 mecaues
4) ocraroTcs Ha XpaHEHUE B alTeYHOW OpraHu3auuu B TeueHue 1 roga

Omanon omeema: 3. ocTatoTcA Ha XpaHeHune B anTeuyHon OpraHu3alluy B Te4eHune 3 mecaues

3ananue 12. UHcTpykuums: Beibeprre oquH npaBUibHbIA OTBET.
B nienHnkax Ha TOBaphl, peaqu3yeMble Yepe3 anTeyHble OpraHu3alny, ciaenyromas nHhopMarus
ABJISIETCS 0053aTEIIbHOMN:
a) HaUMEHOBaHME TOBapa
0) 1032 ¥ KOJTMYECTBO /103 B YIIAKOBKE;
B) II€HA 32 €IMHUILY TOBapa;
I') HOJIMCh MaTepUallbHO OTBETCTBEHHOTO JIMIIA WK leYaTh OpraHU3aluu-TPoJIaBLIa;
1) BCE OTBETHI BEPHBI

Omanon omeema. A. BCC OTBCTHI BCPHbI

3ananue 13. UncTpykuums: Beibepure onrH NpaBUIbHBIN OTBET.
B kakux ciydasx paspelaercs BO3BpaT paHee MPHOOPETEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U
I/ISI[CJII/Iﬁ MEOUIIMHCKOI'O Ha3HAUYCHU A
a) He MoJjIekaT BO3BpaTy;
0) moJutexar o TpeOOBaHUIO MOKYIATENS;
B) MMO/JIEKAT NPH OTMEHE MpernapaTa BpauoM;
T') MOAJIeKAT BO3BPATy, €CJIM OHU HEHAJJIekKAIIEro KauecTBa;
1) IoAJIeXkKaT BO3BPATy, €CIIM B IPYrOM anTeKe JIeLIeBIIe.

Omanon omeema: T. MOoJICKAT BO3BpATy, €CJIM OHU HCHAJICIKAICTO KaY€CTBA,

3amanne 14. Uactpykums: Beibeprre ovH NMpaBUIbLHBIN OTBET.
HopMaTuBHBIN JOKYMEHT, perIaMEHTUPYIOIINI TpaBUiia OTITYCKa JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB
JUI. METUIIUHCKOTO IPUMEHEHUS:

a) npuka3 M3 P Ne751H;



0) d3 Ne61
B) @3 Ne323
r) npukaz M3 P® Nel093n

Omanon omeema: r. npukaz M3 P® Nel093n

3ananue 15. Unctpykums: Beibepure onuH NpaBUIIbHBIA OTBET.
[Topsiiok Ha3HAUEHHS! JICKAPCTBEHHBIX IpenapaToB, GOpPM pelenTypHBIX OJIAaHKOB Ha
JeKapcTBeHHbIe npenapatsl, [lopsaok opopmieHns ykazaHHbIX OJaHKOB, UX y4eTa U XpaHEHUs,
(GopM GJ1aHKOB PELENTOB PErJIaMEHTHPYETCS JTOKYMEHTOM:
a) npuka3z M3 P® Nel094H;
0) @3 Ne61
B) @3 No323
r) npukaz M3 P® Nel1093u

Omanon omeema. a. nipuka3z M3 PO Nel094.

3ananue 16. UncTpykuus: BeiGeprute ouH npaBUiIbHBINA OTBET.
DapMaleBTUYECKYI0 SKCIIEPTU3Y pelenTa MPOBOIUT:
a) Bpau;
0) nmpoBHU30p;
B) aKyIIepKa;
r) denpauep;
1) MEIMITMHCKAsI CecTpa.

Omanon omseema: 6. IPOBU30P;

3ananue 17. Unctpykums: Beibepure ofirH NpaBUIbHBIN OTBET.
K 3anagam (apmanieBTHUeCKON SKCIIEPTU3BI PELIENITa OTHOCUTCS:
a) YCTaHOBJIEHHE COOTBETCTBUS (DOPMBI PELIENITYPHOr0 OJaHKa YCTAaHOBJIEHHOMY MOPSAKY
BeIKCHIBaHMA JIIT;
0) ycTaHOBJIEHHE HAJIMYUS OCHOBHBIX M JIOTIOJIHUTEIBHBIX PEKBU3UTOB PELIENTA;
B) OIpeieIeHe MPaBOMOYHOCTH JIULIA, BBIIHUCABIIETO PELENT;
') YCTaHOBJICHHE CPOKa IEHCTBUS PELEITa;
1) BCE OTBETHI BEPHHBI.

Omanon omeema. A. BCC OTBCTHI BCPHBI.

3amanwne 18. MacTpyKkums: Beibeprte ovH NMpaBUIBLHBIN OTBET.



CooTBeTcTBHE KauecTBa U3TOTOBJICHHBIX B alITEKE JIEKAPCTB AOMYCTUMBIM HOPMaM
OTIpeIeNsAeTCs:

a) M0 OTKJIOHEHHUIO MacChl OT/IEIbHBIX J103;

0) 1O OTKJIOHEHHIO MAcChl K 00beMa JICKaPCTBEHHOH (hOPMBI;

B) 10 OTKJIOHEHHUIO KOHIICHTPAI[MN KOHKPETHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB;

T') IO COOTBETCTBUIO MpaBMiIaM 0(hOpMIICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

1) BCE OTBETHI BEPHBI.

Omanon omeema: A. BCE OTBETHI BEPHBEI.

3ananue 19. Unctpykums: Beibepure onuH npaBUIIbHBIA OTBET.
DuU3NYECKUI KOHTPOJIb 3aKJII0YAETCS B IPOBEPKE:
a) BHEIIIHETO BHJIa JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;
0) 1iBETAa W 3amaxa JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;
B) 00IIIel MacChl WM 00beMa JICKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA,
') OJTHOPOJAHOCTH CMEIICHHUS (110 pa3/ieNieHus Ha J03bI);
1) OTCYTCTBUSI MEXaHMUYECKUX BKITIOUCHUH B JKUJIKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBAX.

Omanon omeema. B. 061116171 Macchl Wik 00beEMa JICKAPCTBCHHOT'O CPCACTBA.

3ananue 20. UncTpykuums: Beibeprre ouH npaBUibHbIA OTBET.
Ecnu Ha nekapcTBEeHHBIN Npenapar, OTIyCKaeMbli 10 peLenTy Bpaya, He YCTaHOBJIEHA HOpMa
OTITyCKa, TO
1) OTITYCKAIOT B KOJIMYECTBE, YKA3aHHOM B pEIIETITEe
2) HOpMY OTIYCKa yCTaHaBJIMBAET aNTeKa
3) OTIIyCKaIOT CTOJIBKO, CKOJIBKO MOMPOCUT MOKYIaTelNb
4) e ornyckatot JIII

Omanon omeema: 1. OTIIYCKAKOT B KOJIMYECTBC, YKa3aHHOM B PCICIITC

3ananue 21. UHcTpykuums: BeiGeprre ouH npaBUiIbHBIA OTBET.
3a HapyIlIeHUsI TPaBUJI OTITYCKa JIEKApPCTBEHHBIX MPENapaToB U3 allTe€YHON OpraHu3aluu
IIPEyCMOTPEHA OTBETCTBEHHOCTD
1) yronosnas;
2) rpaxaaHcKas;
3) MaTepuanbHas;
4) amTMHHUCTpaTUBHAS

Omanon omeema: 4. AIMUHHUCTpATHBHAA



3ananue 22. Unctpykuus: Beibepure onuH NpaBUIbHBIA OTBET.
[Tpu npoBeneHny (papmManeBTHIECKOT0 KOHCYIBTUPOBAHUS (papMaleBTUYECKU paOOTHUK
JIOJKEH:
1. B1ageTb KOMMYHUKAaTUBHBIMHM HaBbIKAMHU IS YIIY4IIEHHs B3aMMOIIOHUMAaHHUS C MTALIUEHTOM
2. mudepeHurpoBaTh MOKYNATENS O COLUAITBHOMY CTaTyCy
3. BIafieTh TUITHOTUYECKUM BO3ACHCTBUEM
4. nudpepeHMpoBaTH MOKYNATENS B 3aBUCUMOCTH OT (PUHAHCOBOT'O MOJIOKEHUS
Omanon omeema: 1. BlNageTb KOMMYHUKATUBHBIMU HaBbIKAMHU IS YITy4IICHUSI

B3aUMOIIOHUMaHUA C IATUCHTOM

3ananue 23. UncTpykuus: Beibepure onrH NpaBUiIbHbIN OTBET.
PykoBoauTens opranu3aiiy HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a
a) OpraHu3aluio y4yeTa
0) colOuroIeHre 3aKOHOJATEIbCTBA TI0 OYXTalITEPCKOMY YUETy
B) COXPAaHHOCTh JIOKYMEHTOB y4eTa
T') COOJIIOIEHHE TPYIOBOTO 3aKOHOIATEIbCTBA
1) BCE BEPHO

Omanon omeema. A. BCE BEPHO

3amanue 24. Unctpykuyst: Beibepure oanH npaBHIIbHBIA OTBET.
K MeTonam npoIBHKEHHS TOBAPOB alITEYHOTO aCCOPTUMEHTA MPUHSITO OTHOCHUTD:
a) Mcnonp3oBaHne BU3yaJIbHOW PEKIIaMBI;
6) IlpoBenenune akuuii MPOIBUKEHHUS;
B) AKTUBHOE WH/INBUIYaJIbHOE KOHCYIbTHPOBAHUE,
r) [IpoBenenue npe3eHTaunii U aKui;
1) Bce BapuaHThI OTBETOB BEPHBI.

Omanon omeema: . Bcee BApHUAHTHI OTBCTOB BEPHBI.

3amanwne 25. UacTpykums: Beibeprre ovH NMpaBUIBLHBIN OTBET.
HazHauyeHve 1 BBITMCHIBAHUE JICKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB OCYIIECTBIIICTCS MEUITHHCKIM
pabOTHUKOM 110 HANMEHOBAHUIO (TIPU €ro HAIUYHH):
1. MeXIyHApOHOMY HEMTATEHTOBAHHOMY
2. TpyNIIUPOBAHHOMY

3. ToproBomy



4. XUMUYECKOMY

Omanon omeema: 1. MCKAYHAPOIJHOMY HCITAHTCHTOBAHHOMY HAMMCHOBAHUIO.

3aganus otkpeitoro tuna: BCEI'O 75 3apanuit

3amanue 1.

[Tpu oTIycKe UMMYHOOMOJIOTHYECKOTO JICKAPCTBEHHOTO TIperapara Ha pelenTe win
KOPEIIKE PeIenTa, KOTOPBIA 0CTAeTCs Y JIMIIA, TPHOOpeTaroniero (IoJIyJarolnero) mpenapar,
YKa3bIBACTCS OTITYCKa JICKQpCTBEHHOTO Mpernapara.

Omanon omeema: TOYHOE BpeMs (B yacax U MUHYTaXx)

3aganue 2.
Otnyck WJIII mpu po3HUYHOM peai3aiy MOKHO OCYHIECTBIIATh MIPU YCIOBUU JOCTABKU
JI0 MECTA UX HUCIIOJIL30BAaHUS B

Omanon omeema: TEPMOKOHTEIHEpE.

3aganue 3.

3anpemaercs ornyckats JIC no peuentaMm ¢ UCTEKIIUM CPOKOM JEUCTBHUS, 3a
UCKJTFOUEHHEM CITydasi, KOT/Ia CPOK JICHCTBHS perenTa B TICPUO]] HAXOXKICHUS €TO Ha
OTCPOYEHHOM OOCITY>KHBaHUH.

Dmanon omeema: UCTEK

3aganue 4.

Ha peLCIITe 00s13aTeIBLHO JOJIKCH OBITh , C YKa3aHUCM €€

HaNMMCHOBAHUA, aIp€C U HOMEpA Teﬂe(bOHa MEIUITMHCKOMN OpraHu3anunu.

Omanon omeema. MTAMII MEIUITHHCKON opraHu3sanyu.

3agaunue 5.
JlexapcTBeHHBIE penapaThl BHIMMCAHHBIEC Ha perenTypHoM Onanke gopmsl 107/y-HIT

OTITYCKACTCA TOJBKO IIPpU NPEAbABICHUN

Omanon omeema: JOKYMCECHTA YAOCTOBECPAIOIIECTO JIUYHOCTD.

3aganue 6.

Curnarypa B ¢apmariuu — 3TO , MO0 YaCThIO PEIIETITa C YKa3aHUEM

croco0a ynmoTpeOIeHHs JIeKapCTBa.



Omanon omeema: APAbIYOK C KOMHUEHN perenta

3aganue 7.

I[J'IH y‘léTa CPOKOB XpaHCHHUA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB HA alITCYHOM CKJIaA€

BeIETCS

Omanon omeema: crelllaKHas KapTa

3amanue 8.

OTHYCK JICKApCTBCHHOT'O ITpCIriapara OCYIICCTBIIACTCA

(TOTpeOUTENBCKON) YITAaKOBKAX.

Omanon omeema: B NIEPBUYHON U BTOPUYHOU

3aganue 9.

[Tpu oTmycKe JIGKApCTBEHHBIX MPENAPATOB IO PEIEITY, BBIMUCAHHOMY Ha PElEenTYPHOM
omanke ¢popmbl N 107-1/y, Cpok ASHCTBHSI KOTOPOTO COCTABIISET OIMH T'O/I, U B KOTOPOM yKa3aHbI
MIEPUO/IBI M KOJIMYECTBO OTITYCKa JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara (B KaX/Iblil IepuoJ), pelent

, IpUOOpeTaIeMy JIEKapCTBEHHBIN Mpernapar.

Omanon omeema: BO3BpaliacTCs JIMIY

3aganue 10.

IIpu oxazaHuy NEPBUYHON MEIUKO-CAHUTAPHOU IIOMOIIY HA3HAYECHUE MEIULIUHCKUM
pabOTHUKOM Ha OCHOBE KJIIMHUYECKUX PEKOMEH/IAllUM U C yU€TOM CTaHAapTOB MEIUIIUHCKON
MIOMOIIIH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, OTIYCKAEMbIX OECIIATHO UJIU CO CKUIKOM, FpaKaaHaM,
UMEIOIIUM IpaBo Ha oOecreueHne JeKapCTBEHHBIMU MTperapaTaMy 3a CYeT CPeACTB OOIKETHBIX
accUrHoBaHUi (enepanbHOro OropkeTa U 6101keToB cyorekToB Poccuiickoit denepanun,
OCYILECTBIISICTCS HA PELENTYPHOM OJIaHKe

Omanon omseema. N 148-1/y-04(x).

3amanne 11.

3anpemniaercs OTMyCKaTh JEKapCTBEHHBIE TIPETapaThl MO PerenTaM ¢ 3a
WCKITFOYCHHEM CITy4dasi, KOTJIa CPOK JIEUCTBUS PEIeNTa HCTEK B TIEPHO]T HAXOXKIECHUS €0 Ha
OTCPOUYEHHOM OOCTY)KUBAHUU.

Omanon omeema. ¢ UCTCKIIUM CpOKOM JeficTBUS

3aganue 12.



OTnyck JIeKapCTBEeHHBIX NMPENnapaToB AJs MEAULIUHCKOrO TPUMEHEHHUS OCYIIECTBISETCS
aNTEYHBIMH OPTraHU3ALUSIMU U UHIWBUIYaTbHBIMU MTPEANIPUHUMATEIIIMHI, UMCIOIIIUMU

Ha (apMareBTUYECKYIO IEATEIBHOCTb.

Omanon omeema. JIMLICH3HUIO

3ananue 13.
[To peuenTam, BBITMCAHHBIM Ha peleNTypHBIX On1ankax ¢opmsl N 148-1/y-88,
OTIYCKAIOTCS JIEKAPCTBEHHBIE TIPETIapaThl, BKIFOUYECHHBIEC B TIEPEUCHB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

I MEAUIUHCKOI'O ITPUMEHCHU A, IMOJJIC)KAIUX

Omanon omeema. NPeIMETHO-KOJIUYECTBEHHOMY Y4ETy

3aganue 14.
VY4er 1 mpoBepKa peLenToB, OIEHKa COOTBETCTBUS ICHCTBYIOIIMM pErjJaMeHTaMm 1o

IMpaBUJiaM BBIITUCBIBAHUS OTITYCKY JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTB 3TO

Omanon omeema: hapMaleBTHUECKasi YIKCIIEPTU3A.

3aganue 15.

PapMareBTUYECKYIO dKCIIEPTU3Y PELIENTa IPOBOIUAT

( WA )

Omanon omeema: anTeUHbI pabOTHUK, TPOBU30D, (hapMareBT

3aganue 16.
PeuenTypHLIe 6J'IaHKI/I, IIoJICKaIue yquy, XpaHfITCSI OTBCTCTBCHHBIM JINIIOM,

HAa3HAYCHHBIM PYKOBOJIUTCIICM MEIUITUHCKOM opraHusalyu, B

Omanon omeema: 3aipaeMoM MeTaJIMUYEeCKOM IIKady (ceiide) uiaum MeTauInuyecKoM

SITIUKE.

Samauue 17.
Ha penientyprnom 6sanke ¢hopmbl KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara
YKa3bIBAETCS TIPOIHCHIO.

Omanon omeema: N 107/y-HII

3aganue 18.



[Tpu HEOOXOIMMOCTH HEMEAJIEHHOTO UITU CPOYHOT0 OTITyCKa JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTa

NaIMEHTY B BEpXHEW 4acTH pellenTa MpoCcTaBiIsIeTcsi 0003HaYeHue

Omanon omeema: “cito” (Cpo4Ho) wiu “‘statum” (MeaJIeHHO)

3amaunue 19.

KakoBsl feiicTBusi papmarieBTa, €Ciu MpeabsBICHHBINA €My PELENT BBIITUCAH HEBEPHO?
Omanon omseema: PenenTsl, BBINUCAHHbIE C HAPYIIEHUEM IIPABUII, PETUCTPUPYIOTCS B
XKypHaje, B KOTOPOM YKa3bIBatOTCs BbISIBIICHHBIC HAPYIIEHUs B O)OPMIIEHUH perenta, pamMuius,

UM, OTYECTBO (IIPU HAIMYMH) METULIMHCKOIO paOOTHHKA, BBIITUCABILETO PELerT,
HAauMEHOBAHME MEAUIIMHCKON OpraHu3aliy, IPUHIATHIE MEPBI, OTMeUaroTcs mTamnoM "Penent
HEJIeHCTBUTENCH" U BO3BPALIAIOTCA JIMILY, TpeacTaBuBLIeMy perent. O (akrax HapyeHUs
paBui 0pOPMIIEHHS PELIETITOB CyOBEKT POSHUYHOM TOProBIM UH(POPMUPYET PYKOBOIUTENSA

COOTBeTCTBYIOIHeﬁ MGHHHHHCKOﬁ OpraHu3aluu.

3ananue 20.

B anTeky oOpartuics myxunna 30 set 3a naHkpeatuHoM. DapMaiieBT MPeAIoKuiIa eMy
«Kpeon 10 000», aprymeHTHpYS €T0 JOCTOMHCTBAMU Mepe 0ObIYHbIM aHKpeaTuHoM. Koraa
MY’KUMHa IOMHTEPECOBAJICA: «UTO €CTh €lI€ C TAKUM XKe COCTaBOM?», (papMalieBT OTBETUIIA, YTO
€CTb TOJIbKO KpeoH. [lociie uero noceTuresns anTeku MO3BOHMI HA TOPSUYIO JIMHUIO U TaM EMY
OTBETUJIU, UTO B allTeKe €CTh B HATMYMH aHAJIOTH 10 OoJsiee BHITOAHOH 1ieHe. Hapymwn nu
(apMmarieBT mpaBuia OTIycKa JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB?

Omanon omsema: CornacHo npukazy M3 P® Ne 1093H, npu ormycke JIIT
(dapmarieBTUYECKUH paOOTHUK UM paOOTHUK MEIUIIMHCKONW OpraHU3alui He BIpaBe
NPEJOCTABIIATh HEJOCTOBEPHYIO U (WJIM) HETIOJIHYIO HH(OPMAIHMIO O HATMYUH JIEKapCTBEHHbBIX
npenaparos, Bkitouas JIII, nmeronme oquHaKoBoe MEX1yHaApOIHOE HETATEHTOBAaHHOE
HAaUMEHOBAHME, B TOM YHCJIE€ CKPbIBaTh MH(OPMALIMIO O HATMYUH JIEKAPCTBEHHBIX [IPENapaTos,

UMEIOIINX 00JIee HU3KYIO IIEHY

3ananue 21.

