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I. HEJIN 1 3ATAYHN OCBOEHMUA JTUCHUITVINHBI

ean ocBOCHMS AUCHMUIUIMHBL: MOATOTOBKA KBATU(UIIMPOBAHHOTO MTPOBU30-
pa 00JaaoIero CUCTEMO yHUBEpPCAIbHBIX, MPOPECCHOHANBHBIX U Mpodeccro-
HaJIbHO-CIIEIMAIN3UPOBAHHBIX KOMIIETEHIMI, CIIOCOOHOTO ¥ TOTOBOIO JUISl CaMo-
CTOSITEJIbBHOM MPO(ECCHOHAIBHON AESATENbHOCTH B 00JAacTH OOpalleHus JieKap-
CTBEHHBIX CPEJCTB.

3agaum: popmupoBanue 0a30BbIX, PyHIAMEHTAIBHBIX MEIUIIMHCKUX U (ap-
MAaleBTUYECKUX 3HaHMM, N0 cnennanbHOocTH 33.08.02 YnpasiieHne U JKOHOMHKA
(papManmu; NOJroTOBKA MPOBU30pa-MEHEIKepa, 00IaJAI0IEro 3HAaHUSIMU IO Op-
raHu3aluy padoThl U YIPABICHUIO (papMalleBTUYECKUMH OPraHU3alusIMHU U OKa3a-
HUIO JIEKAPCTBEHHOW MOMOIIM HACEJICHUIO U JIeYeOHO-NPOPUIAKTUYECKUM YyUpe-
KJICHUSAM B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSIMM JeHCTByrOmUX 3aKOHOB P® u MHBIX
IPABOBBIX U HOPMATHUBHBIX aKTOB; YMEHUSMHU 10 OPraHU3alUU TOPTrOBO-3aKyINOY-
HOU JEATENbHOCTH, YYETy 3a JBHKEHHEM TOBAPHO-MATEPHAIBHBIX LIEHHOCTEN U
JEHEXKHBIX CPEACTB (papMalleBTUUECKOW OpraHu3aluu; yMEHUsMU 3(PPEKTUBHO
no0MpaTh KaJIpbl U OPraHU30BBIBATH TPYJ MepcoHajia (¢apMaleBTUYECKON opra-

HHU3alOWH, YIIPABJIATH IICPCOHAJIOM U TCXHOJIOTHMYCCKHUMU ITPOLCCCAMU.

II. TPEBOBAHUA K PE3YJIBTATAM OCBOEHMUSA INCHUIIVINHBI

[Tpomecc m3ydeHus AMCHUILUIMHBI HAMpPAaBICH HAa (OPMHUPOBAHUE CIICTYIOITUX
komnetreHuil B coorBerctBud ¢ ®I'OC BO u OOII BO no ganHoOM crenuaibHO-

CTH:

Hpoz[)eccuonaﬂbnbte Komnemernuyuu:

ITK-2: TOTOBHOCTb K MPOBEACHUIO MPOLEYP MO U3BSATUIO U3 IPakAaHCKOr0 000-
poTta pabcuPUIIUPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPA(AKTHBIX JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHUUTOKECHUIO;

IIK-5: TOTOBHOCTb K OopraHu3anuu (I)apMaHeBTI/ILIeCKOI\/'I ACATCIIBHOCTU

YHll6epC(lJlebl€ Komnemenuuu:



YK-1: roToBHOCTH K aOCTPAaKTHOMY MBIIIJICHUIO, aHATTU3Y, CHHTE3Y;

1. MECTO JUCHOUIIVIMHBI B CTPYKTYPE OIl BO

VYueOHas TUCHUIUIMHA SBISETCS 00s3aTeIbHONM TUCIMIUIMHOW BapHaTUBHOU

YaCTH.
IV. COAEP’KAHUE U CTPYKTYPA INCIHUITJINHBI
TpynoemMkoCcTh JUCHMILUIMHBI B 3€T 2 4acoB 72
KosmuecTBo yacos
Ne
pas- HaumeHoBaHue pa3iena Konrakrhas CPC
neaa Bcero padora
JI C 3
dapmareBTUYECKast TEXHO-
1 pmatt 72 0 18 0 54
JIOTHS
dopma NMpOMEKYTOUHOU aT- .
3a4€T
TECTAllMU
Hmozo: 72 0 18 0 54
CPC - camocrosTenbHas padoTa 00y4aromuxcs
JI - nekuun
C — cemuHapsbl
II3—- npakTryeckue 3aHATHS
KonTakTHas pa6ora
CeMuHapcKue 3aHATHS
Ne Ne Kou- ®DopmBbI TeKy-
paszena H; TeMbI NPAKTHYECKUX 3aAHATHH BO 1Iero KOHTPO-
4acoB .
dapmaleBTHYECKOE KOHCYIbTUpOBaHUE. OCHOB-
HbIC TPEOOBaHUSI HOPMATUBHO-TTPABOBBIX JJOKY-
MEHTOB K MOPSAKY OKa3aHus (papMareBTHIECKO-
ro KOHCYJbTUPOBaHus. PDapMarieBTUUYECKas Orie-
Ka. AJITOPUTMBI IPOBEICHUS (DapMaIleBTUYECKO- . )
€CTOBbIN
1 1 | TO KOHCYIbTUPOBaHUs ¥ MH()OPMHUPOBAHHS MO~ 6 KOHTPOITh, CO-
TpeOuTesel JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB U JIpy- GecenioBanme
TMX TOBApOB allTEYHOT'O0 AaCCOPTUMEHTA B PAMKAX
MHCTPYKIUHU 10 MEIULUHCKOMY IPUMEHEHUIO
JIII. IIprHUMIIBI KOHCYJIBTUPOBAHUS PELIETITYPHO-
ro 1 0e3perenTypHOro OTIyCKa.
dapmaleBTUYECKOE KOHCYJIbTUPOBAHUE U UH- Tecronniit
KOHTPOIIb, CO-
OPMUPOBAHUE MIPU OTIYCKE JIEKAPCTBEHHBIX
1 2 (1) pMHD p . y p 6 OecenoBaHue
MPENapaToB sl ACTEU, NALUEHTOB MMPEKIOHHOTO
BO3pacTa M JJIs KSHIIUH B IEPHOJT OepEMEHHO-




Ne Ne Kou- | ®opmer Texy-
pas3zena H; TeMbl NPAKTHYECKUX 3aAHATHI BO 1ero KOHTpo-
4acoB s
CTH U TPYAHOI'O BCKAPMJIMBAHHSI.
dapmareBTHYeCKOe KOHCYJILTUPOBAHHUE U HH- Tecrossii
(GopMUpOBaHKE NIPH PEATU3ALUN OHOIOIHIECKH gz::;’gs;zz
aKTHUBHBIX JOOABOK: COBPEMEHHBIN aCCOPTUMEHT,
1 LICHOBAs JOCTYIHOCTh. PapMaIeBTHUECKOE 6
3 | KOHCYIBTHpPOBaHHE ¥ HH(MOPMHUPOBAHKE TIPH Pe-
aTM3alliil MUHEPAJIbHBIX BOJI, TIPOTYKTOB Jie4ueO-
HOT'0, JIETCKOTO U JIUETUUECKOTO IMUTAHMS: COBpE-
MEHHBII aCCOPTHUMEHT, IEHOBAs JOCTYITHOCTh
Hmozo: 18
CamocrosiTeibHas padoTa 00y4aOIIMXCH
Ne . Koa- -
pasiera Buj caMoCTOSITeIbHOI padoThl 00yYaI0IIMXCst o 221[’3’1'(’:);2';{)
4acoB .
TecToBblit
1 [ToaroToBka K MPaKTHYECKOMY 3aHSITHIO, paboTa ¢ 54 KOHTPOJTB, CO-
. 6
JUTEPATypOii, paboTa ¢ HHTEPHET pecypcaMu e
Hmozo: 54

1.

Bonpocel 1J11 caMOKOHTPOJISA

[Tonsitue «®apmaneBTuyeckoe HWHPOPMUPOBAHUE MEIULUHCKUX pa-

OOTHHUKOB M KOHCYJBTHpPOBaHUE TOTpeOuTenei». OCOOCHHOCTH pa3BUTHS U

CTaHOBJICHHUA (I)apMaI_IeBTI/I‘ICCKOFO KOHCYJIbTUPOBAHUA B P® u3a py6e>K0M.

2. Ponp dapmarneBTHYECKOro pabOTHHUKA B CHUCTEME 3IPAaBOOXPAHEHUS.

HopmatuBHOe mpaBoBOe peryiaupoBaHue (apManeBTHUECKOU IesTEIbHOCTH.

dapmalrieBTHUYECKas OleKa. ITUYECKUE aCTIEKThl MPO(PECCHOHATBLHOMN e TeNb-

HOCTH MpoBU30pa/(hapmarieBTa.

3. dapmaiieBTHUECKas HKCIIEPTU3A pelenToB/TpedoBannii. Buabl dhapma-

HEBTUYCCKUX YCIIYT, NPEAOCTABIIACMBIX B aAllTCUHBLIX OpraHU3allUAX. HpaBI/IJIa

o0cy)KUBaHUS TOTPEOUTENEH.

4. Ponb pexsiambl B chepe hapMalieBTUUeCKoro nH(GpopMuUpoBaHus.




5. Anroput™m (apManeBTHYecKOoro MHPOPMUPOBAHUS MEAUIIMHCKUX pa-
OOTHHKOB M KOHCYJIbTUPOBAHUS NOTPEOUTENEH 10 BonpocaM (apMaKkoTepanuu
3a00JIeBaHU UMMYHHOUN CHCTEMBI.

6. Anroput™m QgapManeBTHYECKOro MHPOPMHUPOBAHUS MEAULIMHCKUX pa-
OOTHHKOB M KOHCYJIbTUPOBAHUS NOTPEOUTENEH 110 BonpocaM (hapMakoTepanuu
3a00JIeBaHU OPTaHOB JbIXaHMUS.

7. Anroput™m ¢apmareBTUYeCKOro HHPOPMUPOBaAHUS MEIUIIMHCKUX pa-
OOTHUKOB M KOHCYJIBTUPOBAHUS MOTpeOUTENEH M0 BOMpocaMm (papMaKkoTepanuu
3a00JIeBaHU OPraHOB MUILIEBAPEHUSI.

8. Aunroput™m QapmarieBTUYeCKOro MH(POPMUPOBAHUS METULMHCKUX pa-
OOTHUKOB M KOHCYJIbTUPOBAHUSI MOTpeOUTENEH 0 BoIpocaM (papMaKoTepanuu
3a00JIeBaHUI CEPCYHOCOCYANCTON U HEPBHOU CUCTEMBI.

9. Anroput™m ¢apmareBTUYECKOro HHMOPMUPOBaAHUS MEIULMHCKHUX pa-
OOTHHKOB M KOHCYJILTUPOBAHUS MOTPEOUTEINEH 110 BompocaM (hapMaKkoTepanuu
3a00s1€BaHUH TOYEK U MOYEBBIBOASIIMX Ty TEH.

10. Anroput™m (apMarnieBTH4ecKoro HHPOPMHUPOBAHUS MEAUIIMHCKUX pa-
OOTHUKOB M KOHCYJIbTUPOBAHUS NTOTpEeOUTENEH 0 BonpocaM (papMakoTeparun
3a00JieBaHUI OMOPHO-BUTaTENBHOTO anmnapara.

11. Ponb (hapmanieBTrueckoii nHGOPMAIIMN B CUCTEME 3/IPaBOOXPAHECHHUSI.

[{u¢poBoe 3a1paBoOXpaHEHHE.

V. ®OHJI OHEHOYHbBIX CPEACTB AJisdI TEKYHWEI'O KOHTPOJISA,
IMPOMEXYTOUYHOM ATTECTAILIUU

@DoHJT OIIEHOYHBIX CPEACTB I OMpPENETCHUsI YPOBHS CPOPMUPOBAHHOCTH
KOMITETEHLIUNA B PE3yJIbTaTe OCBOCHUS AUCIMIUIUHBI SBIISAECTCS MPUIOKEHUEM K pa-
Ooueli mporpamMme.
VI. YYEBHO-METOJINWYECKOE OBECIIEYEHHUE JUCHUIIJINHBI

6.1. OcHoBHas JUTEpaTypA.

1. ®apmanieBTHYECKAs pa3pabOTKa: KOHIEMINS U MPAKTUYECKUE PEKOMEH/1a-
[IUU: HAy4.-TIPAaKT. pyK. s dapmaneBruyeckor otpaciu / mox pea. C.H. bwi-

koBckoro, N.A. Bacunenko, H.b. lemunoi [u ap.] — Mockga: Ilepo, 2015. — 471 c.



— 112 k3.

6.2. lonosiHUTEILHAS JIUTEPATYPA.

1. Kommenrtapuii k PykoBoactBy EBpomneilickoro Coroza mo Haajexanieu
MIPAKTUKE MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIs YEJIOBEKa U MPUMEHEHHS B
BerepuHapun/Tom 4 non pen. C.H.bsikosckoro, M.A. Bacunenko, C.B. Makcu-
MOB.- MockBa: N3n-Bo «Ilepoy», 2014.- 487c. — 4 3k3.

2. ®apmaieBTUUYECKass TEXHOIOTHs. PYKOBOICTBO K MPAKTHUECKUM 3aHSTH-
am: yuebnoe nocodue / U.1. Kpacurok, H.b. Jlemuna, M. H. Anyposa. — Mockaa:
I'DOTAP-Menua, 2018. — 368 c.: un. — 5 3x3. - loctyn uz 9bC «KoHCynbTaHT Bpa-

qay.

6.3. UuTepHeT-pecypcsl

SJIEKTOPOHHBIE Hoctyn
OBPA3OBATEJIBHBIE PECYPCbI K pecypcy
DJIeKTPOHHAsA Ondmorexa PoctI'MY. - URL: Hoctyn
http://109.195.230.156:9080/opacg/ HEOrpaHHYeH
Koncyabtant crygenta [Kommiektsl: «MenuuuHa. 31paBOOXpaHEHUE.
BO»; «Menuuuna. 3npaBooxpanenue. CIIO»; «Ilcuxonormueckue Hay- Hoctyn
K | DOnekTpoHHass OubnuoTeuyHas cuctemMa. — MoOCKBa OOO | HeorpaHnuyeH
«Koncynprant crygenra». - URL: https://www.studentlibrary.ru + B03-
MO>KHOCTH JJIsl HHKJIFO3UBHOTO 00pa3oBaHus
KoncynbranT Bpaua. Ji1eKTPOHHAsA MeJUIIMHCKasl OulMoTeKa : DJek-
TpoHHasi 6ubnuoreyHas cucrema. — MockBa : OOO «Bsicmias mkona op- Hoctyn
TaHW3alid ¥ YIPaBJICHHUS 3JpaBOOXpaHeHrueM. KOMIUIEKCHBIH Meau- | HeorpaHW4YeH
OUHCKUM koHcanTuHr». - URL: http://www.rosmedlib.ru + BO3MOXHOCTH
JUTSI THKITFO3UBHOTO 00pa3oBaHus
Hayuynas  saexkrponHas  OuOiamoreka eLIBRARY. - URL: OTKpBITHII
http://elibrary.ru JOCTYTI
Hoctyn ¢
HaunuonanbHas 3exkTponHast oudauoreka. - URL: http:/H36.pd/ KOMITBIOTEPOB
OuOIMOTeKH
B/l m3nareancTBa Springer Nature. - URL: https://link.springer.com/ mo Hoctyn
[P-anpecam PoctTIMYVY u ynanéHHO mocie perucTpaiuu, yIaIEHHO Yyepe3 | HEOorpaHuYeH
KHUAC PODU https://kias.rfbr.ru/reg/index.php (Haynpoexm)
Wiley Online Library / John Wiley & Sons. - URL: http://onlinelibrary.wi- Hoctyn
ley.com no [P-aapecam PoctI'MY u ynanéuno nocne perucrpauuu (Hay- OTpaHUYCH
npoexnt)
Poccuiickoe odpa3oBanue. Ennnoe okHo noctyna : demepanbHbIid mOp- OTKpBITHII
taj. - URL: http://www.edu.ru/. — HoBas o0pa3oBaTenbHas cpesa. JOCTYI
Cyberleninka Open Science Hub : oTkpbsiTas HayuHas 35ekTpoHHas Ou0- | KoHTeHT OTKpbI-
auoTeka — myOnukanuii  Ha  WHOCTpaHHBIX  si3pikax. —  URL: | Toro mocryma
https://cyberleninka.org/
ScienceDirect : odwui. caiit; paszmen «Open Access» / Elsevier. - URL: | KoHTeHT OTKpEHI-
https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals TOTO JIOCTyTIA
Meannuncknii Bectruuk FOra Poceun : anektpod. xypHai / PoctTMY. - OTKpBITHIN



http://109.195.230.156:9080/opacg/
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https://cyberleninka.org/
https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals

URL: http://www.medicalherald.ru/jour JOCTYII
FOxHo-Poccuiickuii :xypHas TepaneBTu4eckoil npaktuku / PoctTMY. OTKpBITHIN
— URL: http://www.therapeutic-j.ru/jour/index JIOCTYII
PyOpukarop ximHHueckux pexkomenaanuii Munsapaa Poccun. - URL: OTKpBITHII
https://cr.minzdrav.gov.ru/ JOCTyT
BcemupHnasi opranmszamusi 3apaBooxpaHenus :@ odui. cait. - URL: OTKpBITHII
http://who.int/ru/ JIOCTYTI
CoBpemeHHbIe P00JaeMbl HAYKH W 00pa30BaHMs : DJICKTPOH. JKypHAI. OTKpBITHII
CeteBoe m3ganue. - URL: http://www.science-education.ru/ru/issue/index JIOCTYTI

VII. MATEPUAJIBHO-TEXHUYECKOE OBECIIEYEHHUE JUCHUIIJIMHBbI

7.1. YueOHO-1200paTOpHOE 000PYyI0BAHME.

[TomenieHns: yKOMILJIEKTOBAHbBI CIEHHAIM3UPOBAHHON Y4YeOHOU MeOelblo,

KOMIIBIOTCpHAA TCXHHUKA, ITIOAKIIOUCHHAA K CCTH ((I/IHTepHeT» ¢ obecrieueHreM J0-

CTyna B DJJEKTPOHHYIO 00pa30oBaTelibHYI0 HH(POPMAIMOHHO-00Pa30BaTEIbHYIO

Cpeny YHHUBEPCUTETA, TUIIOBBIE HAOOPHI MTPOPECCHOHATILHBIX MOJIENIEH ¢ pe3yJIbTa-

TaMH Ha60paTOpHLIX U UHCTPYMCHTAJIbHBIX HCCHGHOB&HHﬁ.

7.2. TexHu4YeCKHe U 3JIEKTPOHHBIE CPeCTBA.

MynbTUME THIAHBIA MTPE3eHTAIIMOHHBIA KOMILUICKC, TUIIOBBIE HAOOPHI mpodec-

CHOHAJIBHBIX MO,Z[@JIeﬁ C pe3yJsibTaTaMH J'Ia60paT0pHBIX N MHCTPYMCHTAJIbHBIX HC-

CHGI[OBaHHﬁ, KOMITBIOTCPpHAsI TCXHUKA, ITIOAKIKOYCHHAsA K CCTHU «I/IHTCpHeT» ¢ obec-

NEeYCHUEM JIOCTYIMa B AJIEKTPOHHYIO 00pa3oBaTelibHyI0 HMH(OpMaAImoOHHO-00pa30-

BaTEJIbHYIO CPEely YHUBEPCHUTETA.

IIporpamMHoe obecniedeHue:

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

24.05.2016).

2. System Center Configuration Manager Client ML, System Center Standard,
mumens3us Ne 66085892 (moroBop Ne307-A/2015.463532 ot 07.12.2015);

3. Windows, nmumensus Ne 66869717 (moroBop Ne70-A/2016.87278 ot

24.05.2016).

4. Office Standard, nuuen3us Ne 65121548 (noroBop Ne96-A/2015.148452 ot

08.05.2016);

5. Windows Server - Device CAL, Windows Server — Standard, nunen3us Ne

65553756 (noroBop Ne PI'MV1292 ot 24.08.2015);



http://www.medicalherald.ru/jour
http://www.therapeutic-j.ru/jour/index
https://cr.minzdrav.gov.ru/
http://who.int/ru/
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6. Windows, nutnensus Ne 65553761 (moroBop NePI'MVY 1292 ot 24.08.2015);
7. Windows Server Datacenter - 2 Proc, nmunien3ust Ne 65952221 (nmorosop
Nel13466/PH(1743/PTMVY 1679 ot 28.10.2015);

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

9. Ilpenocrapnenue ycnyr cBsi3u (MHTEpHETA): «PocTenekom» - noroBop Ne PI'-
MVY7628 ot 22.12.2017; «9p-Tenekom Xonauury - noroop PIMVY7611 ot
22.12.2017; «MTC» - noroop PI'MVY7612 ot 22.12.2017.



OEJIEPAJBHOE I'OCYJAPCTBEHHOE BIO/KETHOE OBPA30BATEJIBHOE
_YYPEXJIEHUE BBICHIEI'O OBPA30OBAHMS
«POCTOBCKHU I'OCYJAPCTBEHHBIN MEJMIIMHCKUU YHUBEPCUTET»
MHUHHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUA POCCUUCKOU PEJAEPALINN

OrieHOYHBIC MaTEePUAITBI

10 JUCIHHUITIIIMHE @apMaueBaneckoe KOHCYJbTHUPOBAHHUE

Crnenunanpaocts @apMmarus



1.

yrueepcaavhvix (YK)

Ilepeyenb KoMIeTeHI M, (POPMHUPYEMBIX IUCHUILTHHON

Koa n HauMeHOBaHNE YHHBEPCATbLHOU

Nuaukatop(bl) TOCTHIKCHHUS YHUBEPCATHHOM

YK-1. '0TOBHOCTB K aOCTpaKTHOMY
MBIIIJICHUIO, aHATIM3Y, CUHTE3Y;

N 1 VK-1. OcyuiecTBisieT aHalnu3 U CUHTE3
nH(popMaIuu, abCTPAKTHO MBICIIHT

npogpeccuonanvuvix (1K)

Kon 1 HanmenoBaHue mpodeccuoHanbHOI
KOMITETCHITIH

Wunukarop(bl) TOCTIKEHUS MPOGECCHOHATTBHOM
KOMITCTCHITHH

IK-2. ['0TOBHOCTb K MPOBEAEHUIO MPOLEAYD
10 U3BSITUIO U3 TPAKJIAHCKOT0 000poTa
¢banbcupUIMPOBAHHBIX,
HET0OPOKAaYEeCTBEHHBIX W KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U UX YHUUTOKEHHIO;

NI 1 TIK-2. Opranusyet npoBeieHHe NpoLeayp
M0 U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa
(anbcuuIMPOBaHHBIX, HEOOPOKAUYECTBEHHBIX
¥ KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

N/ 2 TIK-2. Opranusyet npoBeieHHe MPoLeayp
[0 YHUUYTOXKEHHUIO (pambCuUIUpPOBaHHBIX,
He100pOKaYeCTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

IK-5. ['0TOBHOCTB K OpraHnu3anuu
(hapManeBTHIECKON OeATCIIBHOCTH

NI 1 IIK-5. Opranusyet papmaneBTHYECKyIO
JIeSITENIbHOCTD

2. Buabl OLEHOYHBIX MATEpPHATIOB B  COOTBETCTBMH C  (POPMHPYeMbIMHU
KOMIIETEHIIUSIMH
HaumenoBanue Bupl o11eHOUHBIX MaTepHUAIIOB KOJIMYECTBO 3aJIaHUM
KOMIICTCHITUH Ha 1 KOMIIeTEeHIMIO
VK-1 3alaHus 3aKpLITOr0 THIIA 25 ¢ 3TallIoHaMH OTBETOB
3a7aHusl OTKPBITOTO TUIIA: 75 ¢ ’TaOHaAMH OTBETOB
Bomnpocs! mist cobecenoBanust
CuTyanmoHHBIC 3aJ1a9H
[K-2 3agaHus 3aKpHITOTO THUINA 25 ¢ 3TaJIOHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOTO TUNA! 75 ¢ aTaJIOHaMH OTBETOB
Bomnpocs! muis cobecegoBanmst
I1K-5 3aaHus 3aKpLITOrO THIIA 25 ¢ pTajJJOHAMHU OTBETOB
3aaHusi OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ >TaJJOHAMH OTBETOB
Bomnpocs! juist codeceoBaHus

YK-1

TecToBBIE 3aaHU:

1. OcHoBaHMEM JUIS U3BATUS U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa M YHUUTOKEHUS KOHTPAPaKTHBIX

JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBIISETCS PELICHUE:
1) cyna
2) MUHUCTEPCTBA 3/IpaBOOXPAHEHUS

