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PabGouas mporpamMma IWCHUILIHHBEI (Momyis) «@PapMaleBTUYECKas TEXHOJIOTHS
pa3paboTaHa HperoaaBaTesaMi Kaheapsl ¢hapMalid B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUAMHU
(eneparbHOro rocyapCTBEHHOr0 00pa30BaTeIbHOIO CTaHAapTa BBICIIEro 00pa3oBaHMs
(®I'OC BO) mo crermpansaoctd 33.08.02 VYmpasneHne U 3KOHOMHKA (apMalluy,
YIBEPXKIEHHOro TpukazoM MuHoOpHayku Poccmm Nell43 or 27.08.2014r., u
npodeccronanbHoro  craggapra  «CoermmamucT B 00macTH  ympaBeHHS
(bapMaleBTHYECKOM JIeATENBHOCTRIO», YTBEPXKAEHHOIO MpHKa3soM MuHTpyna WU
conuaiabHON 3amuThl Poccuiickoit ®eneparvu ot 22 mast 2017 roma Ne 428H.

Pa6ouas nporpaMma IUCIMIUIMHBL (MOJTYJIsl) COCTaBIIECHA:

Ne | ®@amuaus, HMs, 0TYECTBO Y4enas 3anuMaemasi JOJKHOCTD, Kadenapa
CTEIICHb, 3BAHHC
1 [Tommackas T.A. K.G0.H., oueHT | 3aB. Kadenpoii Gpapmanun
2 Porog O.A. K.0.H., TOIIEHT JoreHT Kadbeaps! hapManuu
3 Hasunos C.b. K.(.H., norienT | lomeHT Kadeapsl Gpapmauu

Pa6ouas mporpaMma JUCHUILTMHEL (MOLYJIs) oOCyXaeHa B ofoOpeHa Ha 3acelaHnuy
Kadeapsl hapManuy.
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1. Heab u3y4yeHUus1 AUCHUIIMHBI (MOLYJIA)

Jlate  oOyuaromumcsi  yriayOJieHHble 3HaHUST B 00JIacCTM  OpraHu3aluu
TEXHOJIOTUYECKUX IPOIIECCOB MPU MPOM3BOACTBE W W3TOTOBIICHUM JIEKAPCTBEHHBIX
CpEeICTB M BBIPaOOTaTh HABBIKM OpPTaHU3AIMA KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpEICTB

2. Mecto nucuunjnnbl (MoayJs) B crpykrype OOIT

Pabouas mporpamma mucuuriuinHbl (Moayssi) «®DapmarieBTUYeCKass TEXHOJIOTHUSD)
otHOocHTCcs K biioky 1 mporpammbl OpAWHATYpHI U SBJSETCS 0053aTEIbHON 17151 OCBOCHUS
oOyuatomumucs. M3ydyenrne quCUIUIMHBL HapaBieHo Ha (popMHUpoBaHNE KOMIIETECHIINH,
00eCneYnBAIOIINX BBIOJHEHNE OCHOBHBIX BUOB JEATEILHOCTH Bpaya.

3. TpeOoBaHus K pe3yJibTaTaM O0CBOCHHS AMCIHUILIMHBI (MOXYJIs1)

[Ipornecc n3ydeHus: AMCHUILIAHBI (MOYJIs1) HANpaBJIeH Ha (POPMUPOBAHUE CIETYIOLTUX
koMmreteHmi B coorseTcTBUU ¢ PI'OC BO 1 OOII BO 1o 1aHHON CIIEAATILHOCTH:

Tabnuya 1
Koa u HaumeHoOBaHue IlnanupyeMble pe3yabTaThbl 00y4eHHs M0 JUCHUILIIMHE (MOAYJII0),
KOMIIeTeHIIHH COOTHECEHHbIEe ¢ MHIUKATOPAMH J0CTHKEHHUSI KOMIIETEHIIMH
IIK-7. 3HaTh - OCHOBHBIE ATallbl TEXHOJOTHYSCKHUX IIPOLIECCOB
['oToBHOCTH K YMmeTb - paboTaTh C TEXHOJIOTHYCCKOMN TOKYMECHTAIMECH
OprasHusanuu
TEXHOJIOTHYECKUX
IponecCoB MIpu - METOJJaMH OpraHU3alMyu TEXHOJOTHUYECKHUX MPOLIECCOB MpHU
Biaagernb
OpON3BOJACTBE U IIPOU3BOJACTBE U U3IOTOBJICHUHU JICKAPCTBEHHBIX CPELCTB
A3rOTOBJIICHUHA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
TK-9 3Hatb - METOJIbI KOHTPOJISI KAYE€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
’ - UCII0JIb30BaTh HOPMATUBHYIO JOKYMEHTALAIO
l'oToBHOCTB K v p YI0 10Ky IO,
MeThb €rJIAMEHTHUPYIOILYIO IIPOLIEAYPBI KOHTPOJIS KauecTBa
OpraHu3anuy KOHTPOJIA p PYIOILYIO TIPOHEAYP p
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
KadecTBa
- IIOAXOJaMU K OpraHU3allMi KOHTPOJIS KauecTBa
JICKapCTBECHHEIX CPEACTB | Biaaaerhb X0 p . p
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB




4. O0beM TMCHUIIMHBI (MOXYJIS) 110 BUIaM y4eOHOil padoThl

Tabnuya 2
Buabl yueOHol padoThI Bcero, O0bem 1o cemecTpam
yac. 1 2 3 4
KonrakTHasi paGoTa o0yuyaroierocsi ¢ npenojaaBaresjieM 42 42 - - -
1o BujaaM y4yeOHbIX 3ansaTuii (Konrakr. pao.):
Jlexkmmmonnoe 3anstue (JI) 4 4 - - -
Cemunapckoe 3ansatue (C3) - - - - -
ITpakTueckoe 3angrue (I113) 38 38 - - -
CamocrosiTesibHast paboTa 00yyarwuerocsi, B ToM 4mucjie 30 30 - - -
MOJAr0TOBKA K mpoMe:xyTouHoi arrecranuu (CP)
Buj npome:xxyrouHnoii arrecranuu: 3auer (3), 3auer ¢ 3 3 - - -
onenkoii (30), Ixk3zamen (IJ)
OO0uruii 00b€ém | B yacax 72 72 - - -
B 3a4YE€THBIX eJNHUIAX 2 2 - - -
5. Conep:kanue TMCHUILIAHBI (MOIYJIs1)
Tabnuya 3
Ne HanmeHoBaHMe pa3iesioB, TeM AUCHUILIHH (MOAYJ1ei) Konx naaukaropa
pa3jaena
1. dapMareBTHICCKasT TEXHOJIOTUs IK-7; ITIK-9
6. YueOHO-TeMaTH4YeCKHUil IJIAH JTUCUUIIJIMHBI (MOYJIs1)
Tabnuya 4
Homep HanmeHnoBanue KoJumnuecTBo yacos ®opma Kon
pasaeda, pa3aesoB, TeM Beero | Konta [JI | C3 | II3 | CP | KoHTpO.JA HHIUK
TeMBbI KT.pa0. aTopa
YcTHbIM
omnpoc,
Paznen | ®apmauneBTHuYecKasi cobecenonan IIK-7;
1 TEXHOJIOTUsl 72 42 41 - | 3830 me. K-9
TecTuposn
aHue
Opranuzanus
TEXHOJIOTHYECKUX YcTHbIl
MIPOIIECCOB MPHU orpoc.
Tema 1.1 MPOU3BOJICTBE U 37 22 21 - 120 ] 15 Tectupos K-7
U3TrOTOBJICHUU aHHue
JIEKapCTBEHHBIX
CpEJCTB
YcTHBIN
Opranuzanus
orpoc.
Tema 1.2 | [OMTPOMI KAUCCIBA | 34 20 2| - | 18] 15| Tectnpos | MK-9
JIEKapCTBEHHBIX
aHue
CPENCTB
OO0uruii 00bém | 72 42 4| - [ 38 ] 30 3auer




7. YueOHO-MeTOAMYECKOEe 00ecleYeHrne CaMOCTOATeIbHON padoThl
o0yyarommxcsi

[{enb caMOCTOATENHHON pabOTHI O0YUAIOIINXCS 3aKJII0UAETCS B TIIyOOKOM, MOJTHOM
YCBOGHMM YYEOHOro MaTepuajia M B PpPa3BUTUHM HAaBBIKOB CaMOOOpa30BaHUS.
CamocrosTenbHas padoTa BKIItOYaeT: pabOTy ¢ TEKCTaMHU, OCHOBHOM U JTIOMOJHUTEIbHOM
JUTEPATYPOH, YU4EOHO-METOAMYECKUMHU TMOCOOMSIMHU, HOPMATHUBHBIMH MaTepHalaMH, B
TOM uucie Marepuasamu HHTepHeTa, a Takke NpopabOTKa KOHCIEKTOB JIEKIIHM,
HalMCaHWe JIOKJIaIoB, pedepaToB, ydacTue B paboTe CEMUHApOB, HAy4YHBIX
KOH(epeHIHsIX.

OOyuaromuecs, B TEUEHUE BCETO Mepuoja 00yueHus, 00eCTIeYuBaIOTCS JOCTYTIOM
K aBTOMaTu3upoBaHHOW cucreme «OpauHaTypa W Maructparypa (AMCTaHLIMOHHOE
o0yueHune) PocTOBCKOro rocy1apcTBEHHOTO MEAUIIMHCKOTO YHHUBepcuTeTray (AC OMIIO
PoctI’MYVY)  https:/omdo.rostgmu.ru/. ©W K  DJIEKTPOHHOM  HHQPOPMAIIMOHHO-
o0Opa3oBaTesbHOM cpejie.

CamocrositenbHas pabora B AC OMIIO PoctI'MY npezacrasisier coboii JocTyI K
AJIEKTPOHHBIM 00pa30BaTENIbHBIM pecypcaM B COOTBETCTBUU C (opMoil oOydeHus
(JIekIMu, METONMYECKHEe DPEKOMEHAAINH, TECTOBBIC 3aJaHMs, 3aJladyd, BOMPOCHI IS
CaMOCTOSITENILHOTO KOHTPOJISI U U3YUYEHUSl, THTEPHET-CChUIKH, HOPMAaTUBHBIE JOKYMEHTbI
U T.J4.) 0 COOTBETCTBYIONIECH nauctuiuimHe. O0yydaronyecss MOTyT BBIIOJHUTh KOHTPOJIb
3HAHUW C TOMOIIBIK PENICHUsS TECTOB W CUTYAlMOHHBIX 3a/a4, C MOCIEIYIOIeH
IPOBEPKOM MPENoIaBaTesieM, UK BBIMOIHUTH KOHTPOIb CAMOCTOSATEIBHO.

3amaHus 11 CaMOCTOATENbHOI PadoThI

Tabauya 5

Ne

paszena HanmeHoBaHue pa3sjena Bomnpockl 11t CAMOCTOSATEILHOM PaGoThI

1. CoBpeMeHHBIE TEXHOJIOIMUECKUE TTPOLIECCH B
MIPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

2. OcoOeHHOCTH OpraHU3aly IPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B 3aBUCUMOCTH OT UX
JIeKapCTBEHHOH (pOpMBI

dapmMareBTHYECKast TEXHOJIOTHS 3.MlHHOBaIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE ()OPMBI

4. CoBpeMEHHbIE METO/IbI OLIEHKU KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB

5. Opranuzanus paboTsl oApa3aeIeHUN
(dapmaleBTUUECKUX MPOU3BOJICTB, OCYIIECTBISIONINX
KOHTPOJIb KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

KoHTpons camocTOsTENbHOM  pabOTBl  OCYHIECTBIAECTCS Ha  CEMMHApPCKUX/
IPAaKTUYECKUX 3aHATHSIX.


https://omdo.rostgmu.ru/

8. OueHoYHbIe MAaTEPHUAJIBI JI IPOBEICHUS TEKYIIEro KOHTPOJIS
yCIIeBA€MOCTH M MPOMEKYTOUYHOM ATTeCTANMH 00yUAIINXCS
OneHOYHBIE MaTEpHUabl, BKIIOUYAs OLIEHOYHBIE 3aJJaHUsl JIJIs1 TPOBEJCHUS TEKYIIETO

KOHTPOJIA YCIICBACMOCTHU U HpOMC)KYTO‘IHOfI aTTeCcranuu 06yqa}omuxc;1 IO AUCHUIIIINHE

(Momymro) mpencrtaBiieHbl B [lpwnoxkenun OlEHOYHBIC MaTepUabl IO JUCITUTUIHHE
(Momyms).

9. YueOHO-MeTOAMYeCKOe U HHPOPMAIITMOHHOE oOecnieyeHne JUCHUUIINHbI

(MoayJis)
Tabnuya 6
ABTOp, HAUMEHOBaHME, KoaunuecTBO
n/n MeCTO M3/1aHNsl, 31aTeJbCTBO, 0/ H3IaAHUS IK3eMILISIPOB
OcHoBHasl JJuTEpaTypa
®dapmareBTUYECKast pa3padOTKa: KOHLETIHS U MPAKTHYECKUE
PEKOMEH/IAllMU: HAyYHO-IIPAKTUYECKOE PYKOBOACTBO JJIst
J 10 ak3.
tdapmanesTrueckoit orpacnu / mox pea. C.H. berkosckoro, M.A.
Bacunenko, H.b. Jlemunoii [u np.] — Mocksa: Ilepo, 2015. — 471 c.
JonoJiHUTe/IbHAA JIUTEPATYpa
KommenTapuii k PykoBoactBy EBponelickoro Coro3a no Hajiexaien
MPaKTUKE TIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsl YEJIOBEKA U
npuMenenus B BerepuHapuu. Tom 4 / non pen. C.H.bsikoBckoro, N.A. 3 OK3.
Bacunenko, C.B. MakcumoB.- Mocksa: M3n-Bo «Ilepo», 2014.- 487c¢.
Hoctyn u3z 9bC
«KoHcynpTanT
dapmaneBTUYECKAst TEXHOJIOTUA. PyKOBOACTBO K IIPAKTUYECKUM )
3aHsaTusAM: yueobnoe nmocodue / U.U. Kpacurok, H.b. Jlemuna, M. H. pbatiay. — TeKet:
Anyposa. — Mocksa: TDOTAP-Mesua, 2018. — 368c. 3”“?;‘;‘*““'
Ilepeyenns pecypcos cetu «MAHTEpHET
Tabnuya 7
IJIEKTOPOHHBIE Hoctyn
Ne OBPA3OBATEJIBHBIE PECYPCbI K pecypcy
1 DJIeKTPOHHAA Ondanorexa PoctI’'MY. — URL: Hocryn
" | http://109.195.230.156:9080/0opacg/ HEOrpaHUYeH
Koncyabrant crynenra [Kommuiektsl: «MeaunuHa. 3apaBOOXpaHEHHUE.
BO»; «Menuuuna. 3apaBooxpanenue. CIIO»; «Ilcuxonornyeckue Hoctyn
2. | mayku»] : DnekTpoHHas OuOmworeuHas cucrema. — MockBa : OOO | HeorpaHuyeH
«Koncynprant crymenta». - URL: https:/www.studentlibrary.ru +
BO3MOXKHOCTH JIJIsl HHKJIFO3UBHOTO 00pa30BaHUs
KoncyabTant Bpauya. DJeKTPOHHAsi MeQUIIMHCKasi OuOJIHOTeKAa
DnekTpoHHas OubnuoTeunas cucrema. — Mocksa : OOO «Beicmias mkoia Hoctyn
3. | oprammsanmmu W yOpaBl€HHs  3ApaBOOXpaHeHHeM. KOMIUIEKCHBINA | HeOrpaHuveH
MEIUIMHCKUN KOHCAITHHI. - URL: http://www.rosmedlib.ru _+
BO3MOYKHOCTH JIJIsl MHKJIFO3UBHOTO 00pa30BaHuUs



http://109.195.230.156:9080/opacg/
https://www.studentlibrary.ru
http://www.rosmedlib.ru

4 Hayunas  snextponnas  OuOiamoreka eLIBRARY. - URL: OTKpBITHI
" | http://elibrary.ru JOCTYII
Hoctym ¢

5 HanuonanbHas 3jiekTpoHHasi 6udauoreka. - URL: http://H36.pd/ KOMIIBIOTCPOB

OuOIMOTeKU
B/l m3nareancrBa Springer Nature. - URL: https://link.springer.com/ no Hoctyn

6. | IP-agpecam PoctI'MYVY u ynanéHHO HOCIE PErUCTPalMu, YIAAJIEHHO Yepe3 | HeOorpaHuveH
KHNAC PODU https:/kias.rfbr.ru/reg/index.php (Haynpoexm)

Wiley Online Library / John Wiley & Sons. - URL: Hoctyn

7. | http://onlinelibrary.wiley.com mo IP-agpecam PoctI'MYVY u ynanéuso mocie OTpaHUYCH
peructpaumu (Haynpoexm)

8 Poccuiickoe o0pa3oBanne. EnnHoe okHo 10cTyna : ¢heaepaibHbli mopTall. OTKpBITHIH
- URL: http://www.edu.ru/. — HoBast oOpa3oBarenbHas cpefa. JTOCTYTI
Cyberleninka Open Science Hub OmKpbIMasi HayyHasi 3nekmpoHHasi | KOHTEHT OTKpEI-

9. | 6ubnuomeka nybnukayuili Ha UHOCMpPaHHbIX fA3bKax. - URL:| TOro I10CTyna
https://cyberleninka.org/

ScienceDirect : odwur. caiit; pasmen «Open Access» / Elsevier. - URL: Konrtent

10. | https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals OTKPBITOTO
JocTyna

11 Meauuunckuii Bectnuk FOra Pocenu : snextpon. xypHan / PoctTMY. - OTKpBITHIH
| URL: http://www.medicalherald.ru/jour JIOCTYII

12. FOxno-Poccuiicknii s;xypHas tepaneBTu4Yeckoil npaktuku / PoctTMY. OTKpBITHIHA
— URL: http://www.therapeutic-j.ru/jour/index JIOCTYTI

13. PyOpukarop xkiuHuueckux pexomeHaanuii MunzapaBa Poccum. - URL: OTKpBITHIHA
https://cr.minzdrav.gov.ru/ JOCTYyI

14, Bcemupnasi opranuszaumsi 3apaBooxpaHenmst : odwui. caift. - URL: OTKpBITHIHA
http://who.int/ru/ JOCTYII

15. CoBpemMeHHbIE TIPOOJIEeMbl HAYKH W 00pa30BaHMs : DJICKTPOH. JKYPHAI. OTKPBITHIH
CereBoe m3aanue. - URL: http://www.science-education.ru/ru/issue/index JOCTYII

10. KagpoBoe o0ecnieueHue peaju3anuu IMCHUIIAHBI (MOIYJIs1)

Peanuzanus nporpaMMbl AUCIUIUIMHBI (MO1yJIs) oOecrieunBaeTcst mpodeccopcko-
npenojaBarenbckum coctaBoM kadeapsl PI'BOY BO PoctI'MY Munszapasa Poccun.

11. Meroau4yeckue ykazaHus JJsi 00y4al0IIUXCHA M0 OCBOEHHUIO M CHUIIMHBI

(MoayJis)

OOpazoBarenbHbIi  TpollECC MO JAUCHUIUIMHE (MOIYJsl) OCYIIECTBISETCS B
COOTBETCTBUM ¢ DefepaibHBIM TOCYJIapCTBEHHBIM 00pa30BaTeIbHBIM CTaHIAPTOM
BBICIIIET'O0 00Opa30BaHMUSI.

OCHOBHBIMH (pOpMaMHU MOTYUYEHUS U 3aKPEIUICHUS 3HAHUH 110 JaHHOW TUCHUIIIINHE
(MOmynI0) SBISIOTCSL  3aHSTHS  JICKIIMOHHOTO THMA W MPAKTHYECKOTO 3aHSTHS,
camMocCToATeNbHAs paboTa 00yJaromerocs U MPOX0XkKJACHHE KOHTPOJIS O]l pPyKOBOJACTBOM
MpenoaaBaTes.

VY4eOHbli MaTepHall 0 AUCUMIUIUHE (MOAYII0) COCTOUT U3 OJHOIO pa3jiena:

Paznen 1. ®apmarieBT4YeCKass TEXHOJIOT U


http://elibrary.ru
http://нэб.рф/
https://link.springer.com/
https://kias.rfbr.ru/reg/index.php
http://onlinelibrary.wiley.com
http://www.edu.ru/
https://cyberleninka.org/
https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals
http://www.medicalherald.ru/jour
http://www.therapeutic-j.ru/jour/index
https://cr.minzdrav.gov.ru/
http://who.int/ru/
http://www.science-education.ru/ru/issue/index

N3ydenne MUCIUILIMHBI (MOJYJs) COTJacHO ydeOHOMY IUIaHy TOJIpa3yMeBaeT
CaMOCTOSITeIIbHYI0 paboTy oOydaromuxcs. CamocTosTelnbHas paboTa BKIIOYaeT B ceOs
U3ydeHue ydeOHOH, y4eOHO-METOAMYECKOM ¢ OCHOBHOM ¥ JIOMIOJIHUTEIHLHOMN
JTUTEPATypoi, €€ KOHCIEKTUPOBAHUE, IOATOTOBKY K CeMHUHapaM (MpaKTHYeCKUM
3aHATHAM ), TEKYIIIEMY KOHTPOJTIO yCTIEBAEMOCTH U IMTPOMEKYTOUHOM aTTECTaIlnH (3a4eTy).

Texymuii KOHTPOJIb YCIIEBAEMOCTH 110 TUCIHILIMHE (MOIYII0) M MPOMEKYTOIHAS
aTrrectanus OOydYaromMXcsl OCYIIECTBISIIOTCS B cooTBeTcTBUU ¢ [lojokeHueM
YHUBEPCHUTETA 10 YCTaHABIUBAKONICH (hopMe MPOBEISHUS MPOMEKYTOUHON aTTECTAIIUH,
€€ NEPUOANYHOCTH U CUCTEMBI OIIEHOK.

Hanmnuune B VYHuBepcuTeTe OJIEKTPOHHONW HH(POPMAIIMOHHO-00pa30BaTEIbHON
Cpedbl, a TakXKe »OJIEKTPOHHBIX O0O0pa30BaTEIbHBIX PECYPCOB IMO3BOJISIET M3y4aTh
TUCIUIUTMHY (MOIyJIb) WHBAIUAAM M JIHIAM C OTPAaHUYCHHBIMH BO3MOXXHOCTSIMHU
310poBbs. OCOOEHHOCTH W3YUCHHS JUCIHUIUIMHBI (MOIYJsl) MHBAIWIAMH U JIUIAMH C
OTPAaHUYCHHBIMH BO3MOXKHOCTSMH 3JI0pOBBs orpeneseHbl B [lomoxxeHun o6 oOydeHuuU
WHBAIUJIOB U JIMII C OTPAHUYCHHBIMU BO3MOXKHOCTSIMHU 3I0POBBS.

12. MaTepuaibHO-TeXHHYECKOe o0ecnevyeHre JUCIUILIUHBI (MOIYJIs1)

[ToMerenus sl peanu3aiy MporpaMMbl TUCIUIUIUHBI (MOAYJISI) MPEICTABIISIIOT
coboii ydeOHbIe ayAUTOPUM JUIsl TPOBEACHUS 3aHITUN JICKIIMOHHOIO THUIIA, 3aHSATUU
CEMHUHAPCKOT0 TUIIA, TPYTIOBBIX U UHJIMBUIYATbHBIX KOHCYJIbTAIIUHN, TEKYIETO KOHTPOJIS
U MPOMEKYTOUHOM aTTECTAIMH, a TAK)KE€ MOMEIICHHS JUIsl CAMOCTOSITEIbHOW padoThl U
MOMEIIECHUsT ISl  XpaHeHUsT ¢ NPOPUIAKTUYECKOTO OOCTY>KMBAHHUS  Y4EOHOTO
obopynoBanus. IlomemieHns YKOMIUIEKTOBAHBI CIEIUATU3UPOBAHHON MeEOEIb0 W
TEXHUYECKUMU CPEICTBAMH OOYYEHUS, CIyXKAIlUMH IS TPEACTABICHHUS y4eOHOMH
uH(popmManuu O0JIBIION ayAUTOPHUH.

Jns  npoBeneHWs 3aHATHH  JIGKIIMOHHOTO THUMNA MpeajararoTrcs HaOOpHI
JEMOHCTPALIMOHHOTO 00OPYAOBaHMS M YYEOHO-HATJIAIHBIX TOCOOUH, oOecreunBaronme
TEMaTUYECKUE WJUTIOCTPAIIMK, COOTBETCTBYIOLIEH paldoueil mporpaMMbl JAUCIMILIUHBI
(Momyns).

MuHUMansHO HEOOXOAMMBIN JIJISl peaTU3alliy MPOTPAMMBI TUCITUTITNHBI (MOTYJIS)
MEePEUYCHh MAaTEePUATHHO-TEXHUYECKOTO OOCCTICUCHHsI BKJIIOYACT B CEOsl CIEIUAIBHO
000py/IOBaHHBIE TIOMEUICHUSI IS TPOBEACHUS YYEOHBIX 3aHATHI, B TOM 4YHCIE
ayAUTOpUU, 000PYAOBAaHHBIE MYJIbTUMEIUUHBIMU U UHBIMHU CPEJICTBAMU, TTO3BOJISIONIEM
oOyJaromuMmcsi ~ OcBaWBaThb  3HaHUS,  MNPEAYCMOTpPEHHbIe  MpodecCHOHATbHOM
JESITENBHOCTBIO, B T.4. UHAUBUIYAIBHO.

[Tomemenuss uisi  CaMOCTOSITENIBHOM — pa0OThl  OOYyYalOIIUXCS  OCHAICHBI
KOMITBIOTEPHOM TEXHUKOW C BO3MOXHOCTBIO MOJKIOUCHUs K cetu «MHTepHeT» u
oOecrieueHUEeM JOCTyIla B JJICKTPOHHYIO HH(POPMAIMOHHO-00PA30BATEIBHYIO CpPEIy



PoctIMYV.

B  cimywae  mpuMeHEHHMS ~ AJEKTPOHHOTO  OOy4YeHHWs,  JUCTAHIIMOHHBIX
o0pa3oBaTeNbHBIX TEXHOJIOTHI JOIMYCKAETCS 3aMEHa CHEIHAIbHO 00O0pPYIOBAHHBIX
MMOMEIICHU WX BUPTYaJbHBIMU aHAJIOTAMH, TTO3BOJISIOIIMMHI O0YyJaroNuMCs OCBaWBaTh
YMEHUS U HAaBBIKH, TTPETYCMOTPEHHBIC TPOPECCHOHATIEHOMN ACSITEIBHOCTHIO.