B anTeky noctynui penent Ha 1 ynakoBky kioHuauHa (50tab.). Ha kakom penentypHoM
OyaHke oJkKeH ObITh BhINKMcaH perent? Kakoii cpok neicTBust Takoro penenta?

Omanon omseema: PenenT Ha 3TOT Ipemnapar J0JKeH ObITh BHIITUCAH Ha PELENITYPHOM

6nanke Gopmbr N 148-1/y-88. Cpok neiictBus peuenta 15 nneit.

3anmanue 22. Borpoc mis codeceoBaHmMs.



KakuMu opranuzanysiMyu oCyIECTBISAETCS OTIYCK HAPKOTUYECKUX M ICUXOTPOITHBIX
JIEKapCTBEHHBIX NIpENapaToB?

Omanon omeema:

OTnyck HAPKOTUYECKHUX M IICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENAPATOB 10 peLenTam
OCYILECTBIIAETCS allTeKaMH, allTeYHbIMH TYHKTaMHU, MEJUIIMHCKUMU OpraHu3alysMy,
000CO0JICHHBIMU TTOIPA3ICIICHUSIMHI MEAUIIMHCKUX OPTaHU3aliil, UMEIOIUMHU JIUIICH3HIO Ha
JeSITeILHOCTD 110 000POTY HAPKOTUUECKUX CPEJICTB, ICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U UX

MIPEKYPCOPOB, KYJIbTUBUPOBAHUIO HAPKOCOACPKAIIUX PACTCHHIHA.

3ananue 23. Bompoc mis codbecenoBanms.

Kak 3aBepsieTcs perent, BEIMMCAHHBIN Ha perientypHoM Omanke Nel(07-1/y?

Omanon omeema:

PenienT, BeinucanHblil Ha perenTypHoM Onanke Nel07-1/y, moanuceiBaeTcs MEAUIIMHCKUM

pabOTHUKOM M 3aBEpSETCA €ro JINYHOU MeUaThio.

3amanue 24. Bonpoc asa cobecetoBaHus.

Jaiite onpenenenre ophaHHBIM JIEKAPCTBCHHBIM IIperapaTam

Omanon omeema.

JlexkapcTBEHHBIE MpENapaThl, MPeIHA3HAYCHHBIC UCKITIOYUTEILHO JIISl TIMAaTHOCTUKU WA
MATOTCHETHYECKOI'0 JICUCHUS (JICUCHHUsI, HAIPAaBJICHHOTO0 Ha MEXaHHU3M Pa3BUTHS 3a00JICBaHNS)

penkux (ophaHHbIX) 3a00T€BaHUIA.

3amanwue 25. Bonpoc ans cobecenoBaHusl.

B anreky noctynuin peuent Ha Sol. Buprenorphini 0,3 mg/ml -1 ml . Ha xakom
peuienTypHOM OJaHKe JOoJKeH ObITh BhIucaH peuent? Kakoil cpok neficTBus Takoro peuenta?

Omanon omeema. PenenT Ha 3TOT Mpenapar J0JHKEH OBITh BHITUCAH HAa PELETITYPHOM

omanke ¢hopmel N 107/y-HII. Cpok aeiicTBus perenta 15 gHeil.

3amanwne 26. Borpoc asa cobecenoBanms.

Penennt Ha nexapcTBEHHBIN NTpenapar, He BXOASIIAN B MUHUMAJIbHBIN ACCOPTUMEHT
JIEKapCTBEHHBIX MPEnapaToB sl MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS, HEOOXOAUMBIX JUIsl OKa3aHUs
MEIUITUHCKON TTOMOIIH, OOCITYKUBAETCSI B TEUEHUE pabouux qHEH co AHS
oOpailieHus 1A K CyObeKTY pO3HUYHON TOPTOBIN

Omanon omeema: Jlecsatn



3ananue 27. Borpoc miis cobeceoBaHms.

Uro Takoe TpeOOBaHNE MEAULIMHCKON OpraHU3allui, BETEpUHAPHON OpraHn3aumn?

Omanon omeema:

JIOKyMEHT yCcTaHOBIJIEHHOM ()OPMBI, KOTOPBIN BBIMMCAH MEAUIIMHCKIM PAaOOTHUKOM HIIU
CHELHMAJINCTOM B 00JIACTH BETEPUHAPUN, UMEIOIIIMMHU Ha ATO IIPABO, U COAEPIKUT B IHCbMEHHOU
dbopMe ykazaHUE anTeYHOW OpraHU3aIUH WM BETCPUHAPHON aTEeUHOW OpraHu3aiuu 00
OTITYCKE JIEKQpCTBEHHOTO Mperapara Wik 0 ero U3roTOBIEHUHU U 00 OTHYyCKe JUIsl 0OecrieueHus

J1Ie4eOHOTr0 mponecca B MGHHHHHCKOﬁ OopraHusanuu, BeTepHHapHOﬁ OpraHu3anuu

3ananue 28. Borpoc miis codbecenoBanms.

Yro Takoe TOBAPOBEIUCCKUN aHAIH3?

Omanon omeema:

MeToa Hay4HOTO MCCIICIOBAHKS TOBAPOB, COCTOSIIMX B MBICIICHHOM PAaCUJICHEHUHU UX Ha

COCTaBHBIC 3JICMCHTHI C LECJIBIO BCECCTO-POHHETIO U3YUYCHHA TOBAapa U OLUCHKHU €ro 0e30I1acHOCTH.

3amanwue 29. Bonpoc aisa cobeceroBanus.

Yro Takoe «Penent»?

Omanon omeema.

Penient — 3T0 nucbMEHHOE Ha3HAUEHUE JIGKAPCTBEHHOTO Mpenapara Mo yCTaHOBJICHHON
dbopMe, BRITaHHOE MEAUIIMHCKUM HIIM BETEPUHAPHBIM paOOTHUKOM, UMEIOIIMM Ha 3TO TIPaBo, B

OEJIAX OTITYCKaA JICKAPCTBECHHOI'O IIp€riapaTta Uik €ro U3roTOBJICHUA U OTITYCKaA.

3ananue 30. Bompoc miisa cobecenoBanus.

Yem ornnyarotes BAJ k nuiie ot JeKapCcTBEHHbIX MpenapaToB?

Omanon omeema:

B cootBerctBrn ¢ @3 Ne29 «O kauecTBe U 6€30MaCHOCTH MULIEBBIX MPOJLYKTOB
OMOJIOTMYEeCKH aKTUBHBIE T00AaBKH K MUIIIE — KOMIO3ULIMU HATypabHBIX UM UIEHTUYHBIX
HaTypaJbHbIM OMOJOTMUYECKH aKTUBHBIX BEILECTB, MPEeJHA3HAUCHHBIX JJIs1 HETTOCPEACTBEHHOTO
npuéma ¢ HUIIEH Wi BBEJICHHSI B COCTAaB IMHIIEBBIX MPOYKTOB C IENBI0 000TaIeH s parioHa
OTJENTEHBIMH TTHIIEBHIMHU MM OMOJOTHYECKH aKTUBHBIMHU BEIIECTBAMH U MIX KOMITIEKcaMu. To

ectb BA/l He peaHa3HaYeHbI I JeUeHHUs U TpopUIaKkTHKH 3a0oneBanuii, B oriuune ot JIC.

3amanwne 31. Bonpoc ansa cobecenoBanms.

3anpemeHo BBITTMCBIBATb PCUCTITHI HA:



Omanon omeema:

-Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, MEAUIIMHCKUE U3/IEINS, HE 3apETUCTPUPOBAaHHBIE HA
teppuropuu Poccuiickon @enepanny;

-Ha JIEKApCTBEHHBIE CPE/ICTBA, UCII0JIb3YEMbIE TOJIBKO B JICUEOHO-NPO(PUIAKTHUECKUX
yupexaenusax (Jpup g Hapko3a, Xnopatui, DeHTaHui (KpoMe TpaHCAepMaIbHON
nexapcTBeHHOH (popmbr), DToporan, Keramun u ap.);

-IIpU OTCYTCTBUU MCOAULUHCKUX MMOKa3aHHUI.

3amanne 32. Bonpoc ansa cobeceoBanms.

[Tepeuncnure npaBuiia opoOpMIICHUS BUTPHH.

Omanon omeema.

JocTtynHocTh, PyOpuKalius- moceTUTeNb aTeKu T0JKEH UMETh BO3MOYKHOCTb
COPHECHTUPOBATHCS U HAUTH HY)KHBIC €MY TIPENapaThl; PSIIOM C JIUACPOM MPOJIAXK; COOITIOICHUE
I[BETOBOW TaMMBI — CJICBa BBICTABJISIOT TOBAPHI B CBETIION YITAKOBKE, Jlajiee — JI0 TEMHOH (10
MPUHIIAITY PAIYTH); IPUHITUI «CTCH 3aMKa» - IPOAYKIIHUS BBIKIIAIBIBACTCS OT HauboJee
IIPOJIaBacMOM, pacIoJiararomieics mo Kpasm, K HauMeHee Mpo1aBaeMoM, pacio0KEHHOM B
HEHTPE. DTO MO3BOJIAET MOIHATH MIPOJIAYKH MEHEEe XOIOBBIX TOBAPOB JJAHHOTO OpeHaa. MaccoBas

BBIKJIaJIKa, 3al1I0JJHCHHOCTb BUTPHUHBI, HCHHUKH.

3amanne 33. Bonpoc asa cobecenoBanus.

UYro takoe «DapmarieBTHUECKas SKCIIEPTH3a perenTa?

Omanon omeema.

Or1eHKa COOTBETCTBUS TIOCTYIHUBIINX B alITEKy PEIENTOB JICHCTBYIOIIMM PETJIaMEHTaM 10

IMpaBUJIaM BBIITUCBIBAHUS PCUCIITOB U IMOPAAKY OTITYCKaA JIT.

3anmanue 34. Borpoc s codbeceoBaHmMs.

Kak 3aBepsiercs perent, opopMIICHHBIH Ha pernentypHoM Oianke ¢popmbl N 148-1/y-88?

Omanon omeema:

[TeyaTy MeAUIIMHCKOM OpraHu3aiuu «JlJis pelenToBy, TMUHas NIe4aTh U MOIMUCH
MEIMIIMHCKOTO paboTHUKA. Tak e JIOJDKeH OBITh IITaMI MEJIUIIMHCKON OpTaHU3aIliH, C

yKa3aHHeM Ha3BaHUs MEIUIIMHCKONW OpraHU3aluy, ee ajpeca U Homepa TenedoHa.

3ananue 35. Bompoc 1 cobeceoBanms.
VYKaxuTe CpOKH JEHCTBHS U CPOKH XPAHEHMS B alITEKE pELENTa IocIe OTIyCKa

denTannna B BUIC TpaHCﬂepMaﬂbHOﬁ TepaHeBTquCKOfI CHUCTCMBbI Ha JIbI'OTHBIX YCIIOBUAX.



Omanon omeema:
Cpoxk netictBus perentypHoro 6manka Nel48-1/y-88 — 15 aneid, cpok neiCTBUS IBTOTHOTO
0J1aHKa B JaHHOM clly4ae Takxke 15 aHeil.

XpaHeHue perenTypHbix 01aHkoB Gopmbr 148-1/y-88 — 5 met u Ne148-1/y-04 (1) — 3 rona.

3ananue 36. Borpoc miis codbecenoBanms.

Kak ocymecTBisieTcss KOHTPOJIb COOJIIOICHUST TEMITIEPATYPHOTO PEKUMA TP XPAHSHUU
WJIIT?

Omanon omeema:

JIJIst KOHTPOJIS TEMIIEPATYPHOTO PEKUMA B CUCTEME «XOJIOJOBOH IETIHY HCTIOIb3YIOTCS
CpEICTBA MU3MEPECHHS TEMIIEPATYPHI M CPEICTBA BBISBICHUS (MHINKAIIUN) HAPYIICHUN
TEMIIEpaTypHOro pekuMa. B kadecTBe cpeicTBa U3MEpEHUs TEMIIEPATYPhl HCIIOJIb3YOTCSI
TEPMOMETPBI JUTSI «XOJIOIOBOM IICTIH», B TOM YHCIIC DJICKTPOHHbBIE TATYNKU TEMIIEPATYPHI,

TepMorpadbl, TEPMOPETUCTPATOPBI.

3amanue 37. Bonpoc aisa cobeceroBaHusl.

Kak ocymectBisiercst Yuer peuentypsbix 6aankos ¢opm N 107-1/y, N 148-1/y-88 u N
148-1/y-04(11)?

Omanon omeema:

VYuer penientypubix 6;1ankoB Gopm N 107-1/y, N 148-1/y-88 u N 148-1/y-04(1)
OCYILECTBIISICTCS B KYpHAJaxX ydera, IPOHYMEPOBAHHBIX, IPOIIHYPOBAHHBIX M CKPETJICHHBIX
TIOJIIIMCHI0 PYKOBOJUTENS M MI€YATHI0 METUIIMHCKON OpraHu3aIuy WM TIOANKCKHIO

HHIUBHUAYAJIBHOT'O MPCANPUHUMATEI, UMCIOLICTO JIMOCH3WIO HA MCIUITUHCKYIO ACATCIIbHOCTD.

3ananue 38. Bompoc 1 cobeceoBanms.

Kak 3aBepsiercs penent rnpu opopMIeHUH MALUEHTY pelentypHoro 6aanka ¢popmsr N
107/y-HII B paMkax oka3zaHusi MEAUIIMHCKON IOMOIIU ITPHU ONPEIEICHHOM 3a001€eBaHUH?

Omanon omeema:

1) noAnMChIO ¥ TMYHOM NevaThio Bpaya JIM00 NOANUCHIO (perbamepa (aKymepKku)

2) 1meyaTbio MEAUIMHCKOW OpraHu3aIliy, JTH00 CTPYKTYPHOTO MMOApa3aeacHHS
MEIIUIIMHCKOW opranu3anuu "Jjis perentos", KoTopast MpOCTaBIAETCS JIUILOM,
YIIOJIHOMOYEHHBIM PYKOBOJHUTEIEM MEAULIMHCKONW OPraHU3aIMK ¢ YKa3aHueM (paMuiIny, UMEHH,

OTUCCTBA U MPOCTABJIICHUEM CT'O JIMYHOM IOJMHUCH.

3amanne 39. Bonpoc ansa cobecenoBanms.



[Ipy HaMMUKMK B aNITE€YHOM OPraHU3AIMU JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara ¢ J03UPOBKOM,
OTJIMYHOM OT JO3UPOBKU JIEKAPCTBEHHOT'O MIpenapara, yKka3aHHOU B pelenTe, OTIYCK
MMEIOLIET0Cs JIEKAPCTBEHHOTO Npernapara J0IyCcKaeTcs, eClid JO3UPOBKA TaKOI'0

JICKaApCTBCHHOT'O IIpfIiapara

Omanon omeema: MEHbBIIIE JA03UPOBKH, YKaSaHHOﬁ B PCLCIITE.

3ananue 40. Borpoc mis codbecenoBanms.

Kakue ¢pyHkunu BeimonHseT antexka?

Omanon omeema:

Jloructuueckas  (mpueM, XpaHEHHE W yNpaBieHHE  TOBAPHBIMH  3amacami),
NPOM3BOJICTBEHHAsI (TIPUEM pPEIENTOB, HM3TOTOBJIEHHE, KOHTPOJIb M OTIYCK JIEKapCTBEHHBIX
CPEZCTB TI0 pelenTaM MeIUIIUHCKIX pa0OTHUKOB U TPEOOBAHUSAM MEAMIMHCKUAX OpPTraHU3aIHii);
cObITOBas (peann3alns TOBApOB PELENTYpHOTo U Oe3peLenTypHOro OTIycKa); nH(popManoHHas
(obecrieuenue HaceneHuss u Bpadeir JIIIY wuHdopmanmeld o gexkapcTBEHHBIX CPEACTBAX);
MapKEeTUHTOBas (B TOM 4ucie (OPMHPOBAHUE U OCYIIECTBICHHWE aCCOPTHMMEHTHOM M IIEHOBOM

MOJINTUKN ); MEIULIMHCKAs (OKa3aHue, IpU HEOOXOAUMOCTH, IIEPBOM T0BpaueOHOI MoMOILN).

3amanue 41. Bonpoc aisa cobecenoBanus.

Kakoii cymecTByeT mops 10K BbIJA4YH CIICIUAITBHBIX PEICNITYPHBIX 0JIAHKOB?

Omanon omeema.

Paspenraercs BbI1aBaTh MEAUIIMHCKOMY paOOTHHUKY, HIMEIOIIEMY MPAaBO Ha3HAYATh
HapKOTHUYECKHUE (TICUXOTPOITHBIE) JIeKapCTBEHHBIE MpenapaThl, eANHOBPEMEHHO He Ooee

ABaILIATH CIICHHUAJIbHBIX PEUCTITYPHBIX 0JIaHKOB.

3ananue 42. Borpoc miis cobeceoBanus.

Kakue cymiecTByroT GOpMbI pelenTypHbIX OJAHKOB JUIsl BBINMCHIBAHMS JIEKApPCTBEHHBIX
npenapaTros?

Omanon omeema:

Penentypusiii 6ank ¢opmer Ne 107/y-HIT; peuentypublii 6mank ¢popmbr Ne 148-1/y-88;
peuentypHblii O1ank Gopmel Ne 107-1/y; peuentyphslii 6ank popmbl Ne 148-1/y-04 (i1).

3anmanue 43. Borpoc 1t codeceoBaHms.
[TosicauTe TepMHUH «papMarieBTHIeCKast IeITeIbHOCT)

Omanon omeema:



JlesTenbHOCTD, BKIIIOUAKOIAs B ce0s1 ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU, UX
XpaHEHHUE, NEPEBO3KY U (WIM) PO3HUYHYIO TOPIOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMHU IIpENapaTaMH, B TOM
qyciie JUCTAaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, HX OTIYCK, XpaHEHUE, IEepEBO3KY, MH3TOTOBIECHUE

JICKApPCTBCHHLIX IIPECIIapaToB.

3ananue 44. Bonpoc aisa cobece1oBaHus.

Kakue nexapcTBEeHHBbIE MpenapaThl OTHYCKAIOTCS 110 peLenTaM, BBIIUCAHHBIM Ha
penentypHbix 61ankax Gopmel N 148-1/y-04(m)?

Omanon omeema:

[To penenrtam, BBIMMCAHHBIM Ha peHENTYpHbIX Onankax ¢opmbl N 148-1/y-04(1n),
OTITYCKAIOTCS JIEKAPCTBEHHBIC IPENapaThl, BBHIIHCHIBAEMbIC TPaKIaHaM, WMEIOIIMM IPaBO Ha
OecryiaTHOE TMOJNY4YEHHE JICKAPCTBEHHBIX TPENaparoB WM TOJy4YeHHE JIEKapCTBEHHBIX

MIPenapaToB CO CKUIKOM.

3ananue 45. Bonpoc ansa cobeceioBanus.

Yro Takoe «IIpeaMETHO-KOJIMYECTBEHHBIN yUeT»?

Omanon omeema:

IIpeaMETHO-KOJIMYECTBEHHBIN yUeT — JOKYMEHTHPOBAHHBIN ONEPAaTUBHBIN y4eT JBUKEHUS
TOBApOB IO OT/IEIbHBIM ACCOPTUMEHTHBIM MO3ULUSIM B HaTypalbHbIX U3MEPUTEIISIX.

3amanue 46. Bonpoc asa cobeceioBaHus.

HapkoTrnueckue 1 ICUXOTPOIIHBIE JIEKAPCTBEHHBIE IIpenaparsl cnucka lI, 3a uckinrodyeHnem
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB B BUJIE IUIACTHIPEN U JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, COAEPKAIINX
HapKOTUYECKOE CPEICTBO B COYETAHUU C AHTArOHHCTOM OIUOMIHBIX PELIEITOPOB, OTIIYCKAIOTCS
IIPY NIPEABSABICHUN

Omanon omeema: JOKyMEHTa, yJOCTOBEPSIOIIETO JUYHOCTb, JIUILY, YKa3aHHOMY B
penenTe, ero 3aKOHHOMY IIPEJICTAaBUTEII0 UITH JIUILY, UMEIoLIEMY O(OPMIIEHHYIO B COOTBETCTBUU
C 3aKO0HOJAaTeNbCTBOM Poccuiickoit denepanny T0BEPEHHOCTh Ha MPABO MOJIYYEHUS TAaKUX

HApPKOTUYCCKUX U IICUXOTPOITHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB.

3amanwne 47. Bonpoc ans cobece1oBaHus.

