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MMACIIOPT ®OHJIA OIEHOYHbLIX CPEJACTB 151 TEKYIIETO KOHTPO.JISA U IPOMEXYTOYHOM ATTECTAILIUHA

OPTAHM3ALIUA PAPMAINEBTUYECKUX TEXHOJIOI'MYECKHUX ITPOUECCOB

MO JUCUMUILINHE

OCHOBHOM MpodeccHOHATBHON 00pa30BaTeIbHON POrPaMMBI BBICIIETO0 00pa30BaHus - IPOTPaAMMBbI OPIUHATYPHI
no crneruanbHocTr 33.08.02 Ynpasnenue v 5KoHOMHUKA dapMaIuu

Ko HaMMCHOBAaHHEC
Ne KoHTtponupyemsle pa3ieinsl JUCHUILINHBL WNHpexkc KOHTponupyeMon OneHouHble CpeCTBa Crioco6 KoHTpOIIs
KOMITETCHITMH (M €€ YaCcTH )
HalMEHOBaHUE
1. | CoBpemMeHHOE COCTOSTHUE U TEHCHIINU VYK-1, IIK-1, TIK-2, TIK-3, | YcTHbIii onpoc (BOIPOCk) TEeKYILHUI
pa3BuTHs (HapMareBTHICCKON TEXHOJIOTUN [1K-7, TIK-9 TecToBbIl KOHTPOJIb
CuTyalliOHHBIE 331241
2. | MexayHapoIHbIe CTaHIaPTHI, VYK-1, IIK-1, TIK-2, [1K-3, | YcTHBIi onpoc (BOIPOCH) TEKYIIUN
o0ecreynBaroIue KaueCTBO JEKapCTBEHHBIX I1K-7, IIK-9 TecToBbII KOHTPOJIb
cpencTB (MpaBuiia HaAJIekKaIIeH J1abopaTopHOi, CuryanmoHHbIC 337241
KJIMHUYECKOH, POU3BOACTBEHHON U
dapmaneBTrnueckoit npaktuku - GLP, GCP,
GMP u GPP)
3. | F'ocynapcTBeHHOE HOPMUPOBAHHE VYK-1, IIK-1, TIK-2, [1K-3, | YcTHBIi onpoc (BOIPOCH) TeKYIIUN
MIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB I1K-7, IIK-9 TecToBbII KOHTPOJIb
CurtyanmoHHbIC 337291
AJNTOpUTMBI IPAKTUYECKUX
HaBBIKOB
4 | OpraHu3anus NpoU3BOJCTBEHHOTO Ipolecca VK-1, IIK-1, [IK-2, T1K-3, | YcTHBIH onpoc (BOIPOCHI) TEKYIINN
JIEKapCTBEHHBIX (HOpM [TK-7, TIK-9 TecToBbIl KOHTPOJIb
CuTyallOHHBIE 331241
5. | Banunanus. Banunanus TeXHOIOIHYECKUX VYK-1, IIK-1, TIK-2, T1K-3, | YcTHBI onpoc (BOPOCH) TEeKYIIUN
MPOLECCOB, TOKYMEHTALIUH, [IOMEILICHUH, [TK-7, TIK-9 TecToBbI KOHTPOJIb
YITAKOBKH CuTyallMOHHBIE 33]1a4H
6. | Cucrema KOHTPOJIS KauecTBa U 6€30MaCHOCTH VK-1, IIK-1, TIK-7, [TIK-9 | YcrHblit onpoc (BOIpock!) TEKYILINN

JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB U

TecToBbI KOHTPOJIb




napadapmaneBTuueckoi nmpoaykuuu. [opsmox
CepTH(UKAIMU U ISKIapUPOBAHHS

CuryannoHHBbIC 337291

AJII‘OpI/ITMLI MPAKTUYCCKUX

HABBIKOB
7. | IlepcieKTUBBI U TEHACHIIUH Pa3BUTUS VYK-1, IIK-3, TIK-7, I[IK-9 | YcrHblit onipoc (BOmpock) TEKYILIUN
COBPEMEHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX (hOpM TecToBbIi KOHTPOJIB
CurtyanmoHHbI€ 337241
8. | CoBpeMeHHBIC OMOTEXHOJIOTHYECKUE YK-1, TIK-3, TIK-7, TIK-9 YcTHBII onpoc (BOMPOCHI) TEeKYIIUH
JIEKapCTBEHHBIE cpeicTBa. HaHOTEXHOIOTMH B TecToBbIl KOHTPOJIb
cCOBpeMeHHOM (papmaruu CuTyallMOHHBIE 33]1a4H
9. | l'ocymapcTBeHHas! perucTpanus VYK-1, IIK-1, TIK-3, [IK-7, | - YcTHBII onpoc (BOPOCH) TEKYIUN
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB I1K-9 TecToBbIi KOHTPOIB
CuryanmoHHbIe 337241
ANTOPUTMBI MTPAKTUYECKUX
HABBIKOB
KonTponb VK-1, I1K-1, T1K-2, T1K-3, SK3aMEHAIMOHHLIE OUIIETHI IIPOMEKYTOUHAs aTTECTALMS
I1K-7, T1K-9 (BoIpocChl, Keiic-3a/1aHus)
TPEBOBAHMUS K PE3YJIBTATAM OCBOEHUSA JUCIUIIJIIMHBI
OPITAHU3AIINA PAPMAINEBTUYECKUX TEXHOJIO'MYECKHUX IMTPOLHECCOB
No WNHaekc koMIIETEHIINN U €€ Heckpuntopsl
COJIep)KaHue (B pe3ynpTaTe N3y4eHUS TUCITUTUIMHBI OPJIUHATOP JOIDKEH)
3HaTh YMETH BJIaACTh
1. VK-1 - 3aKOHbI 1 UHBIC HOPMATHBHBIC - AHAJIM3UPOBATH U - [IppeMaMi UCII0JIb30BAHUS

I'oToBHOCTH K aOCTpakTHOMY
MBIIIIEHHUIO, aHAIIN3Y, CHHTE3Y

paBoBbIe akThl Pocculiickoit
®denepanuu, 1o BOIpocam
po(hecCHOHaIbHOTO 00Pa30BaHuUs U
BOIIPOCAaM OKa3aHUs
(hapMmareBTHIECKOM TTOMOIIIH;
-METO/Ibl CPABHUTEIBLHOTO aHANIN3a U
KPUTUYECKOHN OLICHKH HOPM IIpaBa B
obnactu dapmarum;

- 001IIMe PUHIIMITBI 1
3aKOHOMEPHOCTH TUJAKTUKH,

CUCTEMATHU3NPOBATbL HOPMATUBHO-
MIpaBOBbLIC AKTEI B COOTBETCTBUU CO
cdepaMu uX MPUMEHEHHS B
podecCHOHAIBHON IEATEIbHOCTH;

- ACTIOJIb30BaTh B IPO(ECCHOHATBHOMN
JICSITEIIBHOCTH PECYPChl HHTEPHETA;

- aHAJTU3UPOBATH COBPEMEHHBIC
(hapMmarieBTHIECKHE KOHIICIIIINY,

- peasM30BbIBATL MPHHIIUIIBI 1
3aKOHOMEPHOCTH B KOHKPETHBIX BHJIAX

HOPMAaTHBHO-IIPAaBOBLIX AaKTOB B
COOTBETCTBHH CO cpepamu ux
NPUMEHEHUS B IPOoeCcCHOHANTBHON
JIeSITEIbHOCTH;

- IprpeMaMu paboTHI ¢ pecypcaMu
WHTEPHETA;

- HaBBIKAMH HCIOJIb30BAHMS METOAOB U
(hopM KOHTPOJISl KaYeCTBAa OKa3aHUs
(apMaleBTHUECKOI OMOIIM Ha OCHOBE
MH(POPMALIMOHHBIX TEXHOJIOTHUH;




- IOWCKOBBIE CUCTEMBI PECYPCOB
WHTEPHETA;

- BO3MOXXHOCTH HCCIIEJOBATENBCKUX
¢dbyHKIMI B hapmanmm,

- UHHOBAIIMOHHBIEC METO/IBI B
dapmaruy,

- cpeJIcTBa, METOIBI M (hOPMBI HAYYHOU
W aHAJTUTHIECKOU PabOTHI.