Kadenpa obecnieuena He0OX0IMMBIM KOMIIJIEKTOM JIMIIEH3UOHHOTO MPOrPAMMHOI0
obecrieueHust (CocTaB ompejaessieTcss B pabounux mporpaMmax JUCHUIUIMH (MOJIYJIeH) U
MOJITICKUT €KETOTHOMY OOHOBJICHHIO).

IIporpammHoe o0ecnieyeHue:

1. Office Standard, muniensust Ne 66869707 (moroBop Ne70-A/2016.87278 ot

24.05.2016).

2. System Center Configuration Manager Client ML, System Center Standard,
nuuensus Ne 66085892 (norosop Ne307-A/2015.463532 ot 07.12.2015);

3. Windows, nmunensust Ne 66869717 (morosop Ne70-A/2016.87278 ot 24.05.2016).
4. Office Standard, munien3ust Ne 65121548 (morosop Ne96-A/2015.148452 ot
08.05.2016);

5. Windows Server - Device CAL, Windows Server — Standard, nmumen3ust Ne
65553756 (noroBop Ne PTMVY 1292 ot 24.08.2015);

6. Windows, nuriensust Ne 65553761 (morosop NePITMVY 1292 ot 24.08.2015);
7. Windows Server Datacenter - 2 Proc, muuensust Ne 65952221 (norosop
Nel13466/PH/I1743/PTMVY 1679 ot 28.10.2015);

8. Kaspersky Total Security 500-999 Node 1 year Educational Renewal License
(JdoroBop Ne 358-A/2017.460243 ot 01.11.2017).

9. [IpenocraBnenue yciyr cBsizu (nHTEpHETa): «PocTenexom» - norosop Ne
PI'MYVY7628 ot 22.12.2017; «39p-Tenekom Xoaauur» - goropop PIMVY 7611 ot
22.12.2017; «MTC» - norosop PITMVY7612 ot 22.12.2017.



Ipunoxenne

OEJIEPAJBHOE I'OCYJAPCTBEHHOE BIO/KETHOE OBPA30BATEJIbBHOE
_YUYPEXKJIEHUE BBICHIEI'O OBPA3OBAHMS
«POCTOBCKHUM I'OCYJIAPCTBEHHBIN MEI[I/IIII/IHCKI/II/I YHUBEPCUTET»
MUHHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUA POCCUCKOMN ®EJEPALIUN

Kadenpa papmanmn

OI_ICHOLIHBIC MaTCepHraJibl

10 JTUCHHUITIIMHE (I)apMaueBaneCKaﬂ TEXHOJ0Iusd

CrneuunansHocts @apmanus



1.

npogpeccuonanvuvix (I1K)

Ilepeyenb KoMIeTeHI M, (POPMHUPYEMBIX IUCHUILTHHON

Kon n HaumenoBanue npodeccnoHambHON
KOMIICTCHIINN

WNunukatop(b1) oCTIKEHNS TPOGECCHOHATTHHOM
KOMIICTCHIINI

IIK-7. '0TOBHOCTH K OpraHu3aiuu
TEXHOJIOTMYECKUX MPOIECCOB PHU
MIPOU3BOJICTBE U U3TOTOBJICHUH
JICKAPCTBCHHBIX CPSIACTB

NI 1 ITIK-7. Opranu3yeT TeXHOJIOTHYECKue
MPOLIECCHI TPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

IIK-8. ['0TOBHOCTH K OpraHu3aiuu
AKCIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
MMOMOIILI0 XUMHYECKUX, OMOTOTHUECKHUX,
(PM3UKO-XUMHUYECKHX M MHBIX METOJIOB

NJI 1 ITIK-8. OpranusyeTt 3KCepTU3y
JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB C TIOMOIIIBIO
(HbU3UYIECKUX, XUMHUECKHUX, (DHU3UKO-
XUMHYECKHX, OMOJIOTHYECKUX U JPYTHX METOJIOB

ITK-9. ['0TOBHOCTH K OpraHu3aiuu KOHTPOJIS
KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

NI 1 TIK-9. OpranusyeTr KOHTPOJIb KauecTBa
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

2. Buabl OIEHOYHBIX MATEpPUATIOB B COOTBETCTBMH C (DOPMHPYEMBbIMU
KOMIIETEHIIUSIMH
HaumenoBanue Buabl o11eHOUHBIX MaTepuasoB KOJIMYECTBO 3aJaHHI
KOMITETCHIINU Ha 1 KOMIIEeTEHINIO
I1K-7 3aaHus 3aKpLITOrO THUIIA 25 ¢ pTajJJoOHAMU OTBETOB
3aaHusl OTKPBITOTO TUIIA: 75 ¢ >TaJJOHAMH OTBETOB
Bompocsr mist cobecemoBanus
3amaHus Ha JOIOJIHEHUS
ITK-8 3aaHust 3aKPBITOTO TUIIA 25 ¢ 3TaJIOHaMHU OTBETOB
3amaHus OTKPBITOTO THIA: | 75 ¢ dTaJJOHAMHU OTBETOB
CuryalnmoHHbI€ 3a7a41
Bomnpocsr mist cobecenoBanust
3alaHus Ha JOIOJIHCHUS
I1IK-9 3aaHus 3aKpLITOrO THUIIA 25 ¢ 3TajI0HaMH OTBETOB
3agaHust OTKPHITOTO TUTA! 75 ¢ 3TaTIOHaMH OTBETOB
CuryaunoHHbIe 3a4a41
Bomnpocs! muis cobeceoBanmst

IIK 7

TecTbI

1. HpOMbIIlIJ'leHHOC MPOU3BOJACTBO JCKAPCTBCHHBIX IPEMapaToB HOPMUPYETCH:

1)bapmakomneiinoit cratbeit
2)TEeXHOJIOTUYECKUM PETIAMEHTOM
3)peuenrtom Bpaua

4)GMP

5)GCP

OtBeT: 1,24

2. TexHOJIOrH4eCKHUi perjiaMeHT BKJIKYaeT pa3ielibl:




1) xapakTepuCTHKa TOTOBOTO MTPOJIyKTa

2) TeXHOJIOTHYECKasi CXeMa MPOU3BOJICTBA

3)anmapatypHasi cxema MpoU3BOJICTBA

4)pe3ybTaThl KIUHUIECKUX UCTIBITAHUI

5)pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKUX UCTIBITAHUM

OrteeT: 1,2,3

3. Baqunanusa — 31o0:

1)TOCTOSIHHBIN KOHTPOJIb U OLIEHKA BCETO MPOU3BOJICTBA
2)o6s3anHOoCcTH OTK

3) mpoBepKa B cIydae Ype3BBIYANHBIX CUTYAIHi

4) mpoBepKa TEXHOJIOTHYECKUX ITAIMOB MPOM3BOICTBA C IENbI0 00eCTIeueHUs] KauecTBa
MPOTYKTOB

5)KOHTPOJIb YUCTOTHI TOMEIIICHHU I

OtBet: 1

4. «YucThie» NOMEIIEeHUs] — 3TO MOMEIIeHNS:

1)1t canuTapHOi 00pabOTKHU MepcoHana

2) UIst U3TOTOBIICHUS CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM C YUCTOTOM BO3yXa, HOPMHUPYEMOU
M0 COJIEPIKAHUIO MEXaHUYECKUX YaCTUIl U MUKPOOPTAHU3MOB
3) nis cTepuiIn3aliy BO3yxa

4) nnst aHaIM3a POy KUK

5)Iu1s CYLIKH TpaHyJiATa

OtBer: 2

5. Ilpasnna GMP persamenTHpPYIOT:

1)papmaneBTHUECKYIO TEPMUHOIOTHIO

2)TpeboBaHUs K IEPCOHAITY

3)TpeboBaHus K 31aHUSM H TOMEIICHUSM (apMalleBTHYSCKUX TPEATPUSITHN
4)rpeboBaHus K OMOJIOTMYECKOI TOCTYITHOCTH IpenapaTa

5)TpeboBaHMs TEXHOJIOTUYECKOMY 000pY10BaHUIO

OtBer: 1,2,3,5

6. ®apmanesTuyeckue GaKTopbl, ONpee/IsIONIHe TePANeBTHYECKYI0 aKTHBHOCTh
JIEKApCTBEHHBIX BelleCTB:

1 )iprposia 1 KOJIMYECTBO BCIIOMOTATENIBHBIX BELIECTB

2)BU]I JIEKApCTBEHHOIN (POPMBI U IIyTH BBEACHUS

3)dapmarneBTHYECKAS TEXHOJIOTHS

4)MmatepualibHbIe IOTEPU IPOU3BOJCTBA

5)npou3BOUTEIBHOCTD MTpOLEcCca IPOU3BOCTBA

OtBeT:1,2,3

7. PacxoaHblil KOO PUUIHEHT:

1 )oTHOLIEHHE MacChl UCXOAHBIX KOMIIOHEHTOB K Macce rOTOBOIO IPOAYKTa

2)OTHOIIEHUE MACChl TOTOBOT'O MPOAYKTa K MAacce UCXOJAHBIX MAaTEPUAJIOB

3)oTHOILIEHHE MacChl MaTEPUANIbHBIX MOTEPh K Macce UCXOIHBIX BEIIECTB

4)KONMYECTBO BEIIECTBA, UCIIOIb3YEMOE IS MOJIyUYEHHUs 3aJaHHOTO KOJIMYECTBA IPOAYKTa
5)K0IM4ECTBO 3aJaHHOTO MPOYKTa

OrtBer: 1

8. buoJsiornyeckasi J0CTYITHOCTH ONpe/iesIseTcs:
1)noneit BcocaBIierocsi B KpOBb BEILIECTBA
2)CKOPOCTBIO €r0 MOSIBICHUS B KPOBU
3)dapmakosIoruuecKoi rpynmnou npenapara
4)cKOpOCTBIO BBIBEJICHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa



OTtBer: 1,24

9. 3agaun papmManeBTHYECKOI TEXHOJOTHH:

1)pa3paboTka 1 COBEPIICHCTBOBAHNE METOJIOB M3TOTOBJICHHS JICKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB.
2)CHUHTE3 HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB

3)CcoBepIIEHCTBOBAHUE CYIIECTBYIOIINX U CO3/IaHNE HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIIapaTOB.
4)u3yueHne cTabMIbHOCTH U YCTAHOBJICHHE CPOKOB MOJTHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB,
MpenapaToB U MoyrypadpuKkaToB

5)IOUCK, U3yUEHUE U UCIIOJIH30BAHUE B IPOU3BOJICTBE HOBBIX BCIIOMOTaTEIbHBIX BELIECTB.
Oteert: 1,3.4,5

10. Texnosiornueckasi Tpara:

1 )Ipo1IeHTHOE COOTHOLLIEHNE MAaCChl MATEPUAIIBHBIX MOTEPh U MACChl HCXOAHBIX MAaTEPUAJIOB
2)IPOIIEHTHOE COOTHOIIIEHUE MAaCChl TOTOBOM MPOIYKIIMU U MACChl HICXOAHOTO MaTepuasa
3)IPOLIEHTHOE COOTHOIIEHUE MACChl UCXOHBIX MaT€PUAIOB U MacChl FTOTOBOIO MPOAYKTA
4)IPOIIEHTHOE COOTHOIICHHE MAacChl MaTEPUATIBHBIX MTOTEPh U MACChl TOTOBOM MPOYKITUN
5)IpoIeHTHOE COOTHOIIEHUE MAaCChl MOOOYHBIX MPOIYKTOB K Macce UCXOTHBIX BEIIECTB
Otger: 1

11. JlekapcTBeHHbIE IpenapaTsl B popMe MOPOUIKOB (j1aJiee - MOPOIIOK) MOTYT ObITh:
1)npocThiMH (COCTOSAIIMMU U3 OJHOTO MHIPEAUEHTA);

2)CH0XKHBIMU (COCTOSIIIMMU U3 IBYX U 00JIee HHIPEIUEHTOB);

3)103UpOBaHHBIMY (pa3/e€JIeHHBIMU Ha OT/IEIbHBIE JI03b1);

4)He103UpOBaHHBIMU (HEpa3/IeJICHHBIMU Ha OT/AEIbHBIE JI03bI).
OtBeT: 1,2,3.4,

12. Oco0eHHOCTh NPOMBIIIJICHHOT 0 IPOM3BOACTBA JIEKAPCTB:
1)HanexxHas cTaHAApTU3ALUS UCXOAHOTO ChIPhsl U TOTOBOTO IPOAYKTA
2)uccre0BaHUE HOBBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

3)BbICOKAs 1I€Ha FOTOBOTO MPOJIYKTa

4)HH3Kas IPOU3BOAUTEIBHOCTD ITPOU3BOJICTBA

5)MaccoBbIii CIPOC HAa MPOAYKIMIO IPOU3BOACTBA

OtBer: 1,5

13. TexHOJIOTHYECKHUI MpoLece:

1)Hay4HO- 000CHOBAaHHBIN M HKCIIEPUMEHTAIBHO MPOBEPEHHBIN KOMIUIEKC ICHCTBHM,
o0ecreunBaroIuil BBITYCK BHICOKOKAU€CTBEHHOM, S5KOHOMUUECKHU BBITOJHOMN NMPOIYKIIUN
KOMIIJIEKC JIEHCTBHM, OCHOBAaHHBIN Ha pe3yJIbTaTax HAyYHbIX UCCICIOBAaHUM, HAIIPABJICHHBIN Ha
HOJy4YeHHEe CTa0MIbHBIX JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB

2)KOMIUIEKC TEXHOJIOTUUECKHUX JEHCTBUI, HAIIPABICHHBIN HA MOTYyYE€HUE MTPOAYKIIMH, UMEIOIICH
HU3KYI0 ce0eCTOMMOCTb

3)crocob MpUroToBIIEHNUS JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara

4)crangapTuzanys J€KapCTBEHHOTO Mpernapara

OrtBer: 1

14. IlpuroroJieHne aMnyJJUPOBAHHOIO Mpenapara:
1)TeXHOIOTUYECKUI TTPOIIECC

2)TEeXHOJIOrMYeCKas CTaaus

3)TexHonoruyeckas onepanus

Otser: 1

15. TexHoJIOrHYeCKUH BBIXO]



1 )Ipo1LIeHTHOE COOTHOIIIEHHE MACChl TOTOBOM MPOIYKIIMU U MAacChl HCXOHOTO MaTepuaia
2)IPOIIEHTHOE COOTHOIICHUE MAaCChl MAaTEPHATBHBIX TTOTEPh U MAaCChl TOTOBOU MPOAYKITUU
3)IpOLIEHTHOE COOTHOIIIEHHE MACChl HCXOAHBIX BEIIECTB U MacChl TOTOBOT'O MPOIyKTa
4)IpOIIEHTHOE COOTHOIICHHE MAacChl MaTePUATBHBIX TTOTEPh U MAaCChl UCXOIHBIX BEIIECTB
5)POLEHTHOE COOTHOIIEHNE MACChl TOOOYHBIX MPOAYKTOB K MAacCe UCXOJIHBIX BEIIECTB
OtBeT: 1

16. IIpou3BoAUTEIBLHOCTH MALIMHBI HJIM aNlliapara:

1 )kxonnuecTBO MaTepuala, IOCTYIMBILErO B MAIMHY WIX annapar B €AMHUIYY BPEMEHU WIH
KOJIMYECTBO TOTOBOr0 MPOAYKTA, MOJYy4aeMOro Ha MAIlIMHE WUJIM annapare B €IMHUILY BPEMEHH
3)pabora, 3aTpaunBaeMasl WM MoJy4yaeMasi B €IMHUILY BpEMEHH Ha MAlllMHE WX afrapare
3)KOIMYECTBO HEPTUH, 3aTPAYNBAEMOE Ha MOJyUYEHUE €IMHUIIBI TOTOBOM MPOITYyKIIUHU B
€UHULlY BDEMEHU

4)KONMM4EeCTBO BPEMEHHU, 3aTpaulBaeMO€E Ha MOJIyYeHHUE €AMHULIBI POTYKLINU
5)MakcUMaabHOE KOJIMUYECTBO MPOLYKIUH, IT0JIy4a€MO€E Ha MallIMHE UJIU allapaTe

Otser: 1

17. llInpokoe BHeapenne B anTeunyo npakTuky I'JIC no3soaser:
1 )ITOBBICUTE KaYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

2)yMEHBIINUTh ACCOPTUMEHT JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

3)IIOBBICUTH CTOMMOCTB JIEKAPCTBEHHOT'O CPENICTBA

4)pacIMpUTh ACCOPTUMEHT JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

5)HOBBICUTBH Ka4eCTBO JIEKApPCTBEHHOT0 0OecreueHus: 00JIbHBIX
OtBeT: 14,5

18. MaTtepuanbHblii 6ajianc:

1)cooTHOLIEHNE MEKTY KOJIMYECTBOM MCXOIHBIX MAaTEPUAJIOB U IOJYyUYEHHOIO TOTOBOTO
IPOAYKTa, TOOOUYHBIMH NMPOyKTaMH, OTXOAAMH IIPOU3BOJICTBA U MaTEPUAIbLHBIMH MOTEPSIMHU
2)IIPOLIEHTHOE COOTHOILIEHUE MAaCChl TOTOBOTO IPOAYKTA K MacCe UCXOAHBIX BELECTB
3)COOTHOIIEHNE MEXKTy KOJTMYECTBOM MCXOIHBIX MAaTEPHUAJIOB U KOJIMYECTBOM MaTepHAIbHBIX
OTEPh

4)IpOLIEHTHOE COOTHOIIEHNE MacChl MaTepUaIbHBIX MOTEPh U MACChl UCXOAHBIX BELLIECTB
5)IpoLEHTHOE COOTHOILLIEHHE MacChl MIOOOYHBIX MPOIYKTOB K Macce HCXOJHBIX BEIIECTB
OrtBer: 1

19.Kuakmue jJekapcTBeHHbIe (OPMbI H3TrOTABJIUBAIOTCH :
1 )Macco-00beMHBIM METOAOM

2)METOJIOM TI0 Macce

3)MeTo10M 0 00BbEMY

4)TOJIBKO MacCO-00BEMHBIM METOJIOM

OTtBerT: 1,2,3.

20. KayecTBO nnpoceuBaHusl U MIPOU3BOAUTEIHLHOCTH 3AaBUCUT OT:
1)arMocdepHOTo TaBIeHUs

2)TONIIMHBI CJIOS MaTepuana Ha CEeTKE

3)BJIaKHOCTH MaTepHalia

4)cKopoCTH ABMXKEHUS MaTepHasa Ha CeTKe

5)xapakrepa IBUKEHHS MaTepualia

OtBer: 2,3,.4,5

21. Jlsis MeXaHU4YeCKOro IMCIePrupoBaHus B JKMIKOM cpee UCMob3yIoT:
1)MenbHUIIBI DKCUETBCUOP



2)PIIA
3)TypOuHHBIC METITATKN
4)ne3uHTerpaTop

S)nucmemOpaTop
OTtBer: 2,3

22. YabTpa3ByK B (papManuy NpuMeHsIeTCH C LeJbIo:

1 )aHanu3a XUMHUYECKOTO COCTaBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara
2)1McrieprupoOBaHys JIEKAPCTBEHHBIX BEILIECTB U MPENapaToB
3)cyIIku JeKapCTBEHHOTO MperapaTa

4)punbTpoBaHUS PACTBOPOB

5)aKCTparupoBaHUs JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIPhsI
OTtBer: 2,5

23. Ilpu yabTpa3ByKOBOM M CIIEPTUPOBAHUM MPOUCXOAUT
1)obpazoBanue TuapaTHBIX 000JI0UEK HA FpaHulle pa3aena a3
2)BakyyMHpOBaHHE Ha rpaHulie pasziena ¢as

3)cHuKEeHHE JaBJiIeHMsI Ha TpaHule paszena (a3

4)o0pa3oBaHue KaBUTALMOHHBIX MOJIOCTEH Ha IrpaHuIle pas3zena daz
5)noBbllIeHUE JABICHUS Ha IpaHulie pasjena a3

Otser: 4

24. Teopus u3MeIb4eHHA:

1)paboTa u3menbueHus NpONOpIHOHaIbHAa BHOBb 00pa3yeMoil MOBEPXHOCTH U3MEIbYaEMOT0
MaTepuaia

2)paboTa u3MeIbYCHUS IPEACTABISIET CO00M CyMMy paboT, HAYIIMX Ha 00pa30BaHUE HOBBIX
HOBEPXHOCTEH U 00BEMHOE pa3pylleHre JpoOuMoro Tena

3)pabora, 3aTpaunBaeMas Ha U3MEJIbYEHUE TIPSIMO MPOTIOPIIMOHATBHA 00BEMY U3MEITHFYAEMOTO
MaTepuaia

4)paboTa U3MeIbYEHUS TPONOPITMOHAIEHA CBOOOTHON TMTOBEPXHOCTHOMN YHEPTUHU

5)paboTa nu3menpYeHusi 0OpaTHO MPOMOPLHUOHATIbHA 00pa3yeMoi TOBEPXHOCTH H3MENbUaEeMOT0
Marepuaia

OTtser: 5

25. MeToasb! pa3eseHusi TBepAOH U xKUAKOM (a3:

1)BblapuBaHue
2)ocaxaeHue
3)bunbTpoBanue

4) AMCTUILISA LIS
S)uentpudyrupoBanue
OTtBer: 2,3,5

Bonpocsl
1) CnupToBbIe PACTBOPHI U3rOTABJMBAKTCA MAaCCO-00beMHBIM MeTo10M. IIpu oTcyTcTBHH
B pelienTe WM TPeOOBAHUM YKA3aHNUS 0 KOHIEHTPAIIUM THJIOBOT0 CIIUPTA UCNOJb3yeTcs1?
Otger : atuioBeii ciupT 90% ;
2) dapmaneBTHYECKASA CyOCTAHIMS - ITO?
OTBerT : IeKapCTBEHHOE CPEJICTBO B BUJIE JEHCTBYIOLIMX BELIECTB BHE 3aBUCUMOCTH OT MPUPOIbI
MPOUCXOXKACHHUS, KOTOPOE MpeIHA3HAYCHO I TPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U
ornpenenseT ux 3pPeKTUBHOCTS;



3) BcnomorartesbHbIe BelecTBa — 3T0?

OTBerT : BellecTBa, UCMOIb3yeMbIe B IIPOIECCE MPOU3BOJICTBA, U3TOTOBJICHHUS JIE€KAPCTBEHHBIX
npenapaToB Ui NPUAAHUS UM HEOOXO0AUMBIX (PU3UKO-XMMUYECKUX CBOMCTB;

4) JlekapcTBeHHBIE IpenapaTbl — 3T0?

OTBeT : JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA B BUJIE JIEKAPCTBEHHBIX (POPM, IPUMEHSIEMBbIE IS
poUIaKTUKU, AMATHOCTUKH, JI€UeHUs 3a00JIeBaHus, peadMInTaliu, sl COXpaHEHMUS,
NPEeOTBPALICHNS WIN TPepbIBaHUs OEPEMEHHOCTH;

5) JlekapcTBennas ¢popma — 310?

OTBeT : cOCTOSIHUE JIEKAPCTBEHHOT'O TpernapaTa, COOTBETCTBYIOIIEE CIIOCOOaM €ro BBEICHHS U
MIPUMEHEHHUS U 00eCTICUNBAIOIIEe JOCTIKEHUE HE0OX0IUMOTO JieueOHOTO Y (deKTa;

6) do3upoBka — 310?

OTBerT : cofepxKaHue OHOTO WM HECKOJIBKUX JEHCTBYIOIINX BEIIECTB B KOJIMYECTBEHHOM
BBIPQ)KEHUH Ha €IMHUILY J103bl, MJIM €IUHHILY 00beMa, WM €AMHUILY MacChl B COOTBETCTBUU C
JIeKapCTBEHHOM (opMoii THOO0 A1 HEKOTOPBIX BHIOB JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM KOJTHUYECTBO
BBICBOO0KIA€MOI'0 U3 JIEKAPCTBEHHOH (POPMBI IEHCTBYIOIIETO BEIIECTBA 32 €AUHHILY BPEMEHH;
7) YtBep:xkaaemslii IlpaBurenscrBom Poccuniickoii @enepanuu nepeyeHb JeKapCTBEHHbIX
NpenaparTos VI MeAUIMHCKOI0 IPUMEHEeHHs, 00ecneYBalOIHX IPHOPUTETHbIE
noTpedHOCTH 31paBooxpaHeHus Poccuiickoii @egepanuu - 310

Ortger : IlepedeHb )KM3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BaXKHEHIINX JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB

8) Opdannble JexkapcTBeHHbIE NIpenapaTbl — 3T0?

OrtBerT : 1IeKapCTBEHHBIE NIPENapaThl, IPEAHA3HAYEHHbIE HCKIIIOUUTENIBHO ISl IUarHOCTUKU WIH
NaTOr€HEeTUYECKOT0 JIEYeHHUs (JIeUeHNUs1, HAapaBJIECHHOIO0 Ha MEXaHNU3M pa3BUTHS 3a00JI€BaHNsA)
penkux (opdaHHbIX) 3a00JI€BaHUI;

9) buosioruyeckue JeKapcTBeHHbIE MPenapaTbl — 3T0?

OtBerT : 1IeKapCTBEHHBIE NIPENapaThl, IEHCTBYIOIIEE BEILECTBO KOTOPBIX IPOU3BEIECHO MU
BBIJIEJICHO U3 OMOJIOTMYECKOr0 HCTOYHUKA U JIJISl OTIPE/IESICHUS] CBOMCTB U KayecTBa KOTOPbIX
Heo0Xxo0/1uMa KOMOMHAIUS OMOJIOTMYECKUX U PU3UKO-XMMUYECKUX METOJIOB.

10) UmMyHOOHOIOTHYECKHE JIEKAPCTBEHHBbIE NpenapaTbl — 3T0?

OTBeT : IeKapCTBEHHBIE IpenapaThl, IpeiHa3HaueHHbIE 7151 OPMUPOBAHUS AKTUBHOT'O UM
AaCCUBHOTO UMMYHHTETA MO0 TUAarHOCTUKY HAIMYUS UMMYHUTETA WU IUarHOCTUKU
creun(uIeckoro NpUOOPETEHHOTO U3MEHEHHS] IMMYHOJIOTHYECKOTO OTBETA Ha
ajieprusupymoiye Beniectsa. K IMMyHOOMOOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM ITpernapaTam
OTHOCSITCS] BAaKIIMHBI, aHATOKCHHBI, TOKCUHBI, CBIBOPOTKH, UMMYHOTJIOOYJIHHBI U aJIEPT€HBI;
11) buoTexHo/0rn4ecKne JeKApCTBEHHbIE MPeNnapaTbl — 3T0?