OO6bsicauTe noHATHE «(PanbCcuGUINPOBAHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBOY

Omanon omeema:

JlekapCTBEHHOE CPEJICTBO, COIPOBOXKAAEMOE JIOKHOM nH(popMarmeit o ero cocraBe v (Min)

IMPONU3BOJUTCIIC.



3amanwne 48. Bonpoc ansa cobecenoBanus.

Hapy1ienve nepBu4HON yIIaKOBKH JIEKAPCTBEHHOIO MpeIapaTa IIpyu ero OTIyCKe 10
TpeOOBaHUIO MEAUIIMHCKON OpraHU3al|K JIOMYCKAETCsl allTeUHOM opraHu3anuei, UMeroIen
JMLIEH3UIO Ha (papMalleBTUYECKYIO I€ATEIbHOCTD C IPABOM M3TOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX

ImperaparosB. B Takom clIydac OTIyCK JICKapCTBCHHOI'O IIpCIiapaTa OCYHIECTBIIACTCA B

Omanon omeema: ynakoBKe ¢ IPEJOCTaBIEHUEM UHCTPYKIMH (KOIIMU UHCTPYKIIMH) 1O

IMPUMEHCHHUIO OTITYCKAE€MOI'0 JICKAPCTBCHHOI'O IIpfIiapara.

3amanue 49. Bonpoc ansa cobeceoBanms.

Kak npoucxonut yuér UMMYHOOMOJIOTHYECKUX JIEKapCTBEHHbIX npenapartos (UJIIT) B
anTeke?

Omanon omeema:

[Tpu pasrpyske UJIIT oTBeTCcTBEHHOE MOMKHOCTHOE JTUIO PuKcupyeT B «KypHane yuéra
newxenus WIID» naty noctynieHus, HAHMEHOBAHUE Mpenapara, €ro KOJIM4eCTBO, CEPUI0, CPOK
TOJTHOCTH, (PUPMY-TIPOU3BOJUTENIS, YCIOBUS TPAHCIOPTUPOBKH, MOKA3aHUS TCPMOMHIUKATOPA.
[Tpu oOHapyxkeHnu (HakTOB HAPYIIEHUS «XOJIOJOBOM IS MMOIy4aTeIh UMEET MPaBO 0TKA3aThCs

OT npuéMa MapTHH MpernapaToB.

3anmanue 50. Borpoc miis codbecenoBanmst.

KakoBbI 1OIKHBI OBITH JEHCTBHS paOOTHUKA aNITEKH, HAPABICHHbIE HA 0OECTIeYeHHE
coxpannoctu WJIII B ciiydae oTKIIIOUEHUS DIIEKTPOIHEPTUN?

Omanon omeema:

B Mopo3uiibHO#M Kamepe XOJI0MIIBHAKA XPAHUTCS HEOOXOMMBIN 3aI1ac XJ1a103JIEMEHTOB.
[Tpu aBapuitHOM WJIH MJIAHOBOM (Ha MOMKY) OTKJIFOUEHUH XOJOAMIbHUKA BaKIIMHBI XPAHSITCS B
TEPMOKOHTEIHEPaX ¢ XJIaJodJIeMeHTaMU U TepMoTecTaMu. DakThl aBapUIHOTO WK TIAHOBOTO
OTKJIFOUEHUS XOJOJMIbHUKA PUKCUPYIOTCS B )KypHAJe peruCcTpallii TEMIIEPATYPHOTO PeKUMa

XOJOJHUJIbHUKA.

3ananue 51. Bompoc miis cobecenoBanms.

Koraa u ¢ kako# 11es1bI0 IPOBOIAT B alITeKe MPUEMOYHBIN KOHTPOJIb?

Omanon omeema. IIpu€MOUYHBIN KOHTPOIb IPOBOJUTCS IIPU MOCTYIUIEHUH B alITEKY
JIEKapCTBEHHBIX cpecTB. Ero OCHOBHOM 1ENbIO SIBISIETCA MPENyNpexkIeHEe MOCTYIIEHUS B
anTEeYHYI0 OPraHU3aIMI0 HeJJ0OpOKaueCTBEHHBIX, (PaTbCU(PUIMPOBAHHBIX U KOHTPA()AKTHBIX

JICKApCTBCHHBIX CPCACTB.



3ananue 52. Borpoc mis codbecenoBanms.

Kak odopmiisieTcs k oTIycKy U3roTOBIIeHHAs Ma3h? KakoB CpoOK rOTHOCTH JaHHOU
JIeKapCTBEHHOU (HOpMBI?

Omanon omeema:

Odopmitenne K OTIycKy: dTHKeTKa «Hapyx)Hoe» ¢ OpaHXeBOW CUTHAJIbHOW MOJIOCOH,
JIOTIOJIHUTENIbHAS 3TUKETKA «XPAaHUTh B IIPOXJIAJHOM, 3aLIUILEHHOM OT cBeTa MecTe». Cpok

TOJTHOCTH JaHHOM JiekapcTBeHHOU (popmbl 10 mHEH.

3ananue 53. Borpoc mis codbecenoBanms.

Kak 3aBepsiercst TpebOBaHUE-HAKIaHAS?

Omanon omeema:

TpeboBaHue-HaKIaIHAS HA TIOTYYCHUE U3 allTCUHBIX OPraHU3aIUi JIGKAPCTBEHHBIX
npenapaToB J0/DKHA HMETh IITaMII, KPYIJIYIO IIeYaTh MEIUIIMHCKON OpraHu3alnu, MOAMUCh ee

PYKOBOJUTEIISL WK €0 3aMECTUTEINS 110 JIEUeOHOH yacTu.

3amanue 54. Bonpoc asa cobecenoBanus.

Ha xaxoii opme perientypHOro 6J1aHKa BRIIHCHIBAeTCS perent Ha Mophun?

Omanon omeema:

MopduHn — penenTtypHsblil npenapar, oTHocAMNACS K CIUCKY HApKOTHUYECKUX CPEACTB U
NICUXOTPOIHBIX BELIECTB, 000pPOT KOTOpBIX B Poccuiickoit denepannu orpaHuyeH U B
OTHOIIEHUH KOTOPBIX YCTAHABIMBAIOTCS MEPHI KOHTPOJISL B COOTBETCTBUH C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Poccuiickoit @enepanuu 1 MexxayHapoJHbIMU gorosopamu Poccuiickoit denepanun (cnincok 1)
NEPEYHs HAPKOTUYECKUX CPEJICTB, ICUXOTPOIHBIX BEIECTB U UX IPEKYPCOPOB, MOIIEKALINX

KoHTpoJto B Poccuiickoit denepannu. Mopdun BeinucsiBaetTcs Ha O1anke popmel N 107/Y-HIIT

3amanue 55. Bonpoc ansa cobecenoBanus.

B anTeky nmocTymnui penentT Ha rperadalivH, BBIMUCAHHBIN HA PEeLEeNTypHOM OJTaHKe
dbopmer 107-1/y. JlanHBIi penent 3aBepeH MOAMUCHIO U JIMYHOU NedaThio Bpauya. KakoBbl
nencTBust GpapmareBTa’?

Imanon omeema:

Penient Ha nperabanuH BhIMMCHIBaETCS HA peLenTypHoM Oianke ¢popmbl N 148-1/y-88.
Peuent HenelicTButTeneH. Takoil perenT HEOOXOAUMO MOTACUTh ITamoM «Pement
HEJIEHCTBUTEIIEH», 3aHECTH B JKypHal peructpaiuy HelpaBUIbHO BHIMIMCAHHBIX PEICTITOB,

coo61muTh B JIITY 0 HenpaBUIbHO BHIMMCAHHOM pPELENTe U BEPHYTh PELENT MOKYNAaTeNto.



3ananue 56. Borpoc miis codbecenoBanms.

Kakumu opranuzanussMu MOTYT OTITYCKAThCS MTpemapaThl 0e3peenTypHOro OTITycKa?

Omanon omeema:

AnTekaMy; aliTeYHBIMHU MYHKTaMU; alTeUHBIMH KMOCKaMU; UHIUBUIYaTbHBIMU
IpeIPUHIMATEIIIMHI, UMEIOIIMMU JIMIICH3HUIO Ha (DapMaIleBTHYECKYIO JACSITEIbHOCTD (Jalee -
WHAWBUIYAIBHBIN MPEANPUHAMATEINb), MEAUIIMHCKUMH OPTaHU3AIUSIMHU, IMCIOIIUMU JTHIICH3UIO

Ha (bapMaI_[eBTI/ILIeCKYIO JACATCIIBHOCTD.

3ananue 57. Bonpoc ansa cobecenoBanus.

Uro Takoe «AnTeuHas opraHu3anus»?

Omanon omeema:

DT0 opranusanus, CTpyKTypHOE MoApa3IeIeHne MEAUIIMHCKOW OpraHu3alii,
OCYIIECTBIISIOLIME PO3HUYHYIO TOPTOBJIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIpenapaTaMu, B TOM YHCIIe
JUCTAaHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, XpaHEHHE, IEPEBO3KY, U3TOTOBJIEHHUE U OTITYCK JIEKApCTBEHHBIX

npernapaTtoB A1 MEAUITUHCKOI'O ITIPUMCHCHUA B COOTBECTCTBUU C Tp€6OBaHI/IHMI/I ®3 61.

3anmanue 58. Borpoc miis codbecenoBanms.

Kakue oTMeTKH pabOTHHUK anTeKu JOJDKEH CCNIaTh Ha PEIENTe IMPU OTITYCKE
JICKApCTBEHHOTO Iperapara’?

Omanon omeema:

[Tpu oTIycKe JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB IO PEIENTY Bpada paOOTHHUK allTeYHOTrO
yupexkIeHus (OpraHu3aInn) JejaeT OTMETKY Ha perernTe 00 OTITyCcKe mpenapara (HanMeHOBaHUE
WM HOMEP anTeuHOTo YUpexAeHUs (OpraHu3aIii ), HAMMEHOBAHUE U JTO3UPOBKA
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, OTIYIIEHHOE KOJIMYECTBO, MOAMUCH OTITYCTHBIIIETO U JAaTa OTIIYCKa).
OTtMmeTKa 3aBepsieTCsl MOAMUCHI0 pAOOTHHKA, OTITYCTHBIIIETO MPENapaT U KPYTJIoH 1me4aThio

allTCKU.

3ananue 59. Bompoc miisa cobeceqoBanus.

['te MOYKHO y3HATh PEKUM XpaHEHUS JICKAPCTBEHHOTO Mperapara, MOCTYITHUBIIETO B
anTeky?

Omanon omeema:

WNudopmanns B MHCTPYKIIMU U Ha BTOPUYHOM yITaKOBKe JIEKapCTBEHHOTO Iperapara.

3anmanue 60. Borpoc mis codecenoBanms.



[aiite onpeneneHre TEpMUHY «OPUTUHAIIBHBIN JICKAPCTBEHHBIN ITperapat»

Omanon omeema:

JlexapcTBEeHHBIN ITpenapar ¢ HOBBIM JIEUCTBYIOLIUM BELIECTBOM, KOTOPBIM IEPBBIM
3apeructpupoBaH B Poccuiickoit denepanuu wiv B MHOCTPAHHBIX FOCYAapCcTBaX HA OCHOBAaHUU
PE3yNbTATOB NOKJIMHUYECKUX UCCIEAOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KIMHUYECKUX
UCCIIEIOBaHMI JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MOATBEPKIAIOIINX €ro KauecTBO, 3(pPEeKTUBHOCTD

1 0€30I1aCHOCTb.

3amanne 61. Bonpoc ansa cobecenoBanms.

Kakas Haanmuch 1omkHa ObITh HA BTOPUYHOH (MTOTPEOUTENBCKOM) YIAaKOBKH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IIOJYUYEHHBIX U3 KPOBH, IUIa3Mbl KPOBU, OPTaHOB U TKaHEW yesioBeka?

Omanon omeema:

"AnTtutena xk BUU-1, BUY-2, k Bupycy renatuta C 1 NOBEpXHOCTHBIN aHTUI'EH BUpYycCa

renarura B orcyrcTByroT"

3amanue 62. Bonpoc s cobecenoBanms.

[To perieniTam, BBIMMCAHHBIM Ha PEENTYPHBIX OnaHkax (Gopmbl N 148-1/y-04(n),
OTIIYCKAarOTCs JIEKAPCTBEHHBIE IIPENapaThl, BEIITUCBIBAEMBIE IPaXK1aHaM, UMEIOIIUM IIpaBoO Ha

Omanon omeéema: GecrIaTHOE MOJTYYCHHE JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB WM MOTy4YeHUE

JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApPaTOB CO CKUIKON

3ananue 63. Borpoc s codeceoBanumsl.

KomOuHnpoBaHHbIe JeKapCTBEHHbIE MTPEnapaThl 11 MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHNS,
coJZieprKalye KpoMe MaJIbIX KOJIUYECTB HAPKOTUYECKUX CPELACTB, IICUXOTPOMHBIX BEIIECTB U UX
IIPEKYpPCOPOB JIpyrue GpapMakoIOorHueckre akTUBHbBIE BEIIECTBA, OTIYCKAIOTCS allTeKaMH,
alnTeYHbIMU IIYHKTAMHU U HHAUBUAYAIbHBIMU IIPEANPUHUMATEIIMH, UMEIOIIUMU IULIEH3HIO Ha
(bapMaleBTUYECKYIO AEATEIbHOCTb, IO PELENTaM, BBIMUCAHHBIM Ha PELENTYpPHBIX OJIaHKaX
bopm

Omanon omeema: N 107-1/y u N 148-1/y-88 , KpOMe T€X JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB,

KOTOPBIE OTITYCKarOTCs 0€3 penenra.

3ananue 64. Borpoc miis cobeceoBanms.
B xaxom 060pynoBaHHH JOMTYCKAETCS XpaHEHHE HAPKOTHUECKUX CPECTB U
MICUXOTPOIHBIX BEIIECTB B anTeKe?

DOmanon omeema:


https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=408258#l1091
https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=382468#l514
https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=408258#l1080

B nomemiennu, oTHOCAIIEMCS KO 2 KaTerOpUH, HAPKOTHUECKHUE CPEACTBA U TICUXOTPOIHbBIE

BEIIIECTBA XPAHATCS B 3aMPAIOIINXCA ceii(ax MM METATHYECKUX MIKadax.

3amanue 65. Bonpoc aisa cobecenoBanus.
Penienit Ha nekapCTBEHHBIN MTpenapar, BXOASIIMN B MUHUMAIbHBIH aCCOPTUMEHT
JICKapPCTBEHHBIX MPEMapaToB ISl MEIUIIMHCKOTO PUMEHEHUS, HEOOXOUMBIX TSl OKa3aHUs

MEAMLMHCKON TOMOUIH, 00CITYKUBAETCS B TEUCHUE CO JIHS 0OpalIeHus JINNa K

CyOBEKTY PO3HUYHON TOPTOBIIH.

Omanon omeema: NATA pabOUYNX THEH

3ananue 66. Borpoc mis codbecenoBanms.

MOXHO JIM BBIKJIA/IBIBATh CBETOYYBCTBUTEIIBHBIC MPEIIApaThl HA BUTPUHY?

Omanon omeema:

Hannyro rpymmy JIC MOKHO pa3MmeniaTh Ha BUTPHHAX 03 MOJCBETKH, PACIIOI0KCHHBIX B
3aTEHCHHOM MECTE, BJaJi OT OKOH B IIEPBUYHON M BTOPUYHOM yITaKOBKE, KOTOpas OymeT

3alllMIIaTh IMperiapar OoT CBCTA.

3anmanue 67. Borpoc mis codbecenoBanmsl.

Kakas nnpopmanus nomkHa ObITh Ha IEHHUKE IIpenapara?

Omanon omeema:

HaumenoBanue, 103MpOBKa, KOJMUYECTBO /103 B YIIAKOBKE, CTpaHa MPOU3BOAUTEINS, CPOK

TOJTHOCTH (TIpU HATTUYHH).

3ananue 68. Borpoc miisa cobeceqoBanus.

Kto He momyckaercst kK paboTe ¢ HApKOTUYECKUMU M IICUXOTPOITHBIMH BEIIECTBAMH, a
TaKke UX MmpeKypcopamu?

Omanon omeema:

-nuna miaanre 18Tty JieT;

-nu1a, Oonerole HapKoMaHUel, TOKCHKOMaHUEeH, XpOHHYECKUM aJKOTOJIM3MOM;

-JTUTA, IMEIOIIME HETIOTAIIEHHYO HITH HECHSITYIO CYJTMMOCTD 3a MPECTYIUICHHUE CpeTHeH
TSOHKECTH, TSKKOE H 0CO00 TSKKOE MPECTYIUICHUE WU MPECTYIUICHHUE, CBA3aHHOE C HE3aKOHHBIM
000pOTOM HAPKOTUUYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIMHBIX BEIIECTB U X MPEKYPCOPOB OO C
HE3aKOHHBIM KYJIbTHBHPOBAHHUEM HAPKOCOIEPKAIUX PACTCHUM, B TOM YHCIIE COBEPIICHHOE 32

npenenamu Poccuiickoit denepanum.



3amanne 69. Bonpoc ans cobecenoBanms.

B kakux crmyyasx TeKapCTBEHHBIN Mpenapar Ha3HadaeTcs 10 TOProBOMY HAMMEHOBAaHUIO?

Omanon omeema.

- B ciayyae oTCyTCTBHS MEXIyHAPOIHOTO HEMATCHTOBAHHOTO HAMMEHOBAHUS U
IPYIIUPOBOYHOTO MJIM XMMHYECKOTO HAMMEHOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

- [Ipn HaNMTUYMKM METUITMHCKUX MMOKa3aHU (MHIWBUyaTbHAS HETIEPEHOCUMOCTD, 110
YKU3HEHHBIM MMOKa3aHUSM) TI0 PEIICHUIO BpaueOHOM KOMUCCUU MEIUIIMHCKON OpraHu3aiun
OCYIIIECTBIIACTCS Ha3HAYCHHE U 0(pOopMIICHHE Ha3HAYCHHUS JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB(B TAKOM

CiIy4ae pelIeHue BpaueOHON KOMUCCUHU (DUKCUPYETCs Ha 000pOTe perenTa).

3ananue 70. Borpoc mis codbecenoBanms.

Jaiite onpeneneHne TEpPMUHY «I1€peUeHb KU3HEHHO HEOOXOMMbIX U BayKHEHIINX
JIEKapCTBEHHBIX MIPENAapaTOB)

Omanon omeema:

Vr1Bepxknaemelii [IpaButensctBom Poccniickont denepanun nepeyeHs JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB /Uil MEIUIUHCKOIO IPUMEHEHHUs1, 00eCIIeUnBAIOLINX IPUOPUTETHBIE TOTPEOHOCTH
3paBOOXPAaHEHUs B LEJIAX MPOPUIAKTUKY U JIeueHUs 3a00JIeBaHMiA, B TOM YHUCIIe

npeolIIaaroImX B CTPYKType 3a0oaeBaeMocTd B Poccuiickoii demeparii.

3amanue 71. Bonpoc s cobeceoBaHus.

OTnyck yero 3ampeniaercs CcyobekTaM po3HUYHOIN TOPTOBIIH MO peIeNTaM BeTepHUHAPHBIX
OpraHu3aun

Omanon omeema:

1) nexapcTBEHHBIX MPENapaToB, BKIOUEHHBIX B epedeHs [IKY;

2) nekapCTBEHHBIX MPEMapaToB, OTIYCKAEMBIX OECIIJIATHO WA CO CKHUIKOM;

3) JIeKkapCTBEHHBIX TperapaToB, oTHOCIIUXCS M0 ATX K aHTUIICHXOTHYECKUM CPEICTBAM
(xox N 05A), ankcronmutukam (ko N 05B), cHOTBOpHBIM U celaTUBHBIM cpeactBam (kox N 05

C), antunenpeccantam (koa N 06A) u He BKITIOYEHHBIX B iepedeHs [IKY

3amanne 72. Bonpoc ansa cobecenoBanHus.

YTto Takoe acCOPTUMEHT JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Omanon omeema:

DT0 HOMEHKJaTypa (MepeueHb) pa3IUIHbBIX JIEKaPCTBEHHBIX MPemapaToB, 00bEAMHEHHBIX
0 psAly OOIIMX MPU3HAKOB ((hapMaKoTEpaneBTUUECKOMY, (PapMaKOJIOTHIECKOMY, XUMUYECKOMY

WM HHOMY), U 00€CIIeYMBAIOIINX ONTUMAJIbHOE JIeUeHUE, TUAaTHOCTUKY, TPOPUIAKTUKY



3a00JIeBaHUH C yYETOM COBPEMEHHBIX MPEACTABICHHUH O PallMOHAILHON (hapMaKoTepanuu U
BO3MOKHOCTEH BBIITYCKa JIEKAPCTB OTEYECTBEHHOHN M 3apyOeKHOU (hapMarieBTHYECKON

MMPOMBIIIJICHHOCTBIO.