(hapMareBTHIECKO JeSTeNbHOCTH;

- OCYIICCTBIISATH OTOOP METOJIOB U
(hopM opranuzanuu
(hapMaIeBTHIECKHUX IIPOIIECCOB,
aJICKBATHBIX IO COJICPIKAHUIO;

- OCYIICCTBIISATH OTOOP METOJIOB U
(hopm KoHTpOIIA 110 3PHEKTUBHOCTH H
UX COJICPKAHUIO.

- HaBBIKaMU O0TOOpa ¥ MPUMEHEHUS
METOIOB, TPUEMOB U CPEJICTB BOCIIUTAHUS
OyAyIIHMX CICIUATINCTOB
(hapMareBTHIECKOTo IpOohHIIs;

- HABBIKAMH peai3alii B CBOCH
MeIarornIecKoi esTenbHOCTH
TPUHIIAIIOB PO ECCHOHANTEHON 3THKH.

IK-1

I'oTOBHOCTB K MPOBEICHUIO
poLeayp BBo3a
JICKApCTBCHHBIX CPEACTB B
Poccuiickyro @enepanuto u
BBIBO32 JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts u3 Poccuiickoii
®denepaunn

-periaMeHTanuIo nopsaka Bgo3a B PO
1 BbIB03a U3 PD nekapCTBEHHBIX
CPEICTB B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
IIpaBuTenscTBOM PD, B cOOTBETCTBUU
C TaMO>KEHHBIM 3aKOHO/IaTEIbCTBOM
coro3a B pamkax EBpA3DC;

-IOPSIIOK BBIJA4H PAa3pelIeHUs Ha
BBO3 KOHKPETHOW MTapTUHU
3apETHCTPUPOBAHHBIX U
HE3apETUCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENaparos,
npoBeaeHus sxcneptussl JIC ms
OCYILECTBJIEHHS FOCYIapCTBEHHOU
peructpanuu JIC;

- IepeyeHb TOKyMEHTOB,
MTOATBEPKJAIOIINE Ka4YECTBO
BBO3UMEIX JIC;

-TIOPSIIOK U3BATHS U TIOCTIETYIOIIEr0
YHUUTOXKEHUS WIH BbIBO3a U3 PO
(hanpcupUIUPOBaHHBIX,
HenmobpokadecTBeHHBIX JIC; -
0COOEHHOCTH OTBETCTBEHHOCTH JIMIL,
OCYULIECTBIISIOUX BBO3 B PO
(danbCcuPUINPOBaHHBIX,
He0OpOKAYECTBEHHBIX,
koHTpadaxtheix JIC;

-[IepeYeHb I0PUINYECKHX JIUII,

-IIPUMEHATH JIHCTBYIOIIYIO
HOPMAaTHBHO-3aKOHOIATEIbHYIO 0a3y,
PETIAMEHTHPYIOIIYIO POLEAYPY
BBO3a B PD u BhIBO3a 13 PO
JIEKaQpCTBEHHBIX CPEJICTB;

-IOJArOTaBIMBATh JOKYMEHTHI AJIS
BeIBo3a JIC u3 P®D;

-OCYIIECTBIIATH IKCIEPTUIY
BBO3UMEIX JIC, Ha OCHOBE
NPEAOCTaBICHHBIX JOKYMEHTOB B
COOTBETCTBHHU C 3aKOHOJATEIHCTBOM
P® o TamoXeHHOM JieiIe;
-IPUMEHSTh AJITOPUTM U3BATUS U
YHAYTOXEHHS (HhanbCuPUIMPOBAHHEBIX,
HenobpokadecTBeHHBIX JIC win
BEIBO3a U3 PD;

- ”H()OPMHPOBATH O
3apeructpupoBanHbix B PO JIC no
(dbopMe U B OPSIKE, YCTAHOBJICHHOM
[IpaBurenscTBOM PO.

- HaBbIKAMU MPUMEHEHHS JICHCTBYIOIINX
HOPMATHBHBIX M 3aKOHOJIATEIIbHBIX
JIOKYMEHTOB, PETIAMEHTUPYIOIIHX
npoueaypsl BBo3a B PO u BeiBo3a u3 PO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

- HaBBIKAMU TIPOBEICHUS IKCTIEPTH3BI
MaKeTa COMPOBOAUTENBHBIX JOKYMEHTOB,
BBO3UMBIX JIC B PO;

-BIIaJIETh aJTOPUTMaMH BBISIBJICHHUS U
YHUUTOKEHUS QabCUUITMPOBAHHBIX U
HemoOpokauecTBeHHBIX JIC;

- HaBbIKaMU MH()OPMUPOBAHUS O
3apeructpupoBanHbix JIC Ha TeppuTopun
P®;

-pa3petuTeNbHBIMH MIPOIeIypaMu 1
ycraHoBineHHbIME [IpaBuTenscTBOM
nopsiiKaMu BBo3a U BbiBo3a JIC.




KOTOPBIM Pa3pelleH BBO3
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB B PD;

-[IEPEYEHBb JOKYMEHTOB,
PEAOCTABISIEMbIX B TAMOKCHHBIE
opransl P® nipu BBo3e JIC B PD;

- nopsaaok BBo3a JIII B PO s
JINYHOTO MCMOJIb30BAHUS U UHBIX
KOMMEPYECKHUX LIEJIEH, a TAKXKe IS
HCMOJIb30BaHUS HA TEPPUTOPUU
MEKIYHAPOAHOI'O MEIULIUHCKOTO
KJIacTepa.

[K-2

I'oTOBHOCTB K MPOBENCHUIO
MPOLEIYp M0 U3BATHIO U3
Tpa)xIaHCKOTO 000poTa
(dhanbcuUIMPOBAHHBIX,
HEZ00POKAYECTBEHHBIX H
KOHTpahaKTHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U UX
YHAYTOKEHHIO

-ycraHoBieHHbId [IpaButensctBom PO
MOPSAZIOK U3BATHSA U YHUUTOKEHUS
HEZ00POKAYECTBEHHBIX H
¢danpcudunmpoBanusix JIC; -
OCHOBaHU U1 yHUuTOXeHus JIC:
pewenus Biaaensua JIC, pemieHue
OpraHa HCIOJHUTEIbHOH BIacTH,
pellIeHue cyaa;
- IOPSIOK U3BATHUS U3 OOpaIeHus 1
yHHYTOXXeHUE KoHTpadakTHbIX JIC;
-TIOPSTIOK BO3MEIIEHHUS pacX0/I0B,
CBSI3aHHBIX C YHHUTOKEHUEM
KOHTpa(haKTHBIX,
(hanpcupUIUPOBAHHBIX,
HenobpokadecTBeHHBIX JIC; -
JOKYMEHTBI, OATBEpXKAatoIune Gakt
yHuutoxenus JIC;
-TIOPSIIOK TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpous 3a yanuToX)eHueM JIC;
-Tpe0OBaHus K OpraHr3alusIM,
OCYIIECTBIIAIOIMX YHUUTOXEeHue JIC;
-perIaMeHTHPYEMBIH MOPSIOK
YHUUTOXEHUS HapkoTudyeckux JIC,
ncuxoTtponssix JIC,