OTBeT : 1eKapCTBEHHbIE TPENapaThl, HPOU3BOICTBO KOTOPBIX OCYLIECTBIISIETCS C
WCITI0JIb30BaHUEM OMOTEXHOJIOTHYECKUX MPOIIeccoB U MeToA0B (B ToM uucie JJHK-
PEKOMOMHAHTHOM TEXHOJIOTHH, TEXHOJIOTHH KOHTPOJIUPYEMON IKCIPECCUN T€HOB, KOJAUPYIOIINUX
OMOJIOrMYECKH aKTUBHBIE OEJIKU B MIPOKAPUOTAX U yKapHOTaX, BKIIOUasi U3MEHEHHBIE KIIETKU
MJIEKOTIUTAIOIIUX ), THOPUOMHOTO METO/Ia M METO/1a MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTHUTEI;

12) 'enoTepaneBTHYECKHE JIEKAPCTBEHHbIE NIPenapaTbl — 3T0?

OTBerT : nekapcTBEHHBIE Tpenaparthl, papMaleBTUIeCcKasi CyOCTaHIIMS KOTOPBIX SBISETCS
PEKOMOMHAHTHOM HYKJIEMHOBOM KUCJIOTOW MM BKJIIOYAET B c€0sl pPEKOMOMHAHTHYIO
HYKJIEMHOBYIO KHCIIOTY;

13) Ecain B penente njiu Tpe60BaHUM YKA3aH PacTBOP, NMEIOIINI HECKOJIBKO
CTAHJAPTHBIX KOHIEHTPAUMH, 0e3 YKa3aHUsl KOHIEHTPALMH, OTILyCKAeTCsl PACTBOP
OTBeT: HAaMMEHbIIEH KOHIEHTPALINH;

14) IlcuxoTponHble JJeKapCTBEHHbIE CpeacTBA — 3TO?

OTBer : nekapcTBEHHbBIE TpenapaThl U papMaleBTUYECKUE CyOCTaHIIUU, COJEPIKaIIHe
IICUXOTPOIHBIE BELIECTBA U BKIIIOUEHHBIE B [lepeyeHb HAPKOTUUECKHUX CPEICTB, ICUXOTPOITHBIX
BEILIECTB U UX MPEKYPCOPOB, MOMAJICKAIMX KOHTPOJIIO B Poccuiickoit deneparuy;

15) PagnodapmaneBTuyeckme JieKApCTBEHHbIE CPeCTBAa — 3TO?
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OTBeT : JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA, KOTOPBIE COAEPKAT B TOTOBOM ISl UCIIOJIB30BaHUs (popme
OJIMH PaJUOHYKIIU UM HECKOJIBKO PAJUOHYKINI0B (paJlO0aKTUBHBIX U30TOMOB);

16) JlexapcTBeHHBIH Npenapar ¢ HOBbIM A€l CTBYIOIIHMM BeleCTBOM, KOTOPbIH NepPBbIM
3apeructpupoBaH B Poccuiickoii @enepanuy WM B HHOCTPAHHBIX FOCYAapCTBAX HA
OCHOBAHMH Pe3yJIbTATOB JOKJINHHUYECKUX HCCJIeJ0BAHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
KJIMHUYECKHX HCC/IeJOBAHN JIEKAPCTBEHHBIX NIPEeNapaToB, NOATBEP:KIAIOMINX ero
Ka4ecTBO, 3 PeKTUBHOCTH M 0€30NACHOCTh — 3TO?

OtBet : OpurnHaNbHBIN JEKapCTBEHHBIN Mpenapar

17) PedrepeHTHBI JIeKAPpCTBEHHbIN NMpenapaT — 310?

OTBerT : IeKapCTBEHHBIN Ipenapar, KOTOPBIM NCIOIb3YETCs ISl OLIEHKH OMO3KBUBAJIEHTHOCTH
WIN TeparneBTUYECKON 3KBUBAJIEHTHOCTH, KauecTBa, 3((HEeKTUBHOCTH U OE30MIaCHOCTH
BOCITPOM3BEICHHOTO JICKAPCTBEHHOTO TIpemnapara uii 0M0aHaIoroBoro (01nomo00H0ro)
JIeKapCTBEHHOT O Npenapara (Ouoananora);

18) Bocnipou3sBeaeHHbIN JieKapCTBEHHbIH MpenapaT — 3T0?

OrtBerT : IeKapCTBEHHBIN NIpenapar sl MEAULUHCKOTO IPUMEHEHU S, KOTOPBI UMEET
SKBHUBAJICHTHBIA peepeHTHOMY JIEKApCTBEHHOMY IpenapaTy KaueCTBEHHBIN COCTaB U
KOJINYECTBEHHBII COCTAB JCHCTBYIOIIMX BEIIECTB B 3KBUBAJICHTHOM JIeKapCTBEHHOH (popme;

19) JlekapcTBeHHOE CPEICTBO, HE COOTBETCTBYHIOIIEEe TPeOOBaAaHUAM GapMaKOMNeNHOM CTaTbu
Ju00 B ciIy4yae ee OTCYTCTBHUS TPeOOBAHMAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIUM HJIH
HOPMATHBHOI0 JOKYMEHTa — 3T0?

OtBet : HemoObpokauecTBEHHOE JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO

20) buoanasoroBslii (0MOMOA00HBIN) JeKapCTBEHHBbIH nMpenapart (0Mo0aHaJI0r) — 3T10?
Otger : OnosIornyecKuit JIeKapCTBEHHBIN MpenapaT, CX0KuH M0 napaMeTpaM KadecTsa,

3¢ GEeKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH € peepEeHTHHIM OMOJIOTMUECKUM JIEKaPCTBEHHBIM IpEenapaToM
B TAKOM e JICKapCTBEHHOHN (OpMe M UMEIOITNI UJACHTHYHBIN CIIOCOO BBEICHHUS;

21) Bzanmo3amMeHsieMblii JIeKAPCTBEHHBI Npenapat — 3T10?

OTBeT : TEKapCTBEHHBIN MTpenapar ¢ JOKa3aHHOUW TepaneBTUYECKONW SKBUBAJICHTHOCTHIO MU
OMOAPKBUBAJIIEHTHOCTHIO B OTHOILIEHUH PEPEPEHTHOrO JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara, MMEOLIHii
9KBHUBAJICHTHBIE €My Kau€CTBEHHBIM COCTAB U KOJIMYECTBEHHBIN COCTaB;

22) B03KBHBAJIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX MPeNapaToB — 3T0?

OTBeT : TOCTH)KEHUE COITOCTABUMBIX IT0OKa3aTesIeii CKOPOCTH BCAChIBAHMSI, CTENIEHH IMOCTYIIJICHUS
K MECTY JEHCTBHUS U CKOPOCTHU BBIBEICHHUS JEHCTBYIOINX BEIIECTB IPU IPUMEHEHUN
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB JUIsl MEIULUHCKOTO MPUMEHEHHS, UMEIOIUX OHO MEXyHapOJIHOE
HEMaTeHTOBAaHHOE) HAMMEHOBAHKE, B 3KBUBAJIEHTHBIX JO3UPOBKAX U IPU OJUHAKOBOM CIIOCO0E
BBEJICHUS;

23) HammeHoBaHMe e CTBYIOLIEI0 BellecTBAa (papManeBTHYECKOM cyOcTaHINH,
pexoMeHa0BaHHOe BceMupHoii opranusanueii 3ApaBooXpaHeHus— 3T0?

Otser : MHH

24) JlekapcTBeHHbII pacTUTe/IbHBIN MpenapaT — 310?

OTBeT : TeKapCTBEHHBIN MTpenapar, NPOU3BEICHHbBIN WM U3TOTOBJIEHHBIN U3 OJIHOTO BH/IA
JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO ChIPhS MJIM HECKOJIBKMX BUJIOB TAKOT'O CHIPBS U peain3yeMblil B
pachacoBaHHOM BHJI€ BO BTOPHUYHOH (TTOTPEOUTENHCKOM) YITaKOBKE;

25) 'omeonaTu4yeckuii JieKapCTBEHHbBII penapaT — 3T10?

OTBer : neKapCTBEHHBIN Ipenapar, MPOU3BEeICHHBIN WU U3TOTOBIICHHBIN U3 (papMareBTHYECKON
cyOCTaHIIMK B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHUAMHU 00LIMX (papMaKONEHHbIX cTaTel K
rOMEeONaTHYECKUM JICKapCTBEHHBIM MpenaparaM WiId B COOTBETCTBUU C TPEOOBaHUSIMU
(hapmaxorneu cTpaHbl MPOU3BOAUTENS TAKOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEnapara;

26) Me:kayHapoIHO€e HEMATEHTOBAHHOE HAMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOI 0 CPeACTBA — 3TO?
OTBeT : HaMMEHOBAaHNWE JICHCTBYIOUIETO BEIIECTBA (hapMaIleBTHYECKON CyOCTaHIHH,
pEKOMEeHI0BaHHOE BeceMupHO# opraHu3anueil 34paBoOXpaHeHMS;

27) ToproBoe HauMeHOBaHUeE JIEKAPCTBEHHOI 0 CPeACTBA — 3TO?

OTBeT : HAaMMEHOBAaHME JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, IPUCBOEHHOE €r0 Pa3paboTyMKOM,



JiepaKaTeJIeM WIH BJIAJICIIBIEM PErUCTPALIMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara;
28) I'pynnupoBoYHOE HAMMEHOBAHHUE JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara — 31o?

OTBeT : HAaMMEHOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara, He UMEIOIIEr0 MEKIyHapOJHOTO
HEIIaTECHTOBAHHOI'O HAMMEHOBAHUS, NN KOM6I/IHaHI/II/I JICKApPCTBCHHBIX IPCIIapaToB,
UCTIONB3YEMOE B IENsIX O0BEAMHEHUS UX B TPYIITY MO €IMHBIM HAUMEHOBAHUEM UCXOJIS U3
OJIMHAKOBOTO COCTABAa JICMCTBYIOIIUX BEILIECTB;

29) KoHlleHTPHPOBaHHBIE PACTBOPBI H3TOTABJINBAIOTCS METOI0M B MEPHOH
nocyje B acenTHYECKUX YCJIOBHUSAX C HCIOJIb30BAHNEM CBEKeNoJy4YeHHOH 0UMIeHHO
BOJbI

OTBeT : Macco-00bEMHEBIM ;

30) ®apmakoneiiHas cTaTbsl — 3TO?

OTBeT : TOKyMEHT, yTBEPKACHHBII YIIOJIHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM OPraHOM HUCHIOIHUTEIbHOM
BJIACTH U COJIEpKalllUii epeyeHb NoKa3aTelield KauecTBa U METOJI0OB KOHTPOJIsl KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA;

3K OTHOCHATCSH BAKLUMHBI, AHATOKCUHbI, TOKCHUHBI, CLIBOPOTKH,
HMMYHOTIJIO0YJIMHBI M aJIJIepreHbl;

OTBeT : IMMYHOOHOJIOTHYECKUM JICKAPCTBEHHBIM Mpenaparam

32) ®apmakoneiHblii cTaHAAPTHBIN 00pa3en — 3T0?

OTBeT : cTaHapTHHIN 00pasell, MPOU3BEICHHBIN B COOTBETCTBUU C (papMaKoONeHHON CTaThel;
33) HopmaTuBHasi JOKyMeHTAI[USA — 3TO?

OTBeT : TOKyMEHT, COJIepKAILUN NTepeYeHb ONPEAEIIEMbIX 10 Pe3yJIbTaTaM COOTBETCTBYIOLIUX
AKCTIEPTU3 TIOKa3aTeNel KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA TSI MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHNS,
METO/I0B KOHTPOJISI €r0 KaYECTBA U yCTAHOBIIEHHBIN €r0 IPOU3BOAUTEIIEM;

34) IoKyMeHT, co/iep Kalliuii mepevyeHb onpeaeasieMbIX M0 pe3yJbTaTaM COOTBETCTBYIOIIUX
IKCIEPTHU3 NMOKAa3aTesIed KauecTBa M (MJIM) MEeTOJ0B KOHTPOJISI KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHOM
(opmbl, onucaHusi O0MOJOTMYECKUX, XMMHUYECKHUX U IPYTUX METOA0B aHAJIU3a
JIEKAPCTBEHHBIX CPeJCTB, TPe00OBAHUSA K HCIO0JIb3YeMbIM B LeJISIX IPOBEACHNS JaHHOTO
aHAJIM3a PeaKTHBAM M YCTAHOBJIEHHBIH €ro Mpou3BoauTeIeM— 3T0?

OTBeT : HOpMaTUBHBIN TOKYMEHT;

35) U3roroBiieHHbIe KOHIIEHTPUPOBAHHBIE PACTBOPHI (PUJILTPYIOTCS, MOABEPralOTCs
NMOJITHOMY XMMHU4€CKOMY KOHTPOJII0 H IIPOBEPSIOTCH HA OTCYTCTBHE?

OTBeT: MEXAaHUUYECKUX BKJIFOUCHHUI.

36) KauecTBO J1eKapCTBEHHOI0 CPEICTBA — 3TO?

OTBeT : COOTBETCTBHE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA TPEOOBaHUAM (hapMaKONeHOM cTaTbu J100 B
clly4ae ee OTCYTCTBHsI HOPMATUBHOM JTOKYMEHTAIIMH WM HOPMATUBHOTO JTOKYMEHTA,

37) Be3onacHOCTh J1eKAPCTBEHHOI0 CPeICTBA — 3TO?

OTBeT : XxapaKTepUCTUKa JEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, OCHOBAHHAS HA CPABHUTEILHOM aHAIH3E
ero 3(h()eKTUBHOCTHU M pHCKa MPUYNHEHUS Bpe/a 310POBbIO;

38) I peKTHBHOCTD JTeKAPCTBEHHOI0 Npenapara — 310?

OrtBer : XapaKTCPUCTUKA CTCIICHU ITOJIOKHUTCIBHOI'O BJIMAHHNA JICKAPCTBCHHOI'O ITpCIiapara Ha
TE€4YEeHHE, TPOAOKUTEIHHOCT 3a00JIEBAaHUS HIIH €0 MPEJOTBpAIICHNe, peadMIUTaIUIo, Ha
COXpaHEHHue, MPEeIOTBPAICHUE WIH NPEephIBAaHUE OEPEMEHHOCTH;

39) Cepust JIeKAPCTBEHHOI'0 CPeACTBA — 3TO?

OTBET : KOJIMYECTBO JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, MPOU3BEICHHOE B PE3YJIHTATE OJTHOTO
TEXHOJIOTHYECKOT0 IIUKJIa €T0 MPOU3BOIUTENICM;

40) PerucTtpannoHHoe y10CTOBEPeHHE JIEKAPCTBEHHOT0 NpenapaTa — 31o?

OTBeT : TOKyMEHT, MOJITBEPKIAOLINI (PaKT roCyJapCTBEHHOM perucTpaiiy JeKapcTBEHHOTO
npenapara;

41) JlepaaTesib WM BJIajiesell PeriCTPALMOHHOI0 YIOCTOBEPEHH JEeKAPCTBEHHOI0
npenapara —371o?

OTBer : pa3pabOTUHK JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, IPOU3BOIUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HIIN
WHOE IOPUINYECKOE JIUI0, 00JIa/1al0IIIee MPAaBOM BIIAJICHUSI PETUCTPAIIMOHHBIM YJIOCTOBEPEHUEM,



KOTOPBIE HECYT OTBETCTBEHHOCTh 32 Ka4€CTBO, 3(PPEKTUBHOCTH U OE30MACHOCTh
JIeKapCTBEHHOT'0 IIperapara;

42) PerucTpaumoHHbI HOMepP — 3TO?

Otger : K0J1I0BO€ 0003HAaYEHHE, TPUCBOEHHOE JIEKAPCTBEHHOMY INpenapary MpH ero
roCyJJapCTBEHHOM pEerucTpaluy;

43) O0panienue JeKapcTBEHHBIX CPeACTB — 3TO?

Otger : pa3paboTka, JOKITUHUYECKIE UCCIIeI0OBAHUS, KIIMHUYECKHE UCCIIEIOBAHUS, DKCIIEPTH3A,
roCyJapCTBEHHAs PETHCTPALNS, CTAHIAPTU3ALNS U KOHTPOJIb KA4eCTBA, IIPOU3BOJICTBO,
U3rOTOBIICHHE, XpaHEHHE, IEpEeBO3Ka, BBO3 B Poccuiickyto denepaiuto, BbIBO3 U3 Poccuiickoit
®denepannn, pekiiama, OTIyCK, peaau3aius, nepeaava, MpUMEeHEHNEe, YHUYTOXKEHNE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

44) Cy0beKTbI 00paleHusi JIeKapCTBEeHHBIX CPeICTB — 3T0?

Otger : ¢pu3ndeckue Iuia, B TOM YKCIIe HHIUBUIYaIbHbIC TIPEATPUHUMATENH, U IOPUIUYECKUE
JMIA, OCYLIECTBIIAIONINE AEITEIbHOCTh IPU 00pAIIEHNUH JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB;

45) Pa3pa0oTUMK JIEKAPCTBEHHOI' 0 CPEeACTBA — 3TO?

Otger : opranuzanus, o0nasaroas NpaBaMy Ha pe3yIbTaThl JOKIMHUYECKUX UCCIEIOBAHUN
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, KIMHUYECKUX UCCIIeIOBAaHUN JIEKApCTBEHHOTO MpernapaTa u (Win) Ha
TEXHOJIOTHIO MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA;

46) IIpon3BoACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB — 3TO?

OTBeT : neATEeILHOCTH MO MPOU3BOJICTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OPraHU3ALUSIMH -
MIPOU3BOAUTEINISIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA OJJHOM CTa/IMU, HECKOJIBKUX WUJIU BCEX CTaJAMSIX
TEXHOJIOTHYECKOTO MPOIECCa, a TAKKE M0 XPAHEHUIO U Pea3alliy MTPOU3BEICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

47) Ilpou3BoaACTBEHHAS MJIOMIAKA — 3TO?

OTBeT : TeppuTOpUaIHLHO 000COOTCHHBIN KOMILIEKC MTPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB,
MpeTHA3HAYEHHBIN JIJIs1 BEITIOJIHEHUS BCETO MPOIIecca MPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
WM €r0 ONPEJEICHHON CTauu;

48) IIpou3BoauTEb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB — 3TO?

OTBeT : opranu3anusi, OCylIECTBIAIOIAs MPOU3BOJICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBUU C TpeOoBaHusaMu denepanbHOro 3aKoHa;

49) MeTonoM 1o 00beMy H3roTaBJIMBAIOTCH PACTBOPHI CIMPTA 3THJIOBOIO0 PA3JINYHOM
KOHIEHTPAIUH, PACTBOPHI :KUJIKUX CTAHIAPTHBIX (papMaKomneiiHbIX PACTBOPOB Kpome?
OTBeT : nepruapos ;

50) IIpu yka3aHum B penente Wjin TpeGOBAHUU B Ka4eCTBEe KOMIIOHEHTA, MO/1JIesKallero
HU3Tr0TOBJICHHIO, JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara «BoAa» HCHOoJb3yeTcs Boaa?

OTBeT :04HIICHHAS;

51)IIpu yxka3aHum B penenrte WJin TpPeOOBAHMHU B KaYeCTBe KOMIIOHEHTA, MOJIeKAIET 0
HU3TrOTOBJIEHHIO, JIEKAPCTBEHHOTI'0 NpenapaTa «CNUPT» UCNOoJab3yeTcs ?

OTBeT :cIUpT STUIIOBBIN ;

52) Ilpu yka3aHum B penente Wjin TpeGOBaAaHUU B Ka4ueCcTBEe KOMIIOHEHTA, MO/JIesKallero
HU3TrOTOBJICHHIO, JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara «3Qup» ucmoib3yercs?

OTBer : 3up TUITHUIIOBBIIA;

53) Ilpu yka3aHum B penente WM TpeOOBAaHUHU B Ka4ueCTBe KOMIIOHEHTA, MO/JIesKallero
HU3TrOTOBJIEHHIO, JIEKAPCTBEHHOI'0 NPenapaTa «rJIHlepuH» UCnojab3yercs ?

OTBeT :MMIEPUH METUIIMHCKUH, conepxkaruii 10-16% Bojwl, ¢ ioTHOCTRIO 1,223-1,233 1/CcM.
Ky0;

54) Ecan B peuenTte Wi TpeOOBAHUM He YKA3aH PACTBOPUTE b, HCIIOJIb3YeTCs

OTBerT : BOJIa OUHILICHHAS ;

55) Koa¢g¢puumeHTt yBeaudyenust 00bemMa JIeKaAPCTBEHHOI0 CPeACTBA MOKAa3bIBaeT
yBeJInueHue 00beMa pacTBOpPa B MIWIJIMJIUTPAX PH PACTBOPEHUM

JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA WJIH BCIIOMOraTeibHOro Bemecrsa npu 20°C

Otser : 1 rpamma,;



56) I1pu M3roToBJICHNHU KHIAKHUX JIEKAPCTBEHHBIX (D)OPM C BOHOI IMCIIEPCHOHHOI cpe1oii B

NMEePBYIO oYepelb OTMEPUBAETCH PACCYMTAHHBIN 00beM BOAbI ,B

KOTOPOM IOCJICI0BATEIBLHO PACTBOPSIOTCH MOPOIIKO00Pa3HbIE JTeKAPCTBEHHbIE CPeCcTBa

U BCIIOMOraTeJIbHbIE BEIIECTBA C Y4€TOM PACTBOPUMOCTH U BO3MOKHOI'0 UX

B3aMMO/EHCTBHA.

OTBeT: OYUILEHHOMN UM apOMaTHOM.

57) KoHuieHTpUMpOBaHHbIE PACTBOPHI M3rOTABJIUBAIOTCH MACCO-00bEMHBIM METO/IOM B

MEpHOIi mocy/ie B acenTHYeCKHUX yCJAOBHAX € HCNOJIb30BaHueM?

OTBeT : CBEXKEIOIyUEHHON OYUILIEHHON BOJBL;

S8)U3roroB/1eHHbI¢ KOHIEHTPHUPOBAHHBIE PACTBOPHI (PHIBTPYIOTCSH, OABEPralTCs

NMOJTHOMY XHMMHY€CKOMY KOHTPOJIIO U NPOBEPSIOTCS HA OTCYTCTBHE ?

OTBeT :MeXaHNYECKUX BKIIIOUEHUMH;

59) U3meHenne nBeTa, IOMYTHEHHE, OSIBJICHHE XJIONIbEB, HAJTETOB PaHee YCTAHOBJICHHOIO

CPOKA IOIHOCTH SIBJISIIOTCS] PU3HAKaAMuU?

OTBeT : HENPUTOAHOCTH PACTBOPOB;

60) ApomaTHbIe BOABI 103UpYIOTCH ?

OtBer 1o 00BEMY ;

61) IIpu M3roToB/JIEHNH KHUAKHX JIEKAPCTBEHHBIX GOPM, B KOTOPbIX OCHOBHOM

AUCIIEPCHOHHOM cpeaoil ABJIsAeTCs , KOHIEHTPUPOBAHHBIC PACTBOPHI

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB He UCIOJb3YIOTCH

Ortser : apomarHas Boja ;

62) IIpu pa3BeaeHun ¢papMaKoneHbIX PACTBOPOB, BLIMMCAHHBIX MOJ XUMHYECKUM

HAaHMeHOBaHHeM (HanmpuMmep, pacTeop popmMajbaeruaa), pacier HCXO0IHOIO

JIEKapCTBEHHOI'0 CpecTBa NpoBoauTes ?

OTBer :c yueToM (pakTHYEeCKOro coiep>KaHus BEIECTBa B PACTBOPE ;

63) PacTBOpbI HA BA3KHX H JIETYYHX PACTBOPUTEJIAX, KpOMe

H3roTaBJIMBAIOTCH 110 Macce.

OTBeT : cIUPTOBBIX PACTBOPOB ;

64) IIpu ucnoJb30BaHUM BA3KHX PACTBOPHUTE/ICH IPUMEHSeTCH HATPeBaHUeE ¢ y4eToM?

OTBeT :pU3NKO-XUMHUYECKUX CBONCTB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ;

65) IlpaBuJia H3roTOBJICHUS H JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB 1JIs

MeIUIIUHCKOI0 IPMMEHEeHHUs ANTeYHBIMH OPraHU3AUMAMH, HHANBUAYAJbHBIMU

NpeaNpPUHUMATEIAMH, HMCIOIIUMH JHIECH3HI0O HA GapManeBTHYECKYI0 e TeJbHOCTb,

yTBep:KaeHbl npukazom Mun3apasa Poccuu Ne751n?

Ortser : oTIyCKa;

66) I1pu M3roTOB/IEHNH JIEKAPCTBEHHBIX NIPENAPaTOB UCMOJIb3YIOTCA (hJapManeBTHYECKHUe

cyOcTaHIMH, BKIIOYCHHbIC B AJIS1 MeJUIIHHCKOT 0 IPMMEHEeHH ?

OTBeT : rocyJapCTBEHHBIN peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

67) MHOrOKOMIIOHEHTHBIC BOJHbIC H3BJICYCHHUS U3 JIEKADCTBEHHOI'0 PACTHTEIbHOIO

ChIPbS, TPeOYIOLIEro Pa3JIMYHBIX YCJI0BUH IKCTPAKIMH, U3TOTABJIMBAIOTCS Pa3ebHO C

HCIO0JIb30BAHMEM /ISl IKCTPAKIMH MAKCHMAJIBHO BO3MOKHOI0 00beMa BOJbI OUHILCHHOM,

HO He MeHee YeM 110 OTHOLIEHHIO K Macce JIEKAPCTBEHHOI'0 PACTHUTEIbHOI0

CBIPBSI.

Otser : 10-kpatHoOTO;

68) IIpu M3roToBJIeHNH BOAHBIX U3BJICYEHHI U3 JIEKAPCTBEHHOI'0 ChIPbS HE JOMYCKACTCH

HCIOJIb30BaHue ?

OTBeT : KOHLIEHTPUPOBAaHHBIX PACTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

69) I1pu M3roToB/JIEHNH BOJHBIX U3BJIeYECHHUI HCIOJIB3YIOTCS CTAHAAPTH30BAHHbIE
IKCTPAKTBI

OTBeT : CyXHe U KUJKUE,

70) PacTBOpPBI 3alIMIEHHBIX KOJUIOMI0B NIPOTAPIro/a, KOJIAProya, HXTHOJIa

U3roTaBJINBAKOTCH ?




OTBeT : Macco-00bEMHBIM METOIOM;

71) KossiouaHbie pacTBOpbI GPUILTPYIOTCS Yepe3?