3amanue 73. Bonpoc ansa cobecenoBanms.

Komy paspeliieH oTITycK JIeKapCTBEHHBIX MIPEMapaToB Mo perentam B popme
AJIEKTPOHHOTO JOKyMEHTa?

Omanon omeema.

OTITyCK JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB MO perentam B GopMe FIEKTPOHHOTO IOKYMEHTA
OCYIIECTBIISICTCS JIUIY, YKa3aHHOMY B PEIenTe JU00 ero 3aKOHHOMY MPEACTABUTEIIO, JIN0O
JUITY, KOTOPOE JIUIIO, YKa3aHHOE B PELETITE, TN €r0 3aKOHHBIN MPEICTABUTEIb YITOTHOMOYUITH

Ha INOJYUYCHHUC JICKAPCTBCHHBIX ITPCIIapPATOB.

3ananue 74. Bonpoc ansa cobeceioBaHus.

Kto siBisiercst pa3paboTIMKOM JICKapCTBEHHOTO CpecTBa?

Omanon omeema:

Opranuszanus, o0nanaromas NpaBaMy Ha pe3yibTaThl JOKIMHUYECKUX UCCIeA0BaHUN
JICKapCTBEHHOTO CPEICTBA, KIIMHUYSCKUX HCCIICIOBAHUN JIGKAPCTBEHHOTO MpernapaTa u (Win) Ha

TEXHOJIOTHIO ITPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHOT'O CPCACTBA

3ananue 75. Bompoc s cobeceqoBaHus.
PenienTel Ha 1eKapCTBEHHBIE MPEMApaThl, HA3HAYAEMbIE 110 PEIICHUIO BpaueOHOM

KOMHCCHH, 0OCITY)KUBAIOTCSI B TCUCHUE CO JIHSI OOpaIlleHus TuIa K

CyOBEKTY PO3HUYHON TOPTOBIIH.

Omanon omeema: necATH pabouux JHEH

I1K-2

3aganus 3akpsitoro tuna: BCEI'O 25 3aganuid.

3ananue 1. UncTpykuus: Beibepute ouH MpaBUIbHBIN OTBET.

[Tpu€mMoUHBIi1 KOHTPOJIB 11O TTOKA3ATENI0 «YIMAKOBKa» HE BKJIIOYAET MPOBEPKY HA

1. cooTBeTCTBHUE MI/IKpO6I/IOHOTI/I‘-IeCKI/IM CBOMCTBaM JICKApCTBCHHBIX CPCACTB



2. COOTBCTCTBUC XUMHUNUYCCKUM CBOf/'ICTBaM JIeKapCTBCHHBIX CpeIICTB

3. COOTBETCTBHE (PH3UICCKUM CBOMCTBAM JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB

4. 11eJI0CTHOCTD

Omanon omeema: 1. cooTBETCTBUE MUKPOBNOIOrMHECKUM CBOMCTBAM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

3amanue 2. MucTpykius: Beibepure onuH MpaBUIIbHBINA OTBET.
B cnyuae, eciau npu npoBeAeHUH IPUEMOYHOIO KOHTPOJISI BO3HUKAIOT COMHEHus B kauecTse JIC,
TO
1) mpoBoautcs ananu3 oopasios JIIT npoBuzopom-ananuTrkoM anteku, a JIIT uzonupyrores ¢
o0o3HayeHneM «3a0pakoBaHO MPU IPUEMOYHOM KOHTPOJIE)
2) oOpas1bl HaPaBISAIOTCS B UCIBITATEIBHYIO JIabopaToputo, a JIIT pa3meniaroTcs mo Mecram
XpaHEHUs
3) o0Opasipl HAPABIAIOTCA B UCHIBITaTENbHYIO Taboparoputo, a JIIT uzonupyrores ¢
o0o3HaYeHneM «3a0pakoBaHO MPU MPUEMOYHOM KOHTPOIIE)»
4) JIIT pa3meniaroTcsi Mo MECTaM XpaHEHUs
Omanon omeéema: 3. 00pa3lbl HANPABISIFOTCS B UCTIBITATENBHYIO TabopaTopurio, a JIIT

H30JIUPYROTCA C 0003HaYeHHEM «3a6pa1<0BaH0 IIpHu IIPUEMOYHOM KOHTPOJICH»

3ananue 3. UacTpykuus: Beibepute oiH MpaBHIbLHBINA OTBET.
B ciydae ecnu B 06opynoBanuu aiist TpancrioprupoBanus I umeercs Tepmopeructparop,
00s13aTeNbHON SABIISICTCS TpoLeaypa
1) noka3zaHust HAXOJATCS B HJIEKTPOHHOM BapuaHTe
2) Ha MOMEHT TPUEMKH TIPOBEPSIFOTCS MOKa3aHHsI TEPMOPETUCTPATOPA 32 BCE BPEMS
TPaHCIIOPTHPOBAHUS
3) mokazaHusi TEPMOPETHCTPATOPA 32 BCE BPEMsI TPAHCIIOPTUPOBAHUS pacTIeyaThIBAIOTCS HA
OyMa)KHOM HOCHUTEJIE M ITPUJIAratoTcs K MpUeMOYHbIM JokymMeHTam Ha NJIIT
4) nokazaHus GUKCUPYIOTCS HAa OyMa)KHOM HOCHUTEe
Omanon omeema. 3. NOKa3aHUS TEPMOPETUCTPATOPA 32 BCE BPEMs TPAaHCIIOPTHPOBAHUS
pacredarsBaroTCA Ha OyMa)XHOM HOCHTEJIE U TPUIIAraloTCs K IPUEMOYHBIM IOKyMEHTaM Ha

NI

3amanne 4. Uuctpykmus: Berbepure oguH mpaBuIbHBIA OTBET.
Kaxkas cxema nepenaun ganaeix B ['MMIC MJIJIIT onpenensieT ympomeHHbIH TOPSI0K padOTHI C

CUCTEMON MOHHUTOpPUHTra?



A) 702
B) 708
B) 520

Omanon omeema: A) 702

3ananue 5. UncTpykuus: Beibepute oiH MpaBUIbHBINA OTBET.
B cnyuae obHapyxeHus hanbcupumpoBaHHbIX WK HenoOpokadecTBeHHbIX JIIT HE0OX0aMMO
OTpa3UTh KAYECTBEHHbIE PACX0XKICHUS B
1) sxypHaJle perucTpaluy MoCTyNUBIIUX TOBAPOB
2) TOBapHO-TPAHCIIOPTHOMN HAKJIAIHOM
3) «AxTe 00 yCTaHOBJICHHBIX PACXOXKICHUSIX B KOJMYECTBE U Ka4eCTBE MPHU MPUEMKE TOBApHO-
MaTepHaIbHbIX LIEHHOCTEH»
4) «AKTe» IPOBECHNS UHBEHTAPU3ALIUN
Omanon omeema: 3. «Axte 00 yCTaHOBIIEHHBIX PACXO0KICHUAX B KOJIMUYECTBE U KaUe€CTBE IPU

IIPUEMKE TOBAPHO-MATEPHUAIIBHBIX LICHHOCTEW)

3ananue 6. Unctpykius: Beibepute oquH npaBuibHBINA OTBET.
[TpréMOUHBIN KOHTPOJIb JIETKOBOCIIAMEHSIOLIUXCSl JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB OCYLIECTBIIETCS B
1. OOBIUHBIX YCIOBUSX, U JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA CPa3y PA3MEILAIOT B CIICLUAIbHBIE MECTA
TSl XpaHEHUS
2. CTICENMAIIbHBIX YKPETIJIEHHBIX TOMEIIEHUSIX
3. cnenuanabHOM MOMEIIEHNUH JJI XpaHEHUS! OTHEOIIACHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEZCTB

4, TPAHCIIOPTHOM CPCACTBC IMOCTABIIIUKA

Omanon omeema: 1. 0OBLIYHBIX YCIOBUAX, U JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA Cpaly pasMCIIaOT B
ClIeUAJIbHBIC MECTA JJISI XPpAHCHU S

3ananue 7. UHcTpyKuus: BeiGepuTe 0MH NpaBUIIbHBINA OTBET.
[Tpu npueMoYHOM KOHTpOJIE TI0 TOKa3aTento «MapkupoBkay» y kaxzaoro JIC ocoboe BHUMaHKe
YIEJSIOT COOTBETCTBUIO MAPKUPOBKH YIAaKOBKHU:
1 )iepBUYHOM, BTOPUYHON U I'PYNIIOBOI
2)IepBUYHOM U TPYNIIOBOM
3)rpynmnoBoii ¥ TPaHCIIOPTHOM
4)niepBUYHON U TPAHCIIOPTHOM

Omanon omeema: 1. NIepBUYHON, BTOPUYHON U TPYHIIOBOMN



3ananue 8. UHcTpyKuus: BeiGepuTe 01MH NpaBUIIbHBINA OTBET.
[TprieMOYHBIN KOHTPOJIb KaUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE IPOBOAUTCS 110 ITOKA3ATEIAM
KayecTBa
1) YmakoBka
2)MapxkupoBKa
3)IloamuHHOCTH
4)Onucanue

Omanon omeema: 3. IloqIMHHOCTE

3ananue 9. Unctpykuus: BeiGepuTe 01H NpaBUIIbHBINA OTBET.
Bce nocrynaromiye nekapcTBEHHBIE CPENICTBA (HE3aBUCHMO OT UCTOYHHMKA MX TTOCTYILICHUS)
HOJIBEPraroTCs
1)xuMH4eCKOMYy KOHTPOJIIO
2)opraHoJenTHYECKOMY KOHTPOJIIO
3)dbu3nueckoMy KOHTPOIIO
4)pueMOYHOMY KOHTPOJIIIO

Omanon omeema: 4. llpueMOYHOMY KOHTPOJTIO

3ananue 10. UHcTpykuums: BeiOepure HECKOIBKO MPABUIIBHBIX OTBETOB.
Mertoabl TPUEMKHU TOBAPOB:
1) no konMuecTBy;
2) o macce;
3) o Becy;
4) no Ka4yecTBy;
5) o mpenoruIare.

Omanon omeema: 1, 4

3ananue 11. Unctpykums: Beibepure oiuH MpaBUIbHBINA OTBET.
JlexapcTBeHHBIE Cpe/ICTBA ¢ 0003HaUeHUEM "3a0paKOBaHO MTPU IPUEMOYHOM KOHTpOJIe" XpaHsTCs
B
1) xapaHTHHHOM 30HE
2) 30HE IPUEMKH TOBapa
3) X0NOAWIbHUKE C TeMIepaTypoil He Bhlle 15 rpagycos

4) coryacHo (hapMaKoJIOTUUECKOU TPYITe, B 30HE OCHOBHOTO XPaHEHUS



Omanon omeema: 1) KapaHTUHHOU 30HE

3ananue 12. Unctpykuus: Beibepure oauH NpaBUIIbHBIA OTBET.
Kakoil Tun oTrpy3ku npenycMaTpuBaeT, 4To MOCTABIIUK OTIPY’KAeT alTeKe JeKapCTBEHHbIE

npenaparsl U nepBbiid nepenaet ceeaenus B [IC MIJII, a anteka 3To moaTBepxaaeT?

1)o6patHbIit
2)cTaHIapTHHIN
3)upsimoit
4)IepBUYHBIN

Omanon omeema: 3) MPAMOI

3ananue 13. UHcTpykuus: Beibeprre oquH npaBUibHbIA OTBET.

AKT BO3Bpara TOBapOB IMOCTABIIUKY COCTaBJISETCS B:
1. OHOM K3eMIUISIpE

2. JIByX 3K3eMILISIpax

3. Tpéx sx3emruisipax

Omanon omeema: 2. JIByX 3K3eMILIsIpax

3ananue 14. Unctpykuus: Beibepure ofarH NpaBUiIbHbIA OTBET.
[TpréMOYHBIN KOHTPOJIb CBETOUYBCTBUTENIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYILECTBIISIOT B

1. OOBIYHBIX YCIIOBHUSX, U JEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA Cpa3y pa3MelIaloT B CHEMaIbHbIE MECTa
JUISL XpaHEHUs

2. TEMHOM TTIOMEIICHU T
3. CnenuanbHOM MOMEIIEHUH JUIsl XpaHEHUsI CBETOYYBCTBUTEIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
4. TpaHCIOPTHOM CpEACTBE NOCTABIINKA

Omanon omeema: 1. OOBIYHBIX YCII0OBUAX, U JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA Cpa3y pasMCIIalOT B
ClICNUAJIbHBIC MECTA JJISI XPpAHCHU

3ananue 15. Unctpykums: Beibepure onuH NpaBUIbHBIN OTBET.

HpHéMO‘IHLIfI KOHTPOJIb UHBCKIIUOHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB OCYIICCTBIISICTCS B

1. OOBIYHBIX YCIOBUAX, U JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA Cpa3y pa3MCUIAIOT B CIICHHUAILHBIC MECTa
AJI XpaHCHU A



2. IOMEIICHUAX 0c000ro0 Kjacca YMCTOTHI
3. CIICHHUAJIBHOM IIOMCIICHNH VI XpaHCHUA WHBbCKIWMOHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB
4. TPAHCIIOPTHOM CPCACTBEC IMOCTABIINKA

Omanon omeema. 1. OOBIMHBIX YCIIOBUSX, U JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA CPA3y Pa3MEIIAIOT B
CIEIMaJIbHbIE MECTA JIJISl XPAaHEHUS

3amanue 16. UaCcTpyKums: Beibeprre oMH NMpaBUIBLHBIN OTBET.

[TpréMOUHBIN KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MO MOKA3ATEI0 «MAPKUPOBKA» BKIIOYAET
IIPOBEPKY

1. cOOTBETCTBUSI MAPKUPOBKU MIEPBUYHOI, BTOPUYHOM YITaKOBKU TPeOOBAHUIM JIOKYMEHTA B
00JacTl KOHTPOJIS KauecTBa

2. BHEIITHETO BH A, arp€raTHoro COCTOSAHM:A, IBETA U 3aIl1axa JIC

3. BHEIIIHETO BHUJA, HEJIOCTHOCTH YIIAKOBKH U €€ COOTBCTCTBUA (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-IGCKI/IM CBOMCTBaM
JC

4, MMPpaBUJIBHOCTHU O(l)OpMJIGHHI)IX COIMPOBOAUTCIIbHBIX TOKYMCHTOB

Omanon omeema: 1. COOTBETCTBUS MAPKUPOBKH MEPBUYHON, BTOPUUHOMN YITaKOBKU
TpeOOBaHUSAM JOKYMEHTa B 00JIACTH KOHTPOJISI KaueCcTBa

3ananue 17. UHcTpykuus: BeiOGepute HECKONBKO MPaBUIIbHBIX OTBETOB.
[TprieMOYHBIN KOHTPOJIb 3aKIIOYaeTCs B MPOBEPKE MOCTYNAIOUINX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSM IO TIOKA3ATEISIM:

1. onucanune

2. yIaKoBKa

3. MapKUpOBKa

4. npaBUIBLHOCTU O()OPMIIEHHBIX COIIPOBOAUTEIBHBIX JOKYMEHTOB

Omanon omeema: 1,2.3,4

3ananue 18. Unctpykums: Beibepure o1H MpaBUIBHBINA OTBET.

HecooTBeTcTBHE MAapKUPOBKH YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHUSM:
1. MOKeT CBUACTEILCTBOBATH O (habcuPpUKAIIH
2. MOXKET CBUICTEIHLCTBOBATh 00 HM3MEHEHHH TEXHHYECKOTO TIPOU3BOICTBA

3. momyckaercs JJisl JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB 3apyOEkKHOI0 MPOU3BOJUTENS



4. CBUICTEIBCTBYET O CMEHE JAN3aliHa YIIaKOBKH MPOU3BOJIUTEIIEM

Omanon omeema: 1. MOXeET CBHACTCIBCTBOBATH O (baHBCI/I(l)I/IKaHI/II/I

3ananue 19. Unctpykums: Beibepure oH MpaBUIbHBINA OTBET.

MapkupoBKa JIE€KapCTBECHHBIX CPEICTB 3aBOJICKOTO MPOU3BOJICTBA JOJDKHA COOTBETCTBOBATH
TpeOOBAHUSM:

1. MeXIyHapOAHBIX CTAaHAAPTOB

2.TOCTy

3. ®enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne61-D3
4. Ilpukaza M3 P® ot 26.10.2015 Ne706H

Omanon omeema: 3. GenepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne61-D3

3ananue 20. UHcTpykuums: BeiGepure ouH npaBUIIbHBIN OTBET.

[Tpu mpuemMoyHOM KOHTpOJIE TabsieToK «[ImaTud ey mpoBepsIoT
1. PacnagaemocThb

2. IlogIMHHOCTD

3. Maccy TabneTtok

4. BaeuHuit BUJ, €JIOCTHOCTh, MAPKUPOBKY YITaKOBKHU

Omanon omeema: 4. BHEIHUI BUJ, IEJIOCTHOCTb, MAPKUPOBKY YIIaKOBKH

3ananue 21 Unactpykius: BeiOepute o1MH MpaBUIbHBIN OTBET.

Eciu IIpU MPOBEACHNUU ITPUCMOYHOI'O KOHTPOJIA O6H&py>KCHO, 4TO JICKAPCTBECHHOC CPEACTBO
HMECT PAa3MBITYIO MAPKHUPOBKY, TO TaKOC JICKAPCTBECHHOC CPEACTBO

1. [TomemaroT B KapaHTUHHYIO 30HY

2. OTmycKaroT B peajiu3aluu

3. YHUYTOXAIOT

4. PazmemaroT Ha XpaHEHHE B OCHOBHYIO 30HY

Omanon omeema: 1. IloMemarT B KApaHTUHHYIO 30HY

3ananue 22. Wuctpykuus: Beidepure ouH NpaBUIbHBIA OTBET.



CootBercTBHE 0POPMIICHHS IEKAPCTBEHHOTO IIperapara JeiCTBYIONEMY 3aKOHOJATeNIbCTBY
KOHTPOJIUPYETCS IO NTOKA3ATEII0

1. MapkupoBka

2. IlepBuuHas ymakoBka
3. QR-xox

4. YnakoBka

Omanon omeema: 1. MapkupoBka

3ananue 23. Unctpykums: Beibepure onuH NpaBUIIbHBIA OTBET.

dapMareBTHICCKUE CYOCTAHIIUN TP MTPHUEMOYHOM KOHTPOJIC 0053aTEIILHO MOABEPTat0T
aHaJINU3y

1. KOMUYEeCTBEHHOMY

2. KaUeCTBEHHOMY

3. mox HaOMOAEHUEM

4. Xa4eCTBEHHOMY M KOJINYECTBEHHOMY

Omanon omeema: 2. KauecTBeHHOMY

3ananue 24. Unctpykuus: Beibepure onrH NpaBUiIbHBIN OTBET.

[IpnémMouHBIN KOHTPOJIb IPOBOJAT B ANITEKE C LENBIO

1. mpenynpeauTs NOCTYIJIEHUE B allTEKY HEKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB
2. U3y4UTh HOMEHKJIATYPY MOCTYNAIOINX JIEKAPCTBEHHBIX BEILIECTB

3. U3y4NTh NOCTABIIMKOB JIEKaPCTBEHHBIX BELIECTB

4. poBepUThH HAJIMYKE JTMCTOBOK-BKJIAJIBIIIEH B YIIAKOBKAX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB

Omanon omeema: 1. npeaynpCanuThb MOCTYIUICHUE B allITCKY HCKAYCCTBCHHBIX JICKAPCTBECHHBIX
BC€IICCTB

3ananue 25. Unctpykuus: Beibepure onuH NpaBUIbHbIA OTBET.

IIpnéMOUYHBII KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IO IMOKA3ATEIN0 «YIAaKOBKa)» BKIIFOUAET
IIPOBEPKY
1. BHemHero Buj1a, EIOCTHOCTH YIIAKOBKU M €€ COOTBETCTBHS (PU3UKO-XMMUYECKUM CBOWCTBAM

JC



2. CoOTBETCTBUSI MAPKUPOBKH IEPBUYHOMN, BTOPUYHOM YITaKOBKU TPEOOBAHUSAM JOKYMEHTA B

00J1aCTH KOHTPOJIS KayeCcTBa
3. Buemnero Buja, arperaTHOro COCTOSIHUS, IIBETA U 3aI1axa Jic
4. ITpaBUABHOCTH OPOPMIICHHBIX COMTPOBOIUTENBHBIX JOKYMEHTOB

Omanon omeema: 1. BHemHero BHUJA, HEJIOCTHOCTH YIIAKOBKH U €€ COOTBETCTBUS (bI/ISI/IKO'

XAMHUYECKUM CBOMCTBaM JIC

3amanus otkpsiToro tuna: BCEI'O 75 3ananuit

3aganue 1.