3) TeppuTOopHaNIBHOTO yIipaBieHus Poc3npaBHamzopa

4) PocnorpebHanzopa




2. N3psiTHE TEKapCTBEHHBIX CPEACTB HA aHAIN3 OTHOCAT K:
1) Po3auuHo# peanuzanuu

2) [IpouemMy JOKYMEHTHPOBAHHOMY PACXOAy

3) Henoctauam

4) OnToBOM peanu3aluu

3. OduunanbHBIM UCTOYHUKOM HH(OpPMALIMU O JIEKapCTBEHHBIX Mpenaparax,
3aperucTPUPOBAHHBIX ISl IPUMEHEHUs Ha Tepputopun PO, sBisiercs
a) rocynapcrBennbliii peectp JIC
b) 'ocynapcTBenHas dpapmakones
c¢) peructp JIC Poccun
d) samuknoneaus JIC
4. Kakue ocHoBHbIe 11emn denepanpHoro 3akoHa "O06 obOpaieHnn JeKapCTBEHHBIX CpencTB"?
a) ObecrnieueHue JOCTYIHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HACEIECHUIO
b) PerynupoBanue mpou3BoicTBa U 000pOTa JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB
¢) 3amuTa npaB NOTpeOUTENEH JeKapCTBEHHBIX CPECTB
d) Bce BbllIenepevuciaeHHoe

5. KTo siBisieTcs OTBETCTBEHHBIM 3a 00pallieHUEe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUU C
®denepalbHBIM 3aKOHOM?

a) [IpousBoauTenu JeKapcTBEHHbBIX CPEJICTB

b) Opranuzauuu 1 Gu3nYECcKUe I, OCYLIECTBISIONINE AEATEIbHOCTh 0 OOPAICHUIO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

c¢) l'ocynapcTBeHHbIE OpraHbl KOHTPOJIS M HAA30pa

d) Bce BbIIenepeyuciaeHHbIE

6. Kakoit JOKyMeHT peryaupyeT oOpaiiieHue JeKapCTBEHHBIX cpeacTB B Poccun?
a) ®enepanbHblil 3axoH ot 12.04.2010 N 61-®3
b) ®enepanbusriii 3akon ot 01.01.2000 N 103-D3
c¢) @enepanbHblii 3akoH oT 15.03.2001 N 38-D3
d) ®enepanbHuerii 3akoH ot 05.12.2011 N 323-®3

7. Ilocine Kakux MEpPOIIPHUATHI OCYIIECTBIISIETCS BBOJ B 00OPOT JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIAPATOB IS
MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHUS:

a) mocJjie NCNBbITAHNN KauyecTBa HA COOTBETCTBHE TPeOOBAHNUAM HOPMATHBHOM
AOKYMEHTAIIMHU B CJIyx0e KayecTBa NPONU3BOIMTEIS;

b) nocie nosrydyeHus: perucTpalliOHHOIO yI0CTOBEPEHUS

C) mocje JOKIMHUYECKUX UCCIIeI0BaHUN

d) mociie mpoBeIeHHs TEXHOJIOTUIECKUX UCTIBITAHUN

8. Opranu3anusi, OCyIIecTBISAIONIas ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMH, UX
XpaHeHue, MePEBO3KY, B COOTBETCTBHH ¢ TpeOoBaHusIMH 61-D3 «O6 obpareHnn
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY - ATO:

A. AnTeuHoe yupexaeHue

B. Opranmn3auust ontoBoi Toprosiu JIII

C. JleueOHO-TPOPUIAKTHUECKOE YUPEKICHUE

D. Ilpennpusitue-npounsBoautens JIIT



9. YkaxxuTe, Kakre OpraHbl BbIIAIOT JIMIICH3HUIO Ha OCYIIECTBIECHHE (DapMalleBTHUECKOM
JEATEIBbHOCTH C YCIYTOM - pO3HUYHAs TOPrOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMHU IIpErapaTaMu JJIst
MEIUIIUHCKOTO IPUMEHEHUS (aITeKa):

A. MuHHCTEpPCTBO 31paBoOXpaHeHuss PP

B. Poc3npasHanzop

C. MuHHCTEpCTBO TPOMBILUIEHHOCTH, HAyKU U TexXHoJoruii PO

D. MuHucTepcTBO 3ApaBoOXpaHeHns cy0ObekTa PD

10. CnenmanbHoe pa3pelieHre Ha OCYIIECTBICHHE KOHKPETHOTO BU/IA I€ATEIHLHOCTH TpU
00s13aTeILbHOM COOIOICHUH JIMIICH3UOHHBIX TPEOOBAHMI M YCIIOBUH, BBIIAHHOE
JUIEH3UPYIOUTUM OPTaHOM FOPUIUIECKOMY JIUITY WU HHIWBUIYaTbHOMY TPEIITPUHUMATEIO —
9TO:

A. ATTecrar akKpeIUTaluu

B. Cepruduxkar

C. JInuen3us

D. Ilatent

11. Meponpusitusi, CBSI3aHHbIE C IPEIOCTABICHUEM JIULIEH3UH, IepeohOpMIICHHEM JTULIEH3UH,
NPUOCTAHOBJICHUEM JCUCTBUS JIULICH3UN, BO30OHOBIEHUEM, aHHYIMPOBAHUEM JIULICH3UH,
KOHTPOJIEM JIMIIEH3UPYIOLINX OPraHOB 3a COOI0ICHUEM JTULIEH3MOHHBIX TPeOOBaHUI U YCIIOBUH,
BEJICHUEM PEECTPOB JINLIEH3UH, a TAK)KE ITPEOCTABIEHNE CBEACHUN U3 PEECTPOB JINLIEH3UH -
3TO:

A. AkkpeauTanus

B. JIuueH3upoBanue

C. Perucrpanus

D. Cepruduxanus

12. JInnieH3upytomye opraibl UMEIOT CJIEAYIONINE TTOJTHOMOYHS:

A. IlpenocraBnenue nuueH3nn

B. Bo3o6HoBNEeHNE 1EHCTBUS JIULIEH3UI

C. AIMUHHUCTPAaTUBHOE TPUOCTAHOBIICHNE JEHCTBUS JIMLIEH3UI HA OCHOBAHUU PEIICHUS Cy/1a
D. Bce BblIenepevucaeHHoe

13. [lokazaTenb, XapakTepu3yomui ((UHAHCOBBINA PE3yIbTAT TOPTOBOM JAEATEIHHOCTH U
oTpeAeNsseMblil KaK MPEeBHIIICHUE BEIPYYKHU OT MPOAaKH TOBAPOB U YCIYT HAJ 3aTpaTaMu MO UX
nproOPETEHHIO 32 ONPEACIICHHBIN TPOMEXYTOK BPEMEHH, ITO -

A. BanoBasi npu0ObLUIb

b. BajsioBblii 10x01

B. Yucras npuObLIH

I'. ToproBast HagOaBKa

14. DnemMeHT 1eHbI PoIaBIia, 00ECTIEYNBAIOIINI €My BO3MEIICHHE 3aTPaT I10 MPOJIake TOBAPOB
U M0JIy4eHHUe MPUOBLIH, 3TO -

A. U3nepxku odparieHus

b. Yucras npubbLIL

B. Toprosasi Han0aBka

I'. BanoBas npuObLIb

15.1TokazaTeib, XapakTepU3yIOLINi KOHEUHbIH (PMHAHCOBBIN pe3yJbTaT JesITeIbHOCTH
TOPrOBOT0 MPEINPUITUS U IPEJICTABIISIOIINI cO00M CyMMy NPUOBLIN OT peanu3alii TOBapOB,
yCIIyT, UMYILECTBA U CaJIbJI0 JOXOJ0B U PAacX0/0B OT BHEPEATU3AMOHHBIX ONEepaluii, 3T0 -

A. BanoBasi npuobLIbL



b. Yucras npubbuib
B. BanoBrrit noxon
I'. ToproBas Hag6aBka

16.YacTtp BasioBOM NMpUOBLIN, KOTOpAsi OCTAETCS B PACIIOPSIKEHUH TOPTOBOTO MPEATIPHUATHS
MocJie ymjaThl B OI0KET HaJlora Ha MPUOBLIb, 3TO -

A. ToproBas HagOaBKa

b. Banosast npu0Obu1b

B. BanoBrrit joxon

I'. Yucras npuosLIb

17. Bbibepume 00uH ripasusibHbIl omeem.

HopmaTtnBHas gokyMeHTaums, ucrnonbdyemasi npu naeHTudunkaumm nekapCTBEHHbIX
BELLEeCTB:

1. lMocTaHoBreHue npaBuTenbLCTBA

2. Obwasa dapmakonenHasa ctaTbs

3. WHCTpyKUMS MO NPpUMEHEHUIO

4. Tlpukas MuH3gpasa

lMpaesunbHbIli omeem: 2. O6wWan dpapmakonemHas cTaTbs

18. Bbibepume 00uH ripasusibHbIU omeem.

K XMMnyeckmum HeCOBMECTUMOCTSIM OTHOCUTCS:

1) oTCblpeBaHMe 1 pacnnaBfieHne CrOXHbIX MOPOLLKOB
2) afcopbLUMOHHbIE SABMNEHNSA

3) HeCMeLLMBaeMOCTb MHIPEANEHTOB

4) nosiBNEHMe ocagka

lpasunbHbIU omeem: 4. nosiBNeHMe ocagka

19. Beibepume 00uH ripasursibHbIU omeem.

dur3nyecKnin KOHTPOIb 3aKnovaeTcsl B NPOBEpPKE:

1) BHeLUHero Bnaa fnekapCTBEHHOro CpeacTBa;

2) uBeTa 1 3anaxa flekapCTBEHHOro CpeacTBa;

3) obuen maccbl unum obbema nekapcTBEHHOrO CpeacTBa;

4) 0gHOPOOHOCTM CMeLLEeHUs (00 pa3aeneHuns Ha 4o3bl);

lMpasunbHbIl omeem: 3. o6Len MacCbl UM 0O beMa NeKapCTBEHHOro cpeacTBa

20. Bbibepume 00uH ripasursibHbIU omeem.

K dpu3nko-xmmmyeckmum HECOBMECTUMOCTSIM OTHOCUTCS:

1)u3ameHeHue uBeTa, 3anaxa, BKkyca

2) HepaCTBOPMMOCTb NIeKapCTBEHHbIX BELLECTB M YXyALLleHNne pacTBOPUMOCTH
3)nosiBNEeHne ocagka

4)obpasoBaHue razoobpasHbIX NPOAYKTOB

lpasunbHbIU OMeem: 2. HepaCcTBOPMUMOCTb JIEKapCTBEHHbIX BELLECTB U
yXyAlleHne pacTBOPUMOCTH

21. Bbibepume 00OuH ripasursibHbIlU omeem.

Mpun yckopeHHOW aKcnepTU3e KayecTBa fIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa u akcnepTuse
OTHOLLEHUS OXMOAEMON NOSIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY MPUMEHEHUS NIEKAPCTBEHHOMO
npenaparta NPoOBOAATCA B CPOK, HE NPEBbILLALLNNA:

1)TpuauaTn paboymnx gHen

2) wectmaecaTtu paboumx gHen

3) NaTn pabounx gHemn



4) natHaguaTn paboumnx aHewn
lMpaeunbHbIlU omeem: 2. WwecTUAECATN pabounx aHen

22. Bbibepume 00uH ripasursibHbIlU omeem.

lMpumecKn B nekapcTBEHHbIX NpenapaTax NpucyTCcTBOBaTb:

1)moryT

2)He moryT

3) MOryT, B NpeAenbHO A0MYCTUMbIX KOHLUEHTpaLUnax

lMpaeunbHbIl omeem: 3. MOryT, B NpeAesnibHO A0NYCTUMbIX KOHLEHTpaLUAX

23. Bbibepume 00uH ripasursibHbIU omeem.

Peructpauuu nognexar:

1)nekapCTBEeHHbIE NpenapaTbl, N3roTOBNEHHbIE B anTekax

2)romeonaTtmnyeckme npenaparbl

3)nekapcTBeHHble npenapartbl, NpeAHasHa4YeHHble 4515 NpoBeAeHNS JOKITUHUYECKUX U
KNMUHUYECKUX NCcnenoBaHum

4) hapmaueBTmnyeckme cybctaHumm

lMpasunbHbIU omeem: 2.romeonaTtMyeckue npenapartbl

24. Bbibepume 00OuH ripasursibHbItU omeem.

Pernctpauuun He nognexar:

1)6monornyeckn akTmBHble A06aBKK

2)BCe nekapcTBeHHble cpeacTBa

3) nekapCTBEHHbIEe CpeacTBa, BBE3EHHbIE (PU3NYECKUMN NULLAMWN ANSA NINYHOTO
NPUMEHEHNS

4)nekapcTBeHHbIE CPEACTBa, NpeAHa3HavYeHHble 4a aKkcnopTa

lpasunbHbIU omeem: 3. NneKapCTBEHHbIE CpeaAcTBa, BBe3eHHble (h3nyecKumm
nvuuamMmm ans JIM4HOro NpUMeHeHus

25. Bbibepume 00UH nipasuribHbIU omeem.

Kaknm JOKyMEHTOM perfnameHTUpyTCa npasuia NpoBeeHNs aKcnepTusbl
NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB ANA MeAMLUMHCKOro NPUMEHEeHUs 1 0COBEHHOCTU SKCMEPTU3bI
OTAENbHbIX BUOOB NNEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB AN MEAULNHCKOIO NPUMEHEHNS:
1)Mpukas Munagpasa P® ot 13.11.1996 N 377

2)Mpwukas Munsgpasa Poccun o1 26.10.2015 N 751H

3) Mpwukas Munsgpasa Poccun o1 24.08.2017 N 558H

4)MNpukas Munagpasa Poccun ot 24.11.2021 N 1094H

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

26. KakuM HOpMaTUBHBIM JOKYMEHTOB peryaupyrorcs [IpaBuiia yHUUTOKEHUS U3BATHIX
(anbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB ¥ KOHTpaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

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

27. Kakoli opra oCylecTBIIIET KOHTPOJIb 3a YHUUTOKEHUEM JIEKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB

CooTBeTCTBYIOIIUIT YIIOJJHOMOYEHHBIN (eaepaibHbIii OPraH UCMOJHUTEIbHOI BJIACTH,
NPUHSABIINH pelieHue 00 YHHUYTOKEeHNHU JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB



28. Pemenue, 00s13pIBatoIIee BIIa/IEblIa OCYIIECTBUTD U3bSTHE, YHUUTOKEHHE
(anbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeZICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TOJHKHO B 003aTEIBHOM MOPSIKE
coepkaThb

OcHoBanus AJISA U3BATUA U YHHUYTOKCHUS

29. JIng yHU4YTOXKEHUS (albCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HEOOXOIUMO
JIeKapCTBEHHbIE MTPenapaThl

IlepenaTs B OpraHu3anuio, MMEOIIYIO JHLEH3HIO HA IPABO YHHYTOKEHHA 0TX0J0B KJjacca
I-1V

30. IIpu oOHapy»)eHUH NMPU3HAKOB (haTbCU(pUKATa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, yKa3aHHBIX B
nucbMe Poc3apaBHam3opa, paboTHUK anTeku o0s3aH

CocTtaBuTh aKT 0 NepeMenieHHH (PaabCHPUIUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 NIpenapara B
30HY «XpaHEHUS BbISIBJICHHBIX (panbCcH(PUUMPOBAHHBIX, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX,
KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB, a TAKKe JeKapCTBEHHbIX NPenaparos ¢
HCTEKIIUM CPOKOM I'OJJHOCTH», 32aBEPEHHOI0 NeYaThI0 U MOANKMCHIO 3aBeYIOLIero anTeKou.
IToMmecTUTH JaHHBIH JIEKAPCTBEHHbIN NpeENnapar B YKa3aHHYIO 30HY AU lepelayu Ha
YHHUTOKEHHE

31. B TeueHue KOTOPOro BpEMEHHU COCTABIISIFOT aKT 00 YHUUTOKEHUH (PabCUPUIIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

B neHb yHHUYTOXKEHUSA

32. Opranu3oBbIBaTh pabOTy 10 CBOEBPEMEHHOMY MOJYYSHHIO, XPAaHEHHUIO U JJaJIbHEHIIIEMY
UCIIOJIb30BaHuI0 nH(popMaluu Poc3apaBHanzopa o panbcupumpoBaHHbIX JEKapCTBEHHBIX
CpeCTB, HeIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe/CTB 00s13aH

PykoBoauTeb aNTeYHON OPpraHu3anuu

33. Kakum HOpMATHBHBIM JJOKYMEHTOM PETIAMEHTHPYIOTCS MOHATHUS (aTbCUPUIIMPOBAHHOE,
He100pOKayecTBEHHOE M KOHTpa(aKTHOE JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA

®enepanbHblii 3ak0H oT 12.04.2010 N 61-®3 "O0 odpamieHun JeKapcTBEHHbIX CpeACTB"

34. ®anbcuuIMPOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE PENapaThl HEIKBUBAJICHTHBI OPUTMHATBHBIM
npenaparam 1o

KauectBy, 3¢ pekTHBHOCTH ¥ TOOOYHOMY ACHCTBHIO

35. B anTeuyHoii opraHu3anuy aHanu3 WH(OPMAIIUU O BBISIBICHHBIX (PanbCcu(UIIMPOBAHHBIX,
HE00pOKaYeCTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX, C LEIbIO
PEeIOTBPALCHHS X OTITyCKa, HEOOXOAUMO MPOBOIUTH:

He PEKE 0AHOTO0 pa3a B I€Hb



36. Kakne (pakTOpbI BJAMAIOT HAa BbIOOP MOCTABIIMKOB JICKAPCTBEHHBIX Npenaparos?

Hpaeuﬂbelﬁ omeem: q)aKTopBI BKJIIOYAIOT HCHY, KAY€CTBO, HAACKHOCTH ITOCTABOK,
penyTainrio IMponu3BOAUTCIIA, COOTBCTCTBUC 3aKOHOAATCIILCTBY.

37. C keM He00X01MMO NMPOBOAUTH BBOAHBINH HHCTPYKTAK B ANITEYHbIX OPraHU3anusax?

Ilpasunvnolit omeem: co BceMU BHOBb IPUHUMAEMbBIMH Ha pabOTy, a TaK’kKe BPEMEHHBIMU
paboOTHHKaMU, KOMaHAUPOBAaHHBIMH, CTYICHTaMH, IPUOBIBIIUMH HA MPAKTHKY

38. Kakue Mepbl npeycMOTpPeHbl 1151 o0ecnevyeHus KOHQUICHINATbHOCTH HHpOpMaLHT
NP OPraHu3auuu papManeBTHYECKOI 1esiTeTbHOCTH?

Ilpasunvuwiii omeem BHenpeHne cucTeMbl 3alIUTHl HHPOPMaLUU, 00ydYeHue rnepcoHana
MpaBuwiIaM KOH(QUIEHIIMATbHOCTH, KOHTPOJIb JOCTYNa K KOH(PUIEHIUAIBHBIM TaHHBIM.

39. Kak o0ecneuyuTh KOH(pUAeHINAIBHOCTH HHGOPMALNMH 0 TallHeHTax?

Ilpasunvusiit omeem: IlepcoHan anteku JOMHKEH COOMIOIATh MpaBuila KOH(PHUIECHITUATBHOCTH U
HE pasriamaTh HHPOPMAIUIO O MAUEHTAX,.

40. Yo BKJIIOUYAET B ce0si hapManieBTHUYECKAA 1eSITEJILHOCTD?

Ilpasunvnsiii omeéem: onTOBAsE TOPTOBIIA JIEKAPCTBCHHBIMHU CPEICTBAMH, UX XpaHCHHUE,
IEPEBO3Ka U (I/IJ'II/I) PO3HHUYHAA TOPIroBJId JICKAPCTBCHHBLIMHU IIp€IiapaTaMu, B TOM YUCJIIC
JMCTaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, UX OTITYCK, XpaHEHHE, IIEPEBO3Ka, N3TOTOBJICHHUE JIEKAPCTBEHHBIX
IperapaToB.

41. Kakne HaBbIKM U 3HAHUSI HE00XOAMMBI JIs1 OpraHu3anuu ¢papmManeBTHYECKOMH
AeATeJbHOCTH?

Ilpasunvuwviit omeem: HeoOxonumel 3HaHUS B 00J1aCTH QapMaliuy, papMakoIoruH,
3aKOHOJATEIbCTBA, YMEHHUE padoTaTh C JeKapCTBAaMM U KIMEHTaMM, HABBIKU YIIPABICHUS U
KOMMYHHKAIIIH.

42. KakoBa poJib peryJupylOIHX OPraHoB B (papManieBTHYECKOi 1esiTe IbHOCTH?

Ilpasunvusiit omeem: Perynupyroliie opraibl KOHTPOJIUPYIOT U HAJ3UPAIOT 32 COONIOICHUEM
3aKOHO/IaTENLCTBA B cpepe 0OpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, 0OecTeunBasi 6€30MacHOCTh U
Ka4yeCTBO JICKAPCTBEHHBIX MPETapaToB.

43.9710 TaK0€e KOHTPOJIb KayecTBa?

Ilpasunvuoiit omeem: Cricrema oOecrie4eHUsI COOTBETCTBHS CTaHIapTaM KauyecTBa MPOAYKIINH.

44. Kakas undopmanusi COIepPKUTCS B CTENJIAKHBIX KAPTOYKAX HA JIeKAPCTBEHHbIE
cpeacrBa?

IIpagunvnoiii omeem: HanmeHoBaHMe JTEKapCTBEHHOTO CPEACTBA, (hopMa BBITYCKaA, JO3UPOBKa,
HOMEp CepUH, CPOK F'OJHOCTH U HAUMEHOBAaHUE ITPOU3BOAUTEIS



45. YTo TaKkoe KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHbIX Ipenaparos?

Ilpasunvusiit omeem: Cuctema Mep, HaIPABICHHBIX HA IPOBEPKY COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHOTO CPeCTBA TpeOOBaHUSIM (apMaKONEHHON CTaThH JIMOO B CIIy4dae €€ OTCYTCTBUSA
HOPMATHBHOM IOKYMEHTAlIU1 UJIM HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTA.

46. Kakue oCHOBHbIE JCHCTBUS MPOBOAATCS C TOBAPHO-MATEPHAJIbHBIMH LIEHHOCTSIMH,
NOCTYNAIINMH BO BpeMs IIPOBeleHNs] HHBEHTApU3aluu?

Hpaeuﬂbﬂblﬁ omeem: HpI/ICMKa MaTCpruajIbHO-OTBETCTBCHHBIMU JIMIIAMU B IPUCYTCTBUU
YJICHOB HHBeHTapHSaHHOHHOﬁ KOMHCCHUH, BHCCCHUE B OTACIIbHYIO OIIMCH U IPUXOJ IMOCJIC
HWHBCHTAapU3alluu

47. Yto Takoe npodgeccHOHATBbHAS ITHKA?

Ilpasunvnwiit omeem: Hopmbl 1 ipaBuiia noBeAeHUs U paboThl papMalieBTUYECKOTO
IIEPCOHAJIa, OCHOBAHHBIEC HA MPUHIMIIAX CIIPABEAINBOCTH, YBAXKEHUS U JOBEPUSL.

48. HazoBuTe nBe BaskHeine yHKIUH, KOTOPbIE BHINOJIHAIOT (PMHAHCHI AalITEYHOH
OpraHu3anuu.

Ortser: pacnpeacinTeiibHasd U KOHTPOJIbHAA (I)yHKI_II/II/I

49. /laiiTe onpeaesieHne pacnpeaeJuTeJbHON PYHKIUN (PMHAHCOB ANITEYHONH OPraHu3anuu.

OtBert: pacnpeaenurenbHas QyHKIUS - 3TO HAIIpaBJICHHAs ACSITEIBHOCTD 110 PACTIPECICHUIO U
nepepacnpeeeHUI0 JEHEKHbIX JOXO0/10B MPEAIPUSITHS.

50. /TaiiTe onpeae/ieHne KOHTPOJIbLHOM GyHKINHM (UHAHCOB ANITEYHOH OPraHN3anMu.

OTtBeT: KOHTpOJIbHAS (YHKIMSI - TO HAMPABIICHHAS JIEATEILHOCTh 110 KOHTPOJTIO HaJl BEJIMUYUHON
(hMHAHCOBOTO pe3yNbTaTa, BHISBICHUIO HEOP(PEKTUBHBIX ACHCTBHI U IPEIypexKICHIE
BO3MOKHBIX IOTE€Pb, HEMPOU3BOIUTEIIBHBIX 3aTpParT.

51. HazoBuTte HCTOYHMKH (pOPMHUPOBAHUSA (PDMHAHCOBBIX PECYPCOB allTEYHON OPraHU3alUH.

OTBeT: cOOCTBEHHbIE U MPUPABHEHHBIE K HUM CPE/ICTBA; CPEACTBA, MOOUIIM3yEMbIEe Ha
(hMHAHCOBOM PBIHKE; TOCTYIUIEHUE CPEJICTB B MOPSAJIKE NIEpepacpe/IesICHNUS.