OtgeT : 00e3301eHHbIe OyMaKHbIE UITU CTEKIISTHHBIE (DHIIBTPHL;

72)CycneH3uu U 3MYJbCUHM HE3ABUCUMO OT KOHIEHTPALUMH U3Tr0TAaBJIUBAIOTCSH ?

OTBeT : Mo Macce;

73) KomnJjiekcHasi OlleHKA JIeKapCTBEHHOI0 npenapara — 31o?

OTBerT : OlleHKa 3apETUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara, BKIIoUyaromas B ce0s aHammu3
rH(pOpMaIIUU O CPaBHUTEIHHONU KIIMHUYECKOU d()PEKTUBHOCTH, OTICHKY IKOHOMHYECKUX
MOCJIE/ICTBUM €r0 MPUMEHEHUS], U3yYEeHHE TONOJIHUTEIbHBIX MMOCIEACTBUI IPUMEHEHUSI.

74) CucreMa MOHMTOPHMHIA IBUKEHHSA JT€KAPCTBEHHBIX NMPENapaToB 1Jisi MeIHIMHCKOT0
NpUMEHEeHHUsA — 3T0?

OtBer : penepanpHas rocygapcTBeHHAs HHOOPMAIIMOHHAS CUCTEMA MOHUTOPUHTA ABUKCHUS
JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB AJII MEIULIMHCKOTO IPUMEHEHUS OT MMPOU3BOIUTENS 10 KOHEYHOTO
MOTPEOUTEIS C UCTIOJIP30BAHUEM B OTHOIIICHHUH JIEKAPCTBEHHBIX MIPETAPaTOB ISl MEAUIIMHCKOTO
MPUMEHEHUS CPEJICTB UACHTU(DUKAITIH.

75) CycneH3uu He moaIexaT?

OtgBer: dunbTpanum.

IIK -8

T'0TOBHOCTD K OPraHU3aliy IKCIEPTU3bI JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB ¢ MOMOUIbIO

XUMHNYECCKUX, GHOJIOFI/I‘-ICCKHX, g}HI{HKO-XHMH‘lQCKHX U MHBIX METOI0B.

1.Bvibepume 00un npasuibHblil Omeem.

I[OKyMeHT, B KOTOPOM OIIPEACIIAOTCA LCIIN, (I)OpMBI OopraHu3al 1 METOAO0JIOTUA TPOBCIACHUSA
KIIMHHUYCCKOI'O HCCIICAOBaHU, CTATUCTUYCCKUEC METOIbI 06pa6OTKI/I PE3YIBTATOB TAKOTO
HCCJIICAOBAaHUS U MEPBI 110 o0ecreueHUI0 OE30IMaCHOCTH (I)I/I3I/I‘-ICCKI/IX JIiL, y9aCTBYIOIIUX B
KIIMHUYCCKOM HUCCIICAOBAHNH JICKAPCTBCHHOT'O IpLIiapaTra — 9TO:

1) MOCTPETUCTPATNOHHOC KIIMHUYCCKOC UCCICAOBAHUC JICKAPCTBECHHOTO IIpeTiapaTa Il

MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHHUS
2) IPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO MCCIICIOBAHMUS JICKAPCTBEHHOTO Tperapara

3) uccnenoBaHue TEPAIeBTUYCCKON SKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPETIapaToB
4) uccrnenoBanrue OMOIKBUBAIICHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara

Ilpagunvuwiiit omeem: 2. NPOTOKO0J KIMHUYECKOT0 HCCJISOBAHNUS J1eKAPCTBEHHOT 0
npenapara

2. Bvibepume 00uH npasuibhslii Omeem.

BI/I,I[ KIIMHUYCCKOI'0 UCCIICAOBaHUA JICKAPCTBCHHBIX ITPEIIapaToB, MIPOBEACHNEC KOTOPOTO
OCYHICCTBIIAACTCA JJIA BbISIBJICHUS OAWMHAKOBBIX CBOMCTB JICKaApCTBCHHLIX IIPCIIaApPaTOB
OHpC,Z[CHGHHOﬁ HeKapCTBeHHOﬁ (I)OpMLI, a Tak)Ke HaJIM4YKs OJMHAKOBBIX MOKa3aTeneu



6e30macHOCTH U 3(p(PEeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPaTOB, OAMHAKOBBIX KIMHUYECKUX
3 PEeKTOB MpU UX TPUMEHEHUH — ITO:

1) MOCTPECTUCTPATNOHHOC KIIMHUYCCKOC UCCICAOBAHUC JICKAPCTBCHHOTI'O IIpeTiapaTa IJIsd
MCIUIIUHCKOI'O IPUMCHCHUSA

2) IPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO MCCIICIOBAHMS JIGKAPCTBEHHOTO Tperapara
3) uccienoBaHue TEPANIeBTUIECKON SKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPETIapaToB
4) uccrnenoBanrue OMOIKBUBAIICHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara

IIpasunvnoiii omeem: 3. uccae0BaHue TePaNeBTHYECKOI YKBUBAJIEHTHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

3. Bvibepume 00un npaguivhbvlil omeem.

Bun knmuHMYecKoro uccieqoBaHus IEKapCTBEHHOIO MpernapaTa, MpoBeIeHUE KOTOPOro
OCYIIECTBIISICTCS JJIsl OTIPEACTICHUSI CKOPOCTH BCACHIBAHUS M BBIBEICHUS OJTHOTO UITN
HECKOJIbKMX 00J1a1ar0muX (papMaKkoIornueckoil akTHBHOCTBIO IEHCTBYIOIINX BEIIECTB,
KOJIMYECTBA JIGKAPCTBEHHOTO Mpemnapara, JOCTUTAIOIEr0 CHCTEMHOTO KPOBOTOKA, U PE3YyJIbTaThI
KOTOPOTO MO3BOJISIFOT CIETAaTh BEIBOJ O OMO3KBUBAJICHTHOCTH BOCIIPOU3BEICHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mperapara B ONpe/IeIEHHBIX JIEKapCTBEHHOH opMe U T03UPOBKE,
COOTBETCTBYIOIIUX (hOpME U JO3UPOBKE pePEepeHTHOTO JEKAPCTBEHHOTO Mperapara — 3To:

1) mocTperucTpalliOHHOE KIIMHUYECKOE UCCIIEI0BAaHUE JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapaTa Jiis
METUIIMHCKOTO IIPUMEHEHHUS

2) NPOTOKOJI KIIMHUYECKOIO UCCIIEI0BaHM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara
3) uccnenoBaHue TePAeBTHUECKON SKBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
4) nccnenoBanue OMO3KBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa

IIpasunvnoiii omeem: 4. uccaeaoBaHue 0MOIKBUBAJEHTHOCTH JeKAPCTBEHHOr0 Mpenapara

4. Bvibepume 00uH NpagUiIbHbILL OMEen.

Knuandeckoe uccieqoBaHue JICKapCTBEHHOTO IIpenapara il MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS,
POBOAMMOE TPOU3BOAUTEIIEM JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa, rpaKJaHCKUuil 000pOT KOTOPOTO
OCYU.[CCTBJISIGTCH I10CJIC FOCy,[[apCTBCHHOI\/'I peFI/ICTpaLII/II/I, B ICJIAX JOINOJIHUTCIIBHOT' O cGopa
JTAHHBIX O ero 6e30macHoCTU U YPPEKTUBHOCTH, PACIIUPEHUS MOKA3aHUN K TPUMECHEHHIO
JOAHHOT'O HeKapCTBCHHOFO npenapaTa, a TAKXXEC BBIABJIICHHUSA HCXKCIATCIIBHBIX peaKuHﬁ ITaguCHTOB
Ha ero JeHCTBHE — ATO:

1) mocTperucTpalliOHHOE KIIMHUYECKOE UCCIIEI0BAaHUE JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapaTa Jiis
MEUIIMHCKOTO TIPUMEHEHHUSI



2) IPOTOKOJI KIIMHUYECKOIO UCCIIEI0BaHM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara
3) uccaenoBaHue TePaneBTUYECKON SKBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
4) uccnenoBaHre OMO’KBUBAIIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara

Ilpasunvusiii omeem: 1. NOCTPErncTpaHOHHOE KIUMHHYECKOE HCCIIeJOBAHNE
JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara JJisi MeTHIIMHCKOT0 MPUMeHeHH s

5. Bvibepume 00un npasuivHblii omeem.
DKcIepTr3a JIGKapCTBEHHBIX CPEJICTB POBOIUTCS:
1) BasieNbIieM JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA

2) pyKOBOJIMTEJIEM SKCIIEPTHOTO YUPEHKICHHUS

3) KOMUCCHEN IKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKICHUS
4) opraH UCTIOJTHUTEIILHON BIIACTH CyOBEKTOB

Ilpasunvuslit omeem: 3. KOMUCCHE IKCNIEPTOB IKCIEPTHOI0 YUPeKIeHUS

6. Bvibepume 00uH npaguiIbHbll OMEem.

KomMuccus sxcnepToB ais IpoBEAEHMSI SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA3HAYAETCS:
1) 3aBeaytoeit anteku

2) pyKOBOAMTEJIEM 3KCIIEPTHOTO YUPEKICHUS

3) opraHoM UCITOJIHUTEIILHON BIACTH CyOBEKTOB

4) penepanbHbIM OPraHOM HCIIOJHUTEIBHOM BIACTU

IIpasunvnviii omeem: 2. pyKoBOAUTEeM IKCIEPTHOIO YUPeKIeHUs

7. Bvibepume 00uH npasuibHulli Omeen.

Onpenenenne «KIMHAYECKOE NCCIIE0BAHNE JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTay MpeCTaBIeHO B
JIOKyMEHTE:

1.®03 Ne323 or 21.11.11
2.03 Ne61 ot 12.04.10
3.Ilpukaz M3 PD Ne214 ot 16.07.97

4.ITpuka3z M3 P®D Ne751n ot 26.10.15



Ilpasunvusiit omeem: 2.M3 Ne61 ot 12.04.10

8. Bvibepume 00uH npasuibHulli omeen.

®denepanbHbIi OpraH UCIOJHUATEIBLHOM BIACTH HAPABIISIET 3aBUTEIIIO 3aIIPOC O MPEICTABICHUN
HGO6XO}II/IMBIX MaTCpHraJIOB JJIA OKCIICPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB B TCUCHUU !

1) cemu KajeHIapHbBIX THEH
2) necsaTu pabouynx JHEH

3) aByx pabouux mHEMH

4) msiTH pabounx aHEH

Ilpasunvusiit omeem: 4. nATH padounx gHe

9. Buibepume 00uH npasuibHbill 0Omeem.

3asBuTENb 0053aH NPEACTAaBUTH B YIIOJTHOMOYEHHBIN (heiepabHblil OpraH UCIOJHUTEIbHON
BJIACTHU KOITUIO 3aKIIFOUYEHUSI O COOTBETCTBUU IIPOU3BOIUTEIS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHUAM MPaBHII HaJUIeXkKAaIlel MPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKU B CPOK, HE MPEBBIIIAIONIUI
CO JHs MOIYYECHHS 3a1pOca O €€ NPEAOCTaBICHUH.

1) 5 pabouux nHew;
2) 180 pabounx gHeit;
3) 90 pabounx nHeii;
4) 15 pabounx nHEH;

Ilpagunvuoviit omeem: 2. 180 padouux qHeii.

10. Bvibepume 00un npasuivHulil omeem.
B 00s13aHHOCTH DKCIIEpTa MIPH MPOBEICHUHN KCIIEPTU3HI JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA HE BXOIUT:

1) mpoBecTH TOJTHOE UCCIIEIOBAHKE MPEICTABICHHBIX €My O0BEKTOB, MATEPHAJIOB, IATh
000CHOBaHHOE M 00BEKTHBHOE 3aKIIFOUCHHE 110 TIOCTABJICHHBIM TIEPe]] HUM BOIIPOCaM

2) HC pasrjiamarb CBEACHU, KOTOPBIC CTAJIM €EMY U3BCCTHLI B CBA3U C MMPOBCACHUCM SKCIICPTU3BI
JICKAPCTBCHHOT'O CPpCACTBA

3) obecnieunTh COXPAaHHOCTH MPEJICTABICHHBIX 00BEKTOB UCCIIEIOBAaHUN U MaTEPUAIOB

4) caMOCTOSTEIILHO COOUPATh MAaTEPUATBI ISl TPOBEACHUS YKCIIEPTH3BI JIEKAPCTBEHHOTO
cpeacTBa



Ilpagunvuwiit omeem: 4. cCaMOCTOATEJBbHO COOMPATh MAaTEePHAJIbI VI IPOBEICHHUS
JKCIEePTHU3bI JIeKAPCTBEHHOI'0 CPE/ICTBA

11. Boibepume o00un npasuivHulil omeem.

DKCHepT BIpaBe:

1) MMPOBOAUTDH IKCIICPTUIY JICKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA 1O O6paH_ICHI/IIO HECMOCPCACTBCHHO K HEMY

Opl"&HPB&I.IPIﬁ nin (I)I/ISI/I‘-IGCKI/IX JIMII,

2) caMOCTOSITENIbHO COOMpaTh MaTepuabl AJIsl IPOBEICHHSI SKCIIEPTH3bI IEKAPCTBEHHOTO

CPEeJICTBA;

3) IpOBOAMTH IKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B KAYECTBE HETOCYAAPCTBEHHOTO

JKCIIepTa.
4) obecreynTh COXPAaHHOCTh MPEICTABICHHBIX 00BEKTOB UCCIICIOBAHUI U MAaTEPUAIOB

Ilpagunvuwiit omeem: 4. 06ecCIeYUTH COXPAHHOCTDb NPEACTABJICHHBIX 00BEKTOB

HCCJICIOBAHUN U MATEPHAJIOB

12. Buibepume 00ur npasuivhsiii omeem.
Pe3ynbTaThl SKCEPTU3HI IEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA OPOPMITSIFOTCS:
1) Axrom
2) 3akiaroueHHeM
3) Ilpukazom
4) JloxiaaHOM 3aMUCKON

Ilpasunvnsiit omeem: 2. 3akj04eHUEM

13. Boibepume o0uH npasuibHulli omeemn.

YpoBeHb nmpodeccrnoHalbHOM MOATOTOBKH 3KCIIEPTOB MOJICKHUT IMEPECMOTPY YKa3aHHBIMU

KOMHUCCHSIMHU HE PEKe YeM:
1) oguH pa3 B roj

2) oauH pa3 B TpU rojia
3) oguH pa3 B IATH JIET
4) oguH pa3 B MOJIT0/1a

Ilpasunvuoiit omeem: 3. OnuH pa3 B ATH JeT



14. Bvibepume 00ur npasuivbhsii omseem.

9KCHepTH, BXOOAIIUC B COCTAB KOMUCCHUU, 3d a1y 3aKIOYCHUA, COACPIKAIICTO
HEOOOCHOBAHHBIC WIIH (I)aJ'IBCI/I(I)I/ILII/IpOBaHHBIe BBIBOJIbI, ITPHUBJICKAIOTCA K:

. AIMWHUCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTHU

2. AJIMHUHHUCTPATUBHOMW WJIM YTOJIOBHOM OTBETCTBEHHOCTH
3. VYTroJIOBHOI OTBETCTBEHHOCTH

4. JlycuuruiiHapHbBIM paboTam

Ilpasunsnolii omeem: AAIMUHUCTPATUBHONW OTBETCTBEHHOCTH
15. Boibepume o0uH npasuibHbulli omeemn.
Uto He SBISETCS LENbI0 MPOBEACHNUS KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAaHUH JIEKapCTBEHHOTO CpeicTBa?

1) ycTaHoBieHHe 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl 3[0pPOBBIX JOOPOBOJIBILIEB U
(M1I1) MepeHOCUMOCTH UX 37J0POBBIMHU JOOPOBOJIbLIAMH, 32 UCKITIOUEHUEM TaKUX MCCIIEI0BaHUN
JIEKapCTBEHHBIX IIPENAapaToOB, MPOU3BEACHHBIX 3a Npenenamu Poccuiickoit denepannn;

2) noa0op oNTUMAJIbHBIX 1I03UPOBOK JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara U Kypca JeueHus s
NaIMEHTOB C ONpPEeeICHHBIM 3a00JIeBaHNEM, ONITUMAIIBHBIX /103 U CXEM BaKI[MHALUU
UMMYHOOHMOJIOTHYECKUMH JIEKApPCTBEHHBIMH MIPETiapaTaMy 3I0POBBIX JJOOPOBOJIBIICB;

3) ycTaHOBJIEHHE ONTHUMAaJIbHON PRIHOYHOW CTOMMOCTH TIpernapara, 3a cHeT U3y4eHUs 3aTpaT Ha
€ro U3rOTOBJICHUE

4) nzyueHre BO3MOKHOCTH pacIIUPEHUs MOKa3aHUH Il MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHUS U
BBISIBIICHHSI PaHEE HEM3BECTHBIX MIOOOYHBIX ICHCTBHIA 3apETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Ipenaparos.

Ilpasunvnsiii omeem: 3. ycTaHOBJ/IeHHE ONITHMAJIBLHOI PHIHOYHON CTOMMOCTH TIpenapara,
3a cUeT U3Y4YeHHs 3aTPaT HAa ero U3roToBJIeHHe

16. Bvibepume 00un npasuivHulil omeem.

Pazpemienne Ha npoBeeHNE KIMHUYECKOTO UCCIIEA0BaHUS JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara
BBIJAETCS:

1) 3aBenyromieit anTeku

2) pyKOBOJUTENIEM IKCIEPTHOTO YUPEKACHUS

3) OpraHoM UCIOJIHUTENILHON BIACTH CYOBEKTOB

4) dbenepanbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTENILHON BIACTH

Ilpasunvnusiit omeem: 4. penepajbHbIM OPraHOM HCIOJHUTEIbHON BJIACTH

17. Bvibepume 00ur npasuivhsiti omeem.



HopmartuBHas 1oKyMeHTaIMs, UCTIONb3yeMast IPH WACHTU(UKAIIMH JeKAapCTBEHHbBIX BEIIECTB!

1. TlocTaHoBNEHUE MPaBUTEIHCTBA
2. OO6mas papmakoreiHas CTaThs
3. HHCTpyKUHS IO NPUMEHEHHIO
4. Ilpuka3 Munsnpasa

Ilpasunvnusiit omeem: 2. O61mas papmaxkoneiHasi CTaTbs

18. Boibepume o0uH npasuibHbulli omeem.

K x¥MHu4YecKkMM HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCHUTCSI:

1) OTCBIpEBaHUE U PACILIABICHHUE CIIOKHBIX TTOPOIIKOB
2) ancopOLMOHHBIC SIBJICHUS

3) HECMEIINBAEMOCTh UHI'PEITUEHTOB

4) nosiBIIEHHE OCaJKa

Ilpasunvusiit omeem: 4. NosiBJIEHUE 0CAAKA

19. Bvibepume o00un npasuivHulil omeem.

DU3NYECKUI KOHTPOJIb 3aKIOYAETCS B IPOBEPKE:

1) BHelIHero Bua JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBRA;

2) 1BeTa M 3araxa JIeKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

3) o01meit Macchl WM 00BEMA JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;
4) OTHOPOAHOCTH CMEIIICHUS (710 pa3/iesieHUs Ha J03bI);

Ilpagunvuwiit omeem: 3. od611eli Macchbl MM 00beMa J1eKAPCTBEHHOI'0 CPe/ICTBA

20. Boibepume 00uH npasuibHulll omeent.

K ¢pu3nKo-XMMHYECKUM HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCHTCS:

1)u3MeHeHue 1BeTa, 3amaxa, BKyca

2) HepacTBOPUMOCTb JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB U YXYAIICHUE PACTBOPUMOCTH

3)nosiBIeHHE OCaIKa



4)o06pa3oBaHue ra3000pa3HbIX MPOIYKTOB

Ilpasunvuslit omeem: 2. HePACTBOPUMOCTD JIEKAPCTBEHHBIX BelIeCTB U YXY/AIIeHHE
PACcTBOPUMOCTH

21. Boibepume 00uH npasuibHulli omeen.

[Ipu yckopeHHO 3KcepTU3€e KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U SKCIIEPTU3€E OTHOIICHHUS
O’KHJJaeMOM MOJIB3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHHUSI JIEKaPCTBEHHOI'O IIpernapara
IPOBOJASITCS B CPOK, HE IIPEBBIIIAIOIIHNA:

1)Tpuauatu pabouyunx gHen

2) miecTuecAT! pabouux THEH
3) nsatu paboumx aHen

4) maTHaAIATH pabOUNX JTHEH

Ilpasunvuoiit omeem: 2. mectuaecaTH padoyux aqHei

22. Bvibepume 00un npasuiibHulii omeemn.

[Ipumecu B TeKapCTBEHHBIX MpenapaTax MPUCYTCTBOBATH:
1)moryT

2)HE MOTYT

3) MoryT, B IIpeIelbHO JOMYCTHUMBIX KOHIIEHTPAIIHIX

Ilpasunvuslit omeem: 3. MOTYT, B IPeIeIbHO JOMYCTHMBIX KOHIIEHTPAIHSIX

23. Boibepume 00uH npasuibHulli omeen.

Perucrpanuun noxnexar:

1) nexapcTBEHHbIE TIPENapaThl, U3TOTOBJIECHHBIE B AlITEKAX
2)roMeonaTHYECKHe MpenapaTsl

3)J'IeKapCTBeHHBIC Inpernaparel, IPCAHASHAYCHHBIC JJIA IIPOBCACHUA JOKIMHUYCCKUX U
KJIMHUYECKUX MCCIICTOBAaHUN

4) papmarieBTHYECKHAE CYyOCTAHITIN

Ilpasunvnolit omeem: 2.roMeonaTuyecKkue npenaparbl



24. Bvibepume 00un npasuibHblil omeemn.

Perucrpanuu He mojyiexar:

1)0roIOrnYecKy aKTUBHBIEC TOOABKH

2)Bce JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA

3) nekapCTBEHHBIC CPEICTBA, BBE3CHHBIC (PM3MUECKUMU JIMIIAMU JJIs1 THYHOTO MPUMEHEHUS
4)nexapCTBEHHBIE CPEICTBA, MPEAHA3HAUYCHHBIE ISl SKCIIOPTa

Ilpasunvusiit omeem: 3. NeKapcTBEHHbIE CPEACTBA, BBe3eHHbIEe (PU3MUECKMMH JTULAMU IS
JIMYHOT0 MPUMeHEeHHSs

25. BeiOepute 01MH IPABUIIbHBIN OTBET.

Kakxum AOKYMCHTOM PCTIIaMCHTUPYIOTCS IMPpaBUjia MPOBCACHUS SKCIICPTU3BI JICKAPCTBCHHBIX
CpCacCTB Mjid MCOAUIMHCKOI'O NPUMCHCHUA U OCOOCHHOCTU OKCIICPTU3BI OTACIBHBIX BUJI0B
JICKAPCTBCHHLIX MPCTIapaToB JJIA MEIUIUHCKOI'O IIPUMCHCHUA

)IIpuka3 Munsnpasa PO ot 13.11.1996 N 377

2)IIpuka3z Munzapasa Poccun ot 26.10.2015 N 7511

3) [Ipuka3 Munsnpasa Poccun ot 24.08.2017 N 558n

4)IIpuka3 Munznpasa Poccun ot 24.11.2021 N 1094n

Ilpasunvusiit omeem: 3. Ilpukaz Munszopaea Poccuu om 24.08.2017 N 558n

26.  CBOJHOE M3JIOKEHHUE PE3YJIbTATOB TOKIMHUYECKOTO UCCIICIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe/CTBa U KIIMHUYECKOTO UCCIIC0BAHUS JIEKAPCTBEHHOTO Tpenapara /i MEIUIIHHCKOTO
IMPUMCHCHUS — 3TO!

Ilpasunvholii omeem: GPoIIIOPa HCCJIeA0BaTEs

27. 3yueHne TuarHoCTUYECKUX, JICUCOHBIX, NPO(PMITAKTUIECKUX, (PapMaKOIOrHYECKUX CBOWCTB
JIGKapCTBEHHOTO TIperapara B MpoLecce ero NPUMEHEHUs Y YeIOBEKa, )KUBOTHOTO, B TOM
YHCIIe TIPOLIECCOB BCACHIBAHMSI, PACIIPE/ICIICHNUS, U3BMEHEHUS U BHIBEICHHS, ITyTEM
IPUMEHEHHS HayYHBIX METOIOB OLICHOK B LIEJISIX TTOJyYCHHS JOKa3aTeIbCTB OC30IaCHOCTH,
Ka4ecTBa U A(PEKTHUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara, JaHHBIX O HEXKEeNaTeIbHBIX
peaKkIusX OpraHu3Ma 4eIOBeKa, )KUBOTHOTO Ha IIPUMEHEHHE JICKAPCTBEHHOT'O MpernapaTa u
00 3¢pdexre ero B3auMOACHUCTBUS C APYTUMH JICKAPCTBEHHBIMHU ITpenapaTaMu u ()
IHIIEBBIMH IPOAYKTAMH, KOPMaMH — 3TO:

Ilpasunvnolii omeem: KINHAYECKOE UCCIIe0BAHHE J€KAPCTBEHHOTO Mpenapara



28.  buonormueckue, MUKPOOHMOIOTUIECKIE, UMMYHOJOTHYECKHE, TOKCUKOJIOTUYECKHE,
(hapmakonornyeckue, GU3NIECKUe, XUMHUUECKHUE U APYTHE UCCIICIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
cpeacTBa MyTeM NMPUMEHCHUS HAYYHBIX METOJ0B OLICHOK B IEJIAX MOJYUYCHUSA JOKA3aTCIILCTB
0€301acHOCTH, KayecTBa U 2P(HEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA — ITO:

Ilpasunvholii omeem: NOKINHUYECKOE UCCIIeI0BAHNE JIEKAPCTBEHHOT0 CPeICTBA

29. Kinuanueckoe nccnegoBanue JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara Jyisi MEAUITHHCKOTO
MPUMEHEHUS, TPOBOIMMOE Pa3pabOTIYMKOM JICKAPCTBEHHOTO MIpenapara B pa3JIMuHbIX CTpaHax
10 €IMHOMY TIPOTOKOJTY KIIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara — 3To:
Ilpasunvuslit omeem: MexKIyHAPOIHOE MHOTOIIEHTPOBOE KJIMHUYECKOE UCCIeJ0BAHUE
JIEKAPCTBEHHOI'0 NMpenapara JAJsi MeIMIUHCKOr0 IPpUMeHeHU s

30. Kakas HH(bOpMaLII/IH YKa3bIBACTCA B 3aKJIFOYCHHUU KOMHUCCHUH DKCIICPTOB IIPU IIPOBCACHUU
OKCIICPTHU3BI JICKAPCTBCHHOT'O Cpe,Z[CTBa?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: NEPECYCHb HCCﬂeHOBaHHﬁ, o0beM MPOBECACHHBIX KAKIbIM 3KCIIEPTOM
HCCJ’[C}]OBaHHﬁ, YCTAaHOBJCHHBIC KAKABIM U3 HUX (l)aKTI)I " CACJIaHHBbIC B pe3yJibTaTe
uccjaea0BaHui BbIBO/bI.