I[OKYMGHT, HpeZIHa3Ha‘~I€HHI)II71 IJId yde€Ta ABMIKCHHA TOBApPHO-MAaTCPpHUAJIbHBIX HGHHOCTCfI n

PaCUCTOB 3a X IICPCBO3KU ABTOMOOMJIEHBIM TPAHCIIOPTOM — 3TO

Omanon omeema: TOBApPHO-TPAHCIIOPTHAA HAaKJIaaAHAad.

3aganue 2.
[Tpu 0OHApYKEHUU TIPU TPHUEMOTHOM KOHTPOJIC )KEITOBATOTO I[BETA PACTBOPA KUCIOTHI

acKOpOMHOBOM 5% 7151 MHBEKIUH cleayeT

Omanon omeema: 0603HaYNTH «3a0pPaKOBAHO MIPU MPUEMOYHOM KOHTPOJIE» U XPAHUTD
M30JIUPOBAHHO OT JPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B KapaHTUHHOU 30HE. COCTaBUTh «AKT 00
YCTaHOBJICHHOM PACXO>KJIEHUH IO KOJIMYECTBY M Ka4ECTBY MPU NMPUEMKE TOBAPHO-

MaTCpHaAIIbHBIX I_ICHHOCTCI\/'I», d Ha OCHOBAHUH HETO MPETCH3NUIO ITOCTABIINUKY.

3agadue 3.

HpI/IeMOqHOMy KOHTPOJIIO IMOABEPraroTCs

Omanon omeema: Bce JICKapCTBCHHBIC CPCACTBA, IIOCTYIIAOIIUEC B AIITCKY

3ananue 4.
[Tpu oOHapy>KeHUU BO BpeMsi IpUEeMKH (akTa, yTo nonydeHHas cepus JIC 3HauuTCs B

CITMCKEC 3a6paKOBaHHBIX, CJICaycCT

Omanon omeema: 0603HaUUTH «3a0paKOBaHO MPHU MPUEMOYHOM KOHTPOJIE» U XPAaHUTh

M30JIUPOBAHHO OT JPYTUX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B KapaHTUHHOM 30HE. COCTaBUTh «AKT 00



YCTaHOBJICHHOM PACXOKICHHUH 110 KOJMYECTBY M KaUE€CTBY MPU MIPUEMKE TOBAPHO-

MaTCpHaJIbHBIX I.[GHHOCTGfI)), a Ha OCHOBAHWH HCTO IMPCTCH3NIO ITOCTABIIUKY.

3amanue 5.

B ciiydae, €CJIM IIpyu IPUEMOYHOM KOHTPOJIE BO3HUKAOT COMHCHHS B KAUECTBC .HC, TO

Omanon omeema: 0Opa3Lbl HANPABJISIOT B UCIBITATEIBHYIO JTAOOPATOPHIO, A
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar Uu30JIUpyIT ¢ 0003HaYeHHEeM «3a0pakoBaHO MPU TPUEMOYHOM

KOHTPOJICH.

3aganue 6.
[TpoBepka COOTBETCTBHUS Ka4eCTBa, KOJIMUYECTBA M KOMILIEKTHOCTH TOBapa ero

XapaKTCPUCTUKAM U TCXHUYCCKUM YCIIOBUAM o003HayaeT

Omanon omeema: NPUEMKY TOBapa.

3aganue 7.
[TpoBepka npaBUILHOCTH OOPMIICHHS COPOBOAUTEIBHBIX TOKYMEHTOB SIBJISIETCS YaCThIO

KOHTPOJIS

Omanon omeema: IIPpUEMOYHOTO

3amaunue 8.
Cpoku pacCMOTpPEHHS IPETEH3UU C MOMEHTA €€ MOTyYeHUs

Omanon omeema: 30 cyTOK

3amanme 9.

Eciu ipu mpreMoYHOM KOHTpOJIE 0OHAPYXKEHO JICKaPCTBEHHOE CPEICTBO C TIOCTOPOHHUM
3aI1axoM, ero

Omanon omeema: MOMEIAIOT B KAPAHTUHHYIO 30HY, 0003HAYAIOT «3a0pakoBaHO MPH

MMPpUEMOYHOM KOHTPOJICH»

3amanue 10.
[Ipuemka ToBapa OCyHIECTBISAETCS B IOMEUIEHUHU allTEYHOM OpraHu3aliu, BbIIEIEHHON 1

0003HAYEHHON KaK

Omanon omeema: 30Ha IMPUEMKH.



Samanue 11.

HCI[OCTaTOK, KOTOpBIfI cTajJ OYEBUIHBIM B TCUCHUC HeKOTOpOI‘O Hepnoz[a HUCITIOJIB30BAHUSA
NN 4Jid 06Hapy>1<eHH51 KOTOpOI‘O B MOMCHT HOJIy‘-IeHI/ISI Tpe6OBaJII/ICB 3HAHUA NN
crienuudeckue crnocoObl MPUEMKH OTHOCUTCS K

Omanon omeema: CKPBITBIM.

3ananue 12.
Kox, npucBauBaemblii MuIieBbIM J00aBKaM B COOTBETCTBUU ¢ MeXyHapOTHOM
upoBoi cuCTEMOi, 0003HAYACTCS 3HAYHBIM YUCIIOM?

Omanon omeema: 4€TbIPEX3HAYHBII.

3aganue 13.
YnakoBka, peiHa3HaYeHHAS IS UHIUBUAYAIbHOTO UCTIOIb30BAHNUS KOHKPETHBIM

noTpeOuTeNIeM, Ha3bIBACTCS yIakoBKa TOBapa.

Omanon omeema: NOTPEOUTEITHCKAS.

3aganue 14.

[Ipy npuEeMOYHOM KOHTPOJIE B aANTEYHOM OpraHU3alUy YCTAHOBWJIM, YTO B OJIHOM
HaumeHoBanuu JIII orcyrcrByer mHcTpykius no npumenenuto. JIII Oyner «3abpakoBan mnpu
IPUEMOYHOM KOHTPOJIE» 10 OKA3aTEeII0

Omanon omeema: ynakoBKa

3aganue 15.

[Ipy mpueMOYHOM KOHTpOJIE B aNTEYHOW OpPraHM3allMM YCTAHOBWJIM, YTO Ha YIAaKOBKE
tabnetok «llapaiieraMmon» OTCYTCTBYeT MEXIyHApOIHOE HeMaTeHToBaHHOe HauMmeHoBaHue JIII.
JIIT 6ynet «3abpakoBaH MpU MPUEMOYHOM KOHTPOJIE)» 11O TTOKA3aTeI0

Omanon omeema: MapKUpOBKa.

3ananue 16.

B anrexy moctymniim ekapCTBEHHBIC TTpenapaThl: BakKInHA «[ pUIITION, CYNIIO3UTOPUT
«Budepon», kancynsl «Anumnony, pactBop «I purnmdepony». @apmarieBT B TeueHue 30 MUHYT
MIPOU3BOIMIT IPUEMOYHBIA KOHTPOJIb JaHHBIX MpernapaToB. OCyIIecTBUB MpoLeaypy, hapMareBT
nepenec WUJIIT B Toprosslii 3ai1, pa3MeCTUB MpenapaThl B XOJIOAUILHUKE HA MOJIKAX U HA

nBepHoi naHenu. Kakue HapymieHus qomnyctuil paboTHUK B npouecce nmpueMku WJIIT.



Omanon omeema. IIpuéMOYHBIN KOHTPOJIH TIPOBOAUTCS B MAKCUMAIBHO CXKaThIe CPOKHU (5—
10 munyrt). He nonyckaercs xpanenue WJIII va nepHoii nanenu xonoaunbHuka. Ormyck MJIIT
BO3MO>KEH IIPU YCIIOBUU JIOCTaBKHU IIperapaTa 10 MECTa HEMOCPEICTBEHHOTO HCII0Ib30BaHMSI C

CO6J'IIO,I[€HI/ICM ((XOHO,HOBOﬁ OCIu» B TepMOKOHTefIHepe HJIN TEPMOCE.

3ananue 17.

B amnteke, B poriecce npueMKy ToBapa ¢ aliTeyHOro CKJIaja, IPU BCKPHITUU YIIAKOBKH C
pPacTBOPOM JIEKapCTBEHHOT'O BellecTBa yKa3zaHHoU ¢popmyisl (0,5%-ro B ammynax mo 5 mi),
ObuIM OOHapy»KeHbI ciiesibl moaATekoB. [Ipu nanpHelmem ocMoTpe Oblila HaliJleHa yIIaKoOBKa, B
KoTopoii Bce 10 ammyn O6butn pa3ouTsl. CieUaIMCT OCTAHOBHII IIPUEMKY, 3ATIOTHHIT
BO3BpaTHYIO HakJIaaHy0. Kakue omuOKku coBEpIINI COTPYIHUK, KAKOB MOPSIOK AEHCTBUIMA
MaTepHaIbHO-OTBETCTBEHHBIX JIUI] IPH OOHAPYKEHNUHU PACX0XKICHUN B KOJIMYECTBE U KaUeCTBE
IIpY [IPUEMKE TOBapa?

Omanon omeema: J|jis npruemMa ToBapa B aTEKE CO3/1a€TCs IPUEMHasi KOMUCCHS,
Ha3HAuYEHHasl MPUKA30M PYKOBOAMTEINS, HE MeHee 3 uenoBek. [Ipu oOHapyKeHnn pa3OuThIX
aMITyJ1 HE00XOAUMO MPUIIIACUTH MPEJICTABUTENECH OT IOCTABILMKA WU MPEAbIBUTH IPETEH3UIO
K TPaHCHOPTHOM opranuzanuu. [1o pesynbpraram NpueMKd ToBapa COCTaBiseTCst «AKT 00
YCTaHOBJIEHHOM PACXO0KJCHUH B KOJMYECTBE U KaueCTBE P NpuémMke ToBapa» (3 3k3.): 1i —

MaTepuaIbHO OTBETCTBEHHOMY JIUILY, 201 — OyXranTepuu, 3uil — MOCTaBIIUKY.

3ananue 18.

[Ipy mpueMOYHOM KOHTpOJIE B aNTEYHOH OpPraHM3allMU YCTAHOBHIIM, YTO Ha YIMAKOBKE
tabnetok «Hypoden» orcyrcTByeT HanmeHoBanue npoussoautesns JIII. JIIT Oyner «3abpakoBan
IpY IPUEMOYHOM KOHTPOJIE IO MOKA3aTEeNto

Omanon omeema: MapKUpOBKa.

3amaunue 19.

B xonme mposepku PocnorpebHanzopa B anteke «TabneTka» OBUIO BBIABICHO, YTO
BUTAMMHHO-MUHEPAIbHBIA ~ KOMIUIEKC «AndaButy, sBusoomuiics BAJ[, u BuTammMHHO-
MUHEpaIbHBIA KomIuieke «Cynpanuny, ssistomuiics JIII, xpanunucek B onHoMm MeTtabokce. [Tpu
sToM Ha ymnakoBke BAJl orcyrcTBoBana Hagnuck: «He sBisercs nekapctBom». Ha nmanHOe
3aMevaHue (apMareBT OTBETHIIA, YTO OHU UMEIOT OJJUHAKOBBIE YCIOBHS XPaHEHHs M CXOJHBI IO
00J1aCTH IPUMEHEHHUS.

Omanon omeema: Ilpu KOHTpOIIE 110 MOKA3aTEN0 MAPKUPOBKA HE 0OpaTUIIM BHUMaHKE Ha

TO, 4TO Ha ynakoBke BA/Jl orcyrcrBoBana Hannuce: «He sBnsiercsa mekapctBom». ToBap



HE0OX0oaMMO ObLIO 3a0paKoBaTh MO MTOKA3aTE0 MAPKUPOBKA M pa3MECTUTh B KAPAHTUHHYIO

30HY.

3aganue 20.

B anreky noctynuiia Bata B silMKe U3 TOQPUPOBAHHOIO KAPTOHA, B KOTOPOM HaXOAUJIICS
APJIBIK C YKa3aHUEM NPEANPUATHS- U3TOTOBUTENS U €T0 TOBAPHOI'O 3HAKa, BU/JA BaThl,
konuuecTBa - 100 mwTyk, rona uzrorosieHus. Bee 1 HeoOxonruMble TaHHbIE yKa3aHbl. Eciiu Her,
YTO elle JOJDKHO OBbITh Ha spJibIKe?

Imanon omeema:. CoraacHo 'OCT 5556-2022 Bata MeIuIIMHCKAsA TUTPOCKONTMYECKAsI.
TexHu4eckue ycioBUs Ha TPAHCIIOPTHOM YIIAKOBKE KPOME MAHMITYJISLIMOHHOTO 3HaKa «bepeub
OT BJIaru», IOJKHBI OBITh YKa3aHbI CICIYIOIIIE JOOJHUTEIbHbIE 0003HAYEeHNUS: HANMEHOBAHUS
HPENPUATHS-U3TOTOBUTEINS U €r0 TOBAPHOI'O 3HAKa (MIPH HAIWYKMM); BUAA BaThl; CTEPHIIbHAS
WIN HeCTepUJIbHASL; HOMEpa Cepuu (Ul CTEpUIIbHOM BaThl) MM HOMepa MapTUu (JUIs
HECTEpUJIbHOMN ); KOJIMYECTBA €AUHUL] IPOTYKIIMHU; MACChl BaThl B €JUHUIIE IOTPEOUTENIbCKON

YIIaKOBKH, I'; 0003HaYCHHS HACTOALICTO CTaHAapTa; MECALla U IoJla U3TOTOBJICHUA.

3amanne 21.

B anrteky nocrynuia naptus CTepuiIbHON BaThl, HA YIIAKOBKY KOTOPON HECMBIBAEMOM
KpacKoil HaHeceHa MapKUPOBKa C YKa3aHUEM cleAyIoLell HHPpopMaIiu:

HaumenoBanue uzaenusi, 0003HaueHUE CTaHapTa, HAMMEHOBaHUE IPEANPUATHS -
W3TOTOBUTEIS U €r0 TOBAPHBIN 3HAK, FOPUINYECKUN apec U3rOTOBUTEISI, Macca BaThbl, COCTaB,
CBEJIEHMSI O CTEPUIIBHOCTH C YKa3aHHEM CII0Cc00a CTEPUIIBHOCTH, CLIOCOO(MECTO) BCKPBITHS,
Mecsi1], F0Jl U3TOTOBJIEHMSI, CPOK F'OJTHOCTH, HOMEp cepuu. Bece mu HeoOXoauMble TaHHbIE
ykazassbl. [loanexur nu Takas Bata npuemke?

Omanon omeema: 'OCT 5556-2022 Bara MeIMIIMHCKAsA TUTPOCKONIMYECKAs.
[ToctynuBmias B anteky cTepuibHas BaTa MOAJIEKUT IprUeMKe. MapKupoBKa COOTBETCTBYET

HOPMAaTUBHOMY NOKYMCHTEI. Bara MOAJIC)KUT IMTPHUEMKE.

3amanue 22.

[Tpu nmpoBeieHNN BHYTPEHHEH MPOBEPKH alITEYHOTO CKJIa/1a YIIOJTHOMOYEHHBIM 110
Ka4eCTBY OBIJIO OOHAPYKEHO, YTO TIOJITOTOBJICHHBIC JUISI TPAHCIIOPTHPOBAHHMSI B AIITCYHYIO
OpTaHM3AINI0 BAKIIMHBI UMETH OCTAaBIIMICS CPOK TOMHOCTH 2 Mecsia. Pe3ynbpTat mpoBepku ObLT
0(OpMIIEH ITPOTOKOJIOM, B KOTOPOM COAepkKauch 3aMmedanws. Kakue HapyeHus ObUIH

JOTMyIIeHbI mpu noArotoBke noctasku WJIII B anreunyto opranuzaruio?



Omanon omeéema: JIOJIKHOCTHOE JINLO, OTBETCTBEHHOE 32 «XOJOJOBYIO LIENIb» HA BTOPOM
YPOBHE, I0JDKHO UMETh 3apaHee corjacoBaHHbIi rpaduk nmocraBku WJIII Ha TpeTuil ypoBeHs u
KOHTPOJIMPOBATh CPOKHU T'OAHOCTH IIpenaparos, He fomnyckas orrpysku MJIII co cpokom

T'OAHOCTU MCHEC I{CTI)IpéX MECAILICB

3ananue 23.

B antexy noctynuiu JiekapCTBEHHBIE cpeAcTBa «Hepensl Tpexpa3ieabHOu TpaBay,
dacosannas mo 100 r -— 200 mauek; «J/leBsacuia KoOpHEeBHINIA U KOPHUY, (hacOBaHHBIC 1O 75 T —
100 nmauek. IIpu npuémke ToBapa B anTeKe B OJTHOM W3 TFOKOB 0OHAPYKEHO HEJIOBJIOXKECHHE 5
navek «Yepenbl TpexpasienbHoi TpaBay, pacoBanHoi mo 100 r. Yto HEOOX0AMMO clieaTh B
JAHHOW CUTYaIluu U Kakue o(pOpMUTH TOKYMEHTHI PU OOHAPYKEHUH PACXOXKICHUS B
KOJIMYECTBE MOCTYMUBILETO TOBApa.

Omanon omseema: Ilpu 0OHApYKEHUU PACXOKACHUI B KQUECTBE M KOJIMYECTBE TOBapa Mpu
npUEMKE OH IEPEBOJAUTCS B KAPAHTUHHYIO 30HY.

ITo pe3ynbraTam NpuéMKH TOBapa COCTABIAETCS «AKT 00 YCTaHOBJIEHHOM
PacX0KJIEHUHU B KOJIMYECTBE U KAUECTBE MPU MPUEMKE TOBAPa» B TPEX IKIEMIUISIpax:

OJIMH OCTaeTCsl y MaTepUaIbHO OTBETCTBEHHOT'O JIUIIA, BTOPOU — MepeaeTcs B

OyXrajnTepuio u TpeTuil — moctaBmuKy. OdopMisieTcst mpeTeH3 sl MOCTABIIMKY B MUCbMEHHOM

BUJIC.

3ananue 24.

B anrexy nmoctymmnu JiekapcTBeHHBIE cpecTBa «Kopa myday, pacoBannas mo 75 T -— 50
nauek; «bepesbl mucTha», hacoBanHsle o 50 r — 30 nmauek.

KakoBbl felicTBUs IpU IPUEMKE TOBapa JaHHOW rpynnsl?

Omanon omeema.: O3HAKOMUTHCS ¢ HAKJIAHOH (y1IOCTOBEPUTHCS B HATMYUU
HAaUMEHOBAHUS TOBapa, €AMHULIBI U3MEPEHUs, KOJIMYECTBA, IEHbl U CTOUMOCTH MapTHH).
YTOUHUTH CBEICHUS O IOKYMEHTaX, MOATBEPKAAIOIINX Ka4eCTBO (JIeKIapalns O COOTBETCTBUH,
YIOCTOBEPUTHCS B HAIMYMH PETMCTPALIMOHHOIO HOMEPA, CPOKa AEHCTBUSI, HAMMEHOBAHMSI JINLa,
NPUHSABLIETO JEKJIAPALUIO U OPraH ee 3aperucTpupoBaBUIMii). OLEHUTDh EJIOCTHOCTh YITAaKOBKU
U e€ coOoTBeTCTBUE (U3HKO-XxUMHUeckuM cBoiicTBam JIC, MapkupoBky. [loctaBuTh OTMETKY O
npuéMKe ToBapa B TOBapHOM HaKJIaIHOM, 3aperucTpupoBaTh B )KypHaje (MOKHO B JIEKTPOHHOMN

¢dopme) perucTpaluu MOCTYMUBIIUX TOBAPOB.

3amaunue 25.



B anrexy nmoctymiim ekapcTBeHHBIE cpeicTBa «bepesbl mucThsa», hacoBanHbie 10 SO T —

35 mayek; «JleBsacuina KOpHEBUIA U KOPHWY», (hacoBaHHbIe IO 75 T — 15 nmauek. Kakas
uHOpMaLKS J0JDKHA COJIEPKAThCA HAa BTOPUYHOHN YIaKOBKE JICKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO
ChIpbs?