-IPUMEHATH JIEHCTBYIOLINE
3aKOHO/IaTeNbHbIE U HOPMAaTHBHBIE
JIOKYMEHTBI JJIS1 OCYIIIECTBICHUS
MOPSIKA YHUITOKCHHS
HEZ00POKaYECTBEHHBIX U
tdhanscudunupoBanubix JIC;

-TIPOBOINTH IKCIIEPTU3Y TOKYMEHTOB,
MOATBEPXKIAIOIINX (PAKT
yanutoxenus JIC;

-KOHTPOJIMPOBATH MPOLEAYPY
yanutoxenus JIC;

-NIPEIBSIBIISITH TPEOOBAHUS K
BIagenbiiaM kouTpadaktaeix JIC, k
MIPOLIEAYPE BHISBICHUS U
YHAYTOXeHHs KoHTpadakTHbIx JIC,
-pa3auyaTh 0COOCHHOCTH
YHHUYTOXEHUSI U PETIIAMEHTAIIIIO
YHAYTOXeHUS HapkoTHyeckux JIC,
nicuxoTtponsbix JIC,
panuodapmanesrryeckux JIC.

-HaBbIKaMU IPUMCHCHUA ILCI\/'ICTByIOHII/IX
HOPMATHUBHBIX U 3aKOHOJATCIIbHBIX
JOKyMEHTOB, PETIIaMEHTHPYIOIIIIX
npoueaypy yaunaroxenus JIC;
-HaBbIKaMHU 3KCIICPTHU3bI JOKYMCHTOB Ha
JIC;

- OBJIJICTh OCHOBAHUSIMU U TTOPSIIKOM
YHHYTOXKEHUs KOHTpadakTHeIX JIC;
-OBJIAJIETh IPOLEAYPOU
JOKYMEHTAJILHOTO MOATBEPKICHUS (haKTy
yauutoxxenus JIC;

- OCOOCHHOCTSIMH ITPOLIEAYP
YHUYTOKEHHS JIEKAPCTBEHHBIMHU
Cpe/ICTBaMU: HApKOTUYECKUX,
TNCUXOTPOITHBIX,
paarodhapManeBTHICCKHX.




pamnodapmanepTraeckux JIC.

IK-3

['0TOBHOCTH K IIPOBEICHUIO
MIPOLIEAYP, TPETyCMOTPEHHBIX
[IpU TOCYTapCTBEHHOMN
pPErUCTpalliy JEKAPCTBEHHBIX
MIperapaToB

- YTBEP)KACHHBIN 3aKOHOIATEIbHBIN
MOPSIOK TOCYNaPCTBEHHOM
peructpanuu JII1 B PO;

-xakue JIC momexar
rOCYJapCTBEHHOW PEruCTpaIiy;
-xakue JIC He momyexar
rOCyJapCTBEHHON PEeruCTpalIyu;
-KaKH€e Pe3yIbTaThl CIIyKaT
ocHoBaHueM Jyis1 peructpanmu JIC;
-KaKOW OpraH OCyIIECTBIIAET
rocynapcTBeHnyto perucrpanuio JIC,
periaMeHTHpyeMbIe CPOKU
perucTpauuy;

-nonHoMouust ®I'BY no HayuHOMY
KOHCYJIFTUPOBAHHIO TI0 BOIPOCAM
JOKIIMHUYECKUX HCCIICIOBaHUH,
KIMHAYECKUX uccaemoBanui JIIT,
akcrepTu3bl kKauectsa JIC,

3¢ (heKTUBHOCTH U 0€301IaCHOCTH;
-IpUHIMIEI 3KcniepTH3sl JIC;

- pazzensl skcneptusbl JIIT qst
MCIUIUMHCKOI'O 1 BETCPUHAPHOT'O
MIPUMEHEHUS;

-OpraHu3alHIo IPOBEACHUS
9KCIIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:
XapaKTepUCTUKA IKCIIEPTHOTO
YUpEKACHUS, TOTHOMOUHS
9KCIIEPTHOI KOMICCHH, OTIpe/IeIICHHE
YPOBHS PO ECCHOHATBHOM
MOJTOTOBKU M aTTECTalLlUs SKCIepTa,
€ro mnpasa ¥ 00s3aHHOCTH;

-TpaBuWIIa MpoBeaeHus dKkcrepTussl JIC
U OCOOEHHOCTH 3KCIIEPTU3BI
otaenbHbIX BUoB JIIT, hopmel

- IPUMEHATH JIEHCTBYIOIINE
3aKOHOJIaTEIbHBIC JOKYMEHTHI,
perilaMeHTHPYIOIIUE TOPIIOK

perucTpanuy JIeKapCTBEHHBIX CPECTB

B Poccuiickoit denepannuy;
-COCTaBJISITh aJITOPUTMBI
TOCJIEIOBATEILHBIX JCHCTBUH
3asIBUTENS MPU (POPMHUPOBAHUH U
MPEAOCTaBICHUHU JOKYMEHTAIIUU B
opransl 11 peructpaunu JIIT s

MCIUIIMHCKOI'O NIPUMCHCHHA COIJIaCHO

YCTaHOBJIEHHBIX TOCYAapCTBOM
periIiaMeHTOB;

-yMeTh C)OPMHUPOBATH
peructpaunonHoe gocke Ha JIIT wim
(hapmareBTHYECKYIO CyOCTaHIINIO;

- pa3dupaThCs B 0COOEHHOCTSIX
perucrtpanuu oTaeapHbIX rpynn JIIT;
-coOpaTh OIPE/ICIICHHBIN MEPEeYCHb
JIOKYMEHTOB JUISI TPOBEACHUS
IKCIepTH3bI KauecTBa (opdaHHbIE,
BOCHPOM3BEICHHbIE, HOBBIE
komOunanuu JIC u ap.);
-pa30OupaThCs B pe3ysbTaTax
9KCIIEPTU3, TPUHUMAEMBIX PEIICHUIX
Y C/IETIAaHHBIX 3aKIIFOYEHHSX O
MTOATBEPKIEHUH TOCYTaPCTBEHHOM
peructpanuu JIIT 17158 METUIMHCKOTO
MIPUMEHEHUSI.

- aITOPUTMaMHU U TOPOKHBIMH KapTamH,
OTpakarolUMU NOPAJIOK U CPOKU
MIPOBEICHUSI TOCYJaPCTBEHHOU
peructpanuu JII1 B PO;

- BIIQJICTh OCOOCHHOCTSIMU TIPOBEICHUS
peructpannu otaensHbIX rpymnn JIC;

- HaBbIKaM¥ O0(hOPMIICHHS JOKYMEHTOB
JUTsl QOPMHUPOBAHUS PETUCTPAI[IOHHOTO
Jlocse Ha KOHKpeTHbIH JIIT;

- BJIaJICTh PA3PELLIUTEIbHBIMU
MPOUEAYPAMU 10 pe3yJIbTaTam
npoBeileHHOW 3kcniepTu3bl Ha JIIT s
MEIULIUHCKOIO MIPUMEHEHMUSL.