31. KakoBsI 1eiicTBUS SKCIIEPTa, €CJIM €70 MHEHHUE HE COBITA/IACT C PEIICHUEM KOMUCCHH?
Ilpasunvnslit omeem: IKCNEPT, MHEHHE KOTOPOI0 He COBIAJaeT ¢ pelieHneM KOMHUCCHM
JIKCIEPTOB, BIIPABe BHIPA3UTH CBOE MHEHNE B MUCbMEHHOM (hopMe, KOTOpoe NpuodIaeTcst
K 3aKJI0YEeHUI0 KOMUCCHHU IKCIIEPTOB.

32. KakuM JOKYMEHTOM HOPMHUPYETCS] OpraHU3alHs IPOBEACHUS SKCIIEPTHU3bI
JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB?
Ilpagunvuwviiit omeem: ®3 Ne61 ot 12.04.10

33.  KeM ycTraHaBIMBaIOTCS MPaBHIia IPOBEACHHS SKCIIEPTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
0COOCHHOCTH SKCTIEPTU3BI OTACIBHBIX BUIOB JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB U

(hOpMBI 3aKITIOYCHHUIT KOMUCCHU IKCTIEPTOB?

Ilpasunvholii omeem: ynoJTHOMOYEHHbIM (e/iepaaibHbIM OPraHOM MCIOJIHUTEIBLHOMT
BJIACTH

34. Kto BpaBe oCyIIecTBIATh OPTraHU3ALUIO IPOBEICHUS KIMHUYECKUX UCCIICIOBAHMIMA
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara JUisi MeIUIIMHCKOTO IPUMEHEeHNS ?

IIpagunvnoiii omeem: 1) pa3spadoTUHK JIeKAPCTBEHHOI'0 NIPenapaTa Wil ynoJIHOMOYeHHoe

UM JIHIIO;

2) oOpa3oBaTe/ibHbIC OPTAaHM3ALMH BbICIIEr0 00pPa30BaHUs, OPraHU3ALNHU

AOTOTHUTEIbHOT0 NMPo(ecCHOHAIBLHOT0 00Pa30BaHNA

3) Hay4HoO-HcCIe0BaTebCKHEe OPTraHU3ALUH.



35. Kak peructpupyrorcs pazpenmieHust Ha TpOBEACHUE KIMHUYECKUX UCCIEOBAHMI
JIEKapCTBEHHOT'O CPEeACTBA?

Ilpasunvnsiit omeem: Y o, JHOMOYEHHBIN (eepaibHbIA OPraH UCNOJHUTEILHOM BJIACTH
BeJleT peecTp BbIIAHHBIX pa3pellieHii Ha NMpoBeleHue KINHNYEeCKUX HCCeI0BaHUM
JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara, coepKaluii ykazaHue Ha UX HeJb WIN eJd, B
YCTAHOBJIEHHOM 3THM OPraHOM MOpsIKe.

36.  CoueraHue MHTPEIUEHTOB, B PE3YIbTaTe B3AUMOAECHCTBUS KOTOPBIX MTPU U3TOTOBJICHUH,
XPaHEHUH WA IPUMEHEHUH MPOUCXOIUT HEXKeNaTeTbHOE U3MEHEHUE OPraHOIeNTHIYECKUX,
(PM3UKO-XMMHYECKUX CBOMCTB, XHMHUYECKOTO COCTaBa, a TAKXKE 3aJaHHOTO TEPAIIEBTHYECKOTO
JEUCTBUSI IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB — ATO:

Ilpasunvusiii omeem: papmaneBTHYECKAs] HECOBMECTHMOCTD

37. Ha kakue rpyniisl 1eiasircs Bce HECOBMECTUMOCTH 110 MECTY B3aUMOIEHCTBUS
UHTPEANEHTOB?

Ilpasunvuslit omeem: HeCOBMECTUMOCTH, POTEKAIONIKeE in Vitro, T.e. IPH U3rOTOBJEHUM U
XPaHEeHUHM JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

HECOBMECTUMOCTH, MPOTEKAKIIHE IN Vivo, T.e. B Opranu3me 00JbHOI0.

38.  IlepeuucnuTte myTu MpeoI0JICHUSI HECOBMECTUMOCTEH.

Ilpasunvusiit omeem: Ucnosib30BaHHe TEXHOJIOTHYECKUX MPUEeMOB 0€3 M3MEeHEHHs COCTaBa
BBenenne BcmoMorarteibHBIX BellleCTB WJIH H3MEeHEeHHEe UX COCTaBa.

3aMeHa HEKOTOPBIX BellleCTB HA PABHOIIEHHbIE B TePaneBTHYECKOM OTHOIIIEHUH

3aMeHa JiekapcTBeHHOH (OpMBbI.

39.  Kakue MHCTHUTYTHI IBISIOTCS CTPYKTYPHBIMH MOAPA3/ICICHUSIMA HAyYHOTO IIEHTpa
AKCIEPTHU3BI U TOCyAapCTBEHHOT0 KoHTposs JIC ?

Ilpasunvublit omeem: NOKIUHUYECKOI IKCIEPTU3BI, KIMHUYECKOI IKCTIePTU3bI,
KJINHHYecKkol (papmakonorun, kouTpoJst JIC u cranpapruzanun JIC.

40. B oTHOMIEHNN KaKMX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IPUMEHAETCS] YCKOPEHHAas Mpoleaypa
SKCIEPTHU3HI ?
Ilpasunvnusiit omeem: 1) oppaHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX NPENapaToB;

2) nepBbIX TPeX JIEKAPCTBEHHBIX NpeNnapaToB, perucrpupyembix B Poccuiickoi
®enepanuy B KauecTBe BOCIIPOM3BE/ICHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX MIPeNnapaToB.

3) JJEKAPCTBCHHLBIX IpeNapaToB, IPCIHA3HAYCHHBIX HCKIIOYUTEIBHO AJISI IPUMECHCHUS
HECOBECPUHICHHOJECTHUMH I'PAKITAHAMM.



41. Kakue 1oKyMeHThl HEOOXOAUMBI JJIsl IPOBEJICHHSI SKCIIEPTU3bI KAUeCTBA
(bapManeBTHUECKON CyOCTaHIINH, TPOU3BEACHHON IS peain3aiuu?

Ilpagunvuwviii omeem: 1) KONUHU JIMIEH3UH HA IPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
2) KONMH BBIIAHHOH YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTraHOM CTPAaHbI NPOU3BOAUTE IS JTUIEH3HH HA
NPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA U €€ MePeB0a HA PYCCKHIl A3BIK, €CIU
MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA OCYLIeCTBseTco 3a npenenamu Pocceuiickoi
Denepanumu;

3) AoKyMeHTa, coAepKalIero cBeAeHUus 0 (papMaleBTHYECKOi cCyOCTaHIMH.

42. IIpu ipoBeIeHUH SKCIIEPTU3BI OTHOLICHUS 0KUIAEMOM MOJIB3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
NPUMEHEHHUST BOCTIPOM3BEICHHOTO U OM0aHaJIoroBOT0 (OMONOJ00HOT0) JIEKapCTBEHHOTO
npernapara OCyIEeCTBIISIETCS:

Ilpagunvuwiiit omeem: cpaBHeHNe HHCTPYKIMHU 110 IPMMEHEHUI0 BOCTIPOM3BEIEHHOI0 U
0M0aHAJI0roBOro0 (0MOMOI00HOI0) JIEKAPCTBEHHOI'0 NPenapara ¢ HHCTPYKUMe 1o
NpUMeHEeHHI0 pe)epeHTHOr0 JeKAPpCTBEHHOI0 Mpenapara

43, OOBeKTaMU IKCTIEPTU3HI JICKAPCTB CITYKAT:
Ilpasunvusiit omeem: TadJIETKU, KANCYJIbl, CHPOIIbI, BAKIIMHbI, CMECH, Ma3H, Pa3JIMYHbIE
Omosioruveckme 100aBKU

44. U3 sonpocos 05 cobecedosanusl.

Tpe6OBaHI/I}I K O(bOpMJ'IeHI/IIO 06pa3u03 JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB JJI1 IPOBCACHU SKCIICPTU3EI.

Ilpasunvnusiit omeem: KonreiiHepbl ¢ 00pa3uaMu 10JKHbI UMETh dITUKETKY,
YKa3bIBaIOIIYI0 €ro COep:KuMoe (C HOMEPOM CepuH), 1aTy 0T00pa npood, a TaKiKe
0003HAYECHHNE TAPHBIX MECT, U3 KOTOPBIX ObLIH 0TOOPAaHBI 00pa3ubI.

45. U3 sonpocos 015 cobecedosanusl.

Yto Takoe «OMO’KBUBAIICHTHOCTh JICKApCTBCHHBIX npenapaTOB»?

Ilpagunvusiii omeem: {0CTHKEHNE COMOCTABUMBIX N0Ka3aTesIeil CKOPOCTH BCACHIBAHUS,
CTEINEHH NMOCTYIICHUS K MeCTY JeHCTBHSA U CKOPOCTH BbIBECHHUS OJHOI0 HJIM HECKOJIbKHX
obsasamux (papMaKoJOrH4eCKOil aKTHBHOCTBIO 1efiCTBYIOIIUX BelleCTB NpH
NPUMEHEHHH JIEKAPCTBEHHBIX NPENnapaToB AJIs MeIULUHCKOr0 NIPUMEHEHHUs, UMEIOLIHNX
OHO MEKIYHAPOJAHOEe HeMATEHTOBaHHOe (WJIM XMMHYecKoe, MU TPYNIHPOBOYHOE)
HAHMeHOBaHNe, B IKBHBAJIEHTHBIX /I03MPOBKAX U NMPH 0JMHAKOBOM CI0c00e BBe/ICHUS

46. U3 sonpocos 011 cobecedosaHusl.
Urto Takoe «Bamuaarus»?
Ilpasunvuwlit omeem: 3T0 NPOLECC IKCIIEPUMEHTAIBHOI0 MOATBEPKIEHUS TOT0, YTO

aHAJUTHYeCKAsl MeTOANKA ofecreynBaeT MoTy4YeHne Heo0X0AMMOM U I0CTOBEPHOM
uHpopmManuu 00 00beKTe AaHAJM32 U MPUTOAHA I NPAKTHYECKOI0 UCIIOJIb30BAHHUS.



47. U3 sonpocos 01 cobecedosanusl.

Uro Takoe «papMaleBTHUECKUI aHAIN3»?

Hpasuﬂbnbu? omeem: 3TO KOMIIJICKC IPUEMOB U ME€TOA0B, MO3BOJAIOINUX MMPOBECTH OLCHKY
KadeCcTBa JEKAPCTBCHHOI'0O CpeacTBa.

48. U3 sonpocos 015 cobecedosanusl.

Yro Takoe «papmMaKoneHHbIN aHATH3?

Ilpagunvnwlit omeem: 3T0 AHAJIN3 JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeICTBA U M3rOTOBJIEHHBIX U3 HUX
JIeKapcTBeHHBbIX (popM 10 apmakoneiiHOH cTaThe.

49. U3 sonpocos 015 cobecedosaHusl.

Jnist gero ucronb3yeTcs (hapMaKoneiHpIi ananmz?

Ilpasunvnsiit omeem: - 1y NOATBepxkAeHus noatuHHocTH JIII
- IPOBEPKH OTCYTCTBHUS WJIH NPeAebHOI0 COJePKAHUs PUMecei
- KOJINYeCTBEHHOI0 ONpe/e/IeHHs JelCTBYIOIero BelecTna.

50. U3 6onpocos ons cobecedosanusl.

HepetmanTe Tpe60BaHI/I$[ K METOJAaM, pa3pCIICHHBIM JJI aHaJIU3a JICKAPCTBECHHBLIX CPC/ICTB.

Hpaeuﬂbnbu? omeem: CHeIII/I(l)I/I'lHOCTb, YYBCTBUHTECJIbHOCTH, TOYHOCTH, IJKOHOMHUYHOCTH

51. U3 eonpocos ons cobecedosarusi.

HexenarenbHbie SABJICHHS, BBI3bIBACMbIC HAJTHYHUCM HpHMeceﬁ B JICKAPCTBCHHBIX CPCACTBAX.

Ilpasunsuslii omeem: Bo3pacTanne TOKCHYHOCTH, BOSHUKHOBEHHS MOOOYHOTO AeiicTBHS,
U3MeHeHus1 OnopapmaneBTHIECKUX, PU3HIECKUX U XUMHYECKHX CBOMCTB.
52. U3 sonpocos onsi cobecedosanusl.

Ha yem 0CHOBBIBaIOTCSI yCTAaHOBJICHHBIE IPEAECIBI U1 KOHTPOJIS OPraHUYECKUX MPUMECEl B
(apManeBTHUECKUX CyOCTaHIUAX ?

Ilpasunsublii omeem: MAKCUMATBHBIX CYTOYHBIX /103aX U JJIMTEIbHOCTH MPUMEHEHUsI
JIEKAPCTBEHHOT0 TIpenapara, cojiep:kamiero papManeBTHYECKHE CYOCTAHIIMT

53. U3 eonpocos onsi cobecedosamusl.

Hepe‘-II/ICJ'II/ITe TCXHOJOIN4YCCKUEC HCTOYHHUKH HpHMeCCﬁ



Ilpasunvuolii omeem: - annapaTypa, MCNoJIb3yeMasi NPU NOJy4YeHHH JeKAPCTBEHHOT 0
BelllecTBa

- MHCXO/JHOE ChIPbe MOJy4YeHHs JIeKAPCTBEHHOI0 BelecTBa

- MPOMEKYTOYHbIE MPOAYKTHI CHHTE3a, eCJIN JIEKAPCTBEHHOE BelIeCTBO MOJIy4YaloT
CHHTETHYECKHM CIOCO00M B HECKOJIbKO CTA/IMIi.

- OCTATKH PACTBOpPHTeJEli 1 BCIOMOraTeJIbHOI0 MaTepuaJia.

54. U3 eonpocos o5 cobecedoBamusl.

HCpC‘-II/ICJ'II/ITC HpI/I06peTCHHBIC HCTOYHHUKH HpI/IMCCCI\/'I.

Ilpagunvuwiiit omeem: - HecOOII0ICHNE YCJIOBUI XPAHEHHS, YCTAHOBJICHHBIX
(papmaxoneiiHoii craTbeil A1 KasKA0ro npenapara
- Tapa XpaHeHHUs M YCJI0BHUS TPAHCHOPTHPOBKH JIEKAPCTBEHHOI0 BEILeCTBA

55. U3 6onpocog ons cobecedoanus.

Kakne npumecu HazbiBaroTcs «oomumm»? [IpuBenute npumepsl. Kak oHUM MOTYT MOBJIHATH HA
kauectso JIC?

Ilpasunvuslit omeem: yka3piBaoume Ha 001IYI0 CTeNeHb O4YNCTKH, He HMEKIHe
crnenupuyecKoro AeiCTBUNA, HO MPUCYTCTBUE UX B 0OJIBIIMX KOJUYECTBAX CHUKAET
KOHIEHTPAIUIO U COOTBETCTBEHHO YMEHbIIAET AKTUBHOCTH Npenapara, He BJAMSIOIIHE HA
dapmaxosiornueckuii 3pPext - 001IHEe IPUMECH: XJTOPUABI, CYJIb(AaThI, COeAMHEHUS
KAJbIUA, HUHKA, KeJ1e32, TAKEIbIX MeTANJI0B, MbIIIbAKA, COJTH AMMOHMS.

56. U3 6onpocos dns cobecedosanus.

Kaxkne MMPUMECH Ha3bIBAKOT CHGI_II/I(bI/I‘IeCKI/IMI/I? MOFYT JIX OHH OKa3bIBATh BIIMSIHHUEC HA
(dapmaxonornyeckuit 3Pppext?

Ilpasunvusiit omeem: cnennpuyeckne - 0Ka3pIBaKOIIMeE BJIAUHNE HA (PapMAKOJIOTMYeCKUI
3¢ dexT, TO ecTh HMeIoIIHe COOCTBEHHOE TOKCHYECKOe NeiiCTBUE, NN UCKAKaIoI[ue
JeiicTBHE OCHOBHOI'O BelIIECTBA.

57. U3 eonpocos onsi cobecedosamusi.

Kakue MMPUMECH OTHOCATCA K CHCI_II/I(bI/I‘-ICCKI/IM HpI/IMeCHM?

Ilpasunvuulit omeem: - UOHBI-AHTATOHUCTHI N0 (PAPMAKOJIOTHYECKOMY el CTBHIO,

- CONMYTCTBYIOLIME BelleCTBA, UMeKIHe 0JIM3KHE CBOICTBA U CTPYKTYPY, HO OTJIHYHbIE 110
(papmakosioruyeckomy JeicTBHUIO,

- BelllecTBa, o0pa3ylouuecsi B pe3yJjbTaTe JJIUTEIbHOI0 MM HENPABUJILHOIO XPAHEHHUS
(MPOAYKTHI €ro pas3JioKeHusi, eCJIH BelecTBO Ja0NJIbHO) U T.1.

58. U3 6onpocos dnsa cobecedosanus.

Kakoit nomxeH ObITh pe3yIbTat, pU MPOBEJCHUN UCTIBITAHUS HA HEAOMYCTHUMbIE IPUMECH?

Ilpasunvuolit omeem: 0OTpULATEIbHBIN



59. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.

Metonab! 0OHapy X eHHUs Celn(PUIECKUX TPUMeECceH.

Ilpasunvusiit omeem: - cneuupuYHbIE XUMHYECKHE PeaAKIIH, OCHOBAHHbIE HA
U30MpaTeIbHOM B3aUMO/IeliCTBUM NMPUMeECH ¢ KAKUM-TH00 peaKTHBOM.

- OPMEHTHPOBOYHAS OLlEHKA YMCTOThI, OCHOBAHHASI HA ONpeaeeHNU (Pu3nyecKkux
KOHCTAHT.

- PU3UKO-XMMHYECKHMH MeTOAaMH, XpoMaTorpadgpuuecKkuMu U JAp. MeTOIaAMHM.

60. U3 gonpocos dnsa cobecedosanus.

DKcnepTu3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U AKCIIEPTU3a OTHOLICHUS OKUAAEMOM I10JIb3bI
K BO3MOYKHOMY PUCKY IIPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara sl MEJUIIMHCKOT0 IPUMEHEHUS,
COCTaBJICHUE KOMHUCCHUSIMH JKCIIEPTOB 3aKJIFOYEHUM 110 PE3yJIbTaTaM MPOBEACHHBIX KCIEPTU3 U
HaIIpaBJIEHUE 3THUX 3aKIOYCHUH B MUHUCTEPCTBO OCYILECTBIIIIOTCS B CPOK, HE IPEBBIIIAIOIINN
CO [IHS IOJY4YEHHUS DKCIEPTHBIM YYpPEXKACHHEM 3anaHus MuHucTepcTBa U

JOKYMCEHTOB, COCTABIAIOMIUX PETUCTPALIMOHHOC JOCHE HA HeKapCTBeHHBIfI mnmpemnapar

Ilpasunvnslit omeem: cTa 1ecATH padO4YuX JHEH

61. U3 eonpocos dnsa cobecedosanus.

KakoBbl JeiicTBUSL 3KCIEPTHOTO YUPEKACHUS TPU IOJyYeHHUH OOpas3IoB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara oT 3asBUTENS?

Ilpagunvuwliit omeem: IKCNEPTHOE YUPeKACHUE BbIIACT 3asIBUTEII0 JOKYMEHT,
MOATBEPKAAIIIMIA MOJy4eHHe YKA3aHHBIX 00pa31oB, U B CPOK, He MPEeBBILIAK NI TPex
padoumx AHel, yBeJoMJIsieT B 3JIEKTPOHHOM ¢opMe WM HA OyMaKHOM HOCHUTe e 00 3TOM
MuHuCTEPCTBO.

62. U3 60npocos ons cobecedosanusi.
B kakom komuuecTBE MOKEH OBITH 0Opasell JEKapCTBEHHOTO CPEICTBA Ui IPOBEICHUS

IKCIEPTU3BI?

Ilpasunvusiit omeem: OOpasen] IEKapCTBEHHOTO CPEACTBA AOJIKeH OBITh B KOJHYECTBE,
AOCTATOYHOM Ui TPOBeJEHUs JKCIEPTH3bl KayecTBa B 00beMe, MNPeIyCMOTPEHHOM
3apannem MumnzapaBa Poccun, B 3-X MOBTOPHOCTSIX, MJIM B KOJHMYECTBe, YKA3aHHOM B
pacuere, pa3MellleHHOM B JINYHOM KaOHWHeTe Ha caiiTe.

63. U3 6onpocog 0ns cobecedo8anus.

OO0ue TpeOOBaHUS K PeaKUUsM, KOTOPbIE UCIOJIb3YIOTCS MPU HCIIBITAHUSAX HA JIOMYCTHMBIE U
HEJOIyCTUMBIE IIPUMECH.



Ilpagunvuwiit omeem: 1. 9yBCTBUTEIBHOCTD,
2. cnenupuIHOCTD,
3. BOCIIPOU3BOAMMOCTDb HCIO0JIb3YEeMOM peaKIuu.

64. U3 sonpocos onsi cobecedoBamusl.

Kakoit nomyckaetcs octaTouHbIi cpok rogHocT odpasia JIC, crannapTHEIX 00pa3LoB,
BELIECTB-CBUJIETENIEH HA MOMEHT C/Iauy UX B DKCIIEPTHOE yUpexacHue?

Ilpasunvnsiit omeem: OCTaTOYHBIN CPOK F'OJIHOCTH JI0JI2KeH ObITh HE MeHee CPOKa,
NPeIyCMOTPEHHOI0 COOTBETCTBYIONIEH cTaThell 3aKOHA HA MPOBeleHHe IKCIEePTU3bI
KayecTBa

65. U3 sonpocos onsi cobecedosamusl.

OcobenHoctu 0TOOPA, YIIAKOBKU M MapKUPOBKHU oOpa3ia ADC, HarpaBisieMOro Ha 3KCIIEPTU3Y
KayecTBa 1o nokazareisiM «CtepuinbHOCTbY, «IIuporennocts» u «bakrepuanbHbie
9H/I0TOKCUHBD)

Ilpagunvuwviiit omeem: Heod0xoaumMo oTOMPATH B aCeNTHYECKUX YCJIOBUAX B OTACIbHYIO
repMeTH4YeCKH YKYNOPHBAEMYI0 Tapy € YKa3aHHeM Ha 3THKeTKe «CTepuaibHO».

66. U3 sonpocos onsi cobecedosamusl.

YTt0o 10mKHO OBITh YKa3aHO Ha 3THUKETKEC YIIAaKOBKU 06pa3ua?

Ilpasunvusliit omeem: TOProBoe Ha3BaHue, NPOU3BOAUTEND, CTPAHA, MACCA, CPOK TOHOCTH,
YCJIOBHSI XpaHeHUs1 (IPH HAJTUYHUHU 0COOBIX YCJIOBUI XpaHeHus ). JlaHHbIe, IPUBEIEéHHbIE HA
ITHKETKE, J0JKHbI COOTBETCTBOBATH IAHHBIM, IPUBEIEHHBIM B cepTU(UKATE
aHAJIN3a/aHATUTHYECKOM MACIOpTe.

67. U3 sonpocos o051 cobecedosamusl.

HpeI[CTaBJIeHI/IC KaKux o6pa3u013 JJIA IIPOBCACHU A SKCIICPTU3LI KaUCCTBA JII I[OHYCKaeTCSI?

Ilpasunvuslit omeem: ONBITHO-TIPOMBINLJIEHHBIX 00pa3lOB, B TOM 4YHcJe, B NMEePBHYHOM
YIAKOBKe U 00pa3uoB ¢ 3apy0e:KHOI0 PbIHKA C MAPKMPOBKOIM HA HHOCTPAHHOM SI3bIKE.

68. U3 sonpocos onsi cobecedosamusl.

Oco0eHHOCTH MapKUPOBKH OIBITHO-IIPOMBIIIIJIECHHBIX 00Pa3IOB /IS MPOBEACHUS IKCIICPTU3BI
kauectBa JIII.

Ilpagunvuwliit omeem: ITHKETKA/CTHKEP ¢ YKa3aHHEM TOProBOro HAUMEHOBAHUS,
JICKapCcTBeHHOH (OpMBbI, J03UPOBKH, NIPOU3BOAUTEISA, CTPAHBI, CEPHH, CPOKA TOHOCTH,
yca0Buil XxpaHeHus. Toprosoe HauMeHOBaHue, JJeKapcTBeHHast popMa, 103UPOBKA,



NPOU3BOAUTE/Ib, CTPAHA, CPOK F'OJHOCTH H YCJIOBHSA XPAHEHUS JO/IKHBI COOTBETCTBOBATH
TpedoBanusiM npoexkra H/l u 3aganuro Munsapasa Poccun

69. U3 6onpocog 0ns cobecedo8aHus.

Oco0eHHOCTH MapKUPOBKH 00PAa3IoOB C 3apyO0eKHOTO PHIHKA C MAPKHUPOBKOW HA MHOCTPAHHOM
SI3BIKE.

Ilpasunvnslit omeem: HAHOCAT ITUKETKY/CTHKEP ¢ MHGOPMAaIHeil HA PYyCCKOM f3BIKE C
yKa3aHUEeM TOProBOro HAMMEHOBAHMS, JIeKAPCTBEHHOUH ()OPMbI, 103MPOBKH,
NMPOM3BOJAUTEJISI M CTPAHBbI B COOTBeTCTBUM ¢ 3ananuem Munsapasa Poccun u npoekrom
H/I. DTukeTKa/cTHKEP He T0/KHA 3aKPHIBATH HMEKIIYIOCS OPUTHHAIBHYI0 HH()OPMALIMIO
HA NOTPeOUTENbCKOI ynakoBke. ToproBoe HaMMeHOBaHUE HA HHOCTPAHHOM fI3bIKe,
ykazaHHoe Ha oOopa3sue JIII, 10/12KkHO COOTBETCTBOBATH TOPrOBOMY HAUMEHOBAHMIO B
cepruuKaTe AHATU3A POU3BOIUTEJIS.

70. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

YTo 1OMOTHUTENHLHO BXOAUT B KOMIUIEKT COITPOBOAUTEILHBIX TOKYMEHTOB B CiIy4ae
MPEICTaBICHUS OMBITHO-IPOMBIIIIEHHBIX 00pa3uoB JIIT u o6paszuos JIII ¢ 3apydexxHoro
PBIHKA C MaPKUPOBKON HA MHOCTPAHHOM SI3BIKE?