52. JlaiiTe onpeae/ieHne TEPMUHY «(PHMHAHCOBBIH AHATH3».

OTBeT: (1)I/IHaHCOBI>II\/’I AHAJIN3 - 5TO IIpoHecCC, OCHOBAHHLIN Ha HN3YUCHUU JAHHBIX O (1)I/IH8.HCOBOM
COCTOSIHMH OpraHrU3alvy U pE3yJibTaTax €€ I[GHTCJ'II)HOCTI/I/

53. Ha3oBure riiaBHyIo 1ejib (PMHAHCOBOI0 aHAJIU3A.

OTBeT: CBOEBPEMEHHO BBISBIISITH U YCTPAHATh HEAOCTATKU B (PUHAHCOBOM JEATEIILHOCTU U
HAXOJIUTh PE3EPBHI YIIydlIeHHUs (PUHAHCOBOTO COCTOSIHUSI OPTaHU3AIMH U €€
IUIATEKECIIOCOOHOCTH.



54. laiiTe onpenesieHne TePpMUHY «(PUHAHCOBOE COCTOSIHUE OPTraHU3AIMID).

OTBet: (huHAHCOBOE COCTOSIHUE OpPraHU3alMU - 3TO COBOKYIHOCTb MOKa3aTesei, OTpaXKaromux
HaJIn4Me, pa3MelIeHne, U UCII0JIb30BaHUe (PUHAHCOBBIX PECYPCOB.

55. JaiiTe onpenejieHne TEPMHUHY «ILIATEKECITOCOOHOCTD).

OTBeT: MIaTeXecrmocoOHOCTh - 3TO CIIOCOOHOCTH BOBPEMS YIOBJIETBOPSITH MJIATEKHBIE
TpeOOBaHUS TIOCTABIITUKOB 000PYIOBAaHUS, CHIPhSI I MATEPHUAJIOB B COOTBETCTBHH C
XO3SIICTBEHHBIMU JIOTOBOPAMHM, BO3BpAIIAaTh KPEAUTHI, MPOU3BOAUTH OILIATY TPyJa IMepcoHana,
BHOCHUTB IIJIATEKU B OFOKET.

56. I1o kakuM OCHOBHBIM HAINIPABJIEHUS NMPOBOAUTCH GUHAHCOBBINA AHAIU3 ANTEYHON
OpraHu3anuu?

OTBeT: MPOBOIUTCS aHAIN3 (PUHAHCOBBIX PE3YJIBTATOB EATEILHOCTH OpPraHU3aINH (aHAIH3
JMHAMUKHU, CTPYKTYPBI, YPOBHS IPUOBUIA OpraHU3aliy, €¢ (PaKTOpHBIA aHATU3 U T.1.);
MIPOBOJIUTCS aHATU3 (PMHAHCOBOTO COCTOSTHUS Opranu3auu(o0mras oreHka GUHAHCOBOTO
COCTOSIHUS M €70 U3MEHEHUS 3a OTUETHBIN MEePHO/, aHAIU3 TUIATEKECIOCOOHOCTH, TUKBUIHOCTH,
(bMHAHCOBOH yCTONYMBOCTH, 1€JI0BOI AKTUBHOCTH).

57. laiiTe onpeneeHrne TEPMUHY «IIOTEHIHAT».

OTBeT: MOTEHIUA - 3TO HCTOYHUKH, BO3MOKHOCTH, CPE/ICTBA, 3aMachl, KOTOPHIE MOTYT OBIThH
IMPUBCJCHLI B I[@I\/'ICTBI/IG, HCIIOJIB30BAHBI AJId PCIICHUA KaKoH-JIn00 3aJa4uu, JOCTHXXCHUA
ONPEACIICHHOM LEIIH.

58. Uto BK/II0OYaeT B ce0s1 OLIEHKA MMYILIECTBEHHOI0 MOJIOKEeHH s ?

OTBeT: Takast OIICHKA BKJIFOYAET B CEOsI MOCTPOCHUE aHAIIMTUYECKOTO OajaHca, aHaIM3 BaTIOThI
OanaHca, onpeeleHle XapakTepa U3MEHEHH OTAETbHBIX CTaTel, aHAIU3 HATHYUS U
yBeJIMYEHUS «OOJBHBIX)» cTaTell OanaHca, OLIEHKY JUHAMHUYECKOTO Pa3BUTHS allTeYHON
OpTraHH3aIliH.

59. JlaiiTe KPaTKYI0 XapaKTEePUCTUKY NMOCTPOCHHUIO AHAJTUTHYECKOro 0anaHca.

OTBerT: B mpoliecce COCTAaBIICHUS aHAIUTUYECKOTO(YIUIOTHEHHOT0) OajaHca MPOBOAUTCS
IpyNIHUPOBKA OJHOPOJHBIX CTaTeH, IPH ITOM COKpAIaeTCs YUCII0 cTaTeil OanaHca, MOBBIIIASTCS
€T0 HAINIAAHOCTD, YTO IMO3BOJIACT YK€ HAa 3TOM 3TAIl€ BBIABUTH JOMUHHUPYIOIIUC TCHACHINN
(PMHAHCOBOTO COCTOSIHUSI.

60. /laiiTe KPaTKyI0 XapaKTepPUCTUKY OLleHKe MMYIIECTBEHHOTI' 0 MOJIOKEHUSI.

OTBeT: Takasi OIICHKa MOKET BKJIIOUATh pacyeT MoKa3aTesei, OTpakarolIMX KaueCTBEHHBIC
M3MEHEHUS B UMYIIECTBEHHOM IOJIOKEHUU alTeYHON OpraHu3alliu, U CTETIEHH UX
MPOTPECCUBHOCTH, TAKUMH MOKA3aTEISIMH SIBJISIFOTCSA: CyMMa XO3MCTBEHHBIX CPEACTB; 10
AKTUBHO YaCTH OCHOBHBIX CPEACTB; KO3(PHUIMEHT U3HOCA; 10 aPEHIOBAHHBIX OCHOBHBIX
CPEIICTB; yIeIbHBIN BEC OBICTPOpPEaTN3yeMbIX aKTHBOB; YACIbHBIN BeC TEOUTOPCKON
3a/10JOKEHHOCTH.



61. Uro moapasymMeBaeTcs 1MoJ CyMMOIl X0351iiCTBEHHbIX CPeICTB, HAXOASIIIIUXCH B
pacnopsizKeHuu NpeANpPUsTUS?

OTBeT: 3TOT MOKa3aTelb JaeT 000OMEHHYI0 CTOUMOCTHYIO OIIEHKY aKTHBOB, YUCIISIIIIUXCS Ha
OanaHce mpeanpUsTUs.

62. Yo Takoe ko3(ppunueHT usnoca?

OTBeT: MOKa3aTeib XapaKTEPHU3YET JOJJIIO CTOUMMOCTHU OCHOBHBIX CPCACTB, OCTABINYIOCA K
CIIMCAHHUIO Ha 3aTPaThl B IIOCICAYIOMIUX IIEPHUOIAAX.

63.Hepeqnc.1mTe nmoxka3saTteJim OUCHKU JUKBUIHOCTH U IJIATEKeCIOCOOHOCTH OpraHu3amnvu.

OTBeT: BeMUMHA COOCTBEHHBIX OCHOBHBIX CPE/ICTB; MAHEBPEHHOCTh COOCTBEHHBIX 00OPOTHBIX
CpencTB; KOAPDUIIUEHT TeKyIIeH TUKBUIHOCTH; KO (OUIIUEHT OBICTPOIl TUKBUIHOCTH;

K03 (ppurmeHT abCOMOTHON JTUKBUIHOCTH; JI0JII OOOPOTHBIX CPENICTB B aKTUBAX; JOJIS
COOCTBEHHBIX OOOPOTHBIX CPEICTB B 0OIIEH UX CyMMe; 0TSl COOCTBEHHBIX CPEACTB B MOKPBITUU
3arnacoB; KOA(pUIUEHT MOKPBITUS 3a11acOB.

64. Yto xapakTepu3yeT BeJJMUMHA COOCTBEHHBIX 00OPOTHBIX CPeACTB?

Ortser: XapaKTCPU3YCT Ty YaCThb COOCTBEHHOI'0 KamuTajia MNpCApUATUS, KOTOPA ABJIACTCA
HNCTOYHHUKOM IIOKPBITHA €T0 TCKYIIUX aKTUBOB.

65. Uro xapakrepu3yeT MaHeBPEeHHOCTh (DYHKLIMOHHPYIOLIEr0 KAanuTan?

OTBeT: XapakTepu3yeT Ty 4acTh COOCTBEHHBIX 00OPOTHBIX CPEACTB, KOTOpask HAXOAUTCS B
(hopme TEHEKHBIX CPECTB, T.€. CPEACTB, UMEIOIINX a0COTIOTHYIO TUKBUIHOCTD.

66. le/l H3roTOBJICHHHU JICKAPCTBCHHLIX NPEMapaToB UCIOJIL3YIOTCHA Q)apMaueBTuquKue
CyﬁCTaHHI/II/I, BKJIIOYCHHbBIC B AJIA MEIUIHHCKOTO l'[pI/IMeHeHI/Iﬂ?

OTBeT: ToCy1apCTBEHHBII peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

67. MHOrOKOMIIOHEHTHbIE BOJIHbIE U3BJICYEHHUS U3 JIEKAPCTBEHHOI0 PACTUTEIbHOI0
CBIPBS1, TPEOYIOLIEr0 Pa3JIMYHBIX YCJI0BHH IKCTPAKIMH, H3rOTABJIMBAIOTCS Pa3ebHO C
HCIOJIb30BAHMEM JUISl IKCTPAKIIMH MAKCUMAJILHO BO3MOKHOT0 00beMa BO/Jbl OUHILEHHOI,
HO He MeHee YeM 110 OTHOLIEHMIO K Macce JIeKAPCTBEHHOI'0 PACTUTEIbHOI0
ChIPbA.

Ortser: 10-kpatHOTO;

68. IIpu N3roTOBIeHNH BOTHBIX H3BJICYEHUI U3 JIEKAPCTBEHHOTO CHIPbHSI He JI0MYCKAETCsI
HCIOoJb30BaHue?

OTBeT: KOHIOCHTPHUPOBAHHBIX PACTBOPOB JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB;



69. IIpu M3roToB/IeHNMH BOAHBIX U3BJICYEHHI HCIOIb3YIOTCH CTAHAAPTH30BAHHbIE
IKCTPAKTHI

Ortser: CYXUC U KUIKHC;

70. PacTBOpBI 3alI[UIIIEHHBIX KOJLUIOUI0B MPOTAProJia, KOJJIaprojia, uXTuoJia
M3roTaBJINBAIOTCH?

OtBeT: Macco-00bEMHBIM METOIOM;

71. Kosutonanbie pacTBOpbl GQUIBTPYIOTCH Yepes3?

OtBeT: 00e3301eHHbIEe OyMa)KHbIE WJIN CTEKJISIHHbIE (PMIIBTPBI;

72.Cyc11eﬂ3m1 H IMYJIBbCUH HE3ABUCHUMO OT KOHICHTPAIIMA U3T0TABJIUBAOTCHA ?

OTBeT: Mo Macce;

73. KoMIuiekcHasi OLleHKA JIEKAPCTBEHHOTI'0 Ipenapara — 310?

OTBeT: OLIeHKa 3aperUCTPUPOBAHHOrO JIEKApCTBEHHOI'O Mpenapara, BKIYarolias B ce0s aHaIu3
UH(POPMALIUU O CPABHUTEIBHON KIMHUYECKOH 3(h(heKTUBHOCTH, OLIEHKY SKOHOMUYECKHX
NOCIIEACTBUM €ro MPUMEHEHHUs, U3yUYE€HUE JOMOIHUTENbHBIX MTOCIEICTBUI IPUMEHEHHUSI.

74. CucteMa MOHMTOPHHTIA IBHKEHUSI JI€eKAPCTBEHHBIX MPENapaToB 1Jisl MEIUIHMHCKOT 0
NpUMeHeHus1 — 3T0?

OtBet: penepanpHas rocygapcTBeHHas HHOOPMAIMOHHAS CUCTEMA MOHUTOPUHTA JIBHKCHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENAPATOB I MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHHUS OT IPOU3BOAUTENS 10 KOHEUYHOIO
MOTPeOUTENS C UCTIOJIb30BAaHUEM B OTHOIIICHUH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB I MEIUIIMHCKOTO
NPUMEHEHHUS CPEJICTB UACHTU(DUKAIIIH.

75. CycneH3uu He moaiexar?

OtBer: QpunbTpanuu.

26. U3 eonpocos onsi cobecedosanusl.
B kaxoii cpok 00pasiipl JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB MOTYT OBITH BO3BPAILICHBI 3asBUTEIIO?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeéem: 10 NUCTEYEHUN 6TH MECALIEB IMOCJIE 3AaBEPIHICHUSA IKCIIEPTU3BI

27. U3 eonpocos 0nsi cobecedosanusl.

B ciydae orcyTcTBUS 0OpalieHus B TeueHue | Mecsia mociie HCTEYSHUsT CPOKa XpaHCHHS
o0pa3ibl

Hpaﬂuﬂbliblﬁ omeem: NOAJICKAT YHUITOKECHUIO.

28. U3 eonpocos 051 cobecedosarusl.



[opsimok JOKyMEHTaNbHOTo 0OpPMIICHHS BO3BpaTa 00pa3iioB JIEKApCTBEHHOIO Ipenapara

Ilpasunvnsiit omeem: KoimuecTBo BO3BpamiaeMbiX 00pa3snoB yKka3bIBaeTcsl B AKTe
BO3BpaTa 00pa31o0B JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MATepHaI0B, 0oOpMIIsIEeMOM 110
YCTAHOBJIEHHOH (popme

29. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.
Uro Takoe «hapmMakoHaa3op»?

Ilpasunvnsiit omeem: Bua 1eATeJIbHOCTH 110 MOHUTOPUHTY 3 PEKTUBHOCTH U
0€30I1aCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, HANPABJICHHbIN HA BbISIBJICHUE, OLICHKY U
NpeI0TBPALeHUE HeXKeJIATeNbHBIX MOCJeACTBUHI MPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHbBIX
npenaparos

30. U3 eonpocos 0ns cobecedo8aHus.
KTto Gepet Ha ce0st pacXo/bl 3a IKCIIEPTU3Y JICKAPCTBEHHOTO CpecTBa?

Ilpasunvholit omeem: 3asiBUTE/b

31. U3 eonpocos ons cobecedosaHus.

Cpok elcTBUS PErUCTPAaLlMOHHOIO yI0CTOBEPEHHS Ha BIIEPBbIE PETUCTPUPYEMbIN
JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar

Ilpasunvnuwiit omeem: S jier

32. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.

Ha xaxkoii cpok BelJaeTCsl pEruCTPallMOHHOE YI0CTOBEPEHHE IIPH YCIOBUU NIEPEPErucTpaLug
JIeKapCTBEHHOTI' 0 Ipemnapara’?

Ilpagunvuoiit omeem: 6ecCPOIHO

33. U3 eonpocos 0ns cobecedo8aHus.

B kaknx ClIydasx NpuMEHIAIOT OHOJOrHYEeCKUEe U MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/I‘-I€CKI/I€ MCTOABI KOHTPOJIA
Ka4ueCTBa JICKAPCTBCHHOI'O CpeI[CTBa?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: B TEX CJay4dasiX, Koraa ¢ noMmouibro (1)H3H‘lCCKI/IX, XUMHUYECCKHUX U
(l)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘leCKI/IX METOJA0B HEJIb34 C1€JaTh 3aAKJINYCHHUE O IlOﬁpOKa‘-IeCTBeHHOCTI/I JIC.

34. U3 eonpocos ons cobecedosarus.

Kaxk MOATBCPKAAIOT KAYECCTBO T'OMCOIATHYICCKOI'0 JICKAPCTBEHHOT'O CPECACTBA IMTPH HAJTUINU
000CHOBAHHS HEBO3MOXKHOCTH I/IIICHTI/I(i)I/IKaLII/II/I H KOJIMYCCTBCHHOI'O OIIPCACIICHU BCCX
KOMIIOHCHTOB, B TOM YHCJIC 06nana}0umx TOKCHYHBIMU CBOMCTBAMH?

IIpaBuibHbIi 0TBeT: B TakoM ci1y4ae KauecTBO roMeONaTHYECKOI0 JIeKAPCTBEHHOI 0
cpeacTBa MOATBEPIKIAeTCH BaauAanHeil mpouecca ero Npou3BoACTBa.

35. U3 eonpocos 0 cobecedosanus.



Kakum 00pa3oM ycTaHaBIUBAIOT OMOJIOTHUYECKYIO aKTUBHOCTh?

Ilpasunvublit omeem: myTeM CpaBHEHHS e CTBHS HCIBITYEMbIX H CTAHIAPTHBIX
o0pa3uos.

36. U3 eonpocos ons cobecedosarus.
Kak nmpoBosT OMOJOTHYECKYIO OIICHKY CEPJCUHBIX TINKO3UI0B B JIEKAPCTBEHHBIX Mperaparax?

Ilpasunvuoiit omeem: buosoruyeckas oueHKa cepaeyHbIxX riMko3uaos B JIII ocHoBana Ha
HUX CIIOCOOHOCTH BbI3bIBATH B TOKCHYECKHX 103aX CUCTOJUYECKYI0 OCTAHOBKY CepAla
KMBOTHBIX. cnibITAHKE MPOBOASIT HA JATYHIKAX, KOIIKAX M F0Jy0siX, yCTAHABJIMBAasA
coorBercTByomue EJl (enunuusl aeiicteus): JIE/(, KE/, 'EJl, koTopble BbI3bIBAIOT B
YCJOBHSX ONBITA CUCTOJUYECKYI0 OCTAHOBKY CepALa Y *KMBOTHbIX.

37. U3 eonpocos 0ns cobecedo8aHus.
Kak ycranaBianBaroT OMOJIOrHYECKyI0 aKTUBHOCTh AHTUOMOTHUKOB?

Ilpasunvuolit omeem: MeTO10M, OCHOBAHHBIM HA CPABHUTEJIbHOM OLICHKE YTHETCHUS POCTa
MHUKpPOOpranu3moB. PexomengoBanubiii I'® mMeTox aud@y3un B arap, 3aKja04aeTcs B
CPaBHEHUM JACHCTBUSA ONpeleIeHHbIX KOHIEHTPALUI MCIIBITYEMOr0 ¥ CTAHAAPTHOI O
o0pa3ua aHTMOMOTHKA HA TeCT-MUKPOOPraHU3M.

38. U3 eonpocos ons cobecedosarnusl.
Kak ycranaBiauBaroT OMOJIOrHUYECKYIO0 aKTUBHOCTh UHCYJIMHA?

Ilpasunvuolit omeem: Y CTAaHABJIMBAKOT, CPABHUBAS IHIIOIIHKEMUYECKOe
(caxapocHMKalOIIee) JeHCTBHE HCIBITYeMOI0 HHCYJIMHA M CTAHAAPTHOIO 00pa3ua
uHcyJInHa. CTaHIapTHBIN o0pa3el nmpeacTasJisieT c000il BbICOKOOYMILEHHbII NHCYJIMH,
MHOTOKPATHO NPOBEPEHHAasi AKTUHBHOCTH KOTOPOro cocTaBJjisieT He MeHee 25 E/[ B 1 mr.
HcnbiTaHuA BBINOJHAIOT HA KPOJIMKAX.

39. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.
Kak omnpenenstor 6M010rHuecKy0 aKTUBHOCTh AHTUTUCTAMUHHBIX CPEJICTB?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbiTaHus HA coJep:KaHUe BellleCTB T’HCTAMHHONOA00HOT0
JAeHCTBMSI OCHOBAHBbI HA MOCJI€10BATEJIbHOM IOBTOPHOM BBe/ICHHH KMBOTHBIM BHa4aJie
ructamuna (0,1 MKI/Kr), a 3aTeM UCNIBLITYeMOro pactBopa. OJJHOBpeMEeHHO KOHTPOJHMPYIOT
aprepuajbHoOe JaBjeHNe. BHIMOJIHAIOT HCNIBITAHUA HA KOLIKAX 000€ro moja Maccoii He
MeHee 2 KT M0J] yPeTaHOBBIM HapKo30oM. McnbITaHUIO OABEPralT napeHrepaabubie JIC.

40. U3 sonpocos 05t cobecedosanusl.
Kak npoBoasT OMOJIOTHYECKOE UCCIIEIOBAHUE HA TMPOTCHHOCTh?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbiTaHus NPOBOASAT HA TPeX KPOJMKAX, MACCA TeJIa KOTOPHIX He
orsimyaercs 0ojiee yem Ha 0,5 kr. ZKugkocTh CYUTAIOT HEMUPOTEHHOM, €CJIM CyMMa
NMOBBILIEHUS] TEMIIEPATYPHI y TPeX KPoJukoB He npeBbimaet 1,4°C. Ecau 3Ta cymma
HaxoauTcs B mpeaenax 1,5-2,2°C, ucnbITaHue MOBTOPAIOT HA NMATH KPOJIUKAX, a €CJIU
npesbiaet 2,2°C, TO KUAKOCTb CYUTAETCH MUPOTEeHHOI.



41. U3 eonpocos 0nsi cobecedo8anus.
Kak mpoBosAT OHOJOTHYECKOE UCTIBITAHNE Ha TOKCHYHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CpecTBa?

Ilpagunvnoiit omeem: UcnbiTaHNE HA TOKCHYHOCTD MPOBOST HA OeJIbIX MbIIIAX 000ero
noJia Maccoi 19-21 r. UcnbiTyeMblil pacTBOpP BBOASAT B XBOCTOBYIO BeHY IISITH MbIIIAM H
BeyT Hal/10ieHne 3a HUMH B TedeHue 48 yac. Eciin Hu 01HA U3 NOAONBITHLIX MbIIIeH B
TedeHHe ITOro cpoka He norudHet, To JIII cuutaercs BolAepKABIIUM HCTILITAHME HA
TOKCHYHOCTB. B ciryyae ruGesin XoTst ObI OJHOM MbIIIN MCIIBITAHUS MOBTOPSIIOT 1O
OIpe/ie/ICHHOM cXeMe U 1e/1aI0T OKOHYATEJIbHOE 3aKJII0YEeHHEe 0 €r0 TOKCHYHOCTH.

42. U3 eonpocos onsi cobecedosarusl.

Kakue nekapcTBeHHBIC TIpenapaThl OBEPTalOT UCIIBITAHUSAIM HA MUKPOOHOJIOTHYECKYIO
YUCTOTY?

Ilpasunvuwiit omeem: UcnibITAHUAM HA MUKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHCTOTY MOABEPraloT He
crepuiu3dyembie B npouecce npoussoacrsa JIII (Ttadaerku, kancyabl, FpaHyJabl, pACTBOPbI,
IKCTPAKThI, Ma3H H AP.). JTH HCIBITAHUS MMEIOT CBOCH 1eJIbI0 ONpeeIeHIe COCTABA U
KoJIMYecTBa nMemwuieics B JI® Mmukpoduiopsl.

43. U3 eonpocos ons cobecedosanusl.
B uewm 3akimoyaeTcst OMOTOTHYECKOE UCTIBITAHNE Ha CTEPUIIBHOCTH?

Ilpasunvusiit omeem: UcnbiTaHue HA CTEPUJIBLHOCTH OCHOBAHO HA 10KAa3aTeJLCTBE
orcyrcTBHA B JIC KH3HECTIOCOOHBIX MUKPOOPTraHU3MOB JI000r0 BU/IA U SBJISIETCS OJTHUM
U3 BaxKHemnx noka3zaresei 6ezonacHoctu JIC. DTUM HCNBITAHUSM NOJABEPralTCs Bce
JIIT 11 napeHTepaJbLHOr0 BBeeHHS, IJI1a3Hble KAMJIH, Ma3u U T.1.

44. U3 eonpocos ons cobecedo8arus.
Ha yem ocHOBaHO OMOJIOrMUYECKOE UCTIBITAHUE HA TUPOT€HHOCTh?

Ilpasunvusiit omeem: UcnibiTaHue HA MUPOT€HHOCTh OCHOBAHO HA CIIOCOOHOCTH
NMMPOreHHbIX BEelleCTB MOBLIIATH TEMIIEPATYPY Tejia TENJIOKPOBHBIX KMBOTHBIX. CyTh
HCNBITAHUS COCTOUT B U3MEPEHNH TeMIIEPATYPHI TeJIa KPOJIUKOB 10CJe BBeIeHU UM B
YIIHYI0 BEeHY UCTIBITYeMbIX CTEPHJILHBIX KUIKOCTEI.

95. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI mpoBepHTe Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, IOCTABJIIEMBIX B allTEKy?