Omanon omeema: Ha BTOpUYHOHN yIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBLHOTO ChIPhs JOJDKHA

coJepKaTbesl HHPOpMaIUs: HAUMEHOBAHUE TPOU3BOAUTEIS U €r0 TOBAPHBIN 3HAK; TOPrOBOE

HanMeHoBanus JIII; nagnucs «lIpoaykuus nponuia paguanuoOHHbIA KOHTPOJIbY,

kosingyectBo JIII B ynakoBke; nHGOpMalHs 0 COCTaBe; YCIOBHS XpaHEHMUS;

IIpeyNpeauTeIbHbIE HAAMCH; HOMEP PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHHS; HOMEP CEPHH;

CPOK IroaHoOCTH, aAp€C MPOU3BOAUTCIIA, CII0co0 NIPUMCHCHU A, JaTa BbIITYCKaA.

3ananue 26.

B anTeky nocTymnuim ieKapcTBEHHBIE CPEICTBA «AWpa KOpHEBUIIA», pacoBanHbIe 10 50 T
-— 40 mauek; «[TogoposkHrKa OOJBIIOTO JHUCT », pacoBaHHbIe 10 50 T — 30 mauek. Kakoi
HOPSAJIOK XpaHEHUs JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO ChIPhS B allTeKe?

Omanon omseema. IloMenieHns Uil XpaHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TOJKHBI OBITh
OCHAIIEHBI TPUOOpaMU AJIsi PETUCTPALIMU TapaMeTPOB Bo3ayxa. M3mMepureabHble 4acTH ATHX
pruOOPOB AOKHBI pa3MelaThCsl HA PACCTOSTHUU HE MeHee 3 M OT ABEepeid, OKOH U
OTONUTENIbHBIX TPUOOPOB. [Ipnbops! U (M1K) yacTH NpUOOPOB, C KOTOPBIX MPOU3BOAUTCS
BU3YaJlbHOE CUUTHIBAHUE MMOKA3aHUM, JOHKHBI paclolararbes B JOCTYITHOM JJIsl IEpCcoHaa
mecte Ha BbicoTe 1,5-1,7 M ot nona. [Tokazanus 3Tux npuOOpOB JOKHBI €XKETHEBHO
PETUCTPUPOBATHCS B CIIELIMATIBHOM XKYypHaJle OTBETCTBEHHBIM JULOM. [Ipu pazMenienun
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB JOIMYCKAETCS UCIIOIb30BaHNE KOMITBIOTEPHBIX TEXHOJIOTUH (110

an@aBUTHOMY NPUHIUILY, IO KOAAaM).

3ananue 27.

B anTeky noctynuim JekapcTBEHHbIE CpeAcTBa «Yepenbl
TpexpasaenbHoi TpaBay, (pacoBanHas mo 100 r -— 30 mauek; «/leBscuiia KOpHEBUINA U KOPHUY,
dacoBannble 1o 75 T — 20 nmayek. Kakum TpeOoBaHUSAM IpU NEPBUYHOM KOHTPOJIE TOJKHA
COOTBETCTBOBATH NOTPEOUTENIHCKAs YIIAKOBKA JIEKApCTBEHHOTO Mpenapara’?

Omanon omseema: IloTpeduTeNbCKas yrakoBKa C JEKApPCTBEHHBIM PAaCTUTENIBHBIM ChIPhEM
JOJIKHa 00ecTeynBaTh €ro COXPaHHOCTh U HEU3MEHHOCTh CBOMCTB B TE€UEHUE
YCTaHOBJIEHHOI'O CpoKa rogHocTu. [lpu mpuéMke npoBU30p OCYIIECTBISET BHEIIHUNE OCMOTP

YIIaKOBKH,; OIIPCACIICHUC €€ KauCCTBA, HCIIbHOCTHU,; OMPCACIICHUC TPABUIIBHOCTH MAPKUPOBKHU U



0 OpMIICHUS COMPOBOIUTENBHON JOKYMEHTALIMH; TPOBEPKY COOTBETCTBUS Taphl U

ynakoBku TpeboBanusM H/I Ha KOHKpeTHOE ChIpbe.

3amanue 28.

Ecnu npu npoBeieHNN MPUEMOYHOTO KOHTPOJISI B pacTBope hopmanbaeruaa oOHapyKeH
0CaJIOK, TO 3TO MOKET CBHACTCIECTBOBATE O

Omanon omeema. HaAPYUICHUU TEMIIEPATYPHBIX YCIOBUN TPAHCIIOPTUPOBKU. TOBap

MOMEIAETCS B KAPAHTUHHYIO 30HY C MOMETKOI «3a0pakoBaHO MpH NPUEMOYHOM KOHTPOJIEY.

3aganue 29.

Eciu npu mpoBeIeHUU MPUEMOYHOT0 KOHTPOJISI BO3HUKIN COMHEHHS B KAY€CTBE
HApPKOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, TO TAKOE JICKAPCTBEHHOE CPECTBO

Omanon omeema: NOMEMAIOT B KAPAHTHHHYIO 30HY B YCIIOBUS, COOTBETCTBYIOITHE
TpeOOBaHUSIM 3aKOHOIATEIHCTBA M0 XPAHCHUIO HAPKOTHUECKUX CPEACTB, «3a0pakoBaHO MpHU

MMPUEMOYHOM KOHTPOJIC)

3ananue 30.

IIpu npoBeieHNH B aITEYHOM OpraHU3aLMK IPUEMOYHOTO KOHTPOJIS, B CIIydae
oOHapyxeHHs HeTOOPOKaueCTBEHHBIX, (anbcuPUIMPOBAaHHBIX U KOHTpadakTHBIX JIC
KauyeCTBEHHBIE PACXOKICHHS OTPAKAIOTCS B

Omanon omeema. Akte 00 yCTAHOBICHHOM PACXOXICHUH 110 KOJMYECTBY M KAYECTBY IPH

IIPUEMKE TOBAPHO-MATEPHUAIIBHBIX [ICHHOCTEN

3ananue 31.

B anrexy noctynuna naptust MuHepaabHOU Boabl «EccenTyku 17», paznuTasi B OyTbUIKU
3eJIeHOT0 cTekna BMecTUMOCThIo 0,5 ve. O6beM maptuu 100 6yTeutok. [To KakuM moKa3aTeasaM
OCYILIECTBIISIETCS IPUEMKA MUHEPAJIBHON BOJbI?

Omanon omseema. CornacHo I'OCT 23268.0-91 Boasl MuHEpaibHbIe TUTHEBBIE JIEYEOHBIE,
Je4eOHO-CTOJIOBBIE U MPUPOIHBIE CTONOBBIE. [IpaBuia npueMku U MeTo bl 0TOOpa Mpoo.

[Tpu npueMOYHOM KOHTpOJIE MPOBEPSIOT: JOKYMEHTHI KaueCTBa, OPraHOJIEITUYECKUE
nokasaresu, 00beM, OJHOTa HAJIMBA, MAPKUPOBKY OYTBHIIOK, [IEJIOCTHOCTh KOHTPOJIS IEPBOTO
BckpbITHs. CornacHo 11.1 [IpaBun npuemku ,noanyHkry 1.5 nannoro 'OCTa Jlns

OCYIIIECTBIICHUS! KOHTPOJISI KauyeCTBa TOTOBOM MPOAYKUNHU (MUHEpPAIbHON BOJIbI, Pa3IUTOMN B



OYTBUIKM) OT Ka)KI0M MapTHH OTOMPAIOT BEIOOPKY €AMHUI] IPOIYKIIMHA METOJA0OM OTOOpa

HanOomnbIiel oobekTuBHOCTH "Benenyro" mo 'OCT 18321.

3aganue 32.

B anreky nmocrynwiia naptus MUHepaiabHOU Bosbl «EccenTyku 17», pa3znutas B OyThUIKH
3eJIeHOr0 cTeka BMecTUMOcThIo 0,5 av®. O6bem maptuu 180 6yTinok. [Ipu nmpuemke
00Hapy’KEHO, YTO Ha YETHIPEX OyTHIIKAX UMEIOTCS MEPEKOCHI ATUKETOK.

Mo>KHO 1T IPUHATH AAHHYIO apTUIO ToBapa?

Omanon omeema:

[TapTuto MUHEPaTHLHON BOJBI MPUHUMAIOT, €CIIH YUCIO OYTHIJIOK, UMEIOIUX Je(pOopMaluIo,
pas3pbIBBI, IEPEKOCHI ATUKETOK, €CTECTBEHHBINH 0CaZI0K COJICH B BEIOOPKE, MEHBIIIE UM PABHO
MPUEMOYHOMY YHUCITY, U OPaKyIOT, €CJIA YUCIIO e(hEeKTHBIX OyTHUIOK OOJIbIIE UIH PABHO
OpakOBOYHOMY YHCITy COTJIaCHO TpeboBaHusM Tabi.1, B JaHHOM ciiydae o0beM maptuu 180
OyTBUIOK, 00bEM BBIOOPKH JIOJKEH COCTaBIATh 14 . [lepexkoc ITHKETOK UMEIOT 4 OyTBIIKU 3TO
0o0JbI1IE JOMTYCTUMOIO OpaKOBOYHOI0O uncia. TakuM 00pa3om, JaHHAs MapTUsl TOBAapa HE

MMOJICI)KUT ITPUCMKE.

3ananue 33.

B anTexy nmapTust ryOHO#M OMaIbl TOCTYNHIA B OYMa>KHOM TPEXCIIOMHOM MEIIIKEe
(rpynmoBas Tapa), Ha KOTOPbIil HAHECEHbI PEKBU3UTHI: HAMMEHOBAHUS MPEANIPHUITUS
U3TOTOBUTEIIS U €r0 TOBAPHOI'O 3HaKa, HOMep ToHA. [IpaBuibHO 1 BeIOpaHa rpymnmosast Tapa?
OTtBeT 060CHYIHITE.

Omanon omseema: CornacHo 'OCTy 28303-89 «M3nenus napdhroMepHO-KOCMETUYECKHE.
YnakoBka, MapKHpOBKa, TPAaHCIOPTUPOBaHUE U XpaHeHue» [laphromepHo-KocMeTHUecKue
CpEeZCTBa JOJKHBI ObITh YIIAKOBAHBI B SIIUKU U3 TOGPUPOBAHHOIO KapTOHA MU
KOMOMHHMpPOBaHHbIE U3 TOQPUPOBAHHOTO U KOPOOOUYHOT0 KapTOHA (10 YCIIOBUSAM 33a4H

UCIOJIb3YeTCsl OyMasKHbIN TpexcloiHbIN MeokK). ['pynmnoBas Tapa BeIOpaHa HEBEPHO.

3amanne 34.

B xos1e nmpreMoYHOTr0 KOHTPOJIS, TpU 0OHAPYKEHUU 005, TOPUH, HEJOCTAYH, OTCYTCTBUS
MPaBUILHO O(POPMIICHHBIX JOKYMEHTOB KOJIMYECTBEHHBIE PACXO0KICHHS OTPAKAIOTCS B

Omanon omeema: Axre 00 yCTAHOBICHHOM PACXOXJACHUU MO KOJUYECTBY M Ka4eCTBY MPHU

MMPUCMKE TOBApHO-MAaTCPHUAJIbHBIX LICHHOCTEIA.

3aganue 35.


https://docs.cntd.ru/document/1200012873#7D20K3

[Tpu npoBeeHNH NPUEMOYHOTO KOHTPOJIS MAPTUU TOBAapa «AHATOKCHUH CTa(h)UIOKOKKOBBIN
OYUILNEHHBIN XUAKUH ammyinbl 1M Nel0» 00si3aTeTbHBI OTMETKH B KYypHajIax:
Omanon omeema. }KypHall PETUCTPALUU PE3yJIbTAaTOB IIPUEMOYHOIO KOHTPOJIS; XKYypPHAI

yue€Ta ABHXKCHUSA I/IMMYHO6I/IOJ'IOFI/I‘ICCKI/IX Iperaparos.

3ananue 36.

B nmpou3BocTBEHHYIO anTeKy MOCTYIHIIA CyOCTaHIIHsI CIIUPTA 3TUIIOBOTO 95% B
CTEKJIIHHBIX OayljioHax B KoaudecTBe 52 kr. [Ipon3BecTy npueMKy NOCTYIUBILErO CIUPTa
STHJIOBOTO ¥ KOHTPOJIbHBIE MEPOIIPUATHS.

Omanon omseema: IIpoBepUTh HAIMYKME TOBAPHOI HAKJIAIHOW NOCTABIIMKA, OLCHUTh
NPaBUIBHOCTH €€ oopMIIeHUS (HAaUMEHOBaHHE, €IMHHUIIA U3MEPEHUs, KOJIMYECTBO, LIeHa,
CTOMMOCTb), B TOM UHUCJIE IPOBEPUTH NPHIIOKEHHE K TOBAPHON HAKIIAHOM C yKa3aHUEM
CBEJICHUI O JIeKIapalii COOTBETCTBUS, B TOM 4YHCIIe €€ peruCTpalMOHHbIA HOMEp, CPOK €€
neiictBus (paBHsieTcs: cpoky rognoctu JII1), HaumMeHOBaHME JTHIIA, IPUHSBIIETO JEKIAPANIO, U
opras, e€ 3aperuCTPUPOBABIINI. DTH JTOKYMEHTHI IOJKHBI OBITh 3aBEPEHBI MOIMUCHIO U
[eyaThio MOCTABIIMKA WIIU NTPOJIABIIA C YKa3aHUEM €ro MecTa HaxoXKAeHus (aapeca) u tenedoHa.
JIONOJTHUTENBHO T0JIKEH IPUiIaraTbCs MPOTOKOJI UCTIBITAHUN aKKPEIUTOBAaHHOM J1JaOOPaTOPHH.

IIpuém ToBapa:

1. IIpou3sBecTy B3BEIIMBAHUE.

2. [TpoBecTy peakiuio NOUIMHHOCTH ¢ PACTBOPOM HoJa M TMJIPOKCUAA HATpus,
oOpa3zoBanue Honopopma (KENTHIN 0CaZOK C XapaKTEPHBIM 3aIaXOM).

3. N3meputh koHIEHTpanuio cnupTa npu t 20°C ¢ momMoIpo apeoMerpa

(cupTometpa).

3ananue 37.

B anrexy noctynuiu JiekapCTBEHHBIE ITpenapaThl: UIMMYHOTJIOOYJIMH ITPOTUB KJIEIIEBOIO
sHIle(annTa; BakuHa «I punmnomn»; cynmnozutopun «Budepon»; karncynbsl «ALUION»; pacTBOP
«['punndepon».

OOBscHHUTE, KaK YUYUTHIBAIOTCS HMMYHOOHOJIOTHUECKUE JIEKApPCTBEHHBIE MTPETapaThl
(WJIIT) B anrrexe?

Omanon omeema: llpu pasrpyzke NJIII oTBeTCTBEHHOE JOMKHOCTHOE JUIO (PUKCUPYET B
«Kypnane yuéra nocrynnenus u pacxoaa WIII» gary nocrynineHus, HaMMEHOBaHUE MpeNapara,
€ro KOJIMYECTBO, CEPUI0, CPOK TOJHOCTH, PUPMY-TIPOU3BOIUTES, YCIOBUS TPAHCIOPTUPOBKH,
noka3aHusi TepMouHankaropa. [Ipu o6HapykeHuu GakToB HAPYILIEHUS «XOJIO0BOM LIETIH»

MOJIy4YaTesib UMEET MPABO OTKA3aThCsA OT MPUEMA MAPTUH MPEenapaToB.



3amanue 38.

Jaiite onpeaesieHHe MOHATHIO «CUCTeMa MOHUTOPHHTA JIBUKCHUS JIGKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB I MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHHUS.

Omanon omeema: 31o (heaepabHas rocyaapcTBeHHas HHGOpPMaIHOHHAS CHCTEMA
MOHHUTOPHHTA JIBUKCHUS JICKAPCTBEHHBIX MPEIAPATOB ISl MEAUIIUHCKOTO TPUMEHEHHSI OT
MPOU3BOIUTEIS IO KOHEYHOTO MOTPEOUTEIIS C UCIIOIb30BAHUEM B OTHOIICHUH JICKAPCTBEHHBIX

npemnaparoB AJId MEAUIUHCKOI'O IIPUMEHEHUA CPEACTB I/II[eHTI/I(bI/IKaHI/II/I.

3ananue 39.

B anTexy nocTymnui ToBap OT ONTOBOTO IMOCTaBIIMKa, B TOM uncie: Kinonuaun tadm. 0,15
Mr Ne50 — 5 yn., Kanust nepmanranar nop. 3 r — 45 yn., pe3uHoBbIe rpenku T A pasmep 1 11—
7mT. B KakuX y4eTHBIX JOKYMEHTaX HY>KHO 0(pOPMHUTH MOCTYIIJICHUE ToBapa?

Omanon omseema: B TOBapHO-TPaHCIIOPTHOM HAKJIAAHON HYKHO ITOCTABUTh OTMETKY O
IIpUEMKE.

[ToctymuieHue ToBapa perucTpupyercs B:

¢ )KypHane perucrpaiuu NocTyII€HUs] TOBApPOB 110 TPyIIam;

¢ KypHane yu€ra onepanuii, CBI3aHHBIX C OOpalllEeHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl
MEIULMHCKOro nNpuMeHenus, nogexamux 11KY;

¢ KypHaine peructpauu oneparmii, CBI3aHHBIX ¢ 000POTOM MPEKYPCOPOB HAPKOTHIECKUX

CpCACTB U NICUXOTPOITHBIX BEIICCTB.

3ananue 40.

[Tpu mpoBeneHNM MPUEMOYHOIO KOHTPOJI mapTuu ToBapa «PeHazenam 1ad 1 mr Ne50»
00s13aTeNIbHBI OTMETKHU B JKypHaJlax:

Omanon omeema: XypHall pETHCTPALIUU PE3yIbTaTOB MPUEMOYHOTO KOHTPOJISL; XKy pHaI
ydeTa OTepalnii, CBsI3aHHBIX C 00paIIeHNUEeM JICKApPCTBEHHBIX CPEACTB JJIsi METUIITHCKOTO

MMPUMCHCHU A,

3amanue 41.

JlaiiTe omnpe/iesieHre IOHATHIO «PETUCTPAITMOHHOE YOCTOBEPEHHE JICKApCTBEHHOTO
mperapara.

Omanon omeema: ITO TOKYMEHT, TIOJITBEPKIAIONINI (aKT roCyaapCTBEHHOM

perucTtpanuu JICKAPCTBCHHOI'O IIpCiapara.



Samanue 42.

[Tpu mpoBeneHUH IPUEMOYHOTO KOHTPOJISI mapTuu ToBapa «Mopdus p-p a/u 1% ammyib
Imut NeS5» 00s13aTebHBI OTMETKH B XKypHaIax:

Omanon omeema: KypHall pETUCTPALIUU PE3YIbTATOB IPUEMOYHOT'O KOHTPOJIS; KypHAI
pErucTpaluy onepanui, CBsI3aHHBIX C 000POTOM HAPKOTHUECKHUX CPEICTB U IMCUXOTPOIHBIX
BEILIECTB, B PE3YJIbTaTE KOTOPHIX U3MEHSIOTCS KOJIMYECTBO U COCTOSIHUE HAPKOTUYECKUX CPE/ICTB

U ICUXOTPOIHLIX BCUICCTB,

3amaunue 43.

IIpn mnpoBeneHMHM DPUEMOYHOIO KOHTPOJISA MapTuM ToBapa «Bakmuna remnarura B
pexomoOunanTHast (pAHK) 20 mxr/mi ammysnst 10 Mt Nel0» 06s3aTenbHbI OTMETKH B )KypHAIax:

Omanon omeema: KypHall pETUCTPALUN PE3YIbTATOB IPUEMOYHOIO KOHTPOJIS; )KypHaII

yueTa ABUKCHUSA I/IMMYHO6I/IOJ'IOFI/I‘IGCKI/IX ImperaparTos.

3amanue 44.

OnToBas GapMarieBTHUYECKasi OpraHMu3alus IOCTaBHIIa B alITEKy TPaBy TUMbsIHA
0OBIKHOBEHHOTO B mMaykax 1o 50 r. [[poBepKy MocTynuBIIEro ToBapa 1o KOJIMYECTBY H KAUYECTBY
HpOBeJIa HpI/IeMHaﬂ KOMHUCCHS U3 YHUCJIa COTPYI[HI/IKOB alITCKHU. KOFIIa uc KaKOﬁ IICIBIO HpOBO[[HT
B aNTeKe NPUEMOYHBII KOHTPOJIb?