Ilpasunvusiit omeem: NpuKIaabiBaeTcs GOTO NOATOTOBJIEHHOMH YIAKOBKH, 3aBePEeHHOE
NeYaThio ¥ MOJANUCHI0 YIIOJTHOMOYEHHOI 0 JiNIa 3asiBUTe s, B HANPABJISIOIEM MUCbMe
yYKa3bIBaeTCs NPUYNHA NMPeACTABJICHUSA 00pPa3o0B ¢ TAKOH MAPKHPOBKOM.

71. U3 sonpocos ons cobecedosarusi.

B kxakom Bue mpenocTaBieHnue 00pas3oB He AOMyCKaeTCs?

Ilpasunvnolit omeem: B NOBPEKAEHHBIX YIIAKOBKAX (IOMATHIE NAYKH, OATEKH HA MAYKAX,
CMa3aHHBIN TEKCT MAPKMPOBKH H T.[.), a TAKkKe 00pa31oB ¢ PYKONMCHOH MapKHPOBKOIA.

72. U3 6onpocos o5t cobecedoBamus.

TpebGoBanus k ynakoBke (papMakoONeiHBIX CTaHAAPTHBIX 00PA3IIOB.

Ilpasunvusiit omeem: GapmaxkorneiHble CTaHJAPTHBIE 00pa3LIbl JOJIKHBI NPEACTABJSATHCH B
OPUTHHAJbLHOH He BCKPBHITOH yIIaKOBKe

73. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

TpeGoBanust kK MapkUpoBKe (apMaKONEHHBIX CTAHAAPTHBIX 00Pa3IIOB.

Ilpasunvusiiit omeem: Ha YTUKETKe pad04YNX CTAHJIAPTHHIX 00Pa310B 10/ZKHO ObITH
yYKa3aHO Ha3BaHHMe 00pa3ua, IPOU3BOANTE/b, CTPAHA, MACCA, CPOK FOJHOCTH, YCIOBHA
XpaHeHMsl (PH HAJMYUM 0COOBIX YCJIOBHUIA XpaHeHUs ), 1aTa (acOBKH.

74. U3 6onpocos ons cobecedosanus.

Kak omkHa ocymecTBIsIThCS TPAaHCIOPTHPOBKA 00pa310B JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB?



Ilpasunvusiit omeem: Tpancnoptuposka oopasios JIII, CO, BemecTB-cBUaeTE €l T0/2KHA
OCYIECTBJSATHLCS € COOTI0IeHNEM YCTAHOBIEHHBIX /IJIsl HUX YCJIOBHIA XpaHeHH.
TpancnopTupoBka 00pa3noB, /i1 KOTOPBIX MPEIYCMOTPEHO XPAHEHHE UX MPU HU3KUX
Temneparypax (ot -20 °C go -70 °C), 10/1:kHa 0CYyHIECTBJIASATHCS € MOATBEPKIEHUEM
CO0JII0/IEHNSI COOTBETCTBYIOLIET0 TEMIIEPATYPHOIr0 pesknMa (HaJIudne TeMIepaTypHbIX
JaTYHKOB).

75. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

KaxoB nmopsiiok Bo3BpaTa 00pa3oB JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvnoiit omeem: IIpunsiTBIe 00pa3LIbI JEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB, OCTABLINECS MOCJIE
IKCIEPTU3BI U COOTBETCTBYIOINHUEC YCTAHOBJICHHBLIM 00513aTeILHBIM TpCﬁOBaHI/IHM K UX
Ka4eCTBY, MOT'YT ObITh BO3BpALICHbI 3asiIBUTE/II0 IPH HANPABJICHUH Yepe3 JIMYHbIN KaOuHeT
opUIMAIBLHOr0 NMCbMA HA MM 3AMEeCTUTEJISI FTeHEPATBbHOI0 JUPEKTOPA IKCIIEPTHOI 0
Yupexnenus, 0popmMIIEHHOr0 Ha O0J1aHKe 3asiBUTEJIS.

76. U3 sonpocos onsi cobecedosamusl.

B kakoi CPOK O6p3.3].IBI JICKApPCTBCHHBIX CPEACTB MOI'YT OBITE BO3BpalllCHbI 3assBUTEIIIO?
Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: 10 NCTeYeHUH 6T MecsleB Mocjie 3aBEPIICHUA IKCIIEPTU3BI

77. U3 60onpocos ons cobecedosanusi.

B ciydae orcyTcTBUS 0OpaieHus B TeueHue | Mecsa 1mociie HICTEYeHUsT CPOKa XpaHCHHS
o0pa3ipl

Ilpasunvnolii omeem: NOATEKAT YHUUTOKEHHIO.
78. U3 6onpocos onsa cobecedosanusi.
[Mopsimok JOKyMEeHTaIBHOTO 0(OPMIICHHS BO3BpaTa 00pa3IioB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara

Ilpagunvuwiit omeem: KoimvecTBo BO3BpamaeMbIX 00pa3noB yKa3biBaeTcsl B AKTe
BO3BpaTa 00pa3Lo0B JIeKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB U MATepHaI0B, 0opMIIieMOM N0
YCTAHOBJIEHHOH (popme

79. U3 6onpocos onsa cobecedosanusi.

Uto Takoe «hapMakoHaI30p»?

Ilpasunvusiit omeem: Bua neATeJbHOCTH 110 MOHUTOPUHTIY 3P PEKTUBHOCTH U
0e30M1aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NPeNapaToB, HANPABJEHHbIN HA BbIsIBJICHUE, OLIEHKY U
NpeI0TBPALeHUE HeXKeJIATeNbHBIX MOCJeACTBUI NPUMEHEHHU JIEKAPCTBEHHbIX
npenaparos

80. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

KTo GepeT Ha ceOst pacXo/Ibl 32 IKCIEPTUIY JICKAPCTBEHHOTO CpeICTBA?

Ilpagunvuolii omeem: 3asiBUTE/Ib



81. U3 sonpocos dnsa cobecedosanus.

Cpok elicTBUSL PETUCTPALIMOHHOIO YI0CTOBEPEHHS Ha BIIEPBbIE PETUCTPUPYEMBII
JIEKapCTBEHHBIN ITpenapar

Ilpasunvnuolit omeem: S jier

82. U3 sonpocos onsi cobecedosamusl.

Ha xaxkoii cpok BelJaeTcs perucTpalliOHHOE yI0CTOBEPEHUE MTPH YCIOBUU IIEpEPErucTpalum
JIEKapCTBEHHOTO pernapara’?

Ilpasunvuslit omeem: 6ecCPOIHO

83. U3 sonpocos ons cobecedosanusl.

B kakux ciayyasx mpuMEHSIOT OMOJIOTHYECKHUE U MUKPOOMOIOTUYECKHE METOIbI KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKapCTBEHHOTO cpeJicTBa?

Ilpagunvusiii omeem: B T€X caydasix, KOraa ¢ IOMOIbI0 (PU3NMYECKUX, XMMHUYECKHX U
(u3MKO-XUMHYECKMX METOHA0B HeJlb3sl ¢/1eJIaTh 3aK/4eHne o 1o0pokavectseHHocTu JIC.

84. U3 sonpocos 011 cobecedosarus.

Kaxk MOATBCPKAAIOT KAYCCTBO I'OMCOIIATHUYICCKOI'0 JICKAPCTBEHHOT'O CPCACTBA ITPHU HAJTUINU
000CHOBaHHS HEBO3MOKHOCTH I/I}IGHTI/I(bI/IKaHI/II/I 1 KOJIMYCCTBCHHOI'O OIIPCACIICHUA BCCX
KOMIIOHCHTOB, B TOM YHCJIC o6na/:[a10m1/1x TOKCHYHBIMH CBOMCTBAMHU?

HpaBI/Iﬂbelﬁ oTBeT: B Takom ClIyyae Ka4e€CTBO roMEONMaAaTUHIECCKOI0o JCKAPCTBEHHOI'O
Cpeacrea NOATBEPKAACTCHA BaJMAANMEelH nmpoiecca €ro NMpou3BoaACTBa.

85. U3 sonpocos dnsa cobecedosanusi.

Kakum 00pa3oM ycTaHaBIMBAIOT OMOJOTUIECKYIO aKTHBHOCTE?

Ilpasunvublit omeem: myTeM CPaBHEHHS eCTBUS UCNBITYEMbIX H CTAHIAPTHBIX
o0pa3uos.

86. U3 sonpocos o5t cobecedosamusl.

Kaxk MpoOBOIAT 6I/IOJ'IOFI/I‘ICCKyIO OLCHKY CCPACYHBIX INIMKO3UAO0B B JICKAPCTBCHHLIX npenapaTaX?

Ilpasunvusiit omeem: buosorudeckasi oueHka cepaeyHbix rianko3uaoB B JIII ocHoBana Ha
HX CIIOCOOHOCTH BbI3bIBATH B TOKCHYECKHX 103aX CUCTOJMYECKYI0 OCTAHOBKY cepALa
KMBOTHBIX. cnIbITAHKE POBOASIT HA JATYHIKAX, KOIMIKAX M F0Jy0siX, yCTAHABJIMBASA



coorBercTByomue EJl (exmuuusl aeiicreus): JIEJ, KEJI, I'E/l, koTopble BHI3BIBAIOT B
YCJIOBHSX ONBITA CUCTOJMYECKYI0 OCTAHOBKY CepaAla Y "KUBOTHBIX.

87. U3 sonpocos onsi cobecedosamusi.

Kak YCTaHaBJINBAOT 61/10J10r1/1qec1<y10 aKTUBHOCTh aHTHOWOTHUKOB?

Ilpasunvuwlit omeem: MeTOA0M, OCHOBAHHBIM HA CPABHHMTEIbHOH OLICHKE YTHETCHUSI POCTa
MHUKpOOpranusmMoB. PexkomennoBannbiii I'® meroxn muddysum B arap, 3akijiwouaercs B
CPABHECHHMH [eHCTBHUS ONpedeJeHHbIX KOHLIECHTPALUMI MCHbITYeMOr0 M CTaHIAPTHOIO
o0pa3na aHTHOMOTHKA HA TeCT-MHUKPOOPraHU3M.

88. U3 sonpocos ons cobecedosarusl.

Kaxk YyCTaHaBJINBAOT 6I/IOJIOFI/I‘IGCKYIO AKTUBHOCTb I/IHCYJ'II/IHa?

Ilpasunvnolit omeem: Y CTAHABJIMBAKOT, CPABHUBASA IHIOIIHKEMUYECKOe
(caxapocHMKa01Iee) JeiicTBHEe UCIIBITYEMOI0 MHCYJIUMHA U CTAHJIAPTHOIO o0pa3na
uHCyauHA. CTaHAApPTHBINA 00pa3eln npeAcTaBJasAeT c000il BHICOKOOYHMIIICHHbII HHCYJIUH,
MHOTOKPATHO NPOBEPEHHAasi AKTUHBHOCTH KOTOPOTro cocTaBJisieT He MeHee 25 E/[ B 1 mr.
HUcnbiTaHUA BHINOJIHAIOT HA KPOJHMKAX.

89. U3 sonpocos onsi cobecedosamusi.

Kaxk OIIPCACIIAIOT 6I/IOJ'IOFI/I‘IGCKYIO AKTHBHOCTb aHTUT'MCTAMUWHHBIX CpCI[CTB?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbITaHUA HA cOJlep:KaHMe BellleCTB THCTAMUHOIIOA00HOT0
AeHCTBHSI OCHOBAHBI HA MOCJI€0BATEILHOM MOBTOPHOM BBe/ICHHH KMBOTHBIM BHa4aJie
rucramuHa (0,1 MKr/Kr), a 3aTeM HCIBITYeMOro pactsopa. OIHOBpeMEeHHO KOHTPOJIHUPYIOT
aprepuajbHoe JaBjeHNe. BHIMOJIHAIOT MCNIBITAHUA HA KOIIKAX 000€ro moja Maccoii He
MeHee 2 KT 10/l YPeTAaHOBbIM HapKo30M. M cnibITaHMIO OABEeprawT napenrepajibubie JIC.

90. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.
Kak npoBozsT Onosoruueckoe ucciejoBaHiue Ha MUPOreHHOCTD?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbiTaHUs NPOBOASAT HA TPeX KPOJHMKAX, Macca TeJia KOTOPbIX He
otrim4aercs 0osee yem Ha 0,5 Kkr. 7ZKHIKOCTh CUNTAIOT HENMMPOTeHHOM, €CJIH CyMMa
NOBBIIICHHUA TeMIIePaTypPhl y TPexX KpPoJankoB He npesbimaet 1,4°C. Ecan 3Tta cymma
HaxoauTcs B mpeaenax 1,5-2,2°C, ucnbiTaHue NOBTOPAIOT HA NMSATH KPOJIHUKAX, a €CJIH
npesbiaet 2,2°C, TO KUAKOCTb CYMUTAETCH MUPOTEeHHOI.

91. U3 sonpocos ons cobecedosanus.

Kaxk MMpoOBOIAT OHOJIOrNYECKOE MCIbITAaHUE HA TOKCUYHOCTD JICKApCTBCHHOT'O CpCILCTBa?



Ilpagunvuwiit omeem: UcnbiTaHNe HA TOKCHYHOCTD MPOBOSAT HA OeJIbIX MbIIIaX 000ero
noja maccoi 19-21 r. UcnbiTyeMblii pacTBOpP BBOASIT B XBOCTOBYIO BeHY ISITH MbILIAM M
BeyT HalJ/110/ieHne 3a HUMH B TeueHue 48 yac. Eciin Hu 01HA U3 NOAONBITHLIX MbllIeli B
TedeHHe ITOro cpoka He norudHet, To JIII cuuraercs BolAepKABIIUM HCTILITAHME HA
TOKCHYHOCTh. B ciiyuae ruGesin XoTsi Ob1 0JHOM MbIIIM UCIILITAHUS MOBTOPSIIOT 1O
onpe/e/IeHHOM cxeMe U 1eJIAal0T OKOHYATeIbHOE 3aK/JII04YeHHe 0 er0 TOKCHYHOCTH.

92. U3 6onpocos onsa cobecedosanusi.

Kakue nekapcTBeHHBIC TIpemapaThl OIBEPTalOT UCIIBITAHUSIM HA MUKPOOHOJIOTHIECKYTO
YUCTOTY?

Ilpasunvuwiit omeem: UcnbITAHUAM HA MUKPOOMOJIOTHYECKYI0 YMCTOTY IOJBEPralT He
crepuiu3dyembie B npouecce npoussoacrsa JIII (tadaerku, kancyabl, FpaHyJbl, pACTBOPbI,
JIKCTPAKTbI, MA3H U AP.). ITH UCIILITAHUA UMEIOT CBOCH LeJIBIO Olpe/eJIeHHe COCTABA U
KoJindyecTBa umeronieiics B JI® mukpodiopol.

93. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

B yewMm 3akimrodyaeTcss OMOIOrHYSCKOE UCIILITAHKUE Ha CTepI/IJ'IBHOCTB?

Ilpasunvnsiit omeem: UcnbiTaHME HA CTEPUIBHOCTH OCHOBAHO HA I0KA3aTeJIbCTBE
orcyrcTBUsA B JIC :KH3HECTIOCOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB JII000I0 BU/AA U SIBJISIETCH OAHUM
U3 BaKHeHIuX noxkasareJeii 0ezonacuoctu JIC. ITUM MCNIBITAHUAM MOABEPralTCcs Bce
JIIT nuist mapeHTepaibLHOr0 BBeJAEHUs, IVIa3Hble KAIJIU, Ma31 U T.]1.

94. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

Ha yeM ocHOBaHO OHOJIOTHYECKOE UCTIBLITAHNUE Ha HI/IpOFeHHOCTB?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbiTaHue HA MHPOTreHHOCTH OCHOBAHO HA CIIOCOOHOCTH
NMPOTreHHbIX BelleCTB MOBBIIATH TeMIIEPaTyPy TeJia TeMIOKPOBHBIX KUBOTHbIX. CyTh
HCNBITAHUS COCTOMT B U3MEPEHHHU TeMIIePaTyphl TeJia KPOJIHKOB I0c/ie BBeIeHUs] UM B
YIUIHYK0 BeHY HCNBITYeMbIX CTEPHJIbHBIX KHIKOCTEIA.

95. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

B dewm 3akirouaeTcs UCIIbITAHUE Ha MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘IeCKYIO ‘-II/ICTOTY?

Ilpagunvuwiii omeem: Y CTaHABJINBAETCH COOTBETCTBHE HOPMaM, OTPAHUYHUBAIOIIUM
MHUKPOOHYI0 00CeMeHEHHOCTh (KOHTAMUHANNI0). M cnibITaHMe BKJIIOYAET KOJIUYECTBEHHOE
omnpeae/ieHHe )KU3HECIIOCOOHBIX OaKkTepHuii M TPUOOB, BHISIBJICHHE HEKOTOPBIX BU/I0B
MHKPOOPraHU3MOB, KHIIEYHOH (pJ10pBI M cTAPUI0KOKKOB. McnbITaHUE BBINOJIHAIOT B
aceNnTHYEeCKHUX YCJOBHUSX IBYXCJIOHHBIM arapoBbiM MeToA0M B yamkax Ilerpu.

96. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

B xakux ClIy4dasax CTCPpUIIbHBIC PAaCTBOPLI CUUTAKOTCA 3a6paKOBaHHLIMI/I?



Ilpagunvuoliit omeem: NPU HECOOTBETCTBHH TPEOOBAHUSIM HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB
10 BHEIIHeMY BHAY; BeqinunHe pH; NOAJTMHHOCTH M KOJIHYeCTBEHHOMY COJCP/KAHMIO
BXOJSIIIMX BelleCTB; HATUYMIO BUIMMbIX MEXaHHYECKHX BKJIIOYEHHUI; HeIONYCTUMBIM
OTKJIOHEHUSIM OT HOMHHAJIBHOI0 00beMa pacTBOpa; HapylleHUu10 GUKCHPOBAHHOCTH
YKYNOPKH; HAPYLIEHHIO 1elicTBYIOIIUX TPeOOBaHMII K 0()OPMIIEHHIO JT1eKAPCTBEHHbIX
CPe/CTB, NPpeAHA3HAYEHHBIX K OTIYCKY.

97. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

B dem 3akimrodaeTcss XUMHYECKUM KOHTPOJIb JICKAPCTBCHHLIX CpeI[CTB?

Ilpasunvnsiit omeem: XuMHU4eCKMid KOHTPOJIb 3aKJII0YA€eTCH B OlleHKE KayecTBa
HU3rOTOBJIEHHS JIEKAPCTBEHHOI0 cpeAcTBa 1o nokasareasam "'[loanunnocts', "UcnbiTaHus
HA YMCTOTY M JONYCTHMbIE Mpeaesibl MpuMeceil' (KauecTBeHHbIN aHAJIN3) U
"KosmyecTBeHHOe onpeaesieHue'" (KOJIUYeCTBEHHbIN aHAIN3) JeKaPCTBEHHbIX BelleCTB,
BXOJSAIIMX B €r0 COCTAB

98. 3 sonpocos ons cobecedosarus.

JIOKyMeHT, YTBEpKACHHBIN YIIOJTHOMOUYEHHBIM (e/lepaIbHbBIM OPraHOM HCIIOJHUTEIHHON BIACTH
U COJEprKalIMi epeueHb NoKa3aTeseld KauecTBa U (WJIM) METOJ0B KOHTPOJIS KadecTBa
KOHKPETHOM JIEKapCTBEHHOM (POPMBI, JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBLHOTO ChIPbsI, OITMCAHUS
OMOJIOrMYECKHUX, ONOXUMUYECKUX, MUKPOOHOJIOTUYECKUX, (PUMKO-XUMUUECKHUX, PU3NUECKHUX,
XMMHMYECKHUX M JPYTUX METOJOB aHAJIN3a JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, a TaKXKe TpeOOBAHUS K
UCIIOJIb3YEMBIM B IIEJISIX IPOBEACHUS JTaHHOTO aHaJIM3a peakTUBaM, TATPOBAHHBIM pPacTBOPaM,
MH/IMKAaTOpaM — 3TO..

Ilpagunvuoiit omeem: odmas papmaxkoneHasi CTaTbs

99. U3 eonpocos 051 cobecedosanusl.
JIOKyMEHT, YTBEP>KIEHHBIN YITOJTHOMOYEHHBIM (peiepaibHbIM OPraHOM MCTIOTHUTEIHHOM BJIACTH
U COJEpIKaIIMi epeueHb NoKa3aTeseld KauecTBa U METO/I0B KOHTPOJIS KaueCTBA JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa — 3TO..
Ilpasunvuviit omeem: papmMaxonenHas craTbs

100. U3 6onpocos onsa cobecedosanusi.
BemecTBa, NoCcpeICTBOM CpaBHEHUS C KOTOPBIMH OCYILIECTBIISIETCS KOHTPOJIb Ka4eCTBA
UCCIIEyEMbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C MOMOIIbIO (PU3UKO-XUMUUECKUX U OMOIOTHYECKUX
METOIOB B LIEJISAX MOATBEPAKIECHUS COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHUIM
HOPMAaTHBHOM JJOKyYMEHTAIUH, YCTAaHOBJICHHBIM ITPU OCYILECTBIEHUH rOCY1apCTBEHHON
perucTpanuu, ¥ KOTopble IPUMEHSIOTCS JUIsl KAIMOPOBKH CTaHAAPTHBIX 00PA3I0B MPOU3BOIUTEINS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, UCIIOIB3YEMBIX /ISl KOHTPOJIS KaUyeCcTBa U MHBIX 1ieJIel TpU 00palieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB- ATO..
Ilpagunvuoiii omeem: cTaHIAPTHBIE 00pa31bI



IIK -9

1. Boibepume 00un npasunvnslit omeem.

Kakue oprannzanuu npoBOAST KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB?
a. [IpousBoaurenu

b. Perynupytomiue opranst

c. HezaBucumeie maboparopuu

d. Bce BhIIeTIEpeUnCICHHBIE

Ortger: d

2. Kaxoe uz nepeduUCieHHblX HUJNCE A6JI51€emCA Hauboee pacnpocmpanerHbIM Memooom
KOHMpOJIsl Kauecmeda J1IeKapCmeeHHblX cpe()cme?

a. Xpomamoepaghus

b. Cnexmpockonus

¢. Macc-cnekmpomempus

d. Honno-obomennas xpomamoepagpus

Omeem. a

3. Bvioepume 00un npaguibHulii Omeem.

Kakue MeTobI HCTIONB3YIOTCS 17151 KOHTPOJISL Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
a. XUMUYECKUE

b. ®uznueckue

¢. Mukpobuonorunueckue

d. Bce BhIIeniepeurcieHHbIE

Otser: d

4. Bvibepume 00un npagunvHwlii omeem.

Kaxkue mapameTpbl mpoBEPSIOTCSI PU KOHTPOJIE Ka4ecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?
a. UneHTHYHOCTE

b. Yucrora

c. Coneprkanue IeWCTBYIONIETO BEIIEeCTBA

d. Bce BhlmIenepeyrcieHHbIe

Otger: d

5. Bvibepume ooun npasunvHbwlii omeem.

Kakue 1oKyMeHTBI TOJKHBI OBITh IPEIOCTABIICHBI ISl pETUCTPALIMK JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?
a. Ceprudukar kauecTra

b. CBUAETEIHCTBO O pErUCTpALIUU

c. Jlexyapanusi 0 COOTBETCTBHH



d. Bce BhlmIenepeyrcieHHbIe

OtgeT: b

6. Bvibepume ooun npasunvHwlii omeem.

Kakoit opran oTBedaeT 3a KOHTPOIb Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB B Poccun?
a. Pociotpebnanzop

b. Munznpas Poccun

c. ®enepanbHas ciyx0a 1Mo Hag30py B cepe 3paBOOXpaHEHUs

d. Bce BhlIeniepeurcieHHbIE

OrtserT: C

7. Boibepume 00un npaguibHulii OMeem.

Kakue cranmapThl HCTIONB3YIOTCS ISl KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?
a. ®apMakonenHbIe

b. MexxayHapoaHsie

c. 'ocynapcTBeHHbIE

d. Bce BhlmIenepeyrcieHHbIe

Otger: d

8. Bvibepume ooun npasuivHwlii omeem.

UTto Takoe cTabMIBLHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CpeIcTBA?

a. CiocOOHOCTb COXPAHSATh CBOM KaUE€CTBEHHbIE XapaKTEPUCTHKHU B TEUEHUE ONPECICHHOTO
BpEMEHU

b. CriocoOHOCTh POU3BOIUTH JKEJIAEMbIN TepaneBTUIECKUN dPPEeKT
¢. CnocoOHOCTh HE BbI3BIBATh NOOOYHBIX 3P PEKTOB

d. Bce BblmIenepeyrcieHHble

Otger: a

9. Boibepume 00un npaguibHulii Omeem.

Kaxoe 6uonoruueckoe ucnbplTaHue UCOIb3YETCs JUIsl KOHTPOJIS KauecTBa aHTUOMOTHUKOB?
a. TecT Ha YyBCTBUTEJIBHOCTh MUKPOOPTraHU3MOB

b. Tect Ha BBISIBJICHHE TOKCHYHOCTH

c. TecT Ha BBISIBJICHUE aJUIEPTUYECKUX PEaKIUH

d. Bce BblenepeuncieHHbIe

OrtserT: a

10. Boibepume ooun npasuivHwlii omeem.

Kaxoii BuJ1 aHa/IM3a UCIIOJIB3YETCS AJIs ONIPEAEIICHUS COAEPKAHUS NEHCTBYIOLIETO BEIIECTBA B
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBAX?

A. Xpomatorpadus
b. Criekrpockonus

c. Macc-cnekTpomMeTpus



d. MonHo-00MeHHast xpoMaTorpadus
Otser: a
11. Boibepume o0un npagunvHviit omeem.