Ilpasunvuviit omeem: Cnenyer NpoOBEPUTH CEPTUPUKATHI KaUeCTBA MOCTABIIMKA U BBIIIOJIHUTh
HEOO0XOJMMbIE IPOBEPKU BHEIIHETO BHUJIA M YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

96. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI Oys1eTe npoBepsTh MOATUHHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?

Hpaﬂuﬂbﬂblﬁ omeem: CJ'ICILYGT IMPOBECPUTH NMOAJTMHHOCTD JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB C ITIOMOIIBIO
CIICUAJIBHBIX TECTOB U ITPOBCPOK.

97. Cumyayuonnas 3adaua



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

Ilpasunvusiit omeem: Cregyer opopMHUTH KaI00y U COOOIIUTH €€ MIPOU3BOIUTENIO U/ UITU
peTyIUpYIOIIEeMy OpTaHy.

98. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BwI OynieTe oOecrieunBaTh YUCTOTY U TUTHEHY TIPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Ilpasunsusiii omeem: Cnemyet coON0OIaTh BCce HEOOXOIUMBIE MEPBI YACTOTHI M TUTUEHBI TIPH
U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BKIIIOUYAs UCTIOIH30BAHUE 3AIUTHOMN OJCKIBI U
00opynoBaHuUs.

99. Cumyayuonnas 3adaua
Kak BbI OynieTe mpoBepsaTh MPaBUIBHOCTh MAPKUPOBKH JIGKAPCTBEHHBIX CPECTB?

Ilpasunvuwiit omeem: Crienyer npoBEpUTH NPABUIBLHOCTh MAPKUPOBKU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB HECKOJIBKO Pa3 M YOSIUTHCS B IPABUILHOCTHU €€ BBIMOJIHEHUS.

100. Cumyayuonnas 3aoaua
Kak BbI OyzieTe npoBepsaTh NPaBUIbLHOCTh YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

Hpa@uﬂbﬂblﬁ omeem: CJ'IC,ZLYCT IMPOBCPUTDH NMPABUIIBHOCTL YIIAKOBKHU JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB
HECKOJIBKO pa3 u Y6€I[I/ITI)C$I B IIPaBUJIbHOCTH €€ BBINTOJIHCHU.

IIK-2

OcHoBaHHMEM IJIs1 U3BSATUS U3 TPAKIAHCKOTO 000POTa U YHUUTOKEHUS KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB SIBISIETCS PEUICHHUE!

1)
2)
3)
4)

1)
2)
3)
4)

cyaa

MUHUCTEPCTBA 3/IPaBOOXPAHEHUS
TeppUTOpUANBbHOTO yrpaieHus Poc3npaBHaazopa
Pocnorpebnanzopa

N3baTne nekapCcTBEHHBIX CPEJICTB HA aHAJIU3 OTHOCHT K:
Po3nuuHoOl peanuszanuu

IIpoyemy 1OKyMEHTHPOBAHHOMY PacXoay
Henocrauam

OnroBoii peaiu3auu

MOHI/ITOpI/IHF 0e30macHOCTH JICKAPCTBCHHLIX IMPCIIaApaTOB OCYIICCTBIIACTCA



a) YIOJIJHOMOYEHHBIM (peepaibHbIM OPraHOM HCIIOJHUTENbHOI BaacTu Poccuiickoi
Denepauuu

0) MuHHCTEPCTBOM NPOMBIIIJIEHHOCTH, HAYKH U TEXHOJIOTUH PP

B) DeepalbHOM CITy»)00i 10 HaA30py B chepe 3aluThl MpaB MOTPEOUTENICH U OIaronoIyaust
YyeJioBeKa

I') alITeYHOM OpraHu3aluei CaMOCTOSTEIHHO

4. CTOUMOCTB JIEKapCTB, U3bATHIX HA aHAJIU3 B KOHTPOJIbHO-aHAIUTHYECKYIO JJAOOPaTOpHIO, B
anTeKe B KOHIIE MecsLla OTPaKaroT B:

1) PacxogHoi 4acTH «TOBAPHOI0 0TYETAa»

2) IlpuxoaHON YacCTH «TOBAPHOTO OTUETA

3) KaccoBoii kaure

4) VuBeHTapHOIl KHUTE

5. B ®enepanbroM 3akoHe Ne61 « OO0 oOpalieHuu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY» K KOHTPAPaKTHOMY
JIEKapCTBEHHOMY CPEACTBY OTHOCST JIEKAPCTBEHHOE CPENICTBO

1) C ucTeKkmuM CpoKoM rOAHOCTH

2) Haxopsmeecst B 000poTe ¢ HApYIICHUEM MTaTEHTHOTO 3aKOHOIATeNIbCTBA

3) Haxoasimeecss B 000poTe ¢ HapylIeHHEM IPakKIAHCKOI0 3aKOHOAATeJIbCTBA

4) ComnpoBoxaaeMoe J0XKHOU HH(OpMALIUEH 0 ero COCTaBy W/WIHA IPOU3BOTUTEIIN

6. CrnucaHue CTOMMOCTH JICKAPCTB, H3BATHIX HA aHAIHU3 B KOHTPOJIbHO-aHATUTHYCCKYIO
71a00paTOPHIO, B alITEKE MMPOU3BOIAT HA OCHOBAHHH

1) BemomocTtu

2) CnpaBku

3) Omnmucu

4) Axkrta

7. HecooTBeTcTBHE MAPKUPOBKH YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHMIM

1) nmomyckaertcs /Uil IEKaPCTBEHHBIX CPEICTB 3apy0ex HOTO MPOU3BOJICTBA

2) MOXkeT CBHMAETEJNbCTBOBATH 0 Gajbcupukanumn

3) MOeT CBUJETEIbCTBOBATH O CMEHE NPOU3BOAUTEINS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
4) nomyckaercs A HAPYKHBIX JEKapCTBEHHBIX (GOpM

8. @enepanbHbIM 3aKOHOM Ne61 «OO0 oOparieHnu IeKapCTBEHHBIX CPEJICTBY
¢banbcupuIMPOBaHHOE JTEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO XaPAKTEPH3YETCS KaK

1) He cootBercTBytoliee TpeOoBaHUAM (PapMaKONEHHON CTaThH, TUOO B CIIydae €€ OTCYTCTBUS
TpeOOBaHUSM HOPMAaTUBHON JTOKYMEHTAIIHN

2) Haxopseecst B 000poTe ¢ HapyIIEHHEM MATEHTHOTO 3aKOHO1aTEIbCTBA

3) Haxopsuieecst B 060poTe ¢ HaApYIIEHUEM IPaKJaHCKOTO 3aKOHOIATEIbCTBA

4) ConpososkaaemMoe JI0OKHOI HH(poOpManMei 0 ero cocTaBe U/HJIH NPOU3BOANTEIE

9. IlITpuxoBoi KoJ, HAHECEHHBII HAa YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA
1)cHuzkaeT BeposATHOCTD Ganbeupukanmnu
2)CHUXAET LeHYy
3)MOBHITIIAET KAYECTBO



10.

1)
2)
3)
4)

11.

1)
2)
3)
4)

12.

4)cBUAETENBCTBYET O HETOOPOKAYECTBEHHOCTH

JIOKyMEHT OpraHu3aiuu, B KOTOPOM OTPaKAIOTCsl CIOCOOBI 00ecriedyeH!s MUHUMU3AIUU
PHUCKOB TOMNaJaHusl B TpaKJaHCKUI 000pOT HEAOOPOKaYECTBEHHBIX, (PaTbCUUIIMPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEACTaBIISET CO0OM

ITpaBuna BHyTpEHHETO TPYIOBOTO PacHopsiaAKa

PykoBoacTBO 110 Ka4eCcTBY

Opranu3alioHHYIO CTPYKTYpPY

CrangapTHYIO ONEPALIMOHHYIO IPOLENYPY

OdunmanbHBIM HCTOYHUKOM HH()OPMAIIUH O BBISIBICHUN HEJOOPOKAY€CTBEHHBIX MIIH
(banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPETIAPATOB SBISETCS:

Caenenus, noiny4yeHHble oT npoussoautens JII1

Cgenenusi, nojiydeHHbie OT noctaBiuka JIIT

NudopmannonHblie nucbLMa, onyoJIMKOBaHHbIE HA caiiTe Poc3apaBHaa3opa
Ceenenus, moiny4eHHble oT AucTpuoObroTepa JII1

Pacxoppl, cBS3aHHBIE C YHUYTOXKEHUEM KOHTPa(aKTHBIX, HEA0OPOKAUECTBEHHBIX
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEIACT:

1) 3aBOJ-U3rOTOBUTETH

2) BaajeJen

3) opran ®enepanbHOM CIy)ObI 0€30MACHOCTH
4) opran UcnoaHuTenpHOM BiiacTu cyobekTa PO

13.

1)
2)
3)
4)

14.

1)
2)
3)
4)

15.

1)

2)
3)

HesaBucrumMo oT HCTOYHMKA MOCTYTICHUS JIEKAPCTBEHHBIE MTpenapaTsl MOABEPratoTCs
MIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C LEJBIO MPEAYNPERKACHUS TOCTYIJICHUS B MIPOIAXKY JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB:

C uCTeKIHM CPOKOM T'OJTHOCTH

KOHTPa(aKTHBIX, HeIOOPOKaYeCTBEHHBIX U (ajibcuPUUMPOBAHHBIX
HE3apErucCTPUPOBAHHBIX HA TeppUTOpUn PD

Hed(D(PEeKTUBHBIX U HEOE30TACHBIX

JlexapcTBEHHOE CPEJICTBO, HE COOTBETCTBYIOIEE TPpeOOBaHUAM (hapMaKOMNEeHHOM cTaTbu, MO0
B ClIydae ee OTCYTCTBUS TPEOOBaHUAM HOPMATUBHOM JJOKYMEHTAIIUH SBISETCS:
Konrpadaxtapim

Heno0pokayecTBeHHBIM

danbcuUIUPOBAHHBIM

BocnpousseneHHbIM

[Tpu npuemke ToBapa, B ciiydae oOHapyx eHus GanbcuGUIUPOBAHHBIX WIH
HeZ0OpOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MH(GOPMAIIMIO HEOOXOAUMO OTPA3UTh B!
AKTe 00 YCTAHOBJIEHHBIX PACXO0K/IEHUAX B KOJIHYECTBE U KaueCTBe NMPHU NMPUeMKe
TOBAPHO-MATEPHAJIbHBIX EHHOCTEH

KypHane peructpauuu nocTynuBIIMX TOBAPOB

AKT€ MHBEHTapU3aluu



4)

16.

1)
2)
3)
4)

17.

1)
2)
3)

4)

18.

1)
2)
3)
4)

19.

1)

2)
3)

4)

20.

1)
2)

ToBapHO-TPaHCIIOPTHOM HAKJIAJHOU

B ciyuyae HEBBINIOJIHEHUS pELICHUS 00 U3BSITUH, YHUUTOKEHUHU U BHIBO3E
HEeZ00pOKayeCTBEHHBIX, KOHTPA(PAKTHBIX, (PanbCcu(UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COTJIACHO JIEUCTBYIOIIMM MpaBUJIaM YHUUTOXKEHUS HEA0OPOKayeCTBEHHbBIX, KOHTPA(PAKTHBIX,
(babCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, YIIOJIHOMOYEHHBIN OpraH

OOparaercs B IMLUEH3UPYIOIINI Oprad ¢ TpeOOBaHUEM aHHYJIMPOBAHUS JINLECH3UU
OOparaercs B IMLEH3UPYIOIINI Oprad ¢ TpeOOBaHUEM MTPUOCTAHOBIICHUS EHCTBUS TULIEH3UU
Oopamaercst B ¢y

Pemaer Bonpoc B IpeTEH3MOHHOM MOPSAIKE

JlelicTByroIIMe MpaBiia YHUUTOXEHHS (hanbcu(UIIMPOBAHHBIX, HEOOPOKAUYECTBEHHBIX
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB PErJIAMEHTHPYIOT : YIIOJIHOMOYEHHBIN OpPIaH B
cily4ae BbISIBJICHHS (akTOB BBO3a Ha TeppuTopuio PO mnu haktoB oOpallieHus: Ha TEPPUTOPUU
P® danbcuduumpoBaHHbIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAET pelIeHne, 00s3bIBaIOIIEe

Bnanensua ykazanusix JIC ocylecTBUTh UX U3BATHE, YHUUYTOKEHUE U BIBO3 B ITOJIHOM
obbeme ¢ Tepputopun PO

HpOI/I3BO,I[I/IT€JI$I YKa3aHHBIX JIC OCYHCCTBUTDL UX U3BATHUC, YHUYTOKCHNEC U BbIBO3 B IIOJIHOM
obobeme ¢ Trepputopun PO

Bnagenbua ykazanusix JIC ocylecTBUTh UX EpEMELICHHE B KAPAHTUHHYIO 30HY IS
M30JIMPOBAHHOTO XpaHeHus oT apyrux JIC

Baaaeabua ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT NMPOU3BOAUTEII0

AKT 00 YHHUTOXXEHHH (hanbcu(PUIIUPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPAa()aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, COTJIACHO JEHCTBYIOLINM MIPABUIaM YHUUYTOXKECHUS
(banbcuUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX  KOHTPA(aKTHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB,
COCTaBJISIOT B YHUYTOKEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEZICTBA

Teuenue Tpex aHEN nocie

Teuenune 7 qHel nocie

Teuenue 30 gHEN noce

Jlenn

K ¢yHkimu ynpapieHus: KaueCTBOM Pe3yJIbTaTOB TEKYIIEH JesTeIbHOCTH (hapMalleBTHUECKOM
OpraHU3aly OTHOCAT

Opranunzanuio pa6orsl ¢ paabcuGuINPOBAHHON, HeAO0OPOKAYeCTBEHHOM 1
KOHTpadaKkTHO! NpoayKIuel

Onenky 3(h(PeKTUBHOCTH U pecypcHOTO obecreueHus (papMareBTUICCKON OpraHu3aiuu
[TnanupoBanue 1 pa3pabOTKy MEPONPHUATHIA 110 HHHOPMAITMOHHONW U KOHCYJIbTaTUBHOM
ITOMOILIY LIEJIEBBIM IpyIIamM

dopmupoBaHue OrOKETa 10 HAMPABICHUSIM TEKYIIEH 1eATeIbHOCTH (hapMalleBTUYECKOM
OpraHu3alyu

[Tpuka3 M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H 1OMOTHUATEIBHO BKIIOYAET TPEOOBAHUS 10
O06s3arenbHO cepTU(UKALUY JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
JlocTaBke 3apyOeKHBIX IpernapaToB



3)
4)

21.

1)
2)
3)
4)

22.

1)
2)
3)
4)

23.

1)
2)
3)
4)

24.

1)
2)
3)
4)

25.

)
2)
3)
4)

26.

Perucrpanuu nexkapCTBEHHBIX IIpenapaToB Ha Teppuropun PO
MuHMMH3a1IMM PHCKA NPOHMKHOBEeHHS (PaibcU(UIINPOBAHHBIX, HeJ00POKAYECTBEHHbBIX
¥ KOHTPAa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B I'PAXKIAAHCKHUI 000pOT

[Topsok U3BATHS U YHUUTOXKEHUS (aTbCUPUIIMPOBAHHBIX, HENOOPOKAUECTBEHHBIX 1
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABINBAETCS

INocynapctBenHoM hapmakoneeit

ITocranosiennem npasuresabcrsa P® or 15.09.2020 Ne1447

®enepanbhbiM 3ak0HOM PD o1 12.04.2010 Ne61

ITpuxazom M3 P® ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JeKapCTBEHHBIX CPEACTB 3aBOJICKOTO IMPOU3BOICTBA JOJDKHA COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUSIM

I'ocynapctBenHoM papmakonen

TexHU4YecKoro periameHTa

DenepajbHOro 3akona Ne61-®3 ot 12.04.2010

ITpukaza Munzapasa P® Ne751H ot 26.10.2015

CootBeTcTBHE 0(hOPMIICHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEZCTBA ACUCTBYIOMIEMY 3aKOHOAATEIbCTBY
KOHTPOJIMPYETCS IO 0KA3aTEeII0

yHaKkoBKa

MOITTUHHOCTh

OIHCaHue

MapKHPOBKa

Komust akta 00 YHUYTOXKEHUH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEpEHHAsI B YCTAHOBICHHOM
Hop;unce, HpeI[CTaBJISICTCSI B ynOHHOMO‘-ICHHBIfI opraH C UCIIOJIB30BaAHUECM Z-)HeKTpOHHBIX
CpeI[CTB CBsA3U B TCUCHUU

7 pabouux JAHEH CO JHS €ro COCTaBICHUS

Mecsna

10 pabGouux mHEH CO JHS €T0 COCTABJICHHS

5 paGouux aHeil co THS €ro COCTABJIECHUS

[TocranoBnenue npaButenscTBa PO onpenenser nopsgoK yHUUTOKESHUS UIBATHIX U3
rpakIaHCKOro 00opoTa GpanbCUPHUIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HET00pPOKAaYEeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
3a UCKJIFOUYEHHEM BOTIPOCOB, CBS3AHHBIX C YHUUTO)KCHUEM:

HAPKOTHYECKHUX JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

MPeKypPCOPOB HAPKOTHYECKHX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB

NCHXOTPOMHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB

paanogapManeBTHYECKNX JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB

KakuM HOpMAaTUBHBIM JOKYMEHTOM PETJIaMEHTHPYIOTCS MOHATHS (panbcuduimpoBaHHoe,
HEe100pOKaYeCTBEHHOE U KOHTPa(haKTHOE JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA

®enepanbublif 3akoH oT 12.04.2010 N 61-®3 "O06 obparieHnn JIeKapcTBEHHBIX CpesICTB"



27. @anbcuuIpOBaHHBIE JEKAPCTBEHHBIE MTPENapaThl HEAKBUBAIICHTHBI OPUTHHATIBHBIM
rpenaparam 1o
KauecTBy, 3¢ (pekTHBHOCTH M TOOOYHOMY 1€ CTBUIO

28. Ilox xkapaHTUHHOM 30HOM CIEAYET TOHUMATh 30HY BBIIECICHHYIO JUIS
XpaHeHHs JTeKAPCTBEHHbIX NPENnapaTos, 10 KOTOPBIM He IPUHATO peleHue 00 ux
AajibHeleM o0pameHun. 30Ha 10J1’KHA ObITh MPOMAPKHPOBaHA.

29. Tlops 0K YHUUYTOXKEHHUS UIBATHIX (anbCUUIIMPOBAHHBIX, HEAO0OPOKAUECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHHIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB yCTAaHABINBACTCS
IIpaBureascrBom PO

30. CobIT panbcupuIUPOBaAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZICTB CUMTACTCS COBEPILICHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, €ClIM CyMMa X CTOMMOCTH
Mpesbimaer 100 000

31. IIpou3BoanTENb JIEKAPCTBEHHOTO MIpernaparta 00s13aH BO3MECTUTh BPe, TPUUNHEHHBIN
3JI0POBBIO I'PAX/IaH BCIIEACTBUE IPUMEHEHUS JIEKaPCTBEHHOIO IpenapaTa, €Clid 10Ka3aHo, 4To:
JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar NPUMEHSIICS 10 HA3HAYSHHUIO B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIMEH 110
MPUMEHEHHIO JICKApPCTBEHHOTO Mperapara U MPUYUHON Bpe/a SBUJICS BBOJ B TPaXKIaHCKHI
000pOT HETOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O TIpenapaTa; Bpe/1 30POBbI0 TPHINHEH
BCJICJICTBHE HEJIOCTOBEPHOM WH(POPMAIINH, COICPIKAIICHCS B HHCTPYKITUH IO TPHMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara, u3aHHON
NMPOM3BOHTE/IeM JIeKAPCTBEHHOI 0 Ipenapara.

32. B anTeyHol opraHu3aiiy aHaJu3 HHPOPMALIMHU O BBISBICHHBIX (abCUPUIIMPOBAHHBIX,
HE00POKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX, C LIETIbIO
MPEOTBPAIICHHUS UX OTITyCKa, HEOOXOAUMO MPOBOIUTH:

He pexxe onHoro pasa B ieHb

33. B cOOTBETCTBUU C MTpaBWJIAMU HaJJICkKAIIEH allTeUHOM MPAKTUKYU B alITEYHOW OpraHu3alluu
MOPAAOK ONPCACTICHUA U OCYIICCTBIICHUSA HGO6XOI[I/IMBIX IICfICTBHI;'I C IICJIbIO HCAOMMYIICHUA
nonagaHus GhaabCuOUIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPAa(PaKTHBIX TOBAPOB
AIITCUYHOI'O aCCOPTUMCHTA K IMMOKYIIATCIIO JOJIKCH GBITB OIIMCAaH B
CrangapTHoOil onepauMoOHHON nMpoueaype

34. C uenplo MpeaoTBPAIICHHSI IOCTYIUICHHUS B TPOJaXy (GanmbCuPUIIIPOBAHHBIX,
HEe100pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB MPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB B alTeke He00X0AuMa MPOBEpKa
Nudopmanun o BoIsABIeHHBIX (aabcHPUINPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX H
KOHTpPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB Ha caiite Poc3ipaBHaa3opa, a Takke
NPOBEPKAa HATHYHSA 3AIUMTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX IPU3HAKOB
(panbcupukanuu y 1eKapCcTBEHHbIX CPEACTB «IPYIIIbI PUCKa» N0 (anbcupUKANH

35. Heo6xoauMOCTh BEICHHS B aITEYHONW OpraHU3aIlii JJOKYMEHTA O TIOJIUTUKE M IEJISIX
JESATETLHOCTH CYOBhEKTa PO3HUYHOM TOPTOBJIH, B KOTOPOM OIPEIEIISIOTCS CIIOCOOBI



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

MUHHMH3ALUU PUCKOB MOMAJaHNs B TPAXXKJAaHCKHI 000pOoT (asibCUUIIMPOBAHHBIX,
HE100POKaYECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MEIUIIMHCKUX U3JEINN U
OMOJIOTUYECKN aKTUBHBIX JOOABOK PETIaMEHTHPOBaHA

[IpaBuaamu HaUIeKalel aNTeYHOI MPAKTHKY JeKAPCTBEHHbIX MPeNnapaToB /sl
MEIMIMHCKOr0 MPpUMeHeHUsl

OcHoBaHMEM JJIs1 U3BSTUS U3 TPAKIAHCKOT0 000pOTa U YHUUTOXKEHUS (PabCUPULIUPOBAHHBIX,
HEe100pOKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A1 MEUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHHUS SBIISIETCS PELLICHUE

®enepanbHOil c1y:k0b1 O HAA30PY B cepe 3APaABOOXPAHEHUS

YHnuToX)eHNEe (abCUPUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX H KOHTPa(haKTHBIX
JICKApCTBCHHBIX CPCACTB, COITIACHO }IGP'ICTBYIOIIII/IM mpaBujiaM YHUYTOXKCHUA
(banscuuIMpoOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIECTBIISIETCS

OpranuzanusiMm, MMeIOLMMH JIMLIEH3HI0 HA JeSITeJIbHOCTh 10 cOopy,
TPAaHCHOPTHPOBAHMIO, 00padoTKe, yTHIN3ALMH, 00e3Bpe:knBaHuI0 0TX010B I-IV kiaccos
ONACHOCTH

B ciydae moydeHust OTBETa O HECOTJIACUH C PEUICHHEM 00 U3bATHH, YHUITO)KEHUHU U BBIBO3E
banbcuPUIMPOBAaHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
COINIACHO JECHCTBYIOLIUM IIPABUIIAM YHUUTOXEHHUS (anbCU(UIMPOBAHHBIX,
HEe100pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH
Oobpamaercs B cya

TpynoBast pyHKIMS- yrIpaBieHHEe KaYe€CTBOM Pe3yJIbTaTOB TEKYIIEH AeATeIbHOCTH
(apMareBTHUECKOW OpraHU3aIlK BKIIIOYAET

Opranuzannio padorsl ¢ (pajabcupuIIUPOBAHHON, HET0OPOKAYECTBEHHOI U
KOHTpadaKkTHO! NpoayKIueil

B cnydae, ecau o pe3yabTataM MOHUTOPUHIA OyAET YCTaHOBJIEHO, YTO IIPUMEHEHUE
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara NpeAcTaBiseT yrpo3y *KU3HU UK 3I0pPOBbIO MAIUEHTOB, CBEICHUS
0 JIEKApCTBEHHOM IIpernapare He COOTBETCTBYIOT CBEACHUSAM COAEPIKALIMMCS B MHCTPYKLIUH 110
€r0 IPUMEHEHUIO, IPUHUMAETCS pELICHHE

O0 n3bsaTHH U3 00palIeHNs JTeKAPCTBEHHOI 0 Npenapara

3ampeT Ha MPOU3BOJICTBO, BBO3, pealin3anuio (HamsCuPUIIUPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
1 KOHTpa(aKTHBIX JIEKaPCTBEHHBIX MIPENapaTOB periaMeHTHPYET
DenepajbHblil 3aK0oH '"O0 oOpameHnu JekapcTBeHHbIX cpeacTs' ot 12.04.2010 Ne61-D3

[Ipu BBISIBIEHUH B MPUCYTCTBUU MOCTABIINKA (aTbCHPUIIPOBAHHOTO,
HeZ00POKaYECTBEHHOT'O MIH KOHTPA(aKTHOTO JIEKAPCTBEHHBIX TOBApa €ro MpHeMKa
He ocymecrBasiercst



43. KakuM HOpMaTUBHBIM JIOKyMEHTOB peryiupyrorcs [IpaBuia yHUUTOKEHUS U3BATHIX
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpEeACTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
IHocTranosienne IpaBurensbcrea PP ot 15 centsiops 2020 r. Ne 1447

44. Kakoil opraH OCyIIeCTBIIIET KOHTPOJIb 32 YHUUTOKEHUEM JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
CooTBeTCTBYIOIIUIT YIIOJJHOMOYEHHBbIN (eaepabHbIii OPraH UCIOJHUTEIbHON BJIACTH,
NPUHABIINI penleHHe 00 YHHYTOKEHUH JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45. PenieHue, 00s3bIBAIOIIEE BIIAIENbIIA OCYIIIECTBUTh U3bIATHE, YHUUTOKEHHE

(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB ¥ KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JOJDKHO B 0053aTEIIFHOM TIOPSIKE
CoJIepKaTh

OcHOBaHMA VI U3BATUS U YHUYTOKEHUS

46. [1nst yaHnuToXeHHsI (panbCUUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOIUMO
JIEKapCTBEHHBIE IpenapaThl
I[lepenatrb B Opranu3anuio, UMEIIYI0 JHLIEH3UI0 HA IPABO YHUYTOKEHHUS 0TX010B
kJgacca I-IV

47. Ilpu oOHapy»eHUH NPU3HAKOB (hajbCU(UKaTa JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, yKa3aHHBIX B
nucbMe Poc3apaBHama3opa, paboTHUK anTeku 00s3aH
CocTaBuTh aKT 0 epeMenieHNH PaabCUPUIIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara B
30HY «XpPaHEHHs BbISIBJICHHBIX (a1bCH(UIPOBAHHBIX, HEI00POKAYeCTBEHHBIX,
KOHTPa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, a TAKKe JJeKAPCTBEHHBIX NPenapaTos ¢
HCTEKIIMM CPOKOM FOJJHOCTH», 3aBEPEHHOr0 Ne4YaThI0 U NMOAINUCHIO 3aBe1yI0Lero
anTexkoi. IlomecTUTH JaHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN NPENapaT B YKa3aHHYIO 30HY I
nepeaavyy HA YHHUYTOKEHH e

48. B TeueHre KOTOPOTo BPEMEHH COCTABJISIIOT aKT 00 YHUUTOXEHUH (PanbCuuIIMpOBaHHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
B neHb yHUUYTOKEHHUSA

49. Tlpu nepeMeIieHuy B 30Hy XpaHeHUs (anbCu(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HET00pPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
C UCTCKIIMM CPOKOM Ir'oOAHOCTHU €EMKOCTb JIA XPaHCHUA JOJIKHA OBITH IMpoMapKupoBaHa
«OTXOJIBI KJIacca__ »
r

50. Opranu3oBbIBaTh pabOTy 10 CBOEBPEMEHHOMY MOJIYUYCHHIO, XPAHCHUIO U TAIbHEHIIIEMY
UCTONIb30BaHuI0 HHpopMalun Poc3apaBHamzopa o hanbcuGUIMpoBaHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HETOOPOKAUYEeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB M KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB 00s13aH
PykoBoauTe/ib aNTeYHON OpraHn3anuu
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59.