3aKJIFOUYEHNI KOMUACCHH SKCIIEPTOB
MOPSIIOK COCTaBICHUS 3aKITIOUEHUS O
pe3ynbTaTtax skcnepTussl JIC;
-Tojada M pacCCMOTPEHHUE 3asBICHUAS O
rocygapcrseHHou perucrpanuu JII1
JUTSI BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS,

- IepeYeHb TOKyMEHTOB ISt
(hopMHpPOBaHUS PErHCTPANIIOHHOTO
nocse s JIIT BetepuHapHOTO
MIPUMEHEHUST;

-ofjady U pPacCMOTPEHHE 3asiBICHUS O
rocygapcTseHHou perucrpanuu JII1
JUTST METUIIMHCKOTO TIPUMEHCHUS;

- IepeYeHb JTOKyMEHTOB ISt
(hopMUPOBaHUS PErHCTPALIMOHHOTO
nocwe st JIIT meguiimHCKOTO
npuMeHeHus (Gopmar obIero
TEXHUYECKOTO JOKYMEHTA);
-TpeboBanus 00 0ObeMe uHpopMaUu
B COCTaBE PETUCTPAIMOHHOTO JJOCHE
qutst JITT, pa3pelieHHbIx Jist
MEAUIMHCKOrO TpuMeHenus B PO
6ouee 20 set, 1UIs1 BOCTIPOU3BEICHHBIX
JIT, myist perucTpanuy KOMOWHAITHIA
panee 3apeructpupoBanHbix JII1, mms
Pa3IMYUHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM
oxHOTO M Toro xe JIII, mrs
peructpanuu ophaHHOTO TIpernapara,
JUTSL PETUCTPAITUU OMOJIOTHIECKOTO
JIIT,

-IIOPSAJOK IPUHSITHS PELICHUS O
BBIZIaU€ 3a/IaHUS HA TTPOBEICHUE
skcreptussl JIC;

- IOPSAOK NPOBEACHUS IKCIEPTU3BI
KauecTBa U SKCIEPTU3bI OTHOIICHHUS




OKAJAEMOH TOJIB3bI K BOZMOKHOMY
pucky npumenenus JII nos
MEIUIMHCKOIO IPUMEHEHHUS,
-IOPSIIOK IOBTOPHOTO NMPOBEACHUS
skcreptusbl JIC 1 yckopeHHas
npoueaypa sxcneptussl JIC;
-IOPSIIOK IPUHATHUS PELICHUS O
rocygapctBeHHou peructpanuu JII1
Wi 00 OTKa3e, pa3MEIICHHUE
nH(pOpMaIny;

- IOPAJOK OIpPENEIEeHUS
B3auMo3amensemoctu JIIT ms
MCIUIUHCKOI'O IIPUMCHCHUSA
-IpoLEypy MOATBEPKACHHUS
rocyfapcTseHHon perucrpanuu JIIT;
-IIOPAJO0K BHECCCHHUA H3MEHCHUH B
JOKYMEHTBI, COACpKAIIUECS B
PETHCTPALlMOHHOM JIOChE Ha
3apeructpupoBaHHslil JIIT;
-TIpoLeypy NPUHSTHS PELIeHus 00
OTMEHE TOCyAapCTBEHHON
peructpanuu JIIT.

[K-7

I'oToBHOCTB K Opranuzanuu
TEXHOJIOTHYECKHUX IIPOLIECCOB
[IpY IIPOU3BOJCTBE U
H3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

- COBPEMEHHOE COCTOSTHHE U
MEPCIIEKTHBbI COBEPIICHCTBOBAHMUS
TEXHOJIOIMH U3rOTOBJICHUS
JICKAPCTBEHHBIX MTPEApaTOB;

-OCHOBBI OMO(hapMaIluu 1 €€ poJib B
COBPEMEHHOM TEXHOJIOTHU
JIEKAPCTBEHHBIX MTPEApaTOB;
-naHoBannoHHbIe JIC 1 UX MECTO B
CHCTEME JICKapCTBEHHOTO
o0ecrieueHus HACEIICHUS;
-HOPMaTHBHO-3aKOHOAATENLHYIO 633y,
perIaMeHTHPYIOIIYIO TPOU3BOICTBO
JIIT.

- MPUMEHATHh HOPMATHUBHO-
3aKOHO/ATENBHYIO 033y IpH
opranuzauuu npousBoactsa JIC u
n3rotosieHus JIII;

- CAHUTAPHO-TUTHCHUYCCKIE
TpeOOBaHMS K IIOMEIIIEHUSM,
TIEPCOHAITY B alITCIHOMY
obopynoBanuio hapMareBTUIECKUX
OpraHU3alMM, OCYIIECTBISIOIINX
n3rorosiieaue JIII;

- OCYIIECTBIIATH PYKOBOJICTBO
[IEPCOHAJIOM, KOHTPOJIIO KaueCcTBa
JIEKApCTB, Pa3padOoTKe PelenTyphl

- HaBbIKaMH OpPraHU3aI[H U3TOTOBJIECHHUS
JIIT B ycnoBUsIX anTE€UHON OpraHU3aluu;
-HaBBIKAMHU IIPOBEJCHHUS U
JIOKYMEHTAIbHOTO 0(hOpMIICHHS
BHYTPHANTEYHOT'O KOHTPOJIS
n3rotoBieHHbIX JIIT.




aIlTeK! C IIEIBI0 €
COBEPILICHCTBOBAHUS,

-OpraHu3oBarh paboTy MepcoHaa 1o
XPAHCHHIO U TIPEIMETHO—
KOJIMYECTBEHHOMY yUETy
(hapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIUH 1
JII1, B TOM umcIiTe moiIeKariux
MIpeIMETHO-KOJINYECTBEHHOMY YUeTy.

IK-9

I'oToBHOCTH K OpraHu3anuu
KOHTpOJIA KauyecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB

-OCHOBHBIC HOPMAaTHBHBIC 1 [TPABOBBIE
JIOKYMEHTHI B cpepe obpamienus JIC;
-CUCTEMY MPEIYNPEIUTEIbHBIX
MEPONPUATHHN 110 KOHTPOJIIO Ka4eCTBa
JIC v mpouynx TOBapOB alTEYHOTO
ACCOPTUMEHTA;

-Tpe0OBaHus, NPEIbABISIEMBIE K
opranuzanuu 3xcneptussl JIC
XUMUYECKUMHU, (PU3NICCKUMH,
OMOIOTHYECKUMHU, (PU3UKO-
XUMUYECKAMHU METOJaMHU;
-HE00X0IMMOE MaTePUATBHO-
TEXHUYECKOE 00ecTieueHue
opranuzanuu 3xcneptussl JIC
XUMUYECKUMU, (PUZNIECKUMH,
OHMOIOrHYeCKUMH, (PU3HKO-
XMMUYECKUMH METOAAMU;
-HH(PACTPYKTYPHOE 00eCTIeUeHne
opranuzanuu sxcneptussl JIC,;
-TpeOOBaHUs K KBaJTU(PUKAIIH
PpabOTHUKOB, TIPOBOJISAIINX IKCIIEPTHIY
JIG,;

TpeOOBaHUs K OPOPMIICHUIO
pe3ynbTaToB skcneptussl JIC.

-IIPUMEHATh HOPMATHUBHO
3aKOHOJIATENIbHYIO 0a3y,
perIaMeHTHPYIOIIYIO POBEICHIE
skcrieptusbl JIC ¢ mOMOIIBI0
XUMUYECKUX, OMOJIOIHUECKHX,
(hM3UKO- XUMHYECKUX W WHBIX
METOOB;

-IIPUMEHSTH TEOPETUUCCKUE 3HAHUS
JUTS peteHus mpodecCnoHaTbHBIX
3a/1a4 B 00J1aCTH OpraHU3alnun
skcrepTusbl JIC XUMHIECKUMH,
(pu3nUECKUMU, OUOJIOTHUECKUMH,
(hM3UKO-XUMUYECKIMH METOIaMHU;
-OCYIIECTRIIATh JOKYMEHTAIbHOE
COTPOBOXKICHNUE OPraHu3alluu
skcneptusbl JIC XUMHYECKUMH,
(hm3nuecKuMu, OMOIOTUYECKHIMH,
(PM3UKO-XUMUYECKMMH METOJaMH.