Omanon omseema. IIpuéMOYHBII KOHTPOJIb IIPOBOJIUTCS MPH MOCTYILICHHH B allTEKy
JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB. ET0 OCHOBHO 11€MbI0 SBISIETCS MPEAYIPEkKACHUE MOCTYIUICHUS B
anTeYHYI0 OPraHM3aliI0 HeT0OPOKaueCTBEHHBIX JIEKApCTBEHHBIX cpeacTB. [Ipuémounomy
KOHTPOJTIO TTOJ[BEPTAIOTCS BCE TIOCTYITAIOIINE JICKAPCTBEHHBIC CPEICTBA BHE 3aBUCHMOCTH OT

HNCTOYHHKA MOCTYIJICHUS.

3aganue 45.

B xone npoBepku Pocriorpebnanzopa B anteke «310pOBhE» ObUIO BBISIBIIEHO, UTO Ha
ymnakoBke «Dyndnekcay, spusomerocs bA Jlom, oTcyrcTBoBana Haanuck: «He sBisercs
nexapcTBoMy. Kakue TpeboBaHus ObLTH HApYIIEHBI IPU MPUEMOYHOM KOHTpoJe «Dynduexcan?

Omanon omeema: NPy KOHTPOJIE MO MOKA3aTEN0 MapKUPOBKa He 00paTHIIM BHUMaHHE,
4yTo Ha ynakoBke BA /[ orcyrcTBoBasia Haanuck: «He siBisiercs nekapctBom». ToBap
HE00X0IuMO ObLII0 3a0paKoBaTh IO MOKA3aTENI0 MAPKUPOBKA M PA3MECTUTh B KAPAHTUHHYIO

30HY.

3ananue 46. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.



Haszosure 000pynoBaHue, UCIONb3yeEMOE NIPH ITPHUEMKE TOBapa.

Omanon omeema:

ITpuemka ToBapa IPOUCXOAUT B 30HE IPUEMKH, UCIIOIB3YETC 000pyIOBaHNE
MapKHUPOBAaHHBIN CTOJI JUIs IPUEMKH TOBapa, (papMalieBTUUECKUN XOJIOAUIBHUK Ul Pa3MELIeHUs
JIII, TpeOyroImux XpaHeH!sl B XOJIOJUIIbHUKE, cei] I pa3MelieHns HapKOTHYECKUX CPEACTB U
NICUXOTPOITHBIX BEUIECTB HA BPEMsI MPHUEMKH, (hapMaleBTHUECKUI XOIOIMITBHUK IS
pasmemenust WIIIIL, cetid st pasMerienus: CHIIbHOACHCTBYIOIIUX U TICUXOTPOITHBIX BEIIECTB HA
BpeMs IPUEMKHU, TEPMOMETPHI, TepMoperucTparopsl (pu npuemke WJIIT), TepmokoHTEHHEPHI

(mpu npuemke WJIIT).

3ananmue 47. Bonpoc 1J1s1 codece0BaHUA.

HazoBuTte, mpoBepKy 4ero BKIIOYAET KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MO MOKA3aTeI0
«Onucanue.

Omanon omeema:

Buewnero Buza, arperaTHOro coctosiHus, upera u 3amnaxa JIC.

3ananue 48. Bonpoc 115 codece10BaHuUsA.

Ha3zoBute, npoBepKy 4ero BKIOYAET KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MO MOKA3aTENIO
«MapkupoBka»

Omanon omeema:

CooTBeTCTBHSI MAPKUPOBKHU TIEPBUYHOI, BTOPUYHOHN YIIaKOBKH TPEOOBaHUSAM JOKYMEHTA B

00JacTH KOHTPOJIS KaueCcTBa

3aganue 49. Bonpoc nJ1s1 codecenoBanmsi.

HazoBute, nmpoBepKy 4ero BKIOUYAET KOHTPOJIb JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MO MOKA3aTEeII0
«YmaKoBKa»

Omanon omeema.

BHemHero Buaa, 11eIOCTHOCTH YIAKOBKH U €€ COOTBETCTBHS (PU3UKO-XUMUYECKUM

csorictBam JIC.

3ananue 50. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.

[lepeuncnure UCMIONB3yEMBIE TIPU TPUEMKE KYPHAJIBI PETUCTPALIT

Omanon omeema. JypHaJl pETUCTPALIMU PE3YJIBTATOB MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS; )KypHaI
ydeTa omnepariii, CBI3aHHBIX ¢ 0OpaIIeHHUEM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB I METUIIMHCKOTO

MPUMEHEHHUS; KypHaJl PETUCTPALIUU ONepaluii, CBSI3aHHBIX C 000POTOM HAPKOTHUECKUX CPEICTB



U IICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, B PE3YJIHTATE KOTOPBIX U3MEHAIOTCS KOJIMYECTBO U COCTOSTHUE
HapKOTUYECKUX CPEICTB U IICUXOTPOIHBIX BEILECTB; )KyPHAJ y4eTa JBUKCHUS

UMMYHOOHMOJIOTHYECKHX TIPErapaToB.

3ananue 51. Bonpoc ni1s codeceoBaHus.

[lepeuncnure 30Hy 00s13aHHOCTEH OTBETCTBEHHOTO 32 MPUEMKY TOBapa

Omanon omeema.

e OTBETCTBEHHBIH 32 IPUEMKY TOBAPOB:

e OTBeYaeT 3a BEJCHUE KYpPHAJI PETUCTPAIIUU PE3YJIbTATOB IPUEMOYHOTO KOHTPOJIS;

e Peructpupyer nucbma Poc3apaBHaazopa B )KypHalle pErHCTPALUH THCEM
Poc3npaBuanzopa;

¢ Brisipnsiet HecooTBeTcTBYIOIUE TAA 1 MOMEIAET UX B KAPAHTHUHHYIO 30HY;

e luopmupyeT 3aBeyIOLIETr0 anTeKol 0 HEOOXOIMMOCTH BO3BpaTa/CucCaHus/Iepeadn

JUISl YHUUTOKEHHUSI HeCOOTBETCTBYOIUX TAA.

3ananue 52. Bonpoc ni1s codece10BaHusA.

HazoBuTe anropuTm npu npueMKe ToBapa, COrliaCHO KOTOpOMY JIeHCTBYeT IPOBU30D,
(dapmarieBT, OTBETCTBEHHBIH 32 IPUEMKY TOBapa, 3aBEyIOIIHH.

Omanon omeema.

[TpoBepka TpaHCIIOPTHOM Tapbl, MPUEMKA [0 KOJIUYECTBY MECT, TPOBEPKA MOIHOTHI
KOMILJIEKTa COMTPOBOIUTENBHBIX JOKYMEHTOB, IPOBEPKA MPABUIILHOCTH 3aIIOTHEHUS
COTIPOBOJUTENHHBIX JOKYMEHTOB, BCKPBITHUE TAPhI, OIIEHKA COOTBETCTBUS MPUHUMAEMBIX
TOBapOB TOBAPOCOTPOBOIUTEIHHOM IOKYMEHTAIIMU, KAU€CTBEHHAs IKCIIEPTU3a PUHUMAEMBIX

TOBAPOB, [IPUHATUC TOBAPA K YUCTY U pa3MCIUICHUC HA MECTA XPAHCHUS.

3ananue 53. Bonpoc 1151 codece0BaHUA.

HazoBuTe HayuHyI0 TOKYMEHTAIINIO, YCTAHABIUBAIOLIYIO TPEOOBAHUS K YITaKOBKE:

Omanon omeema.

I'd X1V, papmaxoneitnsie cratbi; OCT 42-510-99 «IIpaBuiia opranuzanuu
npou3BoJcTBa ¥ KOHTpos kauectBa JIC (GMP)»; OCT 91500.05.001-00 «CtangapTsl kauecTBa
JIC. OcnoBnblie monoxerus»; ['OCT 17768-90 «Cpenctsa iekapcTBEHHBIE. Y TaKOBKa,

MapKUpPOBKa, TPAHCIIOPTUPOBAHUE U XPAHEHHEY.

3ananue 54. Bonpoc 1151 codece0BaHusA.

Ha3oBute 211€MEHTHI YIAaKOBKH:



Omanon omeema:

Tapa (OCHOBHOM 3JI€MEHT YMaKOBKHU, MPEICTABISIONINA COO0N U3aenue i pa3MeeHus
TOBapa); YIaKoOBOUHBIN MaTepHall (JOTOIHUTEIBHBIN 3JIEMEHT YITaKOBKH, IPEAHA3HAUYCHHBIN 115
3aIIUTHI TOBAPOB OT MEXaHUYECKUX BO3CHCTBUI U MOBBIIICHUS IPOYHOCTH TAPHI); YKYTIOPOUHOE
CPEICTBO; MAapKUpPOBKa (OHO M3 CPEACTB TOBapHOW WH(OpMAIUU, NPEICTaBICHHOE B BHJIC

STUKETOK, TUCTOBOK, BKJIAJBIILIEH U Ap.).

3ananue 55. Bonpoc ni1s codeceoBaHus.

HazoBuTe HOpMaTHBHBIE JOKYMEHTHI, yCTaHABIMBatOIIKe TpeOoBaHue Kk MmapkupoBke JIC:

Omanon omeema:

@3 «O06 oOpareHuu JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBY» (cTaThs 46), MeTomudeckue ykazanus M3
P® 1998 r. MY 947-0115—05749470-98 «I'paduueckoe odopmienue nekapcts. OOmue
TpeOoBaHus»;, Mmeroauueckue ykazanus M3 PD 1997 r. «Enunbie mpaBuna odopmiieHus
JICKapCTB, IPUTOTOBJISIEMBIX B alITEYHBIX YUPESKICHUSIX PA3THUHBIX popM coocTBeHHOCTHY; OCT
91500.05.0002-2001  «I'ocynmapcTBeHHBIH HMH(GOPMAIMOHHBIN  CTaHIAPT JIEKAPCTBEHHOTO

CpeacTBa. OCHOBHBIE TTOJIOKEHHUS.

3ananue 56. Bonpoc 1151 cob6eceoBaHusA.

Eciu xoanuecTBO M Ka4e€CTBO IMMOCTYIIMBIIUX TOBAPOB B allITCUHYIO OPraHu3annuio
COOTBETCTBYET YKa3aHHOMY B COIPOBOJIUTEIIBHBIX JIOKYMEHTAX, TO (DaKT PUEMKH 3aBEPACTCSI

Omanon omeema: MTAMIIOM MPUEMKH, TTOAMUCHIO MaTEPUATbHO-OTBETCTBEHHOTO JIUIIA U

MeYaThbIO aITCUHOM OopraHu3anyu.

3ananue 57. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.

[Tepeuncnure 0COOEHHOCTH MPUEMOYHOTO KOHTPOJISI MEUIIMHCKUX U3JIEJINH.

Omanon omeema:

Tosap (MMH) o0s3aTenbHO 0/KEH ObITh 3apErMCTPUPOBAH B KaUECTBE METUIIUHCKOTO
W3JIENHNSL, YTO AOJDKHO MOATBEPKAATHCSA KOMUEH PErMCTPAallMOHHOTO yA0CcTOBEpeHus. KauecTBo
MU noarsepkaaeTcs CBEASHUSAMU O ACKIApalii COOTBETCTBUS B COIPOBOJAUTEIBHBIX

JIOKYMEHTax.

3ananme 58. Bonpoc 1151 cob6eceoBaHus.
[TprieMOYHBIH KOHTPOJIb TIO MTOKA3aTe0 MapKupoBKa. [lepedncnuTe, 4ToO TOMKHO OBITH
YKa3aHO Ha MEPBUYHOMN YIIAaKOBKE Ha PYCCKOM SI3BIKE.

DOmanon omeema:



- HauMeHoBanue JIIT (MexayHapojHOEe HEeMaTeHTOBAHHOE, UJIM XUMUYECKOE, HIIN

TOPrOBOE)

HOMEp Cepuu

JaTa BbITycKa (U1 IMMYHOOUOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB)

CPOK I'oiHOCTHU

- (opma BBITyCKa

J03a, 00BEM U KOJIMYECCTBO 03 (IUISI I/IMMYHO6I/IOJIOI‘I/ILICCKI/IX JICKAPCTBCHHBIX

MpenaparoB).

3ananue 59. Bonpoc 1151 codeceoBaHusA.

[TpreMoYHBII KOHTPOJIb IO TIOKA3aTeII0 MapKUpoBKa. [lepeuncnuTe, 4To T0MKHO OBITH
yKa3aHo Ha BTopu4yHOM ynakoBke JII1 Ha pycckom si3bIKe.

Omanon omeema:

Ha Bropuunoii ymakoBke JIIT nomkHO OBITH yKa3aHO: HOMEp CEpHH, Jara BhITycKa (s
UMMYHOOHMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB), CPOK TOJHOCTH, (hopMa BBIITYCKa, 1032 U
KOJIMYECTBO J03 B YIAKOBKE, HauMeHoBaHue npousBonautens JIII, Homep perucrpanroHHOIO
YIOCTOBEPEHUS, CIMOCOO0 TMPUMEHEHMs, YCIOBUS OTIYCKa, YCIOBHS XpaHEHUs, MEpHI
IIPEAOCTOPOKHOCT IIPU IPUMEHEHUHM JIEKAapCTBEHHOIO IIperapara, IpeaylnpeauTesIbHbIe

HaJIIIMCH.

3ananue 60. Bonpoc 1151 co6eceoBaHus.

AJNTOPUTM JEHCTBUN OTBETCTBEHHOIO 3a MPUEMKY TOBapa MpH MOJy4eHUH UHPOPMAILIUU O
HaJIMYMH HECOOTBETCTBYIOIETrO TOBapa. Ero neicteus.

Omanon omeema:

HudopMupoBanue 3aBeIyrOIIeH arTekoi 0 HATMYUU HECOOTBETCTBYIOIIETO TOBAPA,

3anuck B XKypHaie peructpanuu pe3ysbTaToB IPUEMOYHOTO KOHTPOJIS.

3ananue 61. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.

AnTopuTM AeicTBUS 3aBEAYIOLIET0 alTeKOM MPH MOTYyYeHUH HH(DOPMALIUK O HAJTMYUU
HECOOTBETCTBYIOIIEr0 ToBapa. Ero nercTBus.

Omanon omeema:

CocTaBuTh AKT 00 YCTAaHOBIIEHUHU PACXOXKICHUS B KOJTMYECTBE U (UIN) KauecTBe MpHU
MpUEMKE TOBapa, COCTaBUTh [IpeTeH3noHHOe M1ChbMO MOCTaBIIMKY. HanpaBuTh npeTeH3MOHHOE

MUCHMO MOCTABIIKKY 1O AeKTpoHHOU noute. Odopmuts KypHan yuyera nperensuil. CoctaBuTh



AxTt cnicanus ToBapa. CoctaBuTh HaknagHyro Ha Bo3Bpart ToBapa. ToBap BMECTE ¢ HAKJIaHON

Ha BO3BpaT TOBApa OTAATH MPCACTABUTCIIIO ITOCTAaBIIHKA.

3ananue 62. Bonipoc ni1s1 codece10BaHusA.

Kakumu 1okymMeHTaMu OJITBEPKIAETCsI KAaUeCTBO TOBAPOB ISl TOTPEOUTEIs,
NOCTYIHBIIUX B alTEKy?

Omanon omeema:

[Tponaser 06s13aH o TpeOOBAHUIO MOTPEOUTENST O3HAKOMUTD €r0 C TOBAPHO-
CONPOBOJUTENBHON JOKYMEHTALMEW Ha TOBAp, COAEPKALIEH N0 KaXI0MYy HAUMEHOBAaHUIO
TOBapa CBEJCHHS 00 00513aTEIIFHOM TOITBEPKICHIUN COOTBETCTBHS COTIIACHO 3aKOHO/IATEIbCTBY
P® o TexHnueckoM perynupoBaHuu (CepTUPUKAT COOTBETCTBUS, €T0 HOMEP, CPOK €ro JICHCTBHUS,
Opra, BbIIaBIINH cepTU(UKAT, UM CBEJCHUS O ACKJIapallii O COOTBETCTBHH, B TOM YHUCIE €€
PEruCTPallMOHHBIN HOMEpP, CPOK JIEUCTBHS, HAMMEHOBAHUE JIMIA, IPUHSABILETO JICKJIAPALUIO, U
OpraH, ero 3aperuCTPUPOBABIIHIA). ITU JOKYMEHTHI JIOJDKHBI ObITh 3aBEPEHBI MOANKICHIO U
MeYyaThIo MOCTABIIMKA WK MpoJiaBiia (IpU HAJIMYKY TIeYaTH) C YKa3aHUEM ero Mecra
HaxoxaeHus (aapeca) u tenedona. Kauectso JIIT moarBepskaaeTcs nexiapanueii o

COOTBCTCTBHMH, KAYCCTBO BAH — YAOCTOBCPCHUECM KAa4Y€CTBA U 0€30IaCHOCTH.

3ananue 63. Bonpoc 1J1s1 codeceoBaHuA.

Kaxkue TpeboBaHMs NpebsABIAIOTCS K STUKeTKe BA J[?

Omanon omeema:

B cootBercTBHU ¢ TpeOOBaHUSIMH K MH(QOpMAIIMK, HAHECEHHON Ha 3TUKETKY bA/I,
undopmanus o BAJ nomxHa conepxarh:

- HaumenoBanue BA/I 1, B 4acTHOCTH, TOBAPHBIH 3HAK U3TOTOBUTENS (TIPU HATUYHH),
0003HaYeHHsI HOPMATUBHOM WM TEXHUYECKOW JJOKYMEHTAIINH, 00s13aTeIbHBIM TPeOOBaHUSIM
KOTOPBIX TOJKHBI cooTBeTCTBOBaTh bA /] (111 BA/Jl oTeuecTBEeHHOTO TPOU3BOCTBA U CTPaH
CHI);

- CocraB bA/] ¢ yka3aHreM HHIPEJUEHTHOIO COCTaBa B MOPSAIKE, COOTBETCTBYIOIEM UX
yOBIBAaHUIO B BECOBOM WJIM MPOIIEHTHOM BBIPAXKEHUU, CBEICHUS 00 OCHOBHBIX MOTPEOUTENHCKUX
cBoiictBax bA/I;

- Caenenus o Bece unu 00béme BAJ] B eanHMIle MTOTPEOUTENHCKON YIAaKOBKU U BECe HIIN
00b.M€ eTUHUIIBI TPOIYKTA;

- CBefeHHs 0 MPOTUBOIIOKA3AHUSIX JJIsi IPUMEHEHUS TIPHU OTACTBHBIX BHAaX 3a00ICBaHUM,

yka3anue, uto bAJl He sSBIsIeTCS IeKapCTBOM;



- /[laTa M3rOTOBIIEHUS, CPOK TOAHOCTH WJIM 1aTa KOHEYHOTO CPOKa pealn3aluy IpOoayKLUH,
YCIJIOBHS XpaHEHUS,

- HWudopmanus o rocynapctBeHHoi peructpanuu bBAJl ¢ ykazanueMm HoMepa U J1aThl,
MECTO HaxOX/I€HUs, HAUMEHOBaHHE U3rOTOBUTENS (IPOJIAaBLAa) U MECTO HAXO0XKJIEHUsS U TeJaepOoH
OpraHu3aly, yIIOJHOMOYEHHON U3rOTOBUTENEM (IIPOAABLIOM) Ha IPUHSTUE NPETEH3UN OT

norpedurenei.

3ananue 64. Bonpoc ni1s1 codeceoBaHus.
[Ipu noctymnieHun B anTeKky npenapaToB, oTHocsmuxcsa k nepeunto KHBIIII,
00s13aTeIbHO HAJIMYUE B COMPOBOAUTEIHHON TOKYMEHTAIIUU

Omanon omeema. IIPOTOKOJIa COTJIaCOBAaHUS LICH.

3ananue 65. Bonipoc ni1s codece0BaHusA.

[lepeuncnure, 4TO BXOAUT B KOMIUICKT JOKYMEHTAIIUU P MPUEMKE TOBapa:
Omanon omeema.

KoMIuiekT 1oKyMeHTOB IIpH MIPHEMKE TOBapa:

e HaKJIagHAS

e TIPOTOKOJ coriacoBanus 1eH (Ha XKHBJIII)

e PEECTp JOKYMEHTOB, MOTBEPKAAIOIIUX KAYECTBO

e cueT-akrypa.

3ananue 66. Bonpoc 1J1s1 codeceoBaHuA.