B akre 0 nepemeniennu ¢panbcupUIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HET00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CIELMAIbHYI0 30Hy XPaHEHUs YKa3bIBAIOT

Koan4yecTBo JieKapCTBEHHOI'0 NIPENaparTa u UeHy

CoTpyaHuK anTeku, 0OHapYyKUB HET0OpOKAaUeCTBEHHBIH JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar, JOKeH
COCTaBUTH

AKT 0 nepeMellieHUH HeI00POKa4YeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B «CNENUATbHYIO
30HY XpaHEHHUS»

C xakuMu TOKyMeHTaMHu (anbCu(UIIMPOBAHHBINA U KOHTpa(aKTHBIN JIEKAPCTBEHHBIN TpenapaT
MIOMEMIAETCS B B OT/ICJBHYIO 30HY «XPaHEHHsI BBISBICHHBIX (pambcuUIMPOBaHHBIX,
HET0OPOKAaYECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKe
JIEKapCTBEHHBIX MPETApaTOB C HCTEKIINM CPOKOM TOIHOCTH»?

BMecTe ¢ Konueii COCTABIEHHOI0 aKTa, 3aBEPEHHOI0 NMeYaThI0 H NMOANHCHI0 3aBeIYIOLIero
anTeKou

danbcuduupoBaHHbBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA U (MITH) HE0OPOKAYECTBEHHBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJCTBA MOJIEKAT U3BSITUIO U YHUUTOXKEHHUIO 110 PELICHUIO:
BJIa/leJIbLa YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeJICTB, MU 10 pemeHnio PeepabHoM
cJ1y:k0b1 10 HAJA30pY B cepe 31paBOOXPAHEHUS

KonTpadaxTHble 1eKkapCcTBEHHBIE CPEICTBA MOJJICKAT UZBATUIO U YHUUTOKEHHUIO Ha
OCHOBAHUM :

peleHus cyaa

denepalibHbIE OpPraHbl UCIIOTHUTEIBHON BIACTH, B ClTydae BhISIBICHUS (DAKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit @eneparuu win GakToB oOpaleHus Ha Tepputopun Poccuiickoit
Ddenepanyn GansCUPUITUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U (M) HEAOOPOKaYECTBEHHBIX
JICKaPCTBCHHBIX CPEJICTB MPUHUMAIOT PEIICHNE, O0S3BIBAIOIIESE BIIAJICIIbIIA YKA3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyuiecTBUTH MX H3bSATHE U YHUYTOKEHHE HIH BbIBO3 B IIOJTHOM 00beMe ¢ TepPUTOPHH
Poccuiickoii @enepaunu

Kakue nekapcTBeHHbIE IpenapaThl NOUIEKAT UIBATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO OOpaIeHUs U
YHUYTOXKEHUIO TOMUMO (hanbCU(DUIIUPOBAHHBIX, KOHTPA()aKTHBIX U HETOOPOKAYECTBEHHBIX
IIpuienmmue B HEroAHOCTb M € HCTEKIIUM CPOKOM I'OAHOCTH

[TopsioK YHUUTOXKEHUS KUIKUX JIEKaPCTBEHHBIX (POpM

PacTBOpBI 1J151 MHBEKIUI B aMITyJIaX, B IaKeTaX, BO (JIaKOHAX, B 23P030JIbHbIX
0a/171I0HAX, MUKCTYPBI U KAILJIH YHHUYTOKAIOT NyTeM Pa3iaBiuBaHus (AMIyJIbl) ¢
NOCJIeAYIOIIUM pa3Be/leHHeM COAep:KMMOro aMiyJl, NaKeToB U (JIAKOHOB BO/10¥ B
cooTHomieHuu 1:100 u ciimBom o0pa3syromerocsi pacCTBopa B NPOMBILICHHYIO
KAaHAJIH3aIHUI0 (B 23P030JIbHBIX 0a/1JI0HAX NPeIBAPUTEIbHO JeJAITCH 0TBEPCTHS)
[Tops10K YHUYTOXKEHHUSI OCTATKOB aMITyJl, a3pO30JIbHBIX OaIJIOHOB, MAKETOB U (hIIaKOHOB
OOBIYHBIM NOPSAKOM, KAK IIPOM3BO/ICTBEHHBIH M OLITOBOI Mycop



60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEPKE€HA UHCTPYKLUS 110 YHUUTOKEHUIO HAPKOTUYECKUX
CPEJCTB M IICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, JAIbHENUIIEE UCIIOIb30BAHUE KOTOPBIX B MEAUIIMHCKON
IPAaKTUKE IPU3HAHO HELeIecO00pa3HbIM

IIpuxa3 MunucrepcrBa 3apaBooxpanenus P® ot 22 okradps 2021 Ne1004n

[Tonstue «PanbcupuuupoBaHHOE JTEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY OMPEAETIECHO
DenepajbHbIM 3aKOHOM PD o1 12.04.2010 @3 Ne61 « O0 oOpameHnH JJeKAPCTBEHHbIX
CpeIcTB»

Croumoctu JICKApCTBCHHBIX CPCACTB, U3BATHIX HA aHAJIN3, B KOHIIC OTUCTHOI'O ICpUOaa
OTpaxkaeTcs B
Pacxo/Holi YacTH TOBApHOTO OTYETA

YHuutoxxenne GpanbcupuIMpoBaHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(haKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JCHCTBYIOIIUM MTPaBHIIAM YHHUTOXKCHHUS
(babCcUPUIIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYILECTBIISICTCS

Ha cnenuajabHo 000py/10BaHHBIX ILIOIMIAAKAX, MIOJTUTOHAX

B ciydae HenomryueHust COOOIIEHHSI O MPUHATHIX Mepax MO UCIIOJIHEHUIO PEIICHUS 00 N3BATHH,
YHUUTOXXEHUHU U BBIBO3€ (PanbCcu(UIIMPOBAHHBIX, HEI0OPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTIACHO JEUCTBYIOUINM MPaBUIaM YHUUTOXKEHUS
¢banbcuUIMPOBAHHBIX, HEA0OPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPECTB,
YIOJHOMOYEHHBIH OpraH

Oopamaercst B ¢y

Pemienue ynoaTHOMOYEHHOTO opraHa 00 U3BSTUN U YHHUTOXEHUU (asibCUPUITMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U (WJIH) HeTOOPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOKHO
COJIepXKaTh:

CBe/ICHHS 0 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX; OCHOBAHUSA U3bATUS M YHUYTOKECHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB; CPOK U3bATHA U YHHYTOKEHHUS JIEKAPCTBEHHbIX CPE/ICTB;
CBe/ICHHS O BJIajeJIblie JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBEACHHUS O MPOU3BOAHNTEIE
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB

[Tpu BeIHECEHUH YITOJTHOMOYEHHBIM OPTAaHOM PEIICHUS 00 U3BSITHH U YHHUTOKEHUU
banbcuPUIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (W) HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB BIIACIICI] TAKUX JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB 00sI3aH:

U3BSITh TaKHUe JIeKAPCTBEHHbIE CPeICTBA U3 00paleHus, H30JIUPOBATh U Pa3MeCTUTh UX B
CNenUAJIbLHO BblJIeJIEHHOM NMOMeIlleHUH (30He) 100 COO0IIUTHL 0 HECOTJIACHH €
YKa3aHHBIM pelleHreM YIOJTHOMOYEeHHOMY oprany B TedeHue 30 qHeli co THS BbIHECEHHUS
penieHns

YHUYTOKUTH U3bSATHIE JeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA B TeUeHHe 6 MecsileB CO THS
BbIHECEHHUSI pelIeHust



67. @anbcupuIMPOBaHHBIC JIGKAPCTBEHHBIE CPEACTBA U HEOOPOKAUECTBEHHBIC JIEKAPCTBEHHbIC
CpeICTBa, IOMEIIEHHBIE IO TAMOXKEHHYIO IIPOLEAYPY YHUUYTOKEHUA, ITOIJIEKAT
YHUYTOXKCHHUIO B IOPAAKE
YCTaHOBJIEHHOM aKTaMH, COCTaBJISIOLUIMMHU IPaBO
EBpa3uiickoro 3JkOHOMH4€CKOIro c0103a, H 3aK0HoAaTebCTBOM Poccuiickoit Pegepannu o
TAMOKEHHOM peryJ1upoOBaHUHN

68. Brnanenen ¢anbcupupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUHSABIINM pereHre 00 ux
U3BSATHH, YHUUTOKEHUH WIH BBIBO3€E JODKEH
IlepenaTh ykazaHHbIe JTeKAPCTBEHHbIE CPeICTBA OPraHNU3aLMH, OCYIEeCTBISIOMIe
YHHYTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, HA OCHOBAHMHU COOTBETCTBYIOLIEI0

69. KonnuecTBo 3K3eMILISIPOB akTa 00 YHUUYTOXKEHUH Palibcu(PULIIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, u (WIKM) HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MJTH) KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
onpejeasieTcs M0 YUCJIY CTOPOH, IPUHUMABIINX YYACTHE B YHUUTOKEHUH YKA3ZAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

70. Konust akta 00 yHUUTOKEHHH (hanbcu(DUIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (HIIH)
HET0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB , 3aBEPEHHAsl B yCTAHOBJICHHOM MOPSIKE
NPeACTABJSIETCH B TeYeHHe S padoumX JHeH CO IHS ero COCTABJICHUA WIH B TeYeHue 5
padouuX JHeH CO JHS ero NoJy4YeHus B ciay4ae, BiaaJgejbleM YHHYTOKeHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YIIOJTHOMOYCHHbIN OPraH ¢ HCIOJIb30BAHHEM 3JIEKTPOHHBIX
CPEICTB CBA3H

71. B cinydae ecnu yHUUTOXKEHHE (hanbcu(UIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MITH)
HET00pPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB, U (MJIHM) KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPENICTB OCYIIECTBIISUIOCH OpTraHu3aIliel, OCYIIECTRISIONEH YHUUYTOXKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe)ICTB, B OTCYTCTBI/IC BJIaAcJblla YHI/I'-ITO)KGHHI)IX J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB, oTa opraHmauHs{ .
HANpapJjsieT aKT 00 YHHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB W €ro KON, 3aBePeHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM MOPSsi/IKe, B TeYeHUe 5 padounx JHel co JHS ero coCTaBJIeHUs
YKa3aHHOMY BJIa/IeJIbIly € HCIO0JIL30BAHHEM JJIeKTPOHHBIX CPEACTB CBS3H.

72. KOoHTpOJb 32 YHUUTOXEHUEM KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLIECTBIISCT:
YIOJIHOMOYEHHBII OPraH B paMKax ocyllecTBjJaeHus ¢eaepaibHOro rocy1apcTBeHHOI 0
KOHTPOJIs1 (Hag30pa) B chepe oOpalieHUs JTeKAPCTBEHHbIX CPEICTB

73. Kakyro OTBETCTBEHHOCTb BJIEYET MPOU3BOJICTBO, MPOJAXka UM BBO3 Ha TeppuToputo PO
banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIUHCKUX U3/IEIIHIL:
AJIMUHUCTPATHBHAS OTBETCTBEHHOCTH 32 MPOU3BOJACTBO, MPOJAKY WJIM BBO3 Ha
TeppuTopuio P® paabcupuuupoBaHHbIX J1eKAPCTB, MEAMUMHCKUX U3Ae U
npeaycmorpena ct. 6.33 KoAIl P®

74. Kakoe Haka3aHMe IIpeAyCcMaTPUBAETCS 3a IPOU3BOJCTBO, IPOJAKY WIH BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® dpanbcuduumpoBaHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIUHCKUX U3/1ETUN HA JOIKHOCTHOE JIUIIO
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IITpad B pazmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

Kakoe Haka3aHue MpenycMaTpuBaeTcs 3a IPOM3BOJCTBO, IPOAAXKY UM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® panbcuduumpoBaHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIUHCKUX U3/1E€TUI HA HHAUBUAYAIbHOTO
NpeAIPUHUMATEII:

HITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. pY0. WJIK NPUOCTAHOBJIEHHE 1ESITEJILHOCTH HA
cpok 10 90 cyTok

Kakoe Haka3aHue IpenycMaTpuBaeTCs 3a IPOU3BOCTBO, IPOAAKY WM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
PO danbcuduunpoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAULIMHCKUX U3/IENUI HA IOPUINUECKOE JHIIO:

IITpad B pasmepe ot 1 MJIH /10 5 MJIH py0. HJIHM NPHOCTAHOBJICHHE 1eSITeIbHOCTH HA CPOK
10 90 cyTok

dapwmarieBT, CBEpUB JaHHBIC O TpemnapaTe Ha oduimanpbHOM caiite Poc3apaBHam3opa mmbo ¢
nH(pOopMallMOHHBIMU NTUcbMaMu Poc3paBHazopa, 0OHapyskui B anteke GpanbcuuimpoBaHHbIe
JIeKapCTBEHHbIE Mpemnapathl. UTo J0omKeH caenaTh GpapMareBT

CocTaBuTh aKT 0 nepeMelieHuH (aabcuPUIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 Ipenapara;
NMOMECTUTh €r0 B OTAEJbHYK 30HY «XPAHEHHSI BbISIBJEHHBIX (pajibCcU(PUIUPOBAHHBIX,
HeJ0OPOKAYeCTBEHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPDCTBEHHBIX MpenaparoB, a TaKiKe
JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB ¢ MCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH» BMeCTe ¢ Komuei
COCTABJICHHOT0 aKTa, 3aBePEeHHOr0 Me4YaTbl0 M MOANHCHIO 3aBeAYIOLero AanTeKoi;
nepeiar Ha  YHUYTOKEHHE. YHHUYTOKeHHMeM  (ajJbCH(PUKATOB  3aHMMAKTCHA
CreUAJIM3MPOBAHHbIC OPraHU3aluM, MMeEIIHe JHMIEeH3MI Ha cO0op, MCIOJIb30BaHHUe,
00e3BpekMBaHNe, TPAHCIIOPTUPOBKY U pa3Memenne orxoaoB I — IV kiaccoB onacHocTu.

OO0s13aTeNnbHbIE PEKBU3UTHI aKTa O MEepeMeneHu Gaibcu(UIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara: HaumeHoBaHue JOKyMeHTAa; 1aTy COCTABJIEHHUS JOKYMEHTa; HAMMEeHOBaHHe
anTe4yHOU OpraHu3alnum, COCTABUBIIEH JOKYMEHT; cojiepkanne (paKkTa; BeTUHIUHY
HATYPAJBHOTO0 U (/M) JIeHEeKHOT0 U3MepeHns (paKTa ¢ yKazaHueM eIMHHUIl U3MEPEeHUsl;
HAaMMCHOBAHHE J0JI’KHOCTH JIMII, COBepI]JI/IBIHI/IX 011epa1m10 " OTBCTCTBCHHBLIX 3a €€
oopMiieHUE, TH0O0 HAMMEHOBAHHE 10JIKHOCTH JIMI, OTBETCTBEHHbIX 32 0oopmJiieHH e
CBEPIIMBIIETOCs COOBLITHS; MOANMMCH TAHHBIX JIMI ¢ YKa3aHUEM X pamMuani u
HHUIMAJIOB JIU00 MHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAUMBIX Il MIEHTH(UKALUHN ITUX JTHUII

Crnenanu3upoBaHHAasE OPTaHU3aAIMs COCTABIISIET aKT HA YHUUITOXKEHUE (PaTbCUPHUINPOBAHHOTO
JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara, B KOTOPOM JOJIKHBI COACPKATHCS

JAaTa M MeCTO YHHUYTOKEHHUS JeKapcTBeHHbIX cpeacTs; @. U. O. mu, npuHUMAaBIINX
y4yacTHe B YHHUTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, MX MeCTa padoThl U JOKHOCTH;
000CHOBaHHME YHHYTOKECHHH J1€KAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBeA¢HHA 00 YHHYTOKEHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeICTBax (HaMMEHOBaHHe, JIEKapCTBeHHas (popMa, 103MPOBKa,
eIMHHMIbI H3MEPEHHs, CEPHUA) M UX KOJHMYECTBE, a TAKKe 0 Tape WM YIIAKOBKe;
HANMEHOBaHHe NMPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBeICHHS 0 BJIa/lesIblie
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CII0C00 YHHYTOKEHHUsI JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

Kak odopmisiercss Byxranrepckuil yueT criucaHusi 1 yHUUTOXKeHUs panbcudukara



81.

82.

83

84.

85.

86.

87.

88

CTonMocCTh BBISIBJCHHOTO (pasibcupukara cnucbiBaercs co cuera 41 «Tosape» B neder
cyera 94 «Henocrauu ¥ moTepu OT NOPYM LEHHOCTE»

Ecnn antexa mpumensier Equnbiil Hamor Ha BMEHEHHBIN T0XOJI, OTIepaIliy U3bATHs U3 000poTa
C MOCJEIYIONINM YHUUTOXKEHUEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJoroo0J10KeHNN

HUKAK He CKA’KYTCSl HA e[IMHOM HAJIore HA BMEHEHHbI| 10X0/1, MOCKOJbKY pacuer EHB/]
NPOM3BOAUTCS € Y4€TOM IIOLIA X TOProBOro 3aj1a, 6a30B0il 10XOAHOCTH U
KOppeKTHpyrmux ko3gduunentos (. 1 cr. 346.29 HK P®)

Ecnu anrexa npumenser YCHO , onepaun u3bATHS U3 000pOTa C MOCIEAYIOIINM
YHHUUYTOKECHHUEM KaK CKaXyTcs Ha HaJOro00JI0KEeHUU

€ 00bEKTOM HAJI0Tr000JI05KeHHS «10X0/bl, YMEHbIIICHHbIE HA BEJIUYNHY PACXO00B»,
BO3MO’KHOCTH y4eTa TeX MM HHBIX 3aTPaT onpeesisieTcs NepevyHeM pacxo/0B,
npeaycMoTpeHHbIM 1. 1 ¢1. 346.16 HK P®. 3aTrparsl Ha yHuuTOKeHHe Ganbcudgukara B
NPHUBEACHHOM 3aKPbITOM IepeYHe PACX00B OTCYTCTBYIOT

. SIBnstroTCS K OIICpalru IO U3BATUIO ITOAACIIBHBIX JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB peanmauﬂeﬁ n

yto npoucxoaut ¢ HIAC
Onepanun mo U3HATHIO MOTETbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB He ABJISIOTCS
peaqu3anueii B cmbice 1. 1 c¢r. 39 HK P® u, coorBerctBenno, H/IC ne obaaraiorcs

Kakoii mpoueHT nonaganusi Ha ppIHOK (anbcUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB
Acconuanus MeKAyHAPOAHBIX (papMaleBTUHYEeCKHUX NIPOU3BOANTE e 0TMeYaeT, YTO
0K0.10 6-8% J1ekapCTBEHHBIX NPenapaToB HA (papManeBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCS K
panscudpuxaram

Yro HCMOJIB3YKOT MHOTUC IMTPOU3BOAUTCIIN IJIS 3allIUThI CcBOEH nmpoayKuuu OT moAA€JI0K
PEryJasipHO€ UBMECHCHUEC YIIAKOBKH, 3AlIIUTHLIC I'0OJIOTPAMMDbI, Cl'[elll/l(l)l/l‘le(!l(l/le IIIpPI(l)TLI H
H}]eHTI/I(l)I/IKalIl/IOHHI)Ie 3HAKH U TaK JaJjiee

B anreunoit opranuzanuu BeeTcs JOKyMEHTAIHsI CUCTEMbI KaueCTBa Ha HOCUTEIAX
OyMAasKHBIX U (MJIM) 3JIEKTPOHHBIX

MapkupoBKa, MECTO U CLIOCOOBI BBIJICTICHUS KApaHTUHHOW 30HBI, @ TAK)KE JIUI0, OTBETCTBEHHOE
3a paboty ¢ danbcuGuIMpPOBaHHBIMU, HETOOPOKAUYECTBEHHBIMH, KOHTPa(haKTHHIMU TOBapaMu
anTeYyHOTO ACCOPTUMEHTA , YCTAHABINBAIOTCS

NMPUKA30M PYKOBOJIUTEJS CYyOBEKTA POSHUYHOI TOPrOBIU

. HopMaTuBHBII TOKyMEHT, yCTaHABIUBAIOLINI TPEOOBAaHUS K YCIOBUSAM XpaHEHUS U NIEPEBO3KU

JIEKapCTBEHHbIX IIPENapaToB, HEOOXOIUMBIM /7Sl 00ECIeYeHUs KauecTBa, 0€3011acCHOCTH U

3G HEKTUBHOCTH JIEKApPCTBEHHBIX PENapaToB, a TAKKE MUHUMU3ALMK PUCKA TPOHUKHOBEHUS
¢banbcuUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB
B ITpaXJaHCKHi 000pOoT

IIpuxa3 M3 P® Ne646n ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yrBep:kI1eHnH NMpaBUJ HaJJIesKaLei
NPAKTHKH XPAHEHUs U NePeBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB I MeIHIMHCKOr0
NpUMEeHeHHUsD)
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Po3HnyHas Toprosiis ToBapaMy aTEYHOTO ACCOPTUMEHTA OCYIIECTBISETCS OCPEICTBOM
peain3anuy KOMIUIEKCa MEPONIPUSATUI, HAlIpaBJIEHHbBIX HA COOII0IeHNE TpeOOBaHUM 1
BKJIFOUYAIOIIUX