-HaBbIKAMHU CTaHAAPTU3ALUH U
ceprudukanuu, nexnapupoBanus JIC;
-HaBBIKAMH 110 OPTaHU3ALIN 3KCIIEPTH3EI
JIC xumuyeckrMu, PU3MIECKUMH,
OMOOTHYECKUMH, (PU3UKO-XUMUICCKHUMHU
METOJaMH B alITEYHBIX YCIOBUSX U B
YCIIOBHSX 3aBOJICKHX J1a00paTopuii,
HE3aBUCHUMBIX J1abopaTopwuii;

-HaBBIKAMH JIOKYMEHTAJIBHOTO
conpoBoxaeHus 3kcneptussl JIC.




KOHTPOJIbHBIE MEPOITPUSITAS 1 TPUMEHSIEMBIE OLIEHOYHBIE CPEJICTBA
JUISA TEKYIIETO KOHTPOJISI M TIPOMEKYTOYHOM ATTECTALIUMA
MO JUCHMILINHE
OPTAHM3ALIASA ®APMAIEBTUYECKHUX
TEXHOJIOTMYECKMX ITPOIIECCOB

Ne NHupekc HanmeHnoBaHMe KOHTPOJIBHBIX MEPOIPUIITHI
KOMIICTCHIIMH CobecenoBanne TectupoBanue Pemrenue 3agau Brimonnenne
MPAKTUYECKHUX
HAaBBIKOB
HanmeHoBaHMe MaTepranoB OLIEHOYHBIX CPEICTB
Bomnpocsr Bomnpocsr u 3amauun ANTOPUTMBI
coleceoBaHus 3a/1aHus TecTa MIPAKTUYECKHUX
HAaBBIKOB
Ne zamanus
1. YK-1 1-45 1-10 — 1-18
2. I1K-1 1-45 — 1-5 1-18
3. I1K-2 1-45 — 6-10 1-18
4, I1K-3 1-45 — 11-20 1-18
5. I1K-7 1-45 — 21-40 1-18
6. I1K-9 1-45 — 41-50 1-18

KOHTPOJIBHBIE 3ATAHUSA U UHBIE MATEPUAJIBI OHEHKH
3HAHM, YMEHHUI, HABBIKOB, XapaKTepHu3yolue 3Tanbl GopMuUpoBaHUsA KOMIIETEHIUH B
npoiecce 0CBOCHUS JUCHUINIMHBI
OPTAHM3ALIUA PAPMALHEBTUYECKUX TEXHOJIOTTHYECKUX IMTPOLUECCOB

Bonpocs! 1151 yeTHOT0 codeceqoBaHus

1. CoBpeMeHHOE COCTOSIHHE U TIEPCIIEKTUBBI Pa3BUTHUS (hapMalleBTUUECKOM TEXHOIOTHH.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

2.  Opranuzanus JesSTeNbHOCTH — (DapMalleBTHUECKMX  MNPEANpUATHH B COOTBETCTBHH
CTpeOOBaHUSIMH JICHCTBYIOIINX 3aKOHOATEIIHHBIX aKTOB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

3. Cucrema yrpaBieHHs U OpraHu3aluu papMaleBTUYECKOro MPeANpUsTHUSI.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

4. OCHOBHbIC HOPMATHBHBIE JOKYMEHTBHI, PETIIAMCHTHUPYIOIIUE MPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBECHHBIX
CpPEICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

5. 'ocynapcTBeHHas peraaMeHTalus KOHTPOJIS KaueCTBa JIEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

6. T'ocymapcTBeHHBIN KOHTpPONb 3a oOOpalleHueM IJIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W3IBATHE U3
TPpaKJIAHCKOrO 000poTa (parbcuPUIIMPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1K-2, I[IK-3, I[IK-7, I[IK-9

7. HopmaTuBHbIe TpeOOBaHUS K YHUUTOKEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-7, I[IK-9

8. CrangapTu3anus HHOPMHUPOBAHHME KauecTBa B dapmanuu. MexITyHapoaHbIE U HAllMOHAIILHEIE

TpeOOBaHUSI UHOPMATHUBBI.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

10




9. Opranuzanmusi NOpPOM3BOJACTBA  JIGKAPCTBEHHBIX  IMpENaparoB B  COOTBETCTBUU  C
coBpeMeHHbIMUTpeOoBanusIMU GMP.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

10. CymrHocTh, 3a7aud, OCHOBHBIC HAINpPaBICHHUS COBEPIICHCTBOBAHMS OpPraHM3AaLUU TpyAa Ha
(hapMaleBTUUECKUX MPEATPUATHUSX.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, I1IK-3, I[IK-7, IIK-9

11. Oxpana Tpyaa u TexHHKa 0€30MaCHOCTH Ha (papMaleBTUUECKUX MPEANPHUATHIX.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

12. Benenue aenonpou3BoAcTBa Ha papMalleBTUYECKUX MPEATPUATHSAX.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

13. TpeOGoBanuss K TMEpCOHANy, pacCTaHOBKAa KaJpoB M  yIpaBlieHUE pabOTHUKAMU
(bapManeBTHYECKUX TPEANPUATHHA.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

14. KpanmupukaumoHHblE NPUHLMINBI  1MOAOOpa, OOYYEHHUs, AaTTeCTallMd  IepcoHala
(hapMaleBTUYECKUX MPEATPUATHH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

15. Cucrema obecrniedyeHus KayecTBa JEKaPCTBEHHBIX MpenapaToB. Banuaanus TeXHOIOTHYECKUX
IIPOLIECCOB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

16. OGuIve MPUHIKITE BEIOOPA M OLEHKH KauyeCTBa M PaOOTHI TEXHOJIOTHYECKOT0000pyI0BaHUS.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

17. OOumme npuHUMIIBI BbIOOpa M OLEHKM KadyecTBa U paboThl NpUOOpPOB, HCIOJIB3YEMBIX B
¢bu3znuecKoM 1 PU3NKO-XUMUIECKOM METOIaX aHaIH3a.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

18. l'ocynapctBennas ®apmakones. Ctpykrypa ['ocynapcrBennoit @apmakomneu.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

19. CrangapTu3oBaHHbIE — TPOUEAYpPHl  BalMJAlMd  METOAMK  KOHTPOJS  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIXCPE/ICTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

20. [TpaBuia ¥ HOPMBI CAHUTAPHO-TUTUEHHYECKOTO M MTPOTHBOAIHIEMHUECKOTO PEKMMA alTeK U
(bapmaleBTUUECKUX MPEATPUATHH.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

21. Oxpana okpyxaromieii cpesibl. OcHOBHOE MoHATHE. OCHOBHBIE aCHEKThl OXPaHbl OKPYXKAIOLIEH
pUPOIHON cpebl. [IprHIMIBI OXpaHbl OKPYKAKOLIEH TPUPOJHON CPEBL.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

22. 3akoHOJATENbHBIE W HOPMATHBHBIC IIPABOBBIC AaKThl, ITOCTAHOBIICHHsS, TIPUKa3bl B
00JIaCTHOXpaHbl 370POBbSl HACENEHUs, NEATEIBbHOCTH B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB MANTEYHOTO U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