Kaxkmne Tpe6OBaHI/I$I MPEABABIAIOTCA K TCCTUPOBAHUTIO JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB B COOTBETCTBUH C
MCKIAYHAPOAHBIMU CTaHI[apTaMI/I?

a. TGCTI/IPOBaHI/Ie AOJIDKHO ITPOBOJUTHCA Ha HECKOJIBKUX MAPTHUAX JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB
b. TCCTI/IpOBaHHe JOJIZKHO IMTPOBOAUTHCS B HC3aBUCHUMBIX J'Ia60paTOpI/IHX
C. TGCTI/IPOBaHI/Ie AOJIKHO IMPOBOAUTHCA B COOTBETCTBUU C IIPOTOKOJIOM HUCIIBITAaHUH

d. Bce BhImIeTIEpEUNCIICHHBIE
Ortser: d

12. Boibepume ooun npasuivHwlii omeem.

Uro Takoe KOHTPOJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB?

a) OTO Impouecc MPOBEPKH COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA CHELMPUKAIIUI
b) Oto mporecc npoBepku FIPPEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA

¢) OTo mporecc MPOBEPKH 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

d) OT0 nporecc NPoBepKH COBMECTUMOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA C APYTUMHU IIperapaTaMu
Otger: a

13. Boibepume o0un npaguibHuiil omeem.

Kto ocymiecTBisieT KOHTPOJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

a) [IpousBonutens

b) Perynupyromme opransl

c¢) @apmareBTUYECKHE KOMIIAaHUN

d) Bpauu

OtBet: b

14. Bvibepume ooun npasuivHblil omeem.

Uro Takoe crienudukanys JeKapcTBEHHOro CpecTBa?

a) JIokyMeHT, KOTOPBII ONHCHIBAET COCTaB M CBOWCTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA
b) JlokyMeHT, KOTOPBI OITUCHIBAET PEKUM JI03UPOBAHUS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA
¢) JlokyMeHT, KOTOpBII ONUCHIBAET MOOOYHBIE AP PEKTHI IEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
d) JIokyMeHT, KOTOPBII OMUCHIBAET HHCTPYKIIMIO IO MPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOI'O CPEe/ICTBA
Otger: a

15. Boibepume o0un npaguivbHwiit omeem.

Kaxue meToap! HCHIOIB3YIOTCS 7151 KOHTPOJIS KaUyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

a) ®usnyeckue, XUMUYECKHe U OMOJIOTHYECKHE METO/IbI

b) [Ncuxnudeckne, SMOIIMOHATILHBIE M TyXOBHBIE METOBI

¢) MeTobl MeTUTAlMK U HOTH



d) MeTop1 Maccaka U aKyImyHKTYPbI

Otser: a

16. Boiboepume ooun npasunvuslit omeem.

UYro Takoe BamMaaIMsl MeTo/1a aHanu3a?

a) OTo mporecc NPOBEPKH MPABUIBHOCTH U TOYHOCTH METO/1a aHalIu3a

b) OTo mporecc mpoBepkHu 6€30MaCHOCTH METO[a aHATU3a

¢) OTo mporecc NpoBepkH 3PHEKTUBHOCTH METO/Ia aHAIN3A

d) OT0 mporecc MpoBepKH COBMECTHMOCTH METO/A aHAIIN3a C IPYTUMHU METOIaMHU
Otser: a

17. Boibepume 00un npasunvHwlit omeen.

Kakue gakTopbl MOTYT MOBIHUSTH HA KQUE€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB?

a) CpoK TOIHOCTH, YCIIOBHS XpaHEHHUs, KaueCTBO MCXOIHBIX MaTepHUAJIOB

b) Ctpana npou3BOACTBA, IIeHA, BHEITHUI BU]I

¢) ®opma BbIIycKa, OpeH ], MapKETUHTOBblE KaMIIaHUH

d) Pasmep ymakoBku, IBET U 3amax

Otger: a

18. Boioepume o0un npasunvusliit omeem.

Kakwne opranuzanuu oCyeCTBISIFOT KOHTPOJIb KauecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEICTB?
a) Bcemupnas opranusanus 3npasooxpanenus (BO3)

b) Mexnynaponnas opranuzaius o cragaaprusamnuu (1SO)

c¢) @enepanbHas ciryx0a 1o Hag30py B cdepe 3apaBooxpaHenus (PoczapaBHaazop)
d) Bce nepeuncieHHbie Opranu3anim

Otser: d

19. Bvibepume ooun npasuivHblii omeem.

41. Ha xakoi craguu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB NPOBOIUTCA KOHTPOJIb KauecTBa?
a) Ha craguu pazpaboTku

b) Ha craauu npousBojcTBa

¢) Ha craguu skcrmyaranuu

d) Ha Bcex nmepednciaeHHbIX

OtgeT: b

20. Boibepume 00un npasunvHulii omeem.

Uro Takoe KOHTPOJIbHBIE 00pa3IbI?

a) OOpa3Ibl JJEKaPCTBEHHBIX CPENICTB, UCTIOIb3yEMbIE B PEaTbHOM MPAKTUKE

b) OGpa3siiel, UCTIOIB3YEMBIC TSI KOHTPOJISI Ka4eCcTBa

c) O6pas1bl, BbIIaBaeMble MalieHTaM JIjisl TECTUPOBAHUS

d) OGpa31ibl, KOTOpPBIE HE MPOILIA KOHTPOJIb KauecTBa

OrtBeT: b



21. Boibepume ooun npaeuivbHblii omeem.
Uro Takoe cTaOMIBLHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA?

a) CriocOOHOCTh COXPaHATh CBOM KaUeCTBEHHbIC XapaKTEPUCTUKH B TEUEHHUE ONPEIEICHHOTO
nepuojia BpeMeH!

b) CrtocoOHOCTD JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA OBICTPO BO3JCHCTBOBATH HA OPraHU3M

¢) CrtocoOHOCTH JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA OCTABATHCSl B OPraHU3ME B TEUCHHE JITTUTEIHHOTO
BpPEMEHH

d) CriocoGHOCTH JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA HE UMETh MOOOYHBIX (D PEKTOB

OtBer: a

22. Bvibepume ooun npasuivHblii omeem.

Uro Takoe «cepTHU(PHKAT COOTBETCTBUS JEKAPCTBEHHOTO CpesicTBa?

a) JIOKyMeHT, YAOCTOBEPSIFOIINI KaueCTBO M 0€301MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA
b) ZlokyMeHT, yAOCTOBEPSIOLIUI TPaBO Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA
¢) JIoKyMeHT, yIOCTOBEPSIIOIINI MPaBo Ha MPOJIAXy JEKApCTBEHHOTO CPEICTBA

d) JlokyMeHT, y/10CTOBEPSIOLINI IPABO HA HKCHOPT JEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA

Otger: a

23. Bvioepume 00un npasunvHhulii omeem.

Kaxkmne HEHUCITPABHOCTHU MOT'YT BOSHUKHYTH ITPH HEAOCTATOYHOM KOHTPOJIC KAa4CCTBA
JICKAPCTBCHHBIX CpeI[CTB?

a) HecooTBeTcTBUE 3asiBICHHBIM XapaKTEPUCTUKAM

b) Hapymienue crabuibHOCTH

¢) Hanuuue npumeceit

d) Bce nepeuunciennsie

Ortger: d

24. Bvibepume o0un npasuivbHulil Omeem.

Uro Takoe GMP?

a) Cucrema o0OecrieueHHs KauecTBa Ha MPOU3BOICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
b) Cuctema obecrieueHus KauecTBa Ha XpaHEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

¢) Cucrema obecriedeHus KauecTBa Ha TPAHCTIOPTHUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
d) Bce nepeunciennbie

Otger: a

25.Bvibepume 00un npasuibHblii Omeem.

UTo Takoe «peruCTPallMOHHBIN 10Che» JTEKapCTBEHHOTO CpeacTBa?

a) JIokyMeHT, coaeprkariuii nH(HOPMAIIHIO 0 Ka4ecTBe, 0e30MacHOCTH U 3((HEKTHBHOCTH
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA

b) JlokymeHT, cofepkaniui nHGOPMAIHIO 0 TOOOYHBIX AP PeKTax JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA

¢) JIoKkyMeHT, coeprkaluii THPOPMALIMIO O TOKA3aHUAX K IPUMEHEHHIO JIEKaPCTBEHHOT O
CpeicTBa



d) HokyMmeHT, coaepxammuii ”HGOPMAITUIO O MPOU3BOIUTENE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

OTtBeT: a

26.13 sonpocos 0151 cobece0o8arusl.
Yto Takoe KOHTPOJIb KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB?

Jlpasunvnuiii omeem Omeem: Konmponv kauecmea 1eKapCmeeHHbIX CPeOCms - Mo npoyecc
NPOGepKU COOMEEMCmaus: mpebosaHusm Gapmaxkoneinon cmamou 1UbO 8 ciydae ee
OmMcymcmeusi HOpMamuHoU OOKYMEeHMayuy Uil HOpMamueHo20 OOKYMeHma,

27. U3 6onpocos 015 cobecedosaHusl.
Kakue 3ak0HBI peryIupyroT KOHTPOJIh Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpagunvuwiit omeem.: KOHTpOIb KaueCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB PETYINPYETCS
3aKOHOJATEILCTBOM CTPAHbI U MEXYHAPOAHBIMH CTaHIApPTaMH.

28. U3 sonpocos 011 cobecedosaHus.
Kakue opranusanny oTBe4aroT 3a KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB?

Ilpasunvuwiit omeem: KoHTpOIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBIISIOT
rocy/AapCTBEHHbIE OpTraHbl, apMaleBTUYECKUE KOMITAHUN U HE3aBUCUMBIE JTJa00paTOPUU.

29. U3 sonpocos 015 cobecedosanusl.
Kaxkue MeToap! UCTIOIB3YIOTCS 71l KOHTPOJIS KaueCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPECTB?

Hpa@u.flbﬂbllz omeem: KOHTpOJ'IL KavueCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB MOKET BKIKOYATH (bHSHKO-
XHUMHUYCCKUC, 6I/IOHOFI/I‘{CCKHG, MI/IKpO6I/IOHOFI/I‘-ICCKI/Ie " OPraHOJICTITUICCKUC MCTO/IbI.

30. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.
Kakwne mapameTpsl KOHTPOIHPYIOTCS TIPU KOHTPOJIC Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpagunvuwiit omeem: [1pu KOHTpOJIE KaUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB KOHTPOIUPYIOTCS
TaKHle MapaMeTphbl, Kak UIEHTUYHOCTb, COJIEpKaHue AEUCTBYIOLIETO BEIleCcTBa, GU3NYECKUE
CBOWCTBA, CTEPUIIBHOCTb, YUCTOTA U APYTHE.

31. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.

Kaxue TpeboBanus npeabsaBIsioTCs K 1a00paTopusM, KOTOPbIE 3aHUMAOTCS KOHTPOJIEM
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

Ilpasunvusiit omeem: Jlaboparopun, 3aHUMAIOIIUECS KOHTPOJIEM KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, TOJDKHBI COOTBETCTBOBATH MEXKIYHAPOIHBIM CTaHAapTaM, TakuM kak Good Laboratory
Practice (GLP).

32. U3 6onpocos ons cobecedosanus.



Kakue TpeboBaHus NPeIbsIBIAIOTCS K IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Ilpasunwvnsiii omeem: I1pon3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JOKHO COOTBETCTBOBATh
MEXYHApOJHBIM CTaHaapTam, TakuM kak Good Manufacturing Practice (GMP).

33. U3 6onpocos ons cobecedosanusi.
Kaxkue BUIBI JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MOICKAT KOHTPOJIIO KauecTBa?

Ilpasunvusiit omeéem: KOHTPOIIO KayecTBa IMOJICKAT BCE BHIIBI JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB,
BKJIFO4Yas1 npenapaT},I Ha paCTHTeHBHOﬁ OCHOBE, T'OMECOIIaTUYCCKUEC npenapaTLI U JUCTUYCCKUC
100aBKH.

34. U3 6onpocos ons cobecedosanus.

. Kakue npo0ieMbl MOTYT BO3HUKHYTh MPU HEJOCTATOYHOM KOHTPOJIE Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX
cpenct?

Ilpasunvusiit omeéem: HenocTaTouHbIN KOHTPOIL Ka4eCTBA JTIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET
MPUBECTH K MOSBICHUIO MOICTBHBIX MPOIYKTOB, OIMIMO0YHOM T03UPOBKE, ONACHBIM TOOOYHBIM
a¢pdexram 1 ApyruM mpodiieMaM, KOTOPbIE MOTYT HAaHECTH BpPe]] 30POBBIO MAIIMEHTOB.

35. U3 sonpocos 01 cobecedosaHus.

. Kakue CYHICCTBYIOT METObI OIIPECACIICHUSA COACPIKAHUS ﬂeﬁCTBYIOMGFO BCIICCTBA B
JICKAPCTBCHHBIX CpeI[CTBaX?

Hpasuﬂbﬂblﬁ omeem: MCTO,I[BI OIIpCACIICHUSA COACPIKAHUA ﬂeﬁCTBYIOIHCFO BCIICCTBA B
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTBAX MOT'YT BKJIHOYATh XpOMaTOl"pa(l)I/I‘IeCKI/IC, CHeKTpO(I)OTOMeTpI/I‘IeCKI/Ie
U TUTPUMCTPUICCKUC MCTO/IbI.

36. U3 6onpocos ons cobecedosanus.

KaKI/Ie BUIbI 6I/IOJ'IOFI/I‘IGCKI/IX METOOO0B I/ICHOJ’IBSYIOTCH JJIA KOHTpOJ'ISI KaduyecCTBa J'IeKapCTBeHHBIX
CcpeacTn?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: K OMOJIOTHUECKUM MCTOAaM KOHTPOJI Ka4€CTBaA JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTB
OTHOCATCS OMOJIOTHYECKHE TECTHI, OMOJ0OrHYeCcKre aHaJIN3bl U OMOJIOrHYECKHE HUCCICOOBaHU.

37. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kaxkue BHbI MI/IKpOGI/IOHOFI/I‘-IGCKI/IX MCTOO0B UCTIOJB3YOTCA AJId KOHTPOJIA KauCCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunsuoiit omeem: K MUKpOOHOIOTHYECKHM METOJaM KOHTPOJIS KauecTBa JICKapCTBEHHBIX
CPEICTB OTHOCSTCS MUKPOOHOIOTHYECKHE TECTHl U MUKPOOMOJIOTHUECKUE aHAIH3HI.

38. U3 eonpocos o cobecedosanus
Kakue TpeboBaHUs PEIBSIBISIOTCS K YIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: YIIaKOBKa JICKAPCTBCHHLBIX CPECACTB JOJIKHA COOTBETCTBOBATH
CTaHJapTaM KadyeCTBa



39. U3 sonpocos 011 cobecedosanus
Yro Takoe cTabUILHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CpeicTBa?

Ilpasunvusiit omeem: CTabUILHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - 3TO CLIOCOOHOCTH COXPAHSTh
CBOM Kau€CTBEHHBIEC U KOJIMYECTBEHHBIC XapaKTEPUCTUKH B T€UCHUE OMPEICTICHHOTO BPEMEHH U
IIPU OTPEJICIICHHBIX YCIOBHUIX XpaHEHUSI.

40. U3 sonpocos 05 cobecedosanus.
Kak npoBepsTh cTaOUIBHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvuwiit omeem: CTaOUIbHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IMPOBEPSIETCS ITyTEM IIPOBEICHUS
ClriICuaJIbHBIX I/ICHI)ITaHI/If/'I, B KOTOPBIX OICHHUBAIOTCA (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘~ICCKI/IG u 6I/IOJ'IOFI/I‘I€CKI/IC
CBOIICTBA Ipernapara.

41. U3 eonpocos ons cobecedosanus
Kakue gakTopsl MOTYT MOBIUATH HA CTAOMILHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBA?

Ilpasunvnoiii omeem: GakTopbl, KOTOPHIE MOTYT MOBJIMATH Ha CTAOUIBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO
CpeZCTBa, BKJIIOYAIOT B ce0s1 TeMIepaTypy, BIaXHOCTb, CBET, KUciopoa, pH, npucyrcraue
JPYTHUX BEIIECTB U T.J.

42. U3 sonpocos 015 cobecedosanus

Kaxkune mpo6emMbl MOTYT BO3HUKHYTH ITPH HEJIOCTATOYHON CTAOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
cpeacrtra?

Ilpasunsnsiii omeem: Henocratodnasi CTaOMIBHOCTB JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MOXKET
MIPUBECTH K MoTepe 3PPEKTUBHOCTH MperapaTa, MOSBICHUIO TOOOYHBIX 3((HEKTOB U IPYyTUM
npo0JIeMaM, KOTOPbIe MOTYT HAHECTH BPEJT 3I0POBBIO MAICHTOB.

43. U3 eonpocos ons cobecedosanus

Kaknmu MCETOJaMH MOKHO OIMPEACIINTb COACPIKAHNEC AKTHBHOT'O BEIICCTBA B JICKAPCTBCHHOM
cpenctae?

Ilpasunvuoiit omeem: CoaepKaHnue akTUBHOTO BELLECTBA B JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE MOKET
OBITh OINPEAETIECHO C TIOMOIIIBIO PA3IMYHBIX AHATUTUYECKUX METO/I0B, TAKUX KaK
xpomatorpadus, cnekTpoGoToMeTpusi, TATPUMETPUS U JIp.

44. U3 eonpocos ons cobecedosanus
Kaxum 06pa3oM mpoBoAUTCS MTPOBEPKA HATUYUS IPUMECEH B JIGKAPCTBEHHOM CpeicTBe?

Ilpasunvusiit omeéem: IIpoBepka HaIMUKs IPUMECEH B JIEKAPCTBEHHOM CPEICTBE MPOBOIUTCS
MyTeM MpoBeaeHUS PUBNKO-XUMUYECKUX U MUKPOOHUOIIOTUYECKUX UCCIIETIOBAHUH.

45. U3 sonpocos 05 cobecedosanus

Kaxkne acriekTsl kauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOBEPSAIOTCS MEPE]T BEIITYCKOM Ha PBIHOK?



Ilpasunvnuwiit omgem: Ilepen BbIIyCKOM Ha PBIHOK JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO IPOXOAUT
MIPOBEPKY HAa COOTBETCTBUE CTAHIaPTaM KauecTBa, 0€30MacHOCTH U 3PPEKTUBHOCTH.

46. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Kakue opranuzanny 3aHIMArOTCSI KOHTPOJIEM KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunsnwiii omeem: KoHTPOIIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISETCS
rOCyTapCTBEHHBIMH OpraHaMu, (papMarneBTHIeCKUMU KOMITAHUSIMH U HE3aBUCHUMBIMHU
1a00paTOPUSIMHU.

47. U3 sonpocos ons cobecedosanus
Kakue BUIBI TOKyMEHTAIIMH UCTIONB3YIOTCS ITPH KOHTPOJIE Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvnslit omeem: JJoxyMeHTalUs, UCIIONIb3yEMasl TP KOHTPOJIE KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEZCTB, BKIIOYAET B c€0sl MPOTOKOJIBI HCTIBITAHUH, CepTUUKATHI aHaIN3a, crelr(uKanuy,
IPOTOKOJIBI TPOBEPKH 000PYIOBAHUSA U T.1.

48. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Uro Takoe cepTudUKaT aHAaTU3a JIEKaApPCTBEHHOTO CpecTBa?

Ilpasunvusiit omeem: Ceprudukar aHanusa JEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA - 3TO JOKYMEHT,
KOTOPBIN MOATBEPKIAE€T COOTBETCTBHE IIpernapaTa yCTaHOBICHHBIM CTaHAAPTaM KauecTBa.

49. U3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakum 06pazom npoBoAUTCS TPOBEpKa HATUYUS MUKPOOPTAHU3MOB B JIEKAPCTBEHHOM
cpencrtae?

Ilpasunvuwviit omeem: 1lpoBepka HaIMUKsg MUKPOOPTaHU3MOB B JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE
IPOBOAUTCS MTyTEM MIPOBEIEHUS MUKPOOUOJIOTHUECKUX UCCIIEIOBAHUI.

50. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Kakum 06pa3oM mpoBoaUTCS MTPOBEPKa OMOJOCTYTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Hpasuﬂbﬂblﬁ omeem: HpOBepKa 6I/IO,I[OCTy1'IHOCTI/I JICKAPCTBCHHLIX CPECACTB IIPOBOAUTCA ITYyTEM
IMPOBCACHU S KIIMHUYCCKUX HCCIIEJOBAHUM Ha KUBOTHBIX U JIFOSX.

51. U3 eonpocos ons cobecedosanusi
Urto takoe Good Manufacturing Practice (GMP)?

Ilpasunsnviii omeem: Good Manufacturing Practice (GMP) - 310 Mex1yHapOJHBII cTaHAAPT,
YCTaHABIIMBAIOIINN TPeOOBAaHUS K IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, FAPAHTUPYIOLIUN X
Ka4ecTBO, 0€30MmacHOCTh M 3P(HEKTUBHOCTD.

52 U3 sonpocos 011 cobecedosanusi.

Kakum 00pa3oMm ocymiecTBisieTcss KOHTPOIb 3a cobmoaennem tpedoanuii Good Manufacturing
Practice (GMP)?



Ilpasunvusiit omeem: KoHTpoms 3a cobmoaenueM Tpedoannii Good Manufacturing Practice
(GMP) ocymiecTBasieTcs TOCYJapCTBEHHBIMH OpraHaMH U HE3aBUCHMBIMH Ja00paTOpUSIMHU.

53 U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakne npeuMynmeCTBa UMCIOT JICKAPCTBCHHBIC CPEACTBA, IIPOU3BECACHHBIC B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusimMu Good Manufacturing Practice (GMP)?

Ilpasunvusiit omeem: JlekapCTBEHHBIE CPENICTBA, TPOU3BEICHHBIC B COOTBETCTBUH C
tpeboBanusimu Good Manufacturing Practice (GMP), umeroT BeICOKO€ KauecTBO, O€30I1aCHOCTh
1 3G (HEKTUBHOCTD.

54 U3 6onpocoe ons cobecedosanus

Kakwue npo6iaemMbl MOTYT BO3ZHUKHYTh IIpU HapylieHun TpedoBanmii Good Manufacturing
Practice (GMP)?

Ilpasunvusiit omeem: Hapymenue tpedboBanuii Good Manufacturing Practice (GMP) moxer
IMMPUBCCTH K MOABJIICHHUIO ITOAACIIBbHBIX IMTPOAYKTOB, OIHI/I60‘~IHOI71 AO3UPOBKE, OIMaACHBIM HO60‘~IHBIM
s dexram 1 ApyruM mpodiieMaM, KOTOPbIE MOTYT HAaHECTH BpeJ 30POBBIO MAIIMCHTOB.

55 U3 sonpocos 01 cobecedosanus
Uro Takoe Good Laboratory Practice (GLP)?

Ilpasunvusiit omeem: Good Laboratory Practice (GLP) - 3To MexTyHapOIHBIN CTaHAAPT,
yCTaHABJIMBAIOLIHMIA TPeOOBaHUS K JJAOOPATOPHBIM MCCIICIOBAHUSM, IIPOBOJAUMBIM JIJIsi OLICHKH
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

56 U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakum 06pa3om ocyIiecTBisieTcs KOHTPOJIb 3a cobmoaennem tpedoBanuii Good Laboratory
Practice (GLP)?

Ilpasunvusiit omeem: Koutpons 3a codmonenueM tpedoanuii Good Laboratory Practice
(GLP) ocymecTBisieTcs TOCyJapCTBEHHBIMH OpraHaMy M HE3aBUCHMBIMHE J1a00paTOPHSIMHU.

57 U3 sonpocos 01 cobecedosanus

Kakwue npenmyIiiecTBa UMEIOT JICKAPCTBEHHBIC CPEICTBA, MPOIIE/IIINE Ja00paTOpPHbIC
UCCJICIOBaHMSI B cCOOTBeTCTBHHU ¢ TpeboBanusmu Good Laboratory Practice (GLP)?

Ilpasunsuoiii omeem: JlekapCTBEHHbBIE CPENICTBA, MIPOIIEIINE TA00PAaTOPHBIC UCCIEIOBAHUS B
cootBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu Good Laboratory Practice (GLP), umeroT Haie:kHbIE JaHHBIE O
cBoelt 6e3onacHOCTH U 3(h(HEKTUBHOCTH.

58 U3 sonpocos ona cobecedosanus



Kakune npo0ieMbl MOTYT BO3HUKHYTH IpU HapylieHuu tpedoBannii Good Laboratory Practice
(GLP)?

Ilpasunvusiit omeem: Hapymenue tpeboBanuii Good Laboratory Practice (GLP) moxer
OPUBCCTHU K HCHAACKHBIM JaHHBIM 06 HCCIICAYCMOM HpCrapare, 4To MNOTCHUUAJILHO MOXKET
HAHECTH BpeJ 3/I0POBBIO MAINEHTOB.

59 U3 sonpocos ons cobecedosanus
Kakue TpeboBaHMs PEBSBISIOTCS K YIIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvusiit omeem: Y1akoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JOJKHA 3alllMIIATh Npenapar ot
BO3/ICIICTBUS BHEIIHUX (PAKTOPOB, COXPAHATh €r0 KaUeCTBEHHBIE XapaKTEPUCTHKU U
obecrnieunBaTh 0€30MaCHOCTH JJISl TAIIMEHTA.

60 U3 6onpocos o5 cobecedosanus

Kakum 06pa3om ocymiecTBiIsIeTCs KOHTPOJb 32 COOTBETCTBUEM YITAKOBKH TPEOOBaHUSIM
KavecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunsnoiit omeem: KoHTPOIIb 32 COOTBETCTBHEM YITAKOBKH TPEOOBAaHUSIM KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISIETCS MyTEM MPOBEACHUS TPOBEPOK, BKITIOYAIOIIUX B CEOsI
BU3YaJIbHBI OCMOTP, MEPHI 3aIIUTHI OT MOAJIETIOK, TPOBEPKY UHTETPUTETA YIIAKOBKU U T.JI.

61 .13 6onpocoe ons cobecedosanusi.
Kakue TpeboBaHus MPEIBbIBISIOTCS K MAPKUPOBKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpasunvnoviit omeem: MapKupoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JOJDKHA COEPKaTh MH(POPMALIUIO
0 Ha3BaHME JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;CEPHSI U €€ HOMEP;yKa3aHUE POU3BOAUTENS;AATa
BBIITYCKa ;T03UPOBKA 00BEM;aKTUBHOCTh B €JMHULIAX ACHCTBUS ,CPOK TOAHOCTH.

62. U3 sonpocos 011 cobecedosanus

Kakue 3aK0HBI peryIupyroT KOHTPOJIb KaueCcTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B anTeKax?
Ilpasunvusiit omeem: Oenepanbbiii 3aKk0H Ne 61-D3.

63. U3 6onpocos onsa cobecedosanus

Kakue ¢pyHKIMU BBIOTHAET KOHTPOJIb KAUeCTBa JICKApPCTBEHHBIX CPEJCTB B anTeke?

Ilpasunsusiit omeem: OlieHKa Ka4eCTBa, 0E30MACHOCTH U dPPEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX
CPEHCTB.

64. U3 6onpocos 015 cobecedosanus
Kakue kpuTepuu HCIOJIB3YIOTCS JUTSI OIICHKH KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB?
Ilpasunvnsiii omeem: OpraHoienTuyeckue, GPU3NKO-XMMUIECKHE U OMOJIOTHUECKHE.