OobecneueHue HaceJeHUS KAa4YeCTBEHHbIMH, 0€3011aCHBIMHU, 3¢ PeKTUBHBIMU
JIEKAPCTBEHHBIMH NpenapaTaMu U APpYrMMH TOBapaMH allTE4YHOI0 aCCOPTHUMEHTA.
JIOKyMEHT O NOJMTHKE U LEJSAX ACATeIbHOCTH CyObeKTa pO3HUUYHONW TOPTrOBIIM, B KOTOPOM
OIPENIeNIAI0TCS CIIOCOOBI MUHUMU3ALIMN PUCKOB IONAJJaHNs B TPaKJaHCKU 000pOT
HE100pOKaYeCTBEHHBIX, (hanbcU(DUIIMPOBAHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX
IIpenapaTroB BeAETCs

Benercsi, ynoJlHOMO4eHHBIM PYKOBOANTEIeM Cy0beKTa PO3HUYHON TOPIOBJIH,
padoTHHKOM

. Kak odopmiisiercst akt 00 yHUUTOX)EHUHU (HaTbCUPUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U

() HeOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U (MM ) KOHTpa(aKTHBIX
JICKaApCTBEHHBIX CPE/ICTB

AKT NOMUCHIBAETCS BCEMHU JIMLIAMH, IPUHUMABIINMH y4acTHe B YHHUTOKEHUHU
YKa3aHHBIX JI€KAPCTBEHHBIX CPEACTB, U 3aBePseTCsl MeYaTh0 OPraHu3alnu,
OCYLIEeCTBUBIIEH YHHUTOKEHHE JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, WM BJIA/Ie/IblleM
HeT00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

AKT 00 yHHUUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB COCTABIISETCS:

B JIeHb YHUYTOKeHUs1 (PaJbCU(PUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (WJIH)
HeI00POKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (MJIN) KOHTPa(paKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB

O06s3arenbHOE HATMYNE 30Hbl KAPAHTUHHOTO XPAHEHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B alITEUHON
OpraHM3allM perJaMeHTHpYyeTCs

IIpuxa3 MunucrepcrBa 3apasooxpanenus P® or 31 aBrycra 2016 Ne646n1 ""O6
yrBep:kaenun [lpaBun Hagiieskamel NPaKTUKH XPaHEeHHUS M NIEPEBO3KH JIeKAPCTBEHHbIX
Nnpenaparos JAJs1 MeAMIUHCKOr0 npuMeHenus"

IIpukazom MuHHCTEPCTBA 31PABOOXPAHEHMS U COIMAIBHOTO pa3Butus P® ot 23
aBrycra 2010 Ne706n "O0 yrBepaxnenun IlpaBui XxpaHeHHs JIeKaAPCTBEHHBIX cpeAcTB"

Brnanenen HenoOpokadecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPUHSBIINI pelieHue 0o ux
HU3BATUN, YHUUTOKCHUU UJIN BbBIBO3C JOJIKCH

YHUUTOKUTH YKa3aHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeICTBA (IPY HAJIMYMHU Y HEro JHIeH3uH),
WIN nepefaeT X OPraHu3aluu, OCylleCTBIASIOIIEeH YHUYTOKEHNE JIeKAPCTBEHHBIX
Cpe/ICTB, HA OCHOBAHHHU COOTBETCTBYIONIET0 J0T0BOPA, UM OCYLIECTBJIsAET X BbIBO3 B
MOJTHOM 00beMe ¢ Teppuropuu Poccuiickoit @enepanun

Kem Bo3memarorcst Pacxozpl, CBsI3aHHbIE ¢ TPAHCIIOPTUPOBKOW U YHUUTOKEHUEM
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

Baageabuem jiekapCTBeHHBIX NIPeNapaTos
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JlexapcTBEHHBIE MTPENapaThl, B OTHOLICHUN KOTOPBIX CYObEKTOM 00pallieHHs JeKapCTBEHHbIX
penapaToB HE MPUHSATO PEIICHUE O JaIbHEUIIeM OOpallleHIH, W JICKaPCTBCHHBIE
IpenapaTsl, 00OpaleHue KOTOPbIX IPUOCTAHOBIIEHO, a TAKKE BO3BPAILIEHHBIE CyOBEKTY
oOpallieHus JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB JEKapCTBEHHbIE MPenapaThl JOJIKHBI ObITh
HOMeIlleHI)I B OTACJBbHOC IIOMCIICHUE (30Hy) NJIH U30JJUPOBAHBI C MIPUMEHEHUEM CHCTEMBbBI
3JIEKTPOHHOI 00pa00TKM JaHHBIX, O0eceYnBaIOLIel pa3ae/ieHne.

JlekapcTBEHHBIE TIPEMapaThl, B OTHOIIECHUN KOTOPBIX CyOBEKTOM 00OpaIIeH s JIeKapCTBEHHBIX
[penapaToB MPUHATO PEIICHHE O MPUOCTAHOBICHUH MPUMEHEHHSI WIH 00 U3BATUU U3
oOparieHus, a Takxke (anbcuupoBaHHble, He10OpOKayecTBEHHbIE M KOHTpa(aKTHbIC
JIeKapCTBEHHBIE MPETapaThl JOHKHBI OBITH M30JIMPOBAHBI H Pa3MelleHbl B ClelHATbHO
BbIJIeJIEHHOM MOMeIleHun (30He).

[Tpu npoBeeHUN MPHUEMOYHOTO KOHTPOJIS M TIPHU OOHAPYKEHUH CEPUH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara B ciicke (panbCH(pUIIMPOBaHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CIEAYET IOCTABHUTH B
U3BECTHOCTb

PykoBoauTesisi Opranu3anum, NOCTABUINKA U TEPPUTOPHAJIBbHBIH Opran
PoC3IpaBHAI30pa

PykxoBoautens cyObekTa 00palieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMKaX CUCTEMbI KaUeCTBa
obOecrieunBaeT

MUHUMH3ALUIO PUCKOB NMONAJaHUs B 060pOT (ajbcuPUIMPOBAHHBIX JeKAPCTBEHHBIX
CPeACTB, HeI00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB

CpoKM NPUHATHUS OCTAaBUIMKOM NPETEH3UU 110 KAYECTBY ITPOLYKIIMH OIPEIEIISIFOTCS
JloroBopoM, 3aK/JIHYEHHBIM MeKAY CYObeKTOM PO3HUYHOI TOProBJIU U MOCTABIIMKOM, €
Y4eTOM TPeOOBaHHUI 3aKOHOAATEJIbCTBA 00 OCHOBAX IOCYAapCTBEHHOI0 PeryJIMpoOBaHus
TOProBoii aesiteibHOCTH B Poccuiickoii @egepanum, a TaKKe ¢ y4eToM TpeOoBaHUi
rPazkIaHCKOr0 3aKOHOAATeIbCTBA

IIK-5

B kxakom noxymente (ukcupyertcs B anrteke (HakT MpueMKu ToBapa?

A. JloroBop mocTaBKu

B. Cuer daxtypa

C. ToBapHO-CONPOBOIUTENBHBIN TOKYMEHT
D. ToBapnas HaknagHas

IIpaBunbHbBINA OTBET: D — TOBapHas HakJIagHas



1. B xakoM u3 JOKYMEHTOB HaXOJUTCS IEPEUCHb JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U U3ACTUN
MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS IS JalTbHEHIIeH MOCTaBKU B MEIUIIMHCKYIO OpTaHU3AIHI0?
A. IIpoTokon cornacoBaHusi LEH
B. Cuer daxrypa
C. ToBapnas HakJIagHas
D. [dorosop nocraBku

[IpaBuibHBIN OTBET: D — 1OroBOp MOCTaBKHU

2. YeM peryiupyroTcsi OTHOIIEHWS, BOZHUKAIOIIME MEXK/Ty allTEYHON OpraHu3aluen u
pabOTHHKOM TIpH €ro nMpuémMe Ha paboTy B JAaHHYIO OPraHU3aIHUIo0?
A. I'paxnanckuM kojaekcoMm PO
B. IIpukazom Munszapasa Poccuu ot 20.12.2012 Ne 1183n
C. TpynoBbim kosekcom PD
D. VromosubiM KonekcoM PO

[IpaBunbHbli oTBeT: C — Tpy10BBIM KOZieKcoM PD

3. AnTeka MOXET OCYLIECTBIATh ClAeyroIue PyHKIUU:
A. WM3rotoBieHue JIeKapCTBEHHBIX MTPENapaToB M0 pelentaM Bpadei u TpeOoBaHUAM
MEIULUHCKUX OpPraHu3alui
B. Bce nepeuuncinennoe
C. Peanuzanuio 1€KapCTBEHHOI'O PACTUTENBHOIO CHIPBS B 3aBOJCKON yIIaKOBKE
D. Oxa3aHue KOHCYJbTaTUBHOW IOMOIIU

IIpaBunbHBIN OTBET: B — BCE nepeunciaeHHoe

4. JledarenbHOCTb, BKIIIOUAIOIIasi B c€0sl ONTOBYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU, UX
XpaHeHue, MepeBo3Ky U (WIH) POSHUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENapaTaMu, B TOM
Yuciie JUCTaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, UX OTILYCK, XpaHEHUE, IEPEBO3KY, N3TOTOBIICHUE
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB — ITO:

oS0 wp>

®dapmarieBTHYECKas 1eITeIbHOCTD

MeauuuHckas 1esTelbHOCTh

HesarenbHOCTh 110 Tpon3BOACTBY JITT

JlesiTenbHOCTD, CBA3aHHAs ¢ 000POTOM HAPKOTHUYECKUX CPEICTB U MCUXOTPOIHBIX
BEIIIECTB

[IpaBunbHBIH OTBET: A — (hapMaleBTHYECKAs 1EATEIFHOCTh

5. Opranuzanysi, CTpyKTypHOE NOAPA3AeICHIE MEAUIMHCKON OpraHu3aliu, OCYILECTBIISAIONINE
PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIpeNiapaTaMy, XpaHEHUE, IIEPEBO3KY,
M3TOTOBJIEHHUE U OTITYCK JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB I MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHMS, B
cooTBeTCTBUH ¢ TpeboBaHusIMH 61-D3 «O6 00paleHnn JIeKapCTBEHHBIX CPENICTBY — ITO:

A.
B.
C.
D.

AnTeunbiit ckian (6aza)

AnTeuyHas opraHuzanus
JleueOHO-TTPOMITAKTHIECKOE YUPEIKICHHE
[Ipennpustue-npounssoaurens JII1

[IpaBuibHBIN OTBET: B — anTeunas opranuzanus



6. O06001eHHOE OHATHE ACATEIbHOCTH, BKIIOYAIOLICH pa3paboTKy, UCCIECI0BaHMS,
MIPOU3BOJICTBO, U3TOTOBJICHHUE, XPAHEHUE, TOCYJAPCTBEHHYIO PErHCTPALIUIO,
CTaHJAPTHU3AIMIO U KOHTPOJIb KauyeCTBa, MPOJIAXKYy, IPUMEHEHHE JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U
YHUYTOKCHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB - 3TO:

A. OOpaiieHue JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
B. JIunensupoBaHue

C. IIpou3BoAcTBO JEKAapCTBEHHBIX CPEICTB
D. H3roroBneHue JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

[TpaBuiibHBIM OTBET: A — oOpallieHue JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB

7. Opraau3anys, OCyIIeCTBISIONIas ONTOBYIO TOPTOBJIIO JEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMH, X
XpaHEeHHE, IEPEBO3KY, B COOTBETCTBHH ¢ TpeboBaHusiMu 61-D3 «O06 obpamieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY - ATO:

A. AnteyHoe yupexkJIeHHe

B. Opranuzanus ontoBoi Toprosiu JIIT

C. JleyeOHO-IpOoHIAKTUYECKOE YUPEKICHUE
D. Ilpennpusitue-niponsBoautens JII1

[IpaBunbHbIi oTBET: B — opranuzanus ontoBoil Toprosiu JIII (anTedHblil ckian)

8. Vkaxwure, Kakue OpraHbl BbAAIOT JIULEH3UIO Ha OCYIIECTBICHUE (papMalleBTHIeCKOM
JEATEIIbHOCTH C YCIYTOM - pO3HUYHAS TOPTOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMU IPENApATaAMU IS
MEJIMLIUHCKOT0 MPUMEHEHUS (anTeKa):

A. MunucrepcTBoO 31paBooxpaHeHuss PO

B. PocznpaBnaazop

C. MuHucTepcTBO NPOMBIIUICEHHOCTH, HAYKU U TeXHOJoruil PO
D. MunucrepcTBo 3apaBooxpaHenus cyobekra PO

[IpaBunbHBI 0TBeT: D — MUHHCTEPCTBO 3apaBoOXpaHeHus cyobekTa PO

9. CrnenunanbHOe pa3pelieHre Ha OCYIIECTBICHHE KOHKPETHOTO BUIA JESITEIbHOCTH MIPH
00s13aTeTbHOM COOJIOICHUH JIMIIEH3NOHHBIX TPEOOBAaHUM U YCIOBUMN, BBIIAHHOE
JMIIEH3UPYIONIMM OPTaHOM FOPUINYECKOMY JIUITY WIH WHAWBUIYATBHOMY
IpeIPUHUMATENIO — 3TO:

A. ArTtTecrar akKkpeauTaiuu
B. Cepruduxar

C. Jluuensus

D. Ilarent

[IpaBunbHbli oTBeT: C — MUUEH3US

10. MeponpusTtus, CBSI3aHHbIE C IPEJOCTaBICHUEM JIMIIEH3UH, TepeoOpMIIEHUEM JIHIIEH3UH,
HNPUOCTAHOBJICHUEM JECUCTBUS JIUIICH3UN, BO3OOHOBIEHUEM, aHHYIMPOBAHUEM JIULICH3UH,
KOHTPOJIEM JIMLIEH3UPYIOIIMX OPraHOB 3a COOJIIOJICHUEM JIMIIEH3UOHHBIX TPEOOBAHUH U
YCIJIOBHM, BEICHUEM PEECTPOB JIMLICH3UN, @ TAK)KE IIPEIOCTABICHUE CBEICHUN U3 PEECTPOB
JMLEH3UH - 3TO:

AKkpenuTanus

JInuensupoBanue

Perucrpanus

Ceprudukanus

oSawy»



[IpaBunbHBIN OTBET: B — MnieH3upoBaHue

11. JInuensupyroniye opraibl UMEIOT CIIEYIOUIUE TOJTHOMOYHS:
A. IlpenocraBiieHne TULEH3UI
B. Bo30o0OHOBIEHNE AEHCTBUS TUILIEH3UI
C. AIMUHHUCTPATUBHOE MTPUOCTAHOBIICHUE JEHCTBUS JIMIIEH3UI HA OCHOBAHUU
pelieHus cyaa
D. Bce BbllienepedrcieHHOe

IIpaBuibHBIN OTBET: D — BCE BBILIENIEPEYUCICHHOE

12. COBOKYITHOCTb YCTaHOBJIEHHBIX ITOJIOKEHUSIMH O JINLIEH3UPOBAaHUH KOHKPETHBIX BUI0B
NesITeIbHOCTH TPEOOBAaHUH U YCIOBUH, BHIIOTHEHUE KOTOPBIX JIUIIEH3MATOM 0053aTEIbHO
IIPU OCYLIECTBICHUH JIMLIEH3UPYEMOT0 BUA IEATEIBHOCTH - OTO:

A. JluueH3upyemble BUABI A€ATEIbHOCTU
B. JlunensuonHsie TpeOOBaHUS U YCIOBUS
C. JluneH3upyroume oprassl

[TpaBuibHBIN O0TBET: B — nMHIIeH3MOHHBIE TPEOOBAHUS U YCIOBUS

13. CoBOKYMHOCTB TIpaB, 00513aHHOCTEW U OTBETCTBEHHOCTH PAOOTHUKOB, ONPEACIISIONIAs UX
TpyAOBBIe (YHKIIMU ¥ TPAHUIIBI KOMITETEHIIUN — 3TO:
A. JIomKHOCTB
B. Tapudmnslii paspsa
C. KpanudpukanuoHHbIN pa3ps

[IpaBunbHbIN OTBET: A — TOJKHOCTh

14. Yxaxure, BpeMs, B TCUEHUE KOTOPOro paOOTHUK B COOTBETCTBUHU C MIPaBHJIAMH BHYTPEHHETO
TPYZAOBOI'O PACMOPsIIKA U YCIOBUSMU TPYAOBOTO 10TOBOPA JOJDKEH UCIOJIHATE TPYAOBBIC
00513aHHOCTH - 3TO:

A. Pabouee Bpems
B. Hopwma Bpemenu
C. Hopwma BbIpaboTKH

[IpaBunbHbI OTBET: A — pabouee Bpems

15. Kakol 1OKyMEHT SIBJIIE€TCS OATBEPKIEHUEM COOTBETCTBUSI IOMEIIECHUS IS
OCYILECTBIICHUS (papMalleBTUUECKOH eI TeNbHOCTH HOPMAaTHBHBIM TpeOOBaHUAM?
A. Jlexyapanuu, CJaHHbIE B MOJOXKEHHBINA CPOK
B. Otuer Mun3apaBa o NpoBEIEHNUN IKCIEPTU3BI
C. Ouenka I'HK, nannas B nucbMEHHOM BHUJIE
D. CanuTtapHO — 3I1IEMHUOJIOTMUYECKOE 3aKITI0UCHHE

HpaBHJ’IBHBIfI otBeT: D - CaHUTApPHO — SIMUACMHUOJIOTHYCCKOC 3aKIIOYCHHUE

16. Yto He0OXOAMMO JIJIst TIOJTYYEHHUS JTMIECH3UU HA alTEYHYIO JAEATEILHOCTD?
A) Peructpanys B HaIoroBOM MHCTIEKITUU
B) MenumacKoe oOpa3oBaHue
C) OTkpbITHE OAHKOBCKOI'O CYETa
D) Ilogaua 3asB1eHNS B COOTBETCTBYIOLINI OpraH



[IpaBuneHblii oTBET: D) [logaya 3asBieHUS] B COOTBETCTBYIOIIUIA OpraH

17. Cpok AeHcTBUS allTEUHOU JIUIICH3UM:
A. 10 mer
B. 3 roma
C. Smer
D. beccpoyno

[IpaBunbubIi oTBET: D — Geccpouno

18. B anTedHoii OpraHu3aiiuy B yI00HBIX JIJISI 03HAKOMJICHHSI MECTaX TOPrOBOTO 3aJia JIOJIKHBI
OBITh pa3MEIICHBI:

A. KOIWH JUICH3MI Ha (papMarleBTUIECKYIO JAeATeIbHOCTh, MH(OpMAIlHs o TejaedoHax
¥ aJpecax OpraHoOB YIPABJICHUS 3paBOOXPAHEHUEM, CITPABOYHOM
(hapMareBTHYECKOH CITyKOBI

B. aKThI 3aKyNOK Ha JEKapCTBEHHOE CPENICTBO

C. IO/MKHOCTHAS MHCTPYKIIUS MPOBH30PA-TEXHOJIOTa

D. xypHas periucTpanny JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

[IpaBunbHBIN OTBET: A - KOIMM JIMLEH3UH Ha (hapMalleBTHUECKYIO JeSTeIbHOCTh, HHPOpMAaLUs
o Tesie(hOHAX U a/pecax OpraHoB YIPaBJICHU 3/IpaBOOXPAHEHUEM, CIIPAaBOYHON
(apMareBTHYECKON CITyKOBI

19. Ykaxure, kakue (pyHKIIUN HE MOXKET OCYILECTBIISATh alTeKa:

A. peanu3zanus HaCEJIEHUIO FOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB 10 PELENITaM U
0e3 penenToB Bpauei 1 TpeOOBaHUSAM MEIUIIMHCKUX OpraHU3alui

B. u3roromieHue neKapcTBEHHBIX MIPENAPATOB M0 pelenTaM Bpaueld 1 TpeOOBaHUAM
MEAULIMHCKUX OpraHu3aluil

C. oTmycK JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB OECIIATHO WU CO CKUJIKOM OT/IENbHBIM
rpynmnam HaceaeHUs

D. npuem ot HaceneHHs JEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENBHOIO ChIPhS

[IpaBuibHBIN OTBET: D — pueM OT HaceleHus JTEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbSI

20. Kakue 10KyMEHTHI HCOOXOIMMO UMETh sl 3aKYTIKHA M XPAHEHHUS JIEKAPCTBCHHBIX MPEMapaToB?
A) lokymeHT 06 00pa3oBaHun
B) JIunensus Ha anTe4yHyIo AeSTEIBHOCTh
C) Peuente! ot Bpaueit
D) ITacniopra cOTpyAHHKOB anTEKH

[IpaBunpHbIi 0TBET D) JInnien3us Ha GapManeBTHYECKYIO ACSTEIbHOCTD

21. Ykaxure, 4TO U3 HUKE MEPEUUCICHHOr0 HE OTHOCUTCS K TOBapaM anTEYHOr0 aCCOPTUMEHTA:!
A. Coupt 3TUJIOBBIM U3 HEMUIIEBOTO ChIPbHS
B. Kocmernueckas u napdromepHas mpoyKIus
C. W3nenus MEIUUMHCKOTO Ha3HAYEHUS
D. IIpeameTsl TMYHON TMTUEHBI

[IpaBHUIIBHBIN OTBET: A - CIIUPT ATWIOBBIN U3 HEMHILEBOTO CHIPhS

22. Kakyto poib urpaet hapMaIesT B anteke?
A) ObecnieueHne NpaBUILHON BBIAAYH JEKAPCTB



B) KoHcynbpTupoBaHue maueHToB
C) IlpoBepka perentoB
D) Bce BrlmenepeuncienHoe

[IpaBunpHBIM 0TBET: D) Bee BhilenepedncieHHOe

23. VHCTpyKIIUS TI0 CAHUTAPHOMY PEKHUMY alTeUHOW OpraHU3aluy IPEbsIBISIET CAHUTAPHBIE
TpeOOBaHUS K:
A) papmaneBTHUECKOMY TIEPCOHATY alITEKU
B) nomeniennsm 1 000pyIOBaHHIO AalITEK
C) nony4yeHnto, TPaHCIOPTHPOBKE M XPaHEHHUIO BOBI OUMIIIEHHOMN U BOJBI IS HHBEKIIHIA
D) Bce BhIIIEnIEpEUNCIIEHHOE

[IpaBunbHeli oTBeT: D) Bee BhimenepeunicieHHoe

24. KakoBbl OCHOBHbIE 321241 ANITEYHOI 0 MepcoHasa’?

Ilpasunsuviii omeem: KoHCynbTupoBaHUE U OOCIIy)KMBaHUE TOKyMNaTelel, MpUEM U OTIIyCK
JIEKapCTB, JOKYMEHTHPOBAaHHE.

25. Kak npoBoauTs padory ¢ JJeKapcTBamMu?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: Bectn Y4ET JICKApPCTB, CIACANTD 3a UX CPOKOM I'OJJHOCTH U XPAaHCHUCM

26. Kakune Tpe0oBaHMs K KaJIPOBOMY COCTABY allTeKu?

Ilpasunvuviii omeem: Hanvuuune nuruioMa Mo CreuuaibHOCTH, cepTUUKATa O MPOXOKICHUU
Kypca MOBBILICHUS KBaTU(PUKAUU, HATHYUE MEAUIIMHCKOW KHUKKH.

27. Kakue Mepbl 6€30aCHOCTH HEOOX0IUMO CO0JII0IATH PU PadoTe ¢ JeKapcTBaMu?

Ilpasunvusiit. omeem: CoOnofaTh TeMIepaTypHBIH pEXHUM XpaHEHHs, HE JOMyCcKaTh
MPOHUKHOBEHUS TIOCTOPOHHUX BEIIECTB.

28. Kakue HaBBIKH 0/KeH UMeTh (papmaueBT?

Ilpasunvnbiii omeem: 3HaHUE TEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB, YMEHNUE MPOBOIUTH KOHCYJIbTAIINH,
HaBBIKUA PA0OTHI C KOMITBIOTEPOM.

29. Kak npoBoANTh MHBEHTAPU3ALMIO?

Ilpasunvnviit omgem: COCTaBUTh CIUCOK BCEX JICKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, ONPEAEIUTh UX
KOJIMYECTBO U CTOUMOCTb, CPAaBHUTH C JAaHHBIMU y4eTa.

30. Uto Takoe papmakoneiinas cTaTbs?

Ilpasunvuslit omeem: NOKYMEHT, YTBEP:KICHHBIM YIOIHOMOYEHHBIM (peliepalbHBIM OpPraHOM
UCTIOTHUTENILHOM BJIACTHU M COJAEpPIKAIIMiA MepedyeHb MoKa3aTeslel KauecTBa U METOA0B KOHTPOJIsS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJISI MEJUIIMHCKOIO IIPUMEHEHHUS

31. Kakue jiekapcTBeHHbIe (POPMBI CYLIECTBYIOT?

Ilpasunvustit omeem: TabneTku, Karcybl, CHPOIIbI, HHBEKIIUU, Ma3H.