23. AnTedyHOe U3rOTOBIICHHE JIEKAPCTBEHHBIX POpM ((papmMakoreifHbIe TTOAXObI).
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

24. TpeboBaHUS K TIEpCOHAITY, 000PYIOBAHUIO, TIOMEIIECHHUSIM ITPONU3BOICTBEHHBIX alTEeK.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, I[IK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

25. TpeOoBaHUS K TIOMEIIEHUSM JUISI OCHOBHBIX M BCIOMOTATENBHBIX TEXHOJIOTUYECKHX
IIPOLIECCOB.

Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-7, I[IK-9

26. Crioco0bl nojiep>kaHust He0OOXOAUMOTO KJIacCa YUCTOTHI B TPOU3BOACTBEHHBIX TOMELICHHUSX.
Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-7, I[IK-9

27. KoHTposs opranuszaiuu paboyero Mecta TexHojora, 000pyI10BaHNE U OCHAIICHHUE.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1IK-2, I[IK-3, I[IK-7, I[IK-9

28. IlpuHIUOBI, METOABI U METOJUKU OMpEeNieHUs TEXHOJIOTMYECKUX IOKa3aTeleil KadyecTBa
CBIPBS, MOJTYIPOTYKTOB.
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Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

29. Opranu3zanusi MaTepHalIbHO-TEXHUUECKOro obecredyeHus: papMareBTHUECKOTO MPEIIpUsTHS.
3aKyno4Has JOTUCTHKA.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

30. CoBpemeHnHas cucTteMa KiaccU(pUKAIMKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, JIEKAPCTBEHHBIX (hopm,
JIEKapCTBEHHBIX MPETapaToB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

31. Teoperwueckue OCHOBBI TEXHOJOTHH JICKAPCTBEHHBIX (OpPM B YCIOBUSAX aNTeKd U
MIPOMBIIIJICHHOTOIIPOU3BO/ICTBA.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

32. buodapmareBTHYeCKIE OCHOBBI TEXHOJIOTHH JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

33. IlpuHUMNIBI cO37aHUsI COBPEMEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM, OCHOBHBIE METOJOJIOIHMYECKUE
MTO/IXOJIBI.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

34. TIpoGyiembl BO3MOXHOH (hapMarieBTHUECKOH, (hapMaKoIMHAMUYECKON, (papMaKOKUHETHIECKOM
HECOBMECTUMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

35.0011ue npuHIUIEL pa3paboTKU U UCTIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

36. ®opMupoBaHHE 3aABIEHUS O TOCYAAPCTBEHHOM PETHMCTpalMU JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara,
MepeyYeHb JJOKYMEHTOB JUTsl (JOPMHUPOBAHUS PETUCTPAIITHOHHOTO JIOCKE.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

37. TocynapcTBEeHHAasi PETUCTpAlUs JICKAPCTBCHHBIX IPENapaToB: MPOBEIACHHS 3KCIICPTHU3HI,
XapaKTePUCTHKA KCIIEPTHOTO YUPEKICHHUS, TOTHOMOYHSI SKCIIEPTHOU KOMHUCCHH.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

38. Ilopsinok MpUHATHSA PEIICHUS O FOCYAAPCTBEHHOM perucTpanyy JEKapcTBEHHOTO IpernapaTa
WK 00 0TKase, pa3MelieHne HHPOopMaIuu.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

39. 3akoHOmaTenpHAs PErJIAMEHTAIUsl Mopska BBo3a B PD u BhIBo3a m3 P®D jexapcTBEHHBIX
CpPEICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

40. Tunbl OCHOBHBIX TEXHOJIOTUYECKUX MPOIIECCOB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

41. TpeGoBaHuUs K YIAaKOBKE U (PacoOBKe pa3IMyHBIX JEKApPCTBEHHBIX (OPM.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

42. Opranu3zanys XpaHeHHUsUIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

43. Opranusaius TPaHCIIOPTUPOBAHUSATIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

44. OCHOBBI SKOHOMHYECKHX MPOIECCOB U MEXaHU3MOB (hopmupoBaHUS U (QYHKIIMOHHUPOBAHUS
PBIHOYHBIX OTHOIICHHH B 00JIaCTH (hapMaIinu.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, I[IK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

45. MapkeTuHronas ciy>k0a GpapManeBTHYECKOT0 MPEeANPUITHS.

Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

Kpurtepun oneHuBaHNs 0TBETOB HA BONPOCHI YCTHOIO CO0eceI0OBAHMSA:
«OTJIMYHO» - BCECTOPOHHEE, CHCTEMATHYECKOE M TIyOOKOe 3HaHME Y4eOHOro marepuaia,
OCHOBHOM U JONOJIHUTENIBHON JIMTEPATyphl, B3AUMOCBS3H OCHOBHBIX MOHITHN AUCLUILIMHBI B UX
3HaueHUW [uisi npuobperaemoit mnpodeccun. IlposiBreHHMe TBOpYECKUX CHOCOOHOCTEH B
MOHUMaHHH, U3JI0)KEHUH U UCTIOJIb30BaHUH YUeOHO-TIPOrPaMMHOI0 MaTepHara.
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«Xopo1oy» - TOJIHOE 3HAaHHWE y4eOHOTO MaTepualia, OCHOBHOM JINTEpATyphl, PEKOMEHIOBAHHON K
3aHaTHI0. OOYyJarOIUKCs TOKA3bIBACT CHCTEMHBIN XapakTep 3HAHWN 10 JTUCIUIUIMHE U CIIOCOOCH
K CaMOCTOSITeIbHOMY IIOIMOJIHEHUIO U OOHOBJICHHMIO B XOJ€ NaibHelineill ydyeOHOW padoThl U
poeCCUOHATTLHON IEATEIEHOCTH.

«Y10BJIETBOPUTEJIBHO» - 3HaHHE YyuyeOHOro MaTepuaia B oObeMe, HEOOXOAUMOM JUIS
JAIbHENIIET0 OCBOCHMS JMCLMIUIMHBI, 3HAKOM C OCHOBHOH JINTEPATypOH, PEKOMEHIOBAHHOU K
3aHsaTHI0. OOy4Jaromuics TOMyCKaeT MOrPelIHOCTH, HO 00yafjaeT HeOOXOIUMBIM 3HAHUSMU IS
UX yCTpaHEHUs 0] PyKOBOACTBOM IIPEIOJaBaTEIIs.

«HeynoB/ieTBOPHUTEJBLHO» - OOHAPYKUBAIOTCS CYLIECTBEHHBIE MPOOEIbl B 3HAHUSIX OCHOBHOTO
y4eOHOro MaTepuaa, JOIMyCKarTCs MPUHIMIHAIbHBIC OIIMOKY TIPU OTBETE Ha BOIPOCHI.