Ha mepBoM sTare MOryT OBITH BBISIBIICHBI HECOOTBETCTBHE KOJIMYECTBA MECT, HAPYIICHUS
TEMIEPATYPHOTO pexumMa, Opak, mopua, HegocTtadya (MIPH BCKPHITUH ), HEMOTHOTA KOMIUIEKTA,
HeMnpaBWIbHOE 0QOpPMIICHHE JOKYMEHTOB. Halle Bcero ciy4aercsi HeZJoBO3 MecT (He
JOTPY3UJIUCH Ha CKJIaJie, IeperyTall anTeKy, BRITPY3UIIU HE TaM) U MsTble KopoOku. HasoBure
CXEMY JIeHCTBUS OTBETCTBEHHOI'O 32 IPUEMKY.

Omanon omeema:

OOm1ast cxema AEUCTBUI B 3THX CIy4asiX BBINIIUT CIETYIOLIMM 00pa3oM:

- KoMuccus mo npuemke ToBapa cOCTaBIIsIET COOTBETCTBYIOMINM aKT («AKT pacX0xkIeHUS
M0 KOJIMYECTBY/KA4eCTBY», «AKT 00s1/0paka/mopun») B 2-X dK3eMIUIApaXx.

- OTBETCTBEHHOE JIUIO YBEIOMJISIET ITOCTABIIMKA O BBISIBJICHHBIX HECOOTBETCTBUAX
(HapyIIeHUsX) U NepeaeT OJUH SK3eMIUIIP «AKTA...» MOCTABIIUKY.

- ToBap MapKupyIOT «3a0pakoBaH IpU MIPUEMKE», Pa3MEIIAIOT B KAPAHTUHHBIX 30HAX (JJ1s1

TepMOJ'Ia6I/IJ'IBHBIX OTACIbHAsA 30Ha B XOJ'IO)II/IJ'II)HI/IKG) M HC IPUHUMAIOT 10 YCTPAaHCHHUA



HapymeHus (HeCOOTBETCTBHS) TOCTABIIIMKOM B CIIy4asix, KOTJIa ’TO BO3MOXKHO, JINOO
BO3BpAIalOT TOBAP.
- Jlyist Bo3BpaTa ToBapa KOMHCCHS COCTABIISIET «AKT BO3BpaTa MOCTaBIIUKY». Bo3Bpar

OCYIICCTBIIAKOT COIJIACHO YCJIOBHAM JJOTOBOPA.

3ananue 67. Bonpoc 1J1s1 codece0BaHUA.
YKaXuTe alrOpUTM MIPHUEMOYHOTO KOHTPOJIS (DapMaIleBTUYECKUX TOBAPOB U TOBAPOB
napadapmaleBTU4eCKOro aCCOPTUMEHTA B alITEYHOE YUPEKICHUE.
Omanon omeema.
Ha stom sTane ¢papmpaboTHUK:
1. Cnuyaer HauMEHOBaHKE, KOJIMYECTBO, TPOU3BOIUTENIS, CEPUHU, CPOKU TOAHOCTH
daktryecku nocrynubmux JII1 ¢ ykasaHHBIMU B TOBApOCOMPOBOAUTEIBHBIX TOKYMEHTAX.
2. IIpoBepsieT HaIM4Ke CBEJIEHUH O JOKYMEHTaX, MOATBEPKIAIOIINX KaYeCTBO, B PEECTpe
MOCTAaBIIUKA.
3. TIpoBOIUT KOHTPOJI OCTYIHMBIIMX penaparoB 1o 6a3ze Poc3apaBHan3opa o
MPUOCTAHOBIICHHBIX WIIM U3BATHIX U3 OOpaIlleHUs JIEKapCTB.
4. OueHMBaeT BHEUIHHUI BHJI TOBapa MO MOKA3aTENsIM «OMHUCAHUEY, «YTTAaKOBKaY,
«MapKHPOBKAY.

5. CuutsiBaeT QR-KOJI ¢ Ka)KI0r0 MapKUPOBAHHOTO Mperapara.

3ananue 68. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.

[TepeunciuTe CKIaIbI, HA KOTOPBIX MOXET OCYIIECTBISIThCS MPUEMKA TOBapA.
Omanon omeema:

[Tomyuarens — npu 10CTaBKe MPOAYKIIUU MOCTABIIUKOM;

[TocTaBmiyka — Mpy BBIBO3E MPOIYKIIHH MOTydaTeIeM;

Oprana TpaHcnopTa — IpH JOCTaBKE U BbIAAYH MPOTYKIIMH OPTaHOM

3ananue 69. Bonpoc 1151 codeceoBaHus.

B 4ewm 3akirouaeTcst mpueMOYHbI KOHTPOIb IO KOTUYECTBRY.

Omanon omeema:

[IpueMouHBIil KOHTPOJIb 110 KOJMYECTBY 3aKIII0YAETCs B repecyeTe (oomepe,
B3BEIIIMBAHNH) TOBAPOB, OCTYIHBIIUX B aJIPEC MOTYyJaTess, U OIICHKE COOTBETCTBUS
MOJyYEHHBIX PE3yAbTaTOB JIAHHBIM, YKa3aHHBIX B TPAHCIOPTHBIX U COMPOBOIUTENBHBIX
JIOKyMEHTaX OTIpaBuTes. i 3TOro HEOOXOAMMO TIEPECYUTATh MECTA i CPABHUTH C YKAa3aHHBIM

YHCJIOM MECT B HAKJIQJHOMU.



3ananmue 70. Bonpoc 1151 codeceoBaHusA.

B dem 3akmnroyaercs IpUEMOYHBIN KOHTPOJIb 110 Ka4ECTBY.

Omanon omeema:

Ocy1ecTBUTh MPUEMOYHBIN KOHTPOJIb IO MOKa3aTessiM «Onucanuey, « YIIakoBKay,
«MapKupoBKa».

1) [Tokazarens «Onucanuey BKIIOUAET MIPOBEPKY: BHEIIHETO BUA, arPEraTHOTO
cocTosiHus, 1BeTa u 3anaxa JIC.

2) [Toka3zarens «YmakoBKa» BKJIIOUAET MPOBEPKY: HEIOCTHOCTH YIAKOBKH U COOTBETCTBUS
ee pU3NKO-XuMHUIeCcKiM cBoricTBam JIC

3) [lokazarens «MapKupoBKa» BKIIOYACT MPOBEPKY: HATUYHS JIMCTOBKU-BKJIA/IbIIIA HA
PYCCKOM SI3bIKE B YIIAKOBKE; COOTBETCTBUS MAPKUPOBKHU NEPBUYHON, BTOPUYHOM YIIAKOBKH
JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA AeicTByOIUM TpeboBaHusiM denepansHoro 3akoH PO ot 12.04.2010

Ne 61-@3 «O06 obOpamieHnH JTEKapCTBEHHBIX CPEICTBY:

3ananue 71. Bonpoc ni1s codeceoBaHusA.

[Tepeuncnute, A1 4ero HeoOX0IMMa MaPKUPOBKA.

Omanon omeema:

MapxkupoBaHue ToBapa HE0OOXOIUMO I10 CIAEAYIOUIUM IPUYHHAM:

- U1 UACHTU(UKALINH;

- JUTSL OTBETCTBEHHOCTH CYOBEKTa;

- obecrnieueHns rapaHTUU YPOBHS KauyeCcTBa TOBapa;

- CHIDKAETCSI KOMMEPUECKUN PUCK MOTPEOUTENISI MapKa — 3TO peKJiamMa MPOyKIINUH;

- UCIIOJIb30BAHUC TOBAPHBIX MAPOK oOieryaet CEIrMCHTAIUIO HAa PBIHKC.

3ananue 72. Bonpoc 1151 cobece0BaHUA.

VYkaxkuTte, 4TO Ha yIMAaKOBKE JICKAPCTBEHHBIX MIpernapaToB 0003Ha4aroT mpudTom bpaits.
Omanon omeema:

Ob6s3arenbcTBO 10 MapkupoBke mpudtom bpaiinsg B EC 6b110 yTBepxkaeHo B 2004 1.

Ha ynakoBke JiekapcTBeHHBIX NpenapaTtoB mpudrom bpaiins o6o3HadaroTCs:

- Ha3BaHME JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara;

- HO3UPOBKa ﬂeﬁCTBYIOIHeTO BCHICCTBA,; JICKAPCTBCHHAA (bopMa.

3ananue 73. Bonpoc 1J1s1 codece0BaHUA.

VYKaxXuTe CTPYKTYpY MapKHpPOBKH.



Omanon omeema:

Tekct; Pucynok; MHpopMamoHHble 3HAKH.

3ananue 74. Bonpoc ni1s codece10BaHUsA.

YKaxuTe, 4To SABJISICTCS HOCUTEIISIMH IPOU3BOICTBEHHONH MapKUPOBKH.

Omanon omeema.

Hocurensimu npou3BoACTBEHHON MapKUPOBKU CUUTAIOTCS STUKETKHU, KOIBEPETKH,

BKJIaAbIIIX, APJIbIKH, 6I/IpKI/I, KOHTPOJIbHBIC JICHTHI, KHeﬁMa, mTaMIIbI.

3ananmue 75. Bonpoc 1151 codeceoBaHUA.

Ornpenenure MoHsATHE «COMPOBOAUTENBHBIE JOKYMEHTBI».

Omanon omeema:

ConpoBoauTtenbHbIe (TOBAPOCOMPOBOAUTEIbHBIC) IOKYMEHTHI OTPAXKAIOT ABM)KECHUE
TOBapa OT MOCTABIIUKA K MOTPEOUTEIIO U MTOATBEPHKIAIOT OTIPABKY TOBAPHO-MATEPHAITBLHBIX
LEHHOCTEN U JOKYMEHTOB.

[lepedyeHb CONPOBOAUTENBHBIX IOKYMEHTOB OIPEEIEH YCIOBUSMHU ITOCTAaBKU TOBAPOB U

IMpaBUJIaMH NIEPCBO3KU I'PY30B.



Kpumepuu oyenueanusa npu 3auéme

Jeckpunrtopsbl
NMPOYHOCTH 3HAHUIA, yMeHHe 00bSICHATH JIOTUYHOCTH H
Ormerxa 0JIHOTA BBINOJHEHHSsI CYLIHOCTD SIBJICHHIA, N0CJIeI0BATEILHOCTD
3a1aHUH TeKYIIero NPOLECCOB, 1€1aTh
KOHTPOJIs BBIBO/IbI
3a4TEHO MPOYHBIC 3HAHUS OCHOBHBIX | yMEHHE OOBSICHATH JIOTHYHOCTh U
MPOLIECCOB U3y4aeMOu CYIIHOCTD SIBIICHUH, MOCJIe0BaTENLHOCTS,
MpeaMETHON 00J1acTH, MIPOTIECCOB, COOBITHH, MIPOSIBIICHHBIC TIPH
MIOJTHOTA PACKPBITHS TEMBI, JeNaTh BHIBOABI U BBITIOJIHEHUH 33/IaHUH
BJIaJICHHE 0000111eHN, 1aBaTh TEKYILET0 KOHTPOJISL.
TEPMUHOIOTUIESCKUM apryMEHTUPOBAHHBIC
anmapaToM MpHY BHIMOJIHEHUH | OTBETHI, IPUBOAUTH
3aJJaHUN TEKYIIETO MPUMEPBI, TIPOSIBIICHHBIC
KoHTpous. bonee 70 IIPU BBITIOJHEHUU
MPOLEHTOB 3alaHUI 3aJ]aHUM TEKYILETO
TEKYyIEero KOHTPOJIS KOHTPOJISL.
BbIIIOJTHCHBI.
HE 3aYTCHO HEJIOCTATOYHOE 3HAHHE cla0ble HABBIKK aHAIHM3a | OTCYTCTBHE JIOTUMHOCTH H

Y3y4aeMou MpeaMEeTHOU
obmactu,
HEYAOBJIECTBOPUTEIBHOE
PacKphITHE TEMBI, Ci1aboe
3HAaHHUEC OCHOBHBIX BOIIPOCOB
TEOPHH, IOIIyCKAIOTCS
CYIIECTBEHHbIC OINUOKH TIPU
BBITIOJIHEHNUH 3a/1aHUH
TEKYILEro KOHTpoJsl. MeHee
70 IpOIIEHTOB 3a1aHU
TEKYyIEr0 KOHTPOJIS
BBIIIOJTHCHBI.

SIBJICHU, IPOLIECCOB,
COOBITHH, OITHOOYHOCTE
WM HEYyMECTHOCTh
NPUBOAUMBIX IIPUMEPOB,
NPOSABJIEHHBIE IIPU
BBIIOJTHEHUH 3aJaHHUI
TEKYIIEro KOHTPOJIS.

MOCJEI0BATENbHOCTU IPU
BBITIOJTHEHHUH 3aJlaHUI
TEKYILEro KOHTPOJISL.

I(pumepuu OUCHUBAHUS MECM 06020 KOHMPOIA:

MPOIICHT MPABUIbHBIX OTBETOB OTmeTKHn

91-100 OTJIMYHO

81-90 XOPOIIO

70-80 YAOBJIETBOPUTEIHEHO
Menee 70 HEYJIOBJIIETBOPUTEIHHO

IIpu onleHnBaHMY 3a/1aHUI C BEIOOPOM HECKOJIBKHUX IMPaBMUIIBHBIX OTBETOB JI0MYCKAETCS OJHA OIIHOKA.



Kpumepuu oyenueanus cobecedosanus:

Jdeckpunropnl

yMeHHE 00BSICHATH

JIOTUIHOCTDH H

OrTMeTKa (mpeacTaBJIAATh) MOCJIeI0BATEIBLHOCTh
NMPOYHOCTH 3HAHUM CYLIHOCTD SIBJICHHI, oTBeTa
NMpPoIecCoB, AeJ1aTh
BBIBOJIBI
OTJIUYHO MPOYHOCTH 3HAHMIA, 3HAHUC BBICOKOE YMEHHE BBICOKAsl JIOTHYHOCTh H
OCHOBHBIX TIPOITIECCOB OOBSICHATH CYITHOCTb, MTOCIIETOBATEIHFHOCTh
M3y4aeMou MpeaMeTHON SIBJIEHUM, POLIECCOB, OTBETa
00JacTH, OTBET OTIHYACTCS COOBITHIA, 1e1aTh BBIBOJIBI
TITyOWHOM 1 IOJTHOTOM u 00001IeHns, 1aBaTh
PACKPBITHSI TEMEI; apryMeHTHUPOBAaHHBIC
BJIaJICHUEM OTBETHI, TPUBOUTH
TEPMHHOJIOTHYECKUM MIPUMEPBI
anmapaToMm; JOTHIHOCTHIO U
MOCJIETOBATEIBHOCTHIO
OTBETa
XOPOIIIO MIPOYHBIE 3HAHWSI OCHOBHBIX | YMEHHE OOBSICHATD JIOTHIHOCTH U
MIPOIECCOB U3yUaeMOM CYIITHOCTB, SIBIICHUH, MTOCIIeTOBATEIFHOCTh
MpeIMETHON 00J1acTH, MIPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETA
OTJIUYACTCS TIIYOUHOH U JenaTh BbIBOABI 1
MOJTHOTOM PacKPBITHS TEMBI, | 000OIIEeHHUS, 1aBaTh
BJIaJICHUE apryMEHTUPOBaHHbBIC
TECPMUHOJIOTUICCKUM OTBECTHI, IPUBOANUTH
anmapaTom; CBOOOIHOE MIPUMEPHI; OJTHAKO
BJIaJICHE MOHOJIOTUYECKOH | AOIMyCKAaeTCs OJHA - JBE
PEYbI0, OJTHAKO JIOMYCKACTCS | HETOYHOCTHU B OTBETE
OJIHA - IB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YJIOBJICTBOPHUTEN | YAOBJICTBOPUTEIbHBIC YJIOBJICTBOPUTEIIHHOE YIOBJICTBOPHUTEIIbHAS
BHO 3HaHHUA IPOLECCOB YMCHUE 1aBaTb JIOTUYHOCTH U
M3ydaeMoii IpeIMETHON apryMeHTUPOBaHHbBIC MTOCJIETOBATEIFHOCTD
00J1acTH, OTBET, OTBETHI U TTPUBOJIUTH OTBETA
OTJIMYAIOLLUICS IIPUMEPBI;
HEJOCTAaTOYHOU ITyOMHON U | YJIOBIIETBOPUTEIHHO
MIOJTHOTOM PaCKPHITHS TEMBI, | COPMHUPOBAHHBIE
3HAHUEM OCHOBHBIX HABBIKU aHAJIN3a
BOIIPOCOB TECOPHH. SIBJICHU, TTPOIIECCOB.
JormyckaeTcst HECKOIIbKO JlomyckaeTcst HECKOIIBKO
OomuOOK B COACPKAHUHI OIIMOOK B COJIEPIKAHUHU
OTBETA OTBeTa
HEYJIOBIIETBOPUT | claboe 3HaHHE N3ydaeMOit HEyMEHHE /1aBaTh OTCYTCTBHE
€JILHO MpeIMEeTHON 00J1acTH, apryMeHTUPOBaHHbBIC JIOTHYHOCTH H
HErJ1yO0OKOe PacKphITHE OTBETHI MOCJICI0BATEIIbHOCTH
TEeMBbI; cllaboe 3HaHue OoTBeTa

OCHOBHBIX BOIIPOCOB TEOPHH,
cia0Obple HABBIKW aHAIH3a
SIBJIEHUM, TTPOIIECCOB.
JonyckaroTcsi ceppe3Hble
OIINOKY B COACPKAHUN
OTBETa




I(pumepuu OUCHUBAHUA CUMYAUUOHHbBIX 3a0au:

Jdeckpunropnl
OTMeTKA FE— aHaIu3 HABBIKH npogeccuoHaIbHOE
CUTYyaluu peleHust MbILILTeHNe
npoodaeMbl
CHTYaLUH
OTJIINYHO [OJTHOE BBICOKAsI BEICOKAsI BEICOKUI YPOBEHb
MOHUMaHNe CIIOCOOHOCTD CIOCOOHOCTD MpogecCHOHANTBEHOTO
mpobnemsl. Bee AHATM3UPOBATh  [BEIOpPATh METON MBILILTICHHSI
TpeOOoBaHMS, CUTYyaLHuIo, peLeHus
[peabsBIsieMble K [1€J1aTh BHIBOABI  [IPOOJIEMBI,
BaJaHMIo, [YBEpEHHBIC
BBITTOJIHEHBI HABBIKH PELICHUS
CUTyaluu
XOPOIIO MOJTHOE CIIOCOOHOCTD CIOCOOHOCTD MOCTaTOYHBIN YPOBEHb
MOHUMaHNe AHATM3UPOBATH  [BEIOpPATh METON MpogecCHOHANTBEHOTO
rpobnemsl. Bee CUTYyaLHuIo, peLeHuns IMBILIUICHHSL.
TpeOOoBaHMS, menaTh BBIBOABI  [MPOOJIEMBI /lomyckaeTcst onHa-IBe
MPEABABIISICMBIC K YBEPCHHBIC IHETOYHOCTH B OTBETEC
BaJaHuIo, HABBIKH PELLICHUS
BBITTOJIHEHBI CUTyaluu
YIOBIETBOPHUTENl MACTHYHOE [y TOBJIETBOPUTENH [yIOBJICTBOPUTENBH [TOCTATOYHBIN YPOBEHB
BHO MOHUMaHNe Hast CTOCOOHOCTH  [ple HABBIKK MpogecCHOHANBEHOTO
poOIeMsbl. AHATN3UPOBATh  [PEILCHUS IMBILIUICHHSL.
bonpIIMHCTBO CUTYALUIO, CUTYyAaLINH, JlomyckaeTcst 6omee
TpeOOBaHMIA, MeaTh BbIBOJABI  [CJIOKHOCTH C MBYX HETOYHOCTEH B
MpeIbSIBISIEMBIX K BEIOOPOM MeTOa  [0TBETe MO0 OIHOKa B
BaJaHuIo, PELICHNS 331a4l  [[1OCJIEAOBATEIbHOCTH
IBBITTIOJTHEHBI [PCHICHUA
HCYAOBJICTBOPUT HCIIOHUMAHUC HU3Kasa HEJOCTATOYHbIC OTCYTCTBYCT
13: (¢ MPOOIEMBI. CIIOCOOHOCTH HaBBIKH PEIICHUS
MHorue AHATM3UPOBATh  CUTYaIlUH
TpeOOoBaHMsI, CUTYalHNIO

[peabsIBIsIEMbIC K
BaJIaHNIO, HE
BBIIOIHEHBI. Het
oTBeTa. He ObLIO
[ONBITKU PELUINTh

Bajaqy