32. Kakue pHCKH MOIYT BO3HHKHYTb NpPH HeNpPAaBHWJILHOW OpPraHM3allMM MepPONpHATHIl 1JIs
TOTOBHOCTH K (hapManeBTHYECKOM AeATeJIbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: Hapyenne TpeOOBaHMH 3aKOHOIATENBCTBA, HU3KOE KAYECTBO IMPOIYKIIUH,
MoTeps KJIMEHTOB, IITpa(HbIC CAHKINHU, PEITyTAlUOHHBIE TOTEPH

33. Kakue [JOKyMeHTbI clieIyeT pa3padoraTb B paMKax MepONpPHSITHA /i TOTOBHOCTH K
opranu3anuy GpapManeBTHYeCKOH eI TeJbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: llonuTuKy KauecTBa, MPOLEAYPbl paOOThl, HHCTPYKIUU TO OOCITYKHBaHHIO
000pyIOBaHHS, JOKYMEHTHI MO YIIPABICHUIO PUCKAMH, TUIAHBI MEPOTIPUATHH | Jp.

34. Kakum 06pa3omM MOKHO 00eCeYuTh HAIEKHOCTH MOCTABOK (PapManeBTHYECKHX NpenapaTos?

Ilpasunvusviit omeem: YcTaHOBJIEHHE HAJEKHBIX CBA3EH C TMOCTaBIIMKAMH, KOHTPOJb KadyecTBa
HOCTABJIAEMOH IPOAYKIMH, 3aKITIOUCHHE 10T OCPOYHBIX 0TOBOPOB C HA/Ie)KHBIMHU ITOCTABIIMKAMHI

35. Kakue ()akTOpbI BIMAIOT HA BHIOOP MOCTABIMKOB JI€KAPCTBEHHBIX NPENapaToB?

Ilpasunvuviit omeem:  @DakTopbl BKIIOYAIOT IIEHY, Ka4eCTBO, HAJEKHOCTh MOCTABOK, PEIYTALUIO
MIPOU3BOAUTENS], COOTBETCTBUE 3aKOHOIATENIBCTRY.

36. C xeM He00X0AMMO MPOBOAUTH BBOJHBII MHCTPYKTAK B aITeYHBIX OPraHN3anuaX?

Ilpasunvuelit omeem: co BceMH BHOBb INPHHUMAaeMbIMH Ha paboTy, a TaKKe BPEMECHHBIMH
pabOTHHKAaMHU, KOMAaHINPOBAHHBIMH, CTYJACHTAMH, IPHOBIBIINMH HA IPAKTHKY

37. Kakue Mepbl NpeAyCMOTpeHBbI MJIsi ofecnedeHHs] KOH(PHICHIHATBHOCTH HMH(pOpManuu mnpu
OopraHusanum papManeBTHYECKOI 1esiTeJIbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem BHenpeHue cucTeMbl 3alUThl MHGOpPMAIMK, 00ydYeHHE MEepcoHajla MpaBHiIaM
KOH(HICHINAILHOCTH, KOHTPOJIb 0CTYyNa K KOHQUACHIHAIbHBIM JaHHBIM.

38. Kak ob0ecneuyuTh KOHPHIEHIHAILHOCT HHPOPMALUH O MANMEHTAX?

Ilpasunvuviit omeem: IlepcoHan anTeku MODKSH COOJIIOAATh MpaBuiia KOH(OUACHIMATIBHOCTH U HE
pasriamaTh HHPOPMAIHIO O MAUCHTAX,.

39. Yro BriawuaeT B ceds papManeBTHYECKAS eI TeIbHOCTD?

Ilpasunvuwvlit omeem: onToBas TOPTOBIS JEKAPCTBCHHBIMU CPEICTBAMH, HX XpaHEHHE, IEPEBO3Ka H
(1n) po3HUYHAS TOPTOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMHU ITPETapaTaMy, B TOM YHCIIE IUCTAaHIIMOHHBIM CIIOCOO0OM, UX
OTITyCK, XpaHEHHE, TEPEBO3Ka, N3TOTOBIICHUE JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

40. Kakue HaBbIKH ¥ 3HAHHSI HEOOXOTUMBI JUUISI OPraHU3aluu papMaleBTHYECKOH TesATeIbHOCTH?

Ilpasunvnuwiit omeem: HeoOxomuMbl 3HaHUS B 00s1acTH (hapmaryi, papMaKkoJIOrHu, 3aKOHOAATEIbCTRA,
yMeHHue padoTaTh ¢ JIEKapCTBAMU M KIMEHTaMH, HABBIKH YIPaBICHUS U KOMMYHHUKAIIHH.

41. KakoBa poJib peryJupyoumMx Opranos B papManeBTHYECKOi IesTeJbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: Perymupyroiiue OpraHbl KOHTPOJMPYIOT W HAA3UPAIOT 32 COOJIOJCHHUEM
3aKOHO/IATeNIbCTBA B chepe oOpaleHus IEKapCTBEHHBIX CPECTB, 00eceurnBas 0€30MacHOCTh U Ka4eCTBO
JICKApPCTBEHHBIX MPENapaToB.

42. YTo Takoe KOHTPOJIb KayecTBa?



Ilpasunsuwviii omeem: Cricrema ob6ecrieueHus] COOTBETCTBHS CTaHIapTaM KauecTBa MPOAYKIINH.

43. Kakue BUABI yIAKOBKH HUCIOJIb3YHOTCS /51 JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB?

Ilpasunsusiit omeem: brivctepsl, CTEKISTHHBIE (PIIAKOHBI, IUTACTUKOBBIE Oy THUIKH.

44. T'ne MOKHO NOJYYHUTb CBeJCHHS O XOJA¢ NPHHATHS PpelleHHus O MNPpeJoCTABICHHH
JIMIEH3UH, IPOBe/IeHUsI IPOBEPKHU COOTBETCTBHUS COUCKATEJIs JIMIECH3UH JTHIeH3HOHHBIM
TPe0OBAHUSIM COOTBETCTBYIOIMM OPraHoM?

Ilpasunvuviii omeem: B DenepanbHOl TocyaapcTBEHHOW WH(POPMAIMOHHON cHCTEME
«EnuHbIi nopTan rocy1apcTBEHHBIX U MyHUIIMIAIBHBIX YCIYT (PYHKIIMI)»

45. IlepeuncauTre, U3 KAKHX OCHOBHBIX ONlepalMii COCTOMT MNpouecca CHA0KeHUs aNTeYHOol
OpraHu3anuu ToBapamMu?

Ilpagunvusiii omeem: aHanu3 U ONPENEICHHE CIpPOCa HA TOBApBL, BHIOOP MOCTAaBIIMKA,
oopMmIIeHHE JOTOBOPHBIX OTHOLICHHM, JOCTaBKa TOBapa W €ro NnpueMKa, orjiaTa ToBapa U
TPAHCIIOPTHBIX PACXOJIOB IO UX JIOCTABKE

46. Uto Takoe I'ocynapcTBeHHbIl peecTp JeKAPCTBEHHbIX CPeICTB?

Ilpagunvuviit omeem: IlepedyeHb JEKAPCTBEHHBIX NPENApPaTOB, 3APETUCTPUPOBAHHBIX HA
teppuropun Poccuiickorn denepannu.

47. Kakass uHdopManusi COAEPKUTCS B CTE/UIAKHBIX KapTOYKaxX HAa JeKapCTBEeHHbIe
cpeacrBa?

Ilpasunvnviii omeéem: HanmeHoBaHNE JIEKApPCTBEHHOTO CPEACTBA, (hopMa BBIYCKa, JO3UPOBKA,
HOMCp CCpuH, CPOK rOAHOCTHU 1 HANMCHOBAHUC ITPOU3BOJUTCIIA

48. UTo Takoe KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIeKAPCTBEHHBIX Npenaparos?

Ilpagunvuviit  omeem: Cucrema Mep, HamnpaBiICHHBIX Ha MPOBEPKY COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHOT'O CpeACTBa TpeOoBaHUSIM (hapMaKONeHON cTaThu MO0 B CiIydyae ee OTCYTCTBUS
HOPMATHUBHOM JTOKYMEHTAIIUU MJIM HOPMATUBHOTO TOKYMEHTA.

49. Kakue OCHOBHBbIE JAEHCTBUA MPOBOJATCHA € TOBAPHO-MATEPHAJIbHBIMU IEHHOCTSMH,
NOCTYNAIMMH BO BpeMsl IPOBe/leHNs] HHBEHTApU3alluu?

Hpaeuﬂb”blﬁ omeem: HpI/IeMKa MaTCpruaJIbHO-OTBETCTBCHHBIMU JIMI[aMHW B TPUCYTCTBUU YICHOB
HHBGHTapI/I3aL[PIOHHOI>’I KOMHUCCHUH, BHCCCHHC B OTACJIBbHYKHO OIIMCb W NOPpUXOA IIOCIIC
HWHBCHTAapU3aluu

50. Yro Takoe npodeccuoHaTbHAS ITHKA?

Ilpasunvnuiit omeem: HopMmbl 1 TpaBuiia NOBEIEHUS U pabOThI (hapMalleBTHUECKOI0 IEpCOHaa,
OCHOBaHHBIC HA MPUHIIUAIIAX CIIPABEIJIMBOCTH, YBAXKEHUS U JOBEPHSI.

51. Kak ofecneuynBaeTcsi KaueCTBO JeKAPCTBEHHBIX MpenapaTon?

Ilpasunvuviit omeem: KauecTBO JI€KapCTBEHHBIX IPENapaToOB OOECIEYMBACTCS 4Yepe3 CTPOTHi
KOHTPOJIb KadecTBa Ha BCEX JTamax IMPOU3BOICTBA, UCIBITAHUS W CEPTU(UKALNIO COOTBETCTBYIOIINX
OpraHoB.



52. B uem cocTouT posib papmaneBTa B (hapManeBTHIECKON 1eSITETLHOCTH?

Ilpasunvnviit omeem: dapmaneBT UrpaeT BaKHYIO POJb B 00SCHCYCHUH NPABUIBHOTO TPHUMCHEHHS
JIEKapCcTB, KOHCYJIbTHPOBAaHMH MAIMEHTOB, KOHTpPOJIE Haa30pa 3a JIeKapCTBAaMH W MPEAOCTABICHUH
nHpOPMAIINH O UX TTOOOYHBIX () (heKTax.

53. Kakme moka3aTeqld YYWTBHIBAIOTCS TIPM ONpedeleHHMHM TNOTPeOHOCTH HaceJeHHs B
crenn(puIecKUX JeKapCTBeHHBIX Npenaparax?

Ilpasunvuoplit omeem: 4YHUCIIO MALMEHTOB, JUIS JICYCHHUsT KOTOPBIX MPUMEHSIOTCS JaHHBIC Tpenaparsl,
pacxo/ibl Ha Kypc JIEYEHUS U KOJIMYECTBO KypCOB B INIAHUPYEMBINA TEPUOL.

54. Kakum 00pa3omM MOKHO OLeHHTH 3(P(PeKTHBHOCTH MPOBOAUMbBIX MEPONPHSITHIA /151 TOTOBHOCTH
K OpPraHu3anum papManeBTHYeCKOi e TeJbHOCTH?

Ilpasunvuviit omeem: Ilytem aHanu3a rmokasareneil paboThl, IPOBEPKU COOTBETCTBUS TPEOOBAHUSIM
U cTaHAapTaMm, 0OpaTHOM CBA3M OT KIIMEHTOB U COTPYAHUKOB.

55. YUro Takoe I'ocynapcreennasi gpapmakonesi?

Ilpasunvnoiii omeem: COOPHUK HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTOB O Ka4E€CTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

56. Kro siBasiercsi Cy0ObeKTOM 00pamieHHs JJeKAPCTBEHHBIX CPeCTB?

Ilpasunvuolit omeem: Pu3NUECKUE JIMIA, B TOM YHUCIIC HHIUBUYaIbHbIE NPEIIIPUHUMATEIH, U
IOPUANYECKHE JIUIA, OCYLIECTBIISIONINE AEITEIbHOCTD IPU 00paIIeHUN JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

57. KoMy MOryT 0Cyl1eCTBJIATH OPraHU3alUA ONITOBOI TOPTrOBJIH MPOAAKY JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacrsn?

Ilpasunvusvtii omeem:

1) apyrum opraHu3aIusaM ONTOBOM TOPTOBIH JICKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMU;
2) IpOU3BOJUTEISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIs LeJIel TPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB;
3) anTeuHbIM OpraHu3alusIM U BeTepUHAPHBIM allTeUHbIM OpraHU3aLUsIM;
4) Hay4YHO-HUCCIIEIOBATENBCKIUM OPTraHU3alUsAM IS HAy4YHO-HCCIIEI0BATENbCKON PabOThI;
5) UHAMBUTyaJIbHBIM NPEANPUHUMATENSAM, UMEIOIIUM JUIEH3UIO Ha (papMalleBTUYECKYIO
JEATEIbHOCTh I JTULEH3UI0 HA MEIUIIMHCKYIO I€ITeIbHOCTD;
6) opraHu3ausM U WHIUBUTyTbHBIM MPEANPUHUMATENSIM, OCYIIECTBISIIONUM Pa3BelICHUE,
BBIpAIMBaHUE U COJICP)KaHNE KUBOTHBIX (32 UCKITIOYCHUEM MPOJaKU UM (apMalleBTUUECKUX
CyOCTaHIIMI WK UX TIepeIadn ).

58. Kakue Tpe0oBaHUs OTHOCATCS K MAPKHPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX NPeNnapaToB?

Ilpasunwvuolit omeem: JlekapCTBEHHBIE NpenapaThl JODKHBI OBITh HPABUIBHO MapKHUPOBAHBI C
yKa3aHHeM aKTHBHOTO BEIIECTBA, JO3UPOBKH, CIIOCOOA MPUMEHEHHS, CPOKOB TOAHOCTH, TTPEAYTPEKICHUI
U Ipyroi HeoOX0 MO HHPOPMAITUH

59. Kakum 06pa3om ocyIecTB/IsIeTCH KOHTPOJIb 32 PEKJIAMOIi JIeKapCTBEHHbBIX Mpenaparon?

Ilpasunvuelit omeem: Pexkiama JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB KOHTPOJIUPYETCS PEryIUPYIOMIAME
OpraHaMy, KOTOpbIE€ IIPOBEPSIIOT COOTBETCTBUE pEKJIaMbl IIPaBWIaM M TpeOOBaHUSIM, BKIIOYAs
JOCTOBEPHOCTh MH(OPMALIUU U OTCYTCTBHE BBOJSIINX B 30Ty KIICHHE YTBEPKICHHIA.



60. Kakne ocHOBHbIe MepONPHATHA HEOOXOAUMO OCYIIECTBUTH NPH OTKPBITHH AaNTEYHOMH
opraHusanum?

Ilpasunvuwlit omeem: NONYyYNTh JUICH3UIO HAa OCYLICCTBICHUE (DapMaleBTHYCCKON ACATECIBHOCTH B
KaueCcTBE alTeYHOU OpTaHU3aINN; 3aPETUCTPUPOBATHCS B HAJIOTOBBIX OpraHaxX B KAYECTBE IOPUIUYECKOTO
JIUIIa; IPUHATH B MITAT paOOTHUKOB, 00Ia1al0IMX HE00X0AUMOM KBan(uKanuein

61. Kakue TpeGOBaHMSI OTHOCSTCH K YTHIM3AUUH M YHUYTOKEHHI0) TNPOCPOYEHHBIX HIIH
HENPUTOHBIX JIeKAPCTBEHHBIX MPenapaToB?

Ilpasgunvuviit. omeem: YTuauzauuss M YHUYTOXKEGHHE TPOCPOUYCHHBIX WM HETPHUTOJHBIX
JIEKapCTBEHHBIX TPENapaToB JOJKHBI OCYIIECTBISTHCA B COOTBETCTBHHM C MNpPaBWJIAMH W HOpPMAamu,
YCTQHOBJICHHBIMH DPETYJIMPYIOLIMMH OpraHaMH, 4YTOOblI NPENOTBPATUTh HETaTHBHOE BO3IACHCTBHE Ha
OKPY’KaIOIIyI0 CPey B OOLIECTBEHHOE 310POBBE.

62. Yrto Takoe modouHbIe 3P eKThI JJEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB?

Ilpasunvuviit omeem: TloGounbie 3(GEKTBI - 3TO HEXKETATSIbHBIC PEAKIMM Ha TPHMCHEHHE
JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB, KOTOPLIC MOT'YT BO3HHKHYTb IIOMHUMO OXHAACMOI'O TEPAINCBTUYICCKOI'O

a¢dekra.

63. Kakoil JOKYMeHT Heo0X0AMMO IPeIOCTABUTH IPOU3BOAUTENI0 JIEKAPCTBEHHBIX
cpencrB, He mo3aHee 1 d¢eBpansi, B ¢eaepajbHblii OPpraH HCHOJHUTEJIbHON BJIACTH,
OCYILIECTBJISIIOMIUI (PYHKIMH MO0 KOHTPOJIIO M HAA30py B cdepe 31paBoOXpaHeHUs], NMPH
BBO/I¢ B TPAaXKIAHCKHUX O000pPOT JIEKAPCTBEHHBIX MpPenaparoB i MeIHMLIHHCKOI0
npuMeHeHus ?

Ilpagunvnslii omeem: TPOTOKON MCIIBITAHUN MOCTYIHUBILETO B TEUCHHUE TO/Ia B IPaXIaHCKHHA 000pOT
JICKAPCTBCHHOI'O IIpfrapara KOHKPCTHOTO IMMPOU3BOAUTCIIA (Ha OAHY CCPpHI0O KaXXAO0ro TOProBoro
HAaNMEHOBAaHUS C yYETOM JICKAPCTBEHHOW ()OPMBI W TO3WPOBKH), MPOBOIUMBIX aKKPEIUTOBAHHBEIMH B
COOTBETCTBHU C 3aKOHOAATeNLCTBOM Poccuiickoit Denepannu 06 akkpeJUTaNK B HATUOHAILHON CHCTEME
AKKpCAUTAlIUU UCTIBITATCIIbHBIMU J'Ia60paTOpI/I${MI/I (I_ICHTpaMI/I).

64. Kakue Tpe0oBaHHsI OTHOCATCS K MePCOHATY, padoTaiomemy B hapmaieBTHUecKoii cepe?

Ilpasunvuviit omeem: Ilepconan, paboTarommii B (apmaneBTHUECKOil cdepe, JODKEH HMETbh
COOTBETCTBYIOIIYIO KBaJU(HUKALMIO U 00pa3zoBaHUE, MPOXOJUTH MEPUOJMUYECKYIO MEPEMOATOTOBKY H
o0y4eHue, a Takxke coOMoaaTh ITHYECKUE HOPMBI U IIPAaBUIa IOBEACHHUSL.

65. Kakum odpa3om papmaneBTHYECKAs AeATEILHOCTH CIIOCOGCTBYET 001IECTBEHHOMY 3/10pPOBbIO?

Ilpasunvnoiit omeem: PapManeBTHUYECKas IEATEIBHOCTh CIIOCOOCTBYET OOIIECTBEHHOMY
3JI0POBBIO Yepe3 00ecIeyeHre JOCTYITHOCTH KayeCTBEHHBIX JICKapCTBEHHBIX MIPENapaToB,
KOHTPOJIb U IIPEAOTBPANICHUC HEKCIIATCIIbHBIX peaKHHﬁ, KOHCYJIbTUPOBAHUC MMAITUCHTOB 1
NpoBeIeHUE MPOYUITAKTUIECKIX TIPOTPAMM.

66. XpaHeHI/Iﬂ HAPKOTHYECCKHUX JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB, ICUXOTPOMMHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB
OCyHIECTBJISACTCH B COOTBETCTBUMU C

IpaBuibHbli oTBeT: OeiepanbHbIM 3aKOHOM "O0 00paleHUH JIEKaAPCTBEHHBIX CPEICTB" OT
12.04.2010 N 61-®3. ®enepanbHbM 3aK0OHOM O HAPKOTHYECKUX CPEICTBAX U IICUXOTPOIHBIX
BemtecTBax" oT 08.01.1998 Ne 3-®3



67. Hapsiny ¢ JlekapCTBEHHBIMH NpenapaTaMu anTeyHble OPraHu3aluu, MHANBUAYAIbHbIE
NpeINpuHUMATEIHM, HMeKIIHe JHLIEeH3HI0 Ha (apManeBTHYECKYI0 JeATEJIbHOCTD,
HMEIOT NIPaBo NpuodperaTh M NPOJABATH

HpaBPlJIbeIﬁ OTBET: MCOAUIIMHCKHUEC U3ACIIHNA, I[e3I/IH(bI/II_[I/Ipy10H_II/Ie CpeaACTBa, IPCAMCTHI 1
cpcacTBa JINIHOM TUTUCHBI, ITOCYAY AJId MCAULIUMHCKUX ueneﬁ, npeaMeThl 1 CPpCACTBA,
MpCAHAa3HAYCHHLIC AJIA yXOa 3a 6OJ'IBHI)IMI/I, HOBOPOXIACHHBIMU U ACTbMH, OYKOBYIO OIITUKY U
CpeacTBa yxoa 3a HCFI, MHHCPAJIBbHBIC BOABI, TPOAYKTBI JIG‘-I66HOI‘O, JCTCKOI'O U JUCTHYCCKOT'O
IIUTaHus, OMOJIOrMYECKN aKTUBHBIE ,I[O63BKI/I, Hap(bI-OMepHBIC N KOCMCTHUYCCKUC CPCACTBA,
MCIUIIMHCKUC U CAHUTAPHO-IIPOCBCTHUTCIILHBIC IIEYATHBIC U3JaHUA, TPCAHA3HAYCHHBIC IJId
ImpoIraradaibl 310PpOBOIO o6pa3a KH3HHU.

68. Kak o0ecneunBaeTcsi XxpaHeHHe JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB B anTeke?

Ilpasunvuvlit omeem: JlekapCTBeHHBIC MNpEMapaThl JOJDKHBI OBITH XPAHEHBI B COOTBETCTBHU C
TpeOOBaHHUSMH, YKAa3aHHBIMH B WHCTPYKIMH Mpou3BoautTeis. OHM JOJDKHBI OBITH 3alllMINEHBI OT
BO3/ICMCTBHUS BJard, CBeTa M TEMIIEPAaTypHBIX KOJIeOaHuUH.

69. Kakue Mepbl npeInpuHUMAOTCH 115 o0ecriedeHus1 0€30IACHOCTH U Ka4eCTBA JeKAPCTBEHHbIX
npenaparoB B anTeke?

Ilpasunvuviit omeem: NPOM3BOIATCA BCE BHMIBl KOHTPOJIS - INPUEMOYHBIH, MHMCHMEHHBIH,
OpTaHOJIENITHUECKUH, KOHTPOJb MpH OTHycKe. Takke KOHTPOJIHMPYETCs COOMIOACHUE MPaBUII XPaHEHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB — TEMIICPATYPHBIA PEXKUM, BIAKHOCTb.

70. Kakue MeTOABI yIPABJICHUSI KA4e€CTBOM MCIIOJIL3YIOTCH B GapManeBTHYECKOM oTpacan?

Ilpasunvusvlit omeem: VICronb3yrOTCSs METOIbl YIPABIEHUsS KAa4eCTBOM, TaKHE KaK KOHTPOJb
Ka4ueCTBa MpPOAYKIHH, YIIPABJICHUC ITPOLECCAMH, CUCTCMbI CepTI/I(l)I/IKaIII/II/I M CTaHJapTHU3aluu, a
TAKXE CUCTCMbI YIIPABJICHUSA PUCKAMMU.

71. C y4éTOoM KaKkuxX ()aKTOPOB JIeKAPCTBEHHbIE CPeICTBA PA3MEIIAI0TCS B IOMEIIeHUsIX
AJIsl XpaHeHud ?

Ilpasunvnolii omeem: (HU3NKO-XUMHUECKUE CBOMCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;
(apMakosoruuecKkue Tpymnns! (JUIs anTeYHbIX U MEAUIIMHCKUX OpraHU3aluii); criocoObl
MIpUMEHEHU (BHYTpEHHEE, HAPYKHOE); arperaTHoe CoCTossHNE (hapMalleBTUUECKUX
cyOcTaHIuii (KuJKue, Chlllydne, raao00pa3Hbie).

72. Kakne ()yHKIMH MOKET OCYLIeCTBJIATh ANTeYHbINH KHOCK?

Ilpasunsnuiii omeem: Peanuszanys HaCEICHUIO TOTOBBIX JIGKAPCTBEHHBIX MpENapaToB 63
penenTa Bpaya; peanusalysi JeKapcTBEHHOIO PACTUTEIBHOTO ChIPhs B 3aBOJICKOI YIIaKOBKE;
IPEeI0CTaBICHUE HACEIEHUIO HH(POPMAIIUH 110 UCTIOJIb30BAHUIO U XPAHEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB; OKa3aHUe MePBOM MEAUIIMHCKONW MOMOIIIH.