TecroBble 3a1aHNUs 10 JUCIHUIJIMHE
Opranusanus papManeBTHYECKUX TEXHOJIOTHYECKHUX MPOLECCOB

IIpaBWiIbHBII 0TBET BblJeJeH KUPHBIM IPpUGTOM

YK-1

1. VYCJIOBUSI U  KOMIUIEKC MEPOIIPMATUI, HAIIPABJIEHHBIX HA
MNPEAOTBPAIIEHUE MHUKPOBHOI'O U APYI'OI'O 3APAXEHUA ITIPU TTOJIYUEHUU
CTEPUJIHOM ITPOJIYKIIMU HA BCEX DTAITAX TEXHOJIOI' MYECKOI'O ITPOIIECCA
1) ne3undpexms

2) acenTuKAa

3) creprim3anus

4) ounieHue

5) cooTBeTCTBUE TPEOOBAHUIM

YK-1

2. HEKOTOPBLIE JIEKAPCTBEHHBLIE BEIIECTBA IIPU BbICOKOM CTEIIEHU

JIMCITEPCHOCTU ITPOSBJIAIOT TOKCUYECKOE JEMCTBUE, IIOTOMY UTO

1) yBenmuuBaercss PacTBOPUMOCTb, CJI€0BATEJbHO, KOJUYECTBO MOMABINET0 B KPOBb
JICKapPCTBEHHOI'0 BelleCTBA, 00pa3ysi BLICOKHE KOHICHTPALMH

2) yMEHbIIICHHE Pa3MEPOB YaCTHII BEIIECTBA BBI3bIBACT OBICTPYI0O MHAKTUBAIIMIO JICKAPCTBEHHOTO
BEIIECTBA

3) NOCTH)KEHHE BBICOKOH CTENEHH IUCIEPCHOCTH CIIOCOOCTBYET KYMYJISIUH JICKAPCTBEHHOTO
BEILECTBA B OPraHU3ME U OKA3aHHUIO0 TOKCUYECKOTO JEHCTBUS

4) wu3MeJbUCHUE JICKAPCTBEHHBIX BEIECTB MNPUBOJUT K H3MCHEHHIO (DMU3UYECKHX CBOMCTB
npenapara

5) wu3MenbuCHHE JIEKAPCTBCHHBIX BEUICCTB MPHUBOAUT K HW3MCHEHHIO (DapMaKoJIOrHYecKOro
JIEHCTBHUS IIpernapara

YK-1

3. B POCCUMCKYIO ®EJIEPAINIO PA3PEIIEH BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
1) danbcupuIpoBaHHBIX

2) HeJOOPOKAYECTBEHHBIX

3) KoHTpadaKTHBIX

4) ¢ UCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH

5) HapKOTHYeCKHuX

YK-1

4. OBA3AHHOCTH TIIO VIUIATE BBIBO3HBIX TAMOXEHHBIX I[IOLIIJIMH B
OTHOHIEHMM TOBAPOB, IIOMEIIAEMBIX 1104 TAMOXEHHVYIO IIPOLHEAYPY
OKCIIOPTA, BOBHUKAET YV IEKJIAPAHTA C MOMEHTA
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1) 3aKIIt0OUeHNUsI BHEITHETOPTOBBIX KOHTPAKTOB

2) COOTBETCTBYIOIIEH MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

3) 3amoyiHeHus AeKIapalii Ha TOBapbl

4) perucTpauuy TaAMOKEHHBIM OPraHOM JeKJIAPALMH HA TOBAPbI
5) mepecedeHus TAMOKEHHOW TPaHUIIbI

YK-1

5. BBO3 HE 3APEI'MCTPUPOBAHHOI'O B POCCHUHCKOMW ®EJEPAIIMU
JIEKAPCTBEHHOI'O TIPEIIAPATA JJISI OKA3AHHI MEJMIIMHCKOM ITOMOILIHA
OITPAHMYEHHOMY KOHTHUHI'EHTY HALIMEHTOB C PEJKOM U (WJIW) OCOBO
TSDKEJION ITATOJIOI'MEN OCYIIECTBJIIETCSI HA OCHOBAHUU

1) 3akJouenust

2) 3asBIICHUS

3) TOKYMEHTOB, MOJATBEPKAAOIIUX KAUECTBO MperapaTa

4) METUIIMHCKOMN KapThI MAallMCHTA

5) npaBun GDP

YK-1

6. B [IEPEYEHb CBEJIEHUI, BKJIIOYAEMBIX B OIIEPATUBHOE YBEJOMIJIEHUE O
BBIAIBJIEHUN ~ ®AJIBCUOUILIMPOBAHHOTO W (MWJIM) KOHTPA®AKTHOI'O
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA BHOCHUTCA HAMMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O
CPEJACTBA

1) ToproBoe

2) MeX1yHapOAHOE HEMAaTEeHTOBAaHHOE

3) TOproBoe U Me:KIYHAPOJAHOE HENIATEHTOBAHHOE

4) TonBKO 111 (hapMaIleBTHYECKUX CYOCTaHITHMA

5) HAPKOTUYECKUX U ICUXOTPOIHBIX IIPENapaToB

YK-1

7. PAJIBCUOULINPOBAHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO -2TO

1) ekapcTBEHHOE CPEICTBO, CONMPOBOKIAEMOE JI0KHOI nH(popmanmeii o ero cocrase u (1Jn)
NPOU3BOUTEIE

2) nexapCTBEHHOE CPEACTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEE TPeOOBaHUAM (hapMaKoMNeiHo# cTaTbu 1160 B
cllydyae €€ OTCYTCTBHUSA TpeOOBaHHSAM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAllMM WJIM HOPMaTHUBHOIO
JOKYMEHTa

3) JIeKapCTBEHHOE CpEJACTBO, Haxojsmeecss B 000pOTe € HApYIICHHEM TPaXIaHCKOTO
3aKOHOJATEIbCTBA

4) 6Guonoruyeckuil IeKapCcTBEHHBIN Mpenapar, CXOKUM Mo napaMerpam KadyecTBa, 3pGEeKTUBHOCTH
u 0e30MacHOCTH C peepeHTHHIM OUOJOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IPENapaToM B TaKOW ke
JIEKapCTBEHHOM (hopMe U UMEIOIINN UACHTUYHBINA ClI0CO0 BBEIEHUS

5) nekapcTBeHHBIN Tpenapar, NPOU3BEICHHBI WM HW3TOTOBICHHBIH W3 OJHOrO BHIA
JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOIO CHIPhSl WJIM HECKOJIBKUX BHUJIOB TAKOTO CHIPbS U pealu3yeMblil B
pacacoBaHHOM BHJI€ BO BTOPHUHOM (IIOTPEOUTENbCKOM) yITaKOBKE

YK-1

8. KOHTPA®AKTHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO -3TO

1) nekapcTBEHHOE CPEJCTBO, COMPOBOXKIAAEMOE JIOKHOW MH(OpManueil o ero cocrase u (MJm)
POU3BOANTENE

2) nexapCTBEHHOE CPEACTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEE TpeOOBaHUAM (hapMaKoNeHoi cTatbu a0 B
cllyyae €€ OTCYTCTBHS TPEeOOBAaHUSM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIlMM WX HOPMATHBHOTO
JOKYMEHTa
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3) JexkapcTBeHHOe CpelACTBO, Haxojasieecss B 000poTe ¢ HapylIeHHEM TIPaKIAHCKOI0
3aKOHOATEIbCTBA

4) 6uonoruyeckuil IeKapcTBEHHBIN Iperapar, CX0XKHUil o napaMerpam KauecTBa, 3p(HEeKTUBHOCTH
1 0e30IacHOCTH C pePEepeHTHBIM OHUOJOTHYECKUM JIEKAPCTBCHHBIM IIPEapaTOM B TaKOM ke
JIEeKapCTBEeHHOHN (opMe U UMEIOIINN UACHTUYHBINA CI0CO0 BBEICHUS

5) JeKapCcTBEHHBIA IMpemapar, IPOU3BEICHHBIM WJIM M3rOTOBJICHHBIM U3 OJHOTO BHUIA
JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOIO ChIPbSI MJIM HECKOJBKUX BHJIOB TAaKOTO CHIPbSl U PEAM3yEMbIH B
pacdacoBaHHOM BHUE BO BTOPUIHOMN (TIOTPEOUTEIBCKON) YITAKOBKE