65. U3 sonpocos 011 cobecedosanus



Kaxue opranbl KOHTPOJIMPYIOT KA4ECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B allTEKe?

Ilpasunvusiit omeem: PocsnpaBHanzop u denepanpHas ciyx0a mo HaaA30py B chepe
3IpaBOOXPaHEHUS.

66 Kakue BHAbI KOHTPOJIS MPOBOJATCS B anTeKe?

Ilpasunvuwiit omeem: BXoaHON KOHTPOJIb, KOHTPOJIb KAYECTBA MPU XPAHEHHUH, paclpeeieHuu
U OTITYCKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

67. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Kakue TpeboBaHus IPeIbABISIOTCS K YCIOBUSAM XPaHCHHS JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvuoiit omeem: CoOitoIcHIE TEMIIEPATYPHOTO PEKUMA, OTCYTCTBUE MPSIMBIX COTHEUHBIX
JTy4ei, BIaXHOCTH U IPYTHX HEOIAaronpusTHIX (pakTopoB.

68. U3 sonpocos ons cobecedosanus

Kakne JAOKYMCHTBI JOJI’KHBI OBITH HAJIMYUH B allTEKE AJI IIPOBEACHH A KOHTPOJIA Ka4€CTBa
JICKAaPCTBCHHLIX CpeI[CTB?

Ilpasunvusiit omeem: Jlexnapanus o COOTBETCTBUHU, CEPTU(DUKAT COOTBETCTBUS, CBUAETEILCTBO
0 rOCYAapCTBEHHOW PETUCTPALIUU.

69. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kaxkne HEAOCTAaTKU MOT'YT OBITH BBISIBIIEHEI IIPpU KOHTPOJIC Ka4C€CTBaA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB Ha
IIPOU3BOICTBE?

Ilpasunvnsiit omeem: HecooTBEeTCTBHE NEHCTBUTEIBHOCTH OIIMCAHUIO HA YIIAKOBKE,
OTCYTCTBHUC HeﬁCTBYIOHIeFO BEIICCTBA, HAJINYHUEC HpI/IMeCGfI " IIpOYHUcC.

70. U3 sonpocos 011 cobecedosanus
Kakwue nekapCTBeHHBIC CPEJICTBA SBJISIFOTCS HAaHOO0JIee YaCTO KOHTPOJIUPYEMBIMU?

deGuﬂbelﬁ omeem: )XN3HESHHO Ba)KHBIC JICKApCTBCHHEBIC CPCACTBA, B TOM YHCJIC
aHTI/I6I/IOTI/IKI/I, MMPOTUBOBUPYCHBIC, AHTUPCTPOBUPYCHBIC, aHTUACIIPECCAHTHI,
IMPOTHUBOOITYXOJICBBIC U JIP.

71. U3 6onpocos ons cobecedosanus
Kakue HemocTaTkyt MOTYT OBITh BBISIBIICHBI ITPH KOHTPOJIE KA4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

Ilpasunovnsiit omeem: HecooTBeTCTBYE NEHCTBUTEIBHOCTU OIIMCAHUIO HA YIIAKOBKE,
OTCYTCTBUC HCfICTBYIOHIGFO BCIICCTBA, HAJIMYHUEC HpI/IMeCGfI " IpoYHnc.

72. U3 8onpocos 05 cobecedosanus



Kakue mepsl mperycMOTpeHbI IS TPEI0TBPAILCHHS TPOAAKU KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenct?

Ilpasunvuoiii omeem: Buenpenue cucteM MapKUPOBKHU, OMOMETPUYECKOM HICHTU(DUKALIIH
MOKYyIaTeNel, co31aHue peecTpoB KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

73. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kakue npaBuia nomxeH cobmoaTh papMaleBT P OTIYCKE JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB?
Ilpasunvusiit omeem: 1IpoBepATh pelenT, COOMIOAATH MPaBUIa XpaHEHUS U OTIIyCKa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE MPEBBIIIATH PEKOMEHYEMYIO JO3HUPOBKY.

74. U3 6onpocos ons cobecedosanusi
Kakue mMepsI mperyCMOTPEHBI JTs TPEIOTBPALCHHUS CAMOJICUCHUS?

Ilpasunsusiii omeem: O0yyeHNEe HACETICHUS NIPABUIIaM UCTIOIb30BaHUS JIEKaPCTBEHHBIX
CpEeICTB, KOHTPOJIb 3a MPOAAXKEH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB Oe3 perenTa.

75. U3 sonpocos 011 cobecedosanus

Kakwue mocnencTBust MOTYyT BOSHUKHYTh IIPU UCIIOJIb30BaHUU KOHTPa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts?

Ilpasunvusiit omeem: IlosiBnenue no6oyHbIX 3hPexToB, OTCYyTCTBUE dPPeKTa TedeHus,
YXYALIEHUE COCTOSTHUS 310POBBS.

76. U3 6onpocos ons cobecedosanusi

Kaxwue MCPBI MPEAYCMOTPECHEBI JJIsI KOHTPOJIA 3a KAUCCTBOM JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB B
MHTEpPHET-anTeKax?

Ilpasunvnoiit omeem:: O0s3aTelIbHAS JTULECH3MPOBAHNE, BHEPEHUE CUCTEMbBI MAPKUPOBKH,
00s13aTeNbHBIA KOHTPOJIb KaueCTBa.

77. U3 6onpocos ons cobecedosanusi

KaKI/Ie MepI)I HpGI{yCMOTpeHLI JJISA KOHTpOJ'If{ 3a KAYCCTBOM J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB HpI/I nux
MPOU3BOJICTBE?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: O0A3aTEILHOE COOTBETCTBHE IMPON3BOACTBA CTaHAAPTAM KadcCTBa,
KOHTPOJIb Ka4€CTBa K&)K}IOI)'I mapTuu JICKApCTBCHHBIX CPCACTB.

78. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kaxue opranbl npoBOJsST KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?



Ilpasunvusiit omeéem: PocsnpaBHamzop u DenepanpHas ciyx0a mo Haa30py B chepe
3/IpaBOOXPAHEHHUS.

79. U3 sonpocos ons cobecedosanus
Kaxkue BUIBI KOHTPOJIS IPOBOJISTCS B MPOIIECCe TMPOU3BOACTBA JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB?

Ilpagunvuwiit omeem: KOHTpOJIb KaUeCTBA ChIPbs, KOHTPOJIb KAUYECTBA POU3BOACTBEHHBIX
IPOLIECCOB, KOHTPOJIb Ka4€CTBAa FTOTOBOW MPOIYKIIHH.

80. U3 6onpocos ons cobecedosanus

Kaxkue ocHOBHBIEC TapaMeTpbl KOHTPOJIUPYIOTCS MPH aHATN3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?
Ilpasunvusiit omeem: KadectBo, 6€30macHOCTh, 3P PEKTUBHOCTD, CTAOUIBHOCTb.

81. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BeI OyzieTe oOecrieunBaTh IPAaBIIILHOE XPAHEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B alTeKe?

Ilpasunsuwiii omeem: Crenyet odecnieunBaTh MPABHILHOE XPAaHEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
B alTeKe, BKIKOYasi TEMIIEPATyPHbIE PEXUMBI U BIAKHOCTbD.

82. U3 sonpocos 0na cobecedosanus
Kak ocyIiecTBiIsieTcst KOHTPOJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPH UX IKCIIOPTE?

Ilpasunvuwiit omeem: O0s3aTeILHOE COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CTaHIApTaM
KayecTBa, 00s13aTENIbHBII KOHTPOJIb KayecTBa MPHU BBO3E JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

83. U3 sonpocos ons cobecedosanusi

Kaxkue MCPBI NPEAYCMOTPCHEI AJI KOHTPOJIA Ka4€CTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB IIPHU UX
uMnopre?

Ilpasunvuoiit omeem: O0513aTEILHOE COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CTaHapTaM
KauecTBa, 00s13aTeIbHOE POBEACHUE KOHTPOJISI KaueCcTBa IPHU UMITOPTE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

84. U3 6onpocos ons cobecedosanus
[ToueMy BakeH KOHTPOJIb Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

Ilpasunvnoiit omeem: KOHTpOIIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOUM IS
obecrieyeHus 6€30MacHOCTH U 3PPEKTUBHOCTHU JIEUSHUS TAIIUEHTOB.



85. Cumyayuonnas 3adaua

B npouiecce KOHTpOIIA KauecTBa MapTUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ObLIO OOHAPYKEHO
NPUCYTCTBUE B HUX MPUMECEH, UTO JenaTh?

Ilpasunvusiii omeem: HemeyIeHHO OCTaHOBUTD ITPOU3BOJICTBO U MTPOBECTHU paccCieI0BaHUE
IPUYUH MOSBIECHUS TpUMeceH.

86. Cumyayuonnas 3adaua

[Tpu nmpoBeieHUH KOHTPOJIS KauecTBa OblI0 00HAPYKEHO HECOOTBETCTBHE JICHCTBUTEIILHOCTH
OINMCAHHUIO HA YTIaKOBKE JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA, KAKME MEPbl HY’KHO NMPUHSTH?

Ilpasunvnsiit omeem: 1IpekpaTuTh NPOU3BOJICTBO U IIPOBECTHU PACCIEAOBAHUE IIPUUUH
HECOOTBCTCTBHA.

87. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BbI OyieTe mpoBepsTh MPaBUIBHOCTH BBIOOPA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA ISl KOHKPETHOTO
nanueHTa’?

Ilpasunvusiit omeem: Crnenyer mpoBepsTh MPABUILHOCTH BEIOOPA JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA
JUISL KOHKPETHOTO MallMeHTa ¢ MOMOUIBIO CIEIMATbHBIX aHAIM30B U KOHCYJIbTAINHA C BpauoM.

88. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BbI OyzieTe 00y4aTrh CBOMX COTPYAHUKOB MPABUILHOMY H3TOTOBJICHHUIO JIEKAPCTBEHHBIX
cpenct?

Ilpasunvusiit omeem: Crnenyer o0ydaTh CBOMX COTPYTHUKOB IPABHIILHOMY M3TOTOBJICHHUIO
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C TIOMOIIIBIO CIIEUAIbHBIX KypCOB M 00yYarOIIUX MaTepUaoB.

89. Cumyayuonnas 3adaua
Kax BbI OyeTe mpoBepsATh Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBICHHBIX B anTeKe?

Ilpasunvusiit omeem: Crienyet NpOBEPUTh KAU€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBICHHBIX
B aIlTEKe, C MOMOIIBIO CIEIUATBHBIX TECTOB U MIPOBEPOK.

90. Cumyayuonnas 3adaua

Bo BpEMs KOHTPOJISA KauCCTBaA OBLIO O6H3py>KCHO, 4TO IapTHA JICKAPCTBCHHOT'O CPCACTBA HE
COOTBCTCTBYCT (I)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-IGCKI/IM napameTpam. Yro HYXHO CI[eJ'IaTB?



Ilpasunvnsiit omeem: HemenneHHO NPEKPATUTH IPOU3BOJICTBO IAPTUH, IPOBECTU
JOMOJHUTCIIBHBIC UCCIICAOBAHNA U BBIAICHUTL ITPUYINHY HpO6HeMBI.

91. Cumyayuonnas 3adaua

B IIponIeCcCe KOHTPOJIA Ka4CCTBA OBLIO 06Hapy>I(CHO, 4YTO OAHA U3 HapTHI;'I JICKApCTBCHHBIX
CpCIACTB ObLIa IIPpOU3BCIACHA 0e3 CO6J'IIOI[CHI/I${ CTaHAapTOB Ka4CCTBA, 4YTO ,Z[eJ'IaTB?

Ilpasunvusiit omeem: IIpexpaTuTh MPOU3BOJCTBO U MIPOBECTU PACCIETOBAHUE TPUINH
HECOOJTIOICHNS CTaHAAPTOB KauyecTRa.

92. Cumyayuonnas 3adaua

Bb1 00Hapy HIH, 9TO JIEKAPCTBO B alITEKE UCTEKIIO CPOK TOJHOCTH Ha 3 Mecsa Hazaa. YTo
Oynere aenarb?

Ilpasunvuoiit omeem: CriegyeT HEMENICHHO U3bATH JIEKAPCTBO U3 NIPOJAKU U yTUIU3UPOBATH
€ro B COOTBETCTBUH C TPeOOBAaHUSIMHU.

93. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI yOenuTech B MpaBUIBHOCTHU T03UPOBKH JIEGKAPCTBEHHOTO CcpeicTBa?

Ilpasunvusiit omeem: Crienyet mpoBEPUTH T03UPOBKY HECKOJIBKO pa3 U yOeIUThCS B
MPaBUJIBHOCTH €€ YKa3aHUsl B UHCTPYKIUH.

94. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI OysieTe XpaHHUTh JIEKaPCTBEHHBIE CPEACTBA B anTeke?

Hpasuﬂbnbu? omeem: HeKapCTBeHHLIC CpeaACTBa CJICAYCT XPaHUTh B COOTBETCTBUU C
TpC6OBaHI/I$IMI/I, YKa3aHHbIMU B HHCTPYKIIUHU, U o0ecneyuThb IPpaBUJILHBIC YCJIIOBUS XPaHCHUA.

95. Cumyayuonnas 3adaua
Kaxk BbI mpoBepuTe Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MTOCTABISEMBIX B allTEKy?

Ilpasunvusiit omeem: Criemayer IPOBEPHUTH CePTH(HUKATHI KAYECTBA MOCTABIIIMKA W BBHITIOIHUTH
HEO0OXOMMbIE TPOBEPKH BHEIITHETO BU/IA U YIIAKOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPE/CTB.

96. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI OyieTe mpoBepsTh MOATUHHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: CﬂenyeT MMPOBECPUTH MMOAJTMHHOCTD JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB C ITIOMOIIbIO
CIICHUAJIBHBIX TCCTOB U IIPOBCPOK.

97. Cumyayuonnas 3adaua



UYro BbI OynieTe aenaTh, €ClM KIMEHT JKalyeTcs Ha Mo004HbIe AP PEKTHI JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctpa?

Ilpasunvusiit omeem: Crenyer opopMHUTH Kano0y U COOOIIUTH €€ MPOU3BOIUTENIO U/ UITU
pETYIHUPYIOIIEMY Oprafy.

98. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BbI OynieTe obecrnieunBaTh YUCTOTY U TUTHEHY IIPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvuoviit omeem: Cnenyer coO01aTh BCe HEOOXOIUMBIE MEPBI YUCTOThI U TUTUEHBI IIPU

N3TOTOBJICHUH JICKAPCTBCHHEBIX CPEACTB, BKIIKOYasA MUCII0JIb30BAHNE SaI]_[I/ITHOﬁ OICKIbI U

00opyT0BaHUS.

99. Cumyayuonnas 3adaua

Kak BbI OynieTe mpoBepATh NpaBUIBHOCTh MApKUPOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

Ilpagunvuwviit omeem: Cienyer NpoBEPUTH NPABUIBHOCTh MAPKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX

CpCACTB HECKOJIBKO pa3 u y6€I[I/ITbCH B IPaBUJIbBHOCTH €€ BBITIOJTHCHU .

100. Cumyayuonnas 3aoaua

Kak BbI OysieTe mpoBepsaTh MPaBUIBHOCTH YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunvusiit omeem: Cregyer IpOBEPUTH MPABUIBHOCTh YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

HECKOJIBKO pa3 u Y66,I[I/ITI>C$I B IIPaBUJIBHOCTH €€ BBINIOJIHCHUS.

KPUTEPHUMH oneHnBaHus KOMIIETEHIIMH U IIKAJILI OLEHKH

3HAHUSI IPU PEIICHUH
3aJjaHuil, OTCYTCTBHE
CaMOCTOSITETFHOCTH B
[IPUMEHEHUU YMEHUM.
OrtcyrcTBUE
MOTBEP)KICHUS HATTHYMS
c(hOpMHUPOBAHHOCTH
KOMITETCHIINU
CBUAETENBCTBYET 00

YMEHUI U HaBBIKOB K
peLIeHHI0 YIeOHBIX
3alaHUui B [TOJIHOM
COOTBETCTBHUHU C
00pasiom, TaHHBIM
IperoaBaTeieM, 1o
3aJJaHusIM, PeLICHNE
KOTOPBIX OBIJIO
MIOKa3aHO

YMEHUI U HABBIKOB
MIPH PEIICHUH
3aJlaHuH,
AHAIIOTUYHEIX
oOpasiam, 4to
MMOATBEPIKIACT
HaJIYHE
chopMUpOBaHHON
KOMIICTCHIIMH Ha

Onenka Ouenka OneHka «X0pouIo» OneHKa «OTJIHYHO»
«HEyIOBJIETBOPUTETHHO «y/1OBJIETBOPUTEJIHHO» (3auTeHo) (3a4TeHo) Wi
(He 32a4YTEHO) WIH (3a4TeHo) nian WM 10CTATOYHBIIH BBICOKHIi YPOBEHb
OTCYTCTBHE YIOBJIETBOPUTEIbHBIN YPOBeHb OCBOEHUS
copmupoBaHHOCTH (moporosblii) O0CBOCHMS KOMIIeTCHIM U
KOMIETeHI[HU YPOBEHb 0CBOEHHSI KOMIIETeHIIU U

KOMIIEeTeHIIUH
HecnocobHocTth Ob6yuatromuics Oo6yuatommuiics Ob6yuatommuiics
oOyuJaromerocs JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOATENBHO CaMOCTOSITEIIbHOCTh B CaMOCTOSITEIIbHOE CITOCOOHOCTB K
NIPOAEMOHCTPUPOBATH [PUMEHEHUY 3HAHUH, IIPUMEHEHUE 3HAHUM, | MOIHON

CaMOCTOSITEIbHOCTH B
BBIOOpE criocoba
peleHus
HECTaHAAPTHBIX
3aJaHui B paMKax
JUCLUILIUHBI C
HCITIOJIb30BaHHEM
3HAHUH, yMEHUN 1
HaBBIKOB,




OTpULATCIBbHBIX

pe3yibTaTax OCBOCHUSA
Y4IeOHOHN AUCTIUTUTAHBI

MpernogaBaTeiicm,

KOMIICTCHIIMA

CJICAYCT CHUTATD, UTO

chopMupoBaHa Ha

00J1e€ BLICOKOM
ypoBHe. Hanuuue
TaKO# KOMIICTCHITNH
Ha JJOCTAaTOYHOM

MOJIyYCHHBIX KaK B
X0JIe OCBOCHHS
JAaHHOM JUCLIUITINHEI,
TaK U CMEXKHBIX

YAOBIETBOPUTEIEHOM YpOBHE JTUCLUIUINH, CICAYET
YPOBHE. CBUIETEIBCTBYET 00 | CUHMTATh
YCTOHYHBO KOMIIETEHIINIO
3aKpEIUICHHOM chopMuUpoBaHHON Ha
MPaKTUYECKOM BBICOKOM YPOBHE.
HABBIKE
Kpumepuu ouyenueanus mecmogozo KOHmposa:
MIPOIIEHT MIPABUJIbHBIX OTBETOB OT™MeTKHn
91-100 OTJIMYHO
81-90 XOPOIIIO
70-80 YJIOBJIIETBOPUTEIHHO
Memnee 70 HEYJIOBJICTBOPUTEIIHLHO

[Ipu oueHnBaHNY 3a1aHUH ¢ BHIOOPOM HECKOIBKHUX MPAaBHIILHBIX OTBETOB JIOMTYCKAETCsI OHA OIIHOKA.

Kpumepuu oyenusanus cobecedosanus:

Jeckpunrtopsbl

yYMeHHE 00bSICHATH

JOTHYHOCTDb A

OTMeTKa (mpeacTaBJIfATh) moCJIe10BaTeJILHOCTh
NMPOYHOCTH 3HAHUI CYLIHOCTb SIBJICHUIA, oTBETA
NMpoueccoB, 1eJaTh
BbIBO/IbI

OTIIUYHO MIPOYHOCTH 3HAHMIA, 3HAHUE BBICOKOE YMEHHE BBICOKas JIOTHYHOCTH U
OCHOBHBIX ITPOIIECCOB OOBSCHSTH CYIITHOCTb, MOCTIeTIOBATENFHOCTD
HA3y4aeMOi IPeMETHON SIBJICHUM, ITPOLIECCOB, OTBETA
00J1acTH, OTBET OTIINYAETCS CcOOBITHH, 1e1aTh BHIBOIBI
TTyOMHOM U TTOJTHOTOM u 00001IeHYS, JaBaTh
PACKPLITUA TCMbI; APTyYMCHTHUPOBAHHBLIC
BIIAJICHUEM OTBETHI, IPUBOJIUTH
TEPMHUHOJIOTHYECKIM MIpUMEPHI
arnmapaToM; JOTHIHOCTHIO H
MOCJIEIOBATEIBHOCTHIO
oTBeTa

XOpOIIO MIPOYHBIE 3HAHVS OCHOBHBIX | YMEHHE OOBICHSTH JIOTHYHOCTD U
MPOIIECCOB U3yYaeMOun CYIIHOCTb, SIBJIEHUH, MOCJIEA0BATENBHOCTh
IpeIMETHON 00JacTH, MPOIECCOB, COOBITHIA, OTBETa
OTIMYAETCs TITyOHHOH 1 JIeNaTh BBIBOJBI H
[TOJIHOTOM PaCKPBITHS TeMbI;, | 000OIICHHMS, 1aBaTh
BIIAJICHUE apryMEHTHUPOBaHHEIE
TEPMHUHOJIOTHIECKIM OTBETBHI, PUBOTUTH
amnmapaToM; cBOOOIHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BJIa/IeHUE MOHOJIOTHYECKON | JIOIMycKaeTcsl OJHa - IBE
peYbIO, OJTHAKO JOMYCKAECTCA | HETOUHOCTH B OTBETE
OJlHA - JIB€ HETOYHOCTH B
OTBETE

YAOBJICTBOPHUTCII YAOBJICTBOPUTCIBHBIC YAOBJICTBOPHUTCIHHOC YAOBJICTBOPHUTCIIbHAA




BbHO

3HAHUS TIPOIIECCOB

YMCHUC NaBaTb

JIOTUYHOCTHh U

M3y4aeMoi IpeIMeTHON apryMeHTHPOBaHHbIE IIOCIIEI0BATEIBHOCTh
o0JacTu, OTBET, OTBETHI U TPUBOIUTH oTBeTa
OTJINYAIOLIUICS IIPUMEDBI;
HEJIOCTAaTOYHOU ITyOMHON M | yJIOBJIICTBOPUTEIILHO
TIOJTHOTOM PacKpPBITHS TeMBI, | CHOPMHUPOBAHHBIE
3HaHHEM OCHOBHBIX HaBBIKY aHAJIH3a
BOTIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TPOLIECCOB.
JlommyckaeTcs HECKOIBKO JormyckaeTcs HECKOIBKO
OIMHIOOK B CONCP KaHUH OomMOOK B COAECPKAHIHI
OTBeTa oTBeTa
HEYJOBJIETBOPUT | crnaboe 3HaHHE U3ydaeMon HEYMECHUE J1aBaTh OTCYTCTBHE
13: (¢ IpeIMEeTHON 00IacTH, apryMeHTHPOBaHHbBIE JIOTUYHOCTH U
HETITYO0O0KOE PACKPHITHE OTBETHI MOCIIEZI0BATEILHOCTH
TeMBI; c1aboe 3HaHne oTBETa
OCHOBHBIX BOIIPOCOB TE€OPHH,
ciraOble HAaBBIKY aHAIH3a
SIBJIEHUI, MTPOIIECCOB.
JlommyckaroTcsi cepbe3HbIe
OIMOKH B COACPIKAHUT
OTBETa
Kpumepuu oyenuganua cumyayuonnsix 3a0au:
Jdeckpunropsbl
OrMmeTka [HOHMMAHHNE AHaJIN3 HaBBbIKH npmbeccnona.ﬂbﬂoe
CUTYAIlUH peleHust MbIILJIEHH €
npooJeMbl
CUTYAI[HH
OTIUYHO MOJTHOE BBICOKAS BBICOKAS BEICOKHIA YPOBEHb
MOHUMaHNE CITOCOOHOCTH CITOCOOHOCTH MmpodecCHOHaTEHOTO
mpobiemsl. Bee AHATM3UPOBATh  [BHIOPATH METOT MBILIIEHUS
TpeOOBaHUs, CUTYyaIuIo, pereHus
MPEIbABISIEMbIE K |[eJIaTh BBIBOABI  [IPOOJIEMEI,
3aJIaHHIo, YBEpEHHBIC
BBITIOJTHEHBI HABBIKU PEIICHUS
cuTyaumn
XOpOIIOo MOJTHOE CIIOCOOHOCTH CITIOCOOHOCTH MOCTaTOYHBIN YPOBEHB
MOHUMaHUE AHATM3UPOBATh  [BEIOPATH METOJ MpogecCHOHATEHOTO
mpobiemsl. Bee CHUTYyalulo, pereHus MBIIUTCHUS.
TpeOOBaHMUs, IenaTh BBIBOABI  [TPOOIIEMBI Jlommyckaercst o/tHa-11Be
PEIbSIBISIEMbIC K YBEpEHHBIC HETOYHOCTH B OTBETE
3aJlaHUIo, HABBIKU PEIICHUS
BBITIOJTHEHBI cuTyarumn
YIOBJIETBOPHUTEN [dACTHIHOE Y IOBJIETBOPHUTEIND [yIOBIETBOPUTENBH |[TOCTATOYHBIH YPOBEHB
BHO MOHUMaHNE Hasi CIIOCOOHOCTD  |[bI€ HABBIKU mpoheCCHOHATBHOTO
MpoOIEeMBL. AHAJIM3UPOBATH  [PCILICHUS MBIIIUTCHUS.
BonpmmHCTBO CUTYyaIuIo, CHUTyaIuH, lomyckaercs Oonee
TpeOOoBaHHMH, IenaTh BBIBOJBI  [CJIOXKHOCTH C NMBYX HETOYHOCTEH B
MPEIbSBISEMBIX K BEIOOPOM MeToJa  [0TBeTe JIMOO OImnOKa B
BaJlaHUIO, pEIIeHUs 3a1a4i  |[TOCIIEAOBATEIIEHOCTH
BBITIOJTHEHBI pereHus
HEYZIOBJICTBOPUT HEMIOHUMAaHUE HU3Kas HEI0OCTATOYHBIC OTCYTCTBYET
eJbHO MpoOIEeMEL. CIIOCOOHOCTD HABBIKU PEIICHUS
IMHorue AHAJIM3MPOBATH  [CUTYaIlUH




TpeOOBaHUs, CUTYaIIIO
MPeIbABISIEMBIE K
BaJaHMIO, HE
BEITOTHEHBI. HeT
orBeTa. He ObLI10
MOTIBITKH PEIINTh
Bagady