73. Kakue 3HaHus B 00/1aCTH MAPKETHHIa HEOOXOAUMBI /IJIsi TOTOBHOCTHU K OPraHu3alun
dapmaneBTHUYECKOMH 1eATEIBLHOCTH?

Ilpasunvuoiit omeem: HeoOXoaMbl 3HAHUS O PIHKE, KOHKYPEHTHBIX PEUMYIIECTBAX,
CTpaTeTUsIX MPOJBWKCHUS U PEKIaMbl JICKapCTB.



74. Kak ocymiecTBJisieTcsi KOHTPOJIb Ka4ecTBa JIeKApCTB?

Ilpasunvuwiit omeem: KoHTpOIb KauecTBa JIEKAPCTB OCYIIECTBIISIETCS HA BCEX dTanax
oOpallieHus, HaUMHas OT MIPOU3BOJICTBA /10 peanu3anuu. OH BKIIIOYAeT B ce0sl IPOBEPKY
COOTBETCTBUS CTaHJIapTaM KauecTBa M 0€30IaCHOCTH.

75. Kak ocymecTBJ/sieTcsl NpeIMeTHO-KOJIUYeCTBEHHbIH YUeT JIeKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB
AJIS1 MeIMIIHHCKOI0 NPUMEeHeHUs1 B anTe4YHoil opranuzauuu?

Ilpasunvuviii omeem: IlyTeMm peructpanuy JOOBIX CBA3aHHBIX ¢ UX OOpAaIEHUEM Olepaluii,
IPU KOTOPBIX U3MEHSETCS MX KOJMYECTBO U (WJIM) COCTOSIHUE, B CIIELUAIBHBIX JKypHAJIaX ydeTra
oTiepaluni, CBA3aHHBIX C 0OpaleHHEeM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB A1 MEUIIMHCKOTO
IPUMEHEHUS.

76. Kakune Buabl papManeBTHYECCKOH NeATEJbHOCTH CYyIIECTBYIOT?

Ilpasunvnwiit omeem: OCHOBHBIE BUJIbI (PapMaIleBTUUECKON AESITEIbHOCTH BKIIIOYAIOT ONTOBYIO
Y PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU MperapaTaMu.

77. Uto Takoe perucTpanus JeKapCcTBeHHbIX CpecTB?

Hpaﬁuﬂbﬂblﬁ omeem: Pel"I/ICTpaI_II/Iﬂ JICKApPCTBEHHLBIX CPCACTB - 3TO IMPOLECC IMMOJIYUCHUA
O(I)I/II_II/IaJ'ILHOFO paspC€iCcHuA Ha pCaIn3alriO JICKAPCTBCHHOI'O CPpCACTBA Ha PBIHKC.

78. Kakue Tpe0OBaHUS K YIIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPeaCcTB?

Ilpasunvuslii omeem: YakoBKa JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB OJDKHA 00CCIIEYMBATh COXPAHHOCTb
1 0€30IMMaCHOCTh MPOYKIIUH, 3aIIUIIATh OT BO3ACHCTBUS BHEITHEH cpeibl M 00eCcTIeunBaTh
yI00CTBO UCTIOJIB30BaHUSI.

79. UTo Takoe JieKapCTBeHHbIE NpenaparTbi?

Ilpagunvuwiit omeem: JlexapcTBEeHHbIE MPENapaThl — JIEKaApCTBEHHBIE CPEICTBA B BUJIE
JIEKapCTBEHHBIX (OPM, IPUMEHAEMbIE TSI MPODUIAKTUKY, TUATHOCTUKH, JICUCHHS 3a00JIeBaHMS,
peadbunuTanuu, Ui COXpaHeHUs], IPeI0TBPALLEHUS I IpephIBaHUs OEPEMEHHOCTH

80. U3 yero nmoJiyueHsl JJeKapcTBeHHbIE NpenapaTbl?

Hpasuﬂbﬂblﬁ omeem: OHHU MOr'yT OBITE IMOJIYYCHBI U3 PACTHUTCIIbHBIX, )KUBOTHBIX U
CHHTCTUYCCKHUX HCTOYHHUKOB, 4 TAKXKXEC U3 KOM6I/IHaI_II/II/I OTUX UCTOYHHUKOB.

81. K10 Mo:xeT ocyniecTBJIATH (papMaleBTUHYECKYI0 1eATeJIbHOCTD?

Ilpasunvuslit omeem: OpraHu3aluu OITOBOU TOPrOBIIH JICKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMY,
AIllITCUYHBbIC OpraHrU3ali, BETCPUHAPHLIC alITCYHLIC OpraHu3alun, MHAUBHUIYaJIbHbIC
npeaAnpruHUMaTe/Iii, UMCIOIIUMU JIMLICH3UTIO HAa (bapMaueBTqucxon JACATCIIbHOCTD,
MCIUIMHCKUEC OpTraHru3ali, UMCIOIUMHA JIMICH3UIO HAa (bapMaHeBTquCKYIO ACATCIIbHOCTDh, U UX
000CO0IEeHHbIE TTOAPA3ICTICHHUS.

82. Kakue Mepbl MOTYT OBITH IPUHATHI B OTHOIIeHHH (hapMalleBTUYECKOH OPpraHu3aluu,
Hapywmamwuei ycja0Bus JuueH3umn?



Ilpasunvuoviii omeem: B oTHOIIEHNY (papMalleBTUUECKON OpraHu3aluy, HapyIIaomei yeIoBus
JIMLIEH3UHU, MOTYT OBITh IPUHSTHI MEPHI, TAKKE KaK MITPadbl, MPUOCTAHOBICHUE S TEIHHOCTH,
OT3bIB JIMIOCH3UU U AP.

83. Kakue BH/ABI aNTeYHBIX OPraHU3alui CylmecTBYOT?

Hpaﬁuﬂbliblﬁ omeem: OCHOBHEBIE BUJBI alITCYHBIX opraHmauHﬁ BKIIIOYArOT aIlITCKH, alITCYHBIC
ITYHKTBI, allTCYHBIC KHUOCKH.

84. Uto Takoe anTeyHass OpraHu3anusa?

Ilpasunvuslit omeem: 5To opraHu3alys, CTpyKTYpHOE MoIpa3iesieHne MeIULUHCKON
OpraHMU3aIliH, OCYIIECTBIIAIONINE POSHUYHYIO TOPTOBIIIO IEKAPCTBEHHBIMU TperapaTaMu, B TOM
YHCcIie AUCTAaHIIMOHHBIM CTIOCO0O0M, XpaHEHHUE, MTEPEBO3KY, H3TOTOBICHUE U OTITYyCK
JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB AJII MEIULIMHCKOTO IPUMEHEHUSI.

85. YUrto Takoe penentypHbie u 0e3penenTypHbIe JIEKAPCTBEHHbIE Npenaparbl?

Ilpasunvusiit omeem: PenienTypHbIe JIEKapCTBEHHBIE MPENapaThl BHITYCKAKTCS TOIBKO M0
penenTy Bpada, a 0e3perenTypHble MOKHO KYITUTh B aliTeke 0e3 perenTa.

86. MoryT Jin JiekapcTBeHHbIe NpenapaTbl B3aUMO/1eliCTBOBATh € IPYTHMH JieKapcTBaMu?

Ilpasunsnoiii omeem: Jla, 1eKapCTBEHHBIC MTPETIApPaThl MOTYT B3aUMOJICHICTBOBATH C APYTHMH
JIEKapCTBAMM, YTO MOXKET IPUBECTHU K MOOOYHBIM 3P deKTaM Wi CHIKEHUIO 3P HEKTHBHOCTH
JICYCHHSI.

87. Uto aenartp, ecjii BOSHUKJIH M000YHBbIE 3(P(PeKThI OT JIeKAPCTBEHHbIX NPenaparoB?

Ilpasunvusiit omeem: Crenyet oOpaTUThCA K Bpady JJi1 KOPPEKTUPOBKY JICUCHHUS U
odopmienus HexenarenpbHol peakiuu (Ipu HEOOXOIUMOCTH)

88. Kak o0ecnieuuts 3¢ peKTUBHBII MOHUTOPHHT Ka4eCTBA JeKAPCTBEHHbIX CPeICcTB?

IIpasunvnbiii omeem: IT0 KOHTPOJIb KAa4eCTBA HA BCEX dTaIax 0OpaIleHus JICKapCTBEHHOTO
CpencTBa.

89. Kakosa poJib MApKHPOBKH H YNIAKOBKH MPH OpraHu3anuu ¢papmManeBTHYECKOi
AesITeJJbHOCTH?

Ilpaeunvnwlit omeem: MapKkupoBKa U yIIaKOBKa 00€CIIeYHBAOT 0€30MaCHOCTh U UACHTH(DUKAIIUIO
MPOAYKIUU, HTHPOPMHUPYIOT MOTPEOUTEINS O XapaKTEPUCTUKAX U MTPABUIIAX UCTIOIb30BAHMS.
90. Kakue Mepbl NpeanpUHUMAIOTCS 1151 IPEI0TBPAIEHHs OIMOOK NPH BbIJave JeKapCTB B
anrexke?

Ilpasunvnwiit omeem: B anrtexe NPUMEHSFOTCS CUCTEMBbI IBOMHOW MPOBEPKH MPHU BbIAYE JEKAPCTB, a
TaKKe UCIIOIB3YIOTCA KOMITBIOTEPHBIE TPOTPAMMBI U DJIEKTPOHHBIE PELENTHI TSI MUHUMH3AINN PUCKA
OILIHOOK.

91. KakuM 00pa3oM MOKHO MOBBICUTH FOTOBHOCTH OPTraHU3aNNu K hapManeBTHYECKOI
IeATeJbLHOCTH?

Ilpasunvuslit omeéem: D10 BHEAPEHUE COBPEMEHHBIX TEXHOJOTUH, 00yUeHHe MepcoHaa,
yIIy4dIlleHUE CTaHJapTOB Ka4ecTBa, KOHTPOJIb BBIITOJHEHUSI HOPMATUBHBIX TPEOOBAHUM



92. Yo TaKkoe OTHOLIEHHE PUCKA K M0JIb3e JIeKAPCTBEHHbIX Npenaparos?

Ilpasunvuwiit omeem: OTHOILIEHNE PUCKA K M0JIb3€ JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB - 3TO
CpaBHEHME MOTEHIIUAJIbHBIX PUCKOB OOOUYHBIX 3 (EKTOB Ipernapara ¢ ero nojb30i B JICUCHUH
3a00JeBaHNs WIN 00JIETY€HUH CUMIITOMOB.

93. Yto Takoe 3(p(peKTUBHOCTD JIeKAPCTBEHHBIX NpenapaTos?

Ilpasunvusiit omeéem: DPHEKTUBHOCTH IEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB - 3TO XapaKTEPUCTHKA
CTEINEHU MOJIOKUTEIBHOTO BIMSHUS JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapara Ha TeYEHUeE,
MIPOAOIDKUTEIHHOCTH 3a00JI€BaHHS WIIM €T0 MPeI0TBpallleHUe, PeadMINTaLNIO, HA COXPaHEHHE,
IPEIOTBPALICHUE UM NIPEPHIBAHUE OEPEMEHHOCTH.

97. Kakoii 3¢dext MoxKeT ObITh JOCTUTHYT HJIaroAapsi NPOBeIeHUIO MEPONPHUSITHI 1151
FOTOBHOCTH K OpraHu3anuu (papmManeBTHYECKOMH AesATeTbHOCTH?

Ilpasunvnwiit omeem: TloBbilieHUE KauecTBa pabOThI, yay4lleHHe 0€30MaCHOCTH, CHUKCHUE PUCKOB
1 omMOOK, YBEIHMUEHUE TOBEPHUS KIIMEHTOB.

98. Kak MOKHO OLIeHHTH Pe3yJbTATHBHOCTH NPOBeeHHBIX MEPONPHUSTHI /IJIs1 TOTOBHOCTH K
opranusanuy GpapManeBTHYeCKON eI TeJbHOCTH?

Ilpasunvuoiit omeem: Yepes aHaaM3 KIIOYEBBIX MMOKazaTeael 3Q(HEKTUBHOCTH, OOPATHYIO CBSI3b OT
KJIMEHTOB M COTPYIHUKOB, CPAaBHEHHE C YCTAHOBJICHHBIMH LIETSIMH U CTaHIApTaMHU.

99. Kakum 00pa3oM MOKHO ONITHMH3MPOBATH MPoOLECChl PadoThl B (hapManeBTHYECKOI
opraHusauuu?

Ilpasunvuviit omeem: AproMaTH3anys ONEpaLUi, ONTUMH3ALKS PAOOYHUX IIPOIIECCOB, BHEPEHUE
CHCTEM yueTa U KOHTPOJIS.

100 AnTeyHble OpraHu3aluy, HHAMBUAYATbHbIE NPeINPUHUMATETU, HUMeIolHe JHIeH3HI0 HA
(papmaneBTHYECKYIO 1eSITEILHOCTD, 00513aHbI 00ecieYnBaTh yrBep:kaeHHbIH [IpaBuTenbcTBOM
Poccuiickoii @enepauuu u GopMupyeMblil B YCTAHOBJICHHOM MM MNopsaKe

Ilpasunvholit omeem: MUHUMAIBHBIA ACCOPTHUMEHT JICKAPCTBECHHBIX MPENapaToB, HEOOXOAUMBIX IS
OKa3aHUsI MEIUIIMHCKOW TTOMOIIIH.

KPUTEPHUMU oneHuBaHNA KOMIIETEHIIMIA U IIKAJbI OLIEHKH
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3HAHUSI [IPU PEIIEHUH
3alaHuH, OTCYTCTBUE

YMEHUI U HABBIKOB K
peleHnI0 y4eOHbIX

YMEHUI U HABBIKOB
MIPH pPEIIECHUH

Ounenka Ounenka Onenka «xopoo» OneHka «0TIMYHO»
«HEyI0BJIEeTBOPHUTEJbHO» «YHAOBJIETBOPUTEIbHO) (3auTeHo) (3a4TeHo) uiam
(He 32a4TEeHO0) WK (3a4TeHO) WU HJIH JOCTATOYHBIH BBICOKHMIi YPOBEHb
OTCYTCTBHE YIAOBJIeTBOPUTEIbHBIN YPOBeHb OCBOEHUS
copmupoBaHHOCTH (moporoshblii) OCBOCHMS KOMIIETeHIUH
KOMIIeTeHIIMH YPOBEHb OCBOEHHA KOMIIeTeHIIN !

KOMIETeHIUH
HecniocoOHOCTB OO0yuaromuiics OO0yuaromuiics OOyyaromuiics
oOydatomerocs JIEMOHCTPUPYET JEMOHCTPHUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOATEINBHO CaMOCTOSTEILHOCTE B CaMOCTOSTEIILHOE CIOCOOHOCTD K
MIPOAEMOHCTPUPOBATH MIPUMCHEHUU 3HAHUH, MPUMEHEHUE 3HAHUHN, | MOITHOU

CaMOCTOSITEIBHOCTH B
BBIOOpE criocoba

CaMOCTOSITEILHOCTH B 3a/1aHU B MTOJIHOM 3a/IaHUH, perieHus
NPUMEHEHUU YMEHUM. COOTBETCTBHH C AHAJIOTUYHBIX HECTaHIAPTHBIX
OtcyTcTBHE 00pa31oM, TaHHBEIM obpasimam, 9To 3aJIaHAH B paMKax
MOATBCPIKACHUA HAJINIUA mpernogaBaTejicm, 1o IMMOATBECPIKAACT JUCHUIIIINHBI C
c(hopMUpOBaHHOCTH 3a/1aHUsIM, PELICHHE HaJIu4ue HCIIOJIb30BAaHUEM
KOMIIETEHIIUU KOTOPBIX OBLIO chopMHUpOBaHHOM 3HAHUN, YMEHUN U
CBHJICTEIBCTBYET 00 TOKa3aHo KOMITETEHITUH Ha HAaBBIKOB,
OTpULIATEIBHBIX MIPENoIaBaTeseM, 00J1e€ BEICOKOM MOJIyYCHHBIX KaK B
pe3yibTaTax OCBOCHHUS CJIelyeT CUUTATh, UTO ypoBHe. Hanuuue X0J1€ OCBOCHHUS
y4eOHON AUCIIUTUINHE KOMIICTCHIIUS TaKOW KOMIIETESHIINH JTAaHHOM JUCIUATLINHEI,
chopMupoBaHa Ha Ha JOCTaTOYHOM TaK U CMEKHBIX
YIOBIIETBOPUTEIBHOM YPOBHE JUCUUIUINH, CIEAYET
YPOBHE. CBUCTEIBCTBYET 00 | CUHMTATh
YCTOMUYUBO KOMIIETEHLIUIO
3aKpEIICHHOM chopMUpOBaHHON Ha
NPAKTUYECKOM BBICOKOM YPOBHE.
HaBBbIKC
Kpumepuu ouenueanua mecmogozo KOHmposa:
IPOLCHT IPaBUJIbHBIX OTBETOB OTMETKH
91-100 OTJINYHO
81-90 XOpOIIIO
70-80 YIOBIIETBOPUTEIHHO
Menee 70 HEYIOBJICTBOPUTEIHHO

HpI/I OIICHHMBAaHHUN 3a£[aHI/Iﬁ C BLI60pOM HECKOJIbKUX MMPAaBUIIbHBIX OTBETOB JOITYCKACTCA O/THA OIIMOKA.

Kpumepuu ouenueanusa cobecedosanus:

Jeckpunropsl
yYMeHHE 00bSICHATH JIOTHYHOCTD B
OTMeTKa (mpeacTaBJIATh) MOCJIeI0BATEIbHOCTD
NMPOYHOCTH 3HAHUMI CYLIHOCTH SIBJICHMH, oTBETAa
NMPOIECCOB, 1eJaTh
BBIBOJIbI
OTJINYHO MPOYHOCTH 3HAHUH, 3HAHUE BBICOKOE YMEHUE BBICOKAsI JIOTUYHOCTh M

OCHOBHBIX IIPOLIECCOB
U3y4aeMOU MpeAMETHON
00J1aCTH, OTBET OTIMYACTCS

OOBSCHSTH CYITHOCTb,
SIBJIEHUU, TTPOIIECCOB,
COOBITHUH, JICNIaTh BHIBOIBI

TIOCIICA0BATCIIBHOCTD
OTBETa




IyOMHOM U TIOJTHOTOM
PACKPBITHUS TEMBI;

u 00001IeHHs, TaBaTh
apryMEHTHPOBAHHBIC

BIIa/ICHUEM OTBETHI, TPUBOTUTH
TCPMUHOJIOTMYCCKUM IIPUMEPLI
anmnapaToM; JOTUYHOCTHIO U
MTOCIIEI0BATEIEHOCTHIO
oTBeTa
XOopouro MIPOYHBbIC 3HAHUA OCHOBHBIX YMCHUEC 06’I)$ICHSITI) JJOTHYHOCTH U
MIPOLIECCOB U3y4aeMOH CYIIHOCTb, SIBJICHUH, MOCJIEI0BATENbHOCTh
TpeaAMETHON 00J1acTH, MIPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETA
OTJIMYAETCS TITyOMHOM U JIeJIaTh BBIBOJEI U
MIOJIHOTOM PaCKPBITHS TeMbI, | 0000IICHHMS, 1aBaTh
BIIa/ICHUE apryMeHTHPOBaHHbBIE
TECPMUHOJIOTUYCCKUM OTBEThI, IPUBOANTDH
anmaparom; cBOOOJHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BJIaJICHUE MOHOJIOTHYECKON | JOIMyCKaeTcs OJHa - IBE
pedblo, OJTHAKO JIOMYCKAETCSI | HETOYHOCTH B OTBETE
OJlHA - JIB€ HETOUYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIE YAOBJIETBOPHUTEIHHOE Y/IOBJIETBOPHUTENbHAS
BbHO 3HaHHWA IPpOUECCOB YMCEHUE 1aBaTb JJOTUYHOCTH U
HU3y4aeMOU NpeIMETHOMU apryMeHTUPOBaHHbLIE [IOCJIEI0BATEIILHOCTD
o0JacTu, OTBET, OTBETHI U TPUBOIUTH oTBeTa
OTJIMYAIOIUHCA MIPUMEpHI;
HEIOCTAaTOYHOW TTIyOHMHOW U | yIOBJIETBOPUTEIHHO
MTOJIHOTOM PaCKPBITHS TEMBI, | COPMHUPOBAHHBIE
3HaHHWEM OCHOBHBIX HaBBIKU aHAIHA3a
BOTIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUI1, TTPOIIECCOB.
Jlomyckaercs HECKOJIBKO JomyckaeTcs HeCKOIbKO
OmMOOK B COJIEPIKAHUH OIINOOK B COJIEPIKaHUU
oTBeTa OTBeTa
HEYJOBJIETBOPUT | ciaboe 3HaHHE U3ydaeMon HEyMEHUE /1aBaTh OTCYTCTBHUE
1352 (6) IpeIMETHON 00JacTH, apryMEHTHUPOBaHHbIE JIOTUYHOCTHU U
HermyOoKoe pacKphITHe OTBETHI MTOCIIEA0BATENIEHOCTH
TEMBI; cl1aboe 3HaHUE OTBETa
OCHOBHBIX BOIIPOCOB T€OPHH,
ci1abble HAaBBIKH aHAIH3a
SIBJIEHUH, TTPOIIECCOB.
JlomyckaroTcst Cepbe3HBIE
OIIMOKH B COJICPIKaHUU
oTBeTa
Kpumepuu oyenusanua cumyayuonHsix 3a0au:
Jeckpunrtopsbl
OTMeTKa S aHaJINn3 HABBIKHA npodeccuoHaIbLHOE
CUTYyaIUH peleHust MBILLJIEHH e
npoodJieMbl
CUTYAUMHU
OTJIMYHO MOJIHOE BBICOKAS BBICOKAS BHICOKUH YPOBEHB
[MOHUMaHUE CIIOCOOHOCTH CIIOCOOHOCTH MpohecCHOHANBHOTO
mpobiemsl. Bee AHAIM3UPOBATH  [BEIOPATH METON MBIIILTCHUS
TpeOoBaHMs, CUTYaIHUIo, peLeHus
MPEIbABISIEMBIC K |[IEJIaTh BBIBOABI  [IPOOJIEMEI,
BaJIaHMIO, BEpEHHBIE




IBBITIOJTHCHBI

IHABBIKW PCIICHUA

CUTyaIuu
XOPOIIIO MOJTHOE CIOCOOHOCTH CIIOCOOHOCTH IMOCTaTOYHBIN YPOBEHB
MOHUMaHNE AHATM3UPOBATh  [BEIOPATH METOJ MpogecCHOHAITBEHOTO
mpobiemsl. Bee CUTYyalulo, petenus MBITILICHHS.
TpeOoBaHMS, enaTh BBIBOJBI  [TPOOJIEMEI JlonyckaeTcst 0/JJHa-/IBe
MPEabsBISEMbIC K YBEpCHHBIC HETOYHOCTH B OTBETE
BaJaHuIo, HABBIKH PEIICHUS
BBIMOJTHEHBI CUTyaIuu
YIOBIECTBOPUTEN [4ACTUYHOE Y TIOBJICTBOPUTEIH [yOBJICTBOPUTENBH |[TOCTATOYHBIA YPOBEHB
BHO MOHNMaHNE Hast CIIOCOOHOCTD  |[bI€ HABBIKU mpoheCCHOHATBHOTO
MpoOIEeMEL. AHAJTM3UPOBATh  [PEILCHHUS MBITIICHHS.
BonbIIMHCTBO CUTYaIIHUIO, CUTYyaIuHy, Jlonyckaetcs Oonee
TpeOOoBaHHMH, IenaTh BBIBOJBI  [CJIOXKHOCTH C NMBYX HETOYHOCTEH B
MPEIbSBISIEMBIX K BEIOOPOM MeToJa  [0TBeTe JIMOO OINOKa B
BaJaHuIo, pELICHNUS 3a1a4d  [IOCIIeI0BATEIbHOCTH
BBITTOJTHEHBI penieHus
HEYJOBJICTBOPUT HEMIOHUMaHHE HU3Kas HEOCTATOYHBIC OTCYTCTBYET
€JIbHO MpoOIEeMEL. CIIOCOOHOCTD HABBIKH PEILICHUS
MHuorue AHATU3UPOBATh  |CUTYAI[HH
TpeOOBaHMUS, CHUTYaIIIIOo

MPEIbSABISIEMBIC K
BaJaHHIO, HE
BBITIOJTHEHEBI. Het
otBera. He 0110
[OTIBITKH PEIIUTh

Bagady