Kurou: 3

YK-1

9. KAKVYIO DA3Y KIIMHUYECKUX HCCHEI[OBAHHPI HA3BIBAIOT
«[TOCTPETUCTPALIMOHHBIE UCCJIEJOBAHU A »

1) daza I

2) ®aza Il

3) dasza I

4) ®daza IV

5) ®aza V

YK-1

10.  JUIA  PETUCTPAIIMM  JIEKAPCTBEHHOI'O  IIPEITIAPATA  3ASIBUTEJIb
IIPEJICTABJISIET B YIIOJJHOMOYEHHBIN OPTAH (SKCIIEPTHYIO OPI'AHU3ALIUIO)
PE®EPEHTHOI'O I'OCYJJAPCTBA 3ABJIEHUE

1) Ha OymakHOM HOcHUTENE

2) B BUJIE 3JIEKTPOHHOI'O IOKyMEHTa

3) Ha GyMasKHOM HocHTeJie U (WJIN) B BU/Ie 3JIEKTPOHHOI0 JOKYMEHTA

4) opopmieHue 3asBICHUN BPEMEHHO IIPUOCTAHOBJIEHO

5) 3asBiI€HUE HYXHO TOJIBKO IIPU PErucTpanuu (papMaleBTUUECKUX CyOCTaHLIUN

KPUTEPUU OLUEHKU TECTUPOBAHUSA OBYYAIOIIUXCS TO JUCHUIITIMHE

«OTINYHO» «Xopomo» «YnosJjerBopuresibHO» | «HeynoBiieTBOpUTEIbHO»

KOJINYECTBO KOJINYECTBO KOJIAYECTBO KOJINYECTBO
[MOJIOKUTENBHBIX | MOJIOKUTENIFHBIX | MOJIOKUATEILHBIX OTBETOB | IMOJOXKUTEIBHBIX  OTBETOB
orBeToB 90% wu | otBetoB oT 80% | oT 70% 1o 79% u 6onee | MmeHee 70% MakKCUMaIILHOTO

Ooitee no 89% wu OoJiee | MAKCUMAJILHOIO Oayuia | Oasra Tecta
MaKCUMAJILHOTO | MAaKCHUMAaJIbHOTI'O TecTa
Oasa TecTa Oasua TecTa
3anaun
IK-1

1. Jlns BbIBO3a JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB HEOOXOIUMO MPOUTH TaMOKEHHOE OQOpMIICHHE.
OCHOBHBIE JIOKYMEHTBI, KOTOpble HEOOXOIUMO O(OPMHUTH: KOHTPAKT; JTOKYMEHTHI 00 OIIaTe;
MHBOIC (CYeT Ha oryIaTy). YKakuTe Kakoi KOHTPaKT opopMIIsieTCsl Ha JaHHOM JTarle.

JTAJIOH 0TBETAa: BHECIIHETOPrOBBIH

IK-1

2. ,21.]'[5{ BbIBO3a JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB H€06X0)II/IMO 3aK/IFOYCHUE BHCITHETOPIOBBIX KOHTPAKTOB.
OcHoBHBIC pa3aciibl BHCHIHCTOPIrOBBIX KOHTPAKTOB: HOMCP U JlaTa KOHTPAKTA, HA3BAHUC TOBapa U
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ACCOPTUMEHT, YCJOBHUS TIIOCTaBKH, O0OINas CyMma JOTOBOpPa, YCJIOBHUS OIUIATBL. Y KaXHUTE
HEJIOCTAIOUIUN PEKBU3UT KOHTPAKTA.
ITAJIOH 0TBETA: CPOK e CTBUSA

IK-1

3. BBo3 B Poccuiickyro ®enepanuio KOHKPETHON NapTUU 3aperMCTPUPOBAHHBIX U (WJIM)
HE3apETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET OCYLIECTBISATHCA HAa OCHOBAHUH
3aKiIroYeHuss  MHUHHUCTEpPCTBAa 3ApaBooxpaHeHus Poccuiickor @enepauuu 10 3asBJICHUSAM
FOPUJINYECKHX JIULI.

Bam Heo0X0aMMO TPOBEPHUTH MPABWILHOCTH 3aMIOJHEHUS 3asBICHHS OPUIMYECKOTO JIUIA JUISA
MOJIyUYEHUsl 3aKIIOYeHHs. 3asBlIEHUE COACPKUT HWHGOPMAIMIO: yKa3aHUE HAWMEHOBAHMUS
JICKapCTBEHHOTO IIperapara, 103bl, KOHIEHTpauuu, (pacoBKM, HAMMEHOBAHUS OPTaHU3AIUH -
MIPOU3BOJUTEINS], CTpaHbl IPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara. YKakKMTe€ HEJOCTAOLIUe
CBEJICHU.

JTaJIOH 0TBETA: JIeKAPCTBeHHas popMma

IIK-1

4. JInst IOTy4eHuUs 3aKIII0YCHUSI Ha BBO3 HE3apETUCTPUPOBAHHOTO JIGKAPCTBEHHOTO Mperapara s
OKa3aHMs MEJUIMHCKOM MOMOIIHM 10 )KU3HEHHBIM IIOKa3aHUSAM KOHKPETHOTO MAallMeHTa 3asBUTEIIb
npeacTaBisieT B MUHHUCTEPCTBO 3APAaBOOXPAHEHUSI KOMHIO IMPOTOKOJIA 3aKIIOYEHHUsSI BpaueOHOI
KOMHCCHUHU C yKa3aHHEM TOPIOBOr0 HaMMEHOBAaHUS MO0 MEXAYHApOJHOIO0 HENaTeHTOBAaHHOI'O
HAaMMEHOBAHMS, JO3UPOBKH M KOJMYECTBA HE3APETUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TpenapaTa u
000CHOBaHNEM HEOOXOJUMOCTH €ro BBO3a. Y KQKUTE HEJJOCTAIOIUE CBEICHMSL.

JTAJIOH OTBeTAa: JJeKapcTBeHHas popMma

MK-1

5. JIns nmomydeHus 3aKIr0UeHUs] Ha BBO3 HE3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IipenapaTa Jyis
OKa3aHUus MCIII/IHI/IHCKOfl IIOMOIIH IT10 JKU3HCHHBIM ITOKa3aHWAM KOHKPCTHOI'O MallvEeHTa 3aABUTCIIb
npeacTaBiasieT B MUHHUCTEPCTBO 3APaBOOXPAHEHUS KOMMIO MPOTOKOJA 3aKIKOYEHHUs BpaueOHOI
KOMHCCHUH C YKA3aHUCM TOProBOro HaMMCHOBAHUA 00 MCKAYHAPOJHOI0 HCMATCHTOBAHHOI'O
HaMEHOBaHMUs, JIEKAPCTBEHHOW (POPMBI M KOJIMUYECTBA HE3APErMCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara 1 000CHOBaHMEM HEOOXOJIUMOCTH €ro BBO3a. Y KaXKUTE HEJJOCTAIOIINE CBEICHHSL.
JTAJIOH O0TBeTa: 103MPOBKA

IK-2

6. Bam H€O6XOI[I/IMO MMPOBEPUTHL MNPABUIBHOCTH 3allOJIHCHHA OICPATHUBHOTO YBCAOMIICHUA O
BBISIBIIEHUM HEJ00pOKAauYeCTBEHHOTO JIEKaPCTBEHHOI'O CpeACcTBa. B KadecTBe HECOOTBETCTBHS
JIEKapCTBEHHOI'O CpPEJCTBAa TPEeOOBAHMUSIM HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa IO KayecTBY YKa3aHOo:
«omuboyHass uHGPOpMAlMsg Ha YNAKOBKE JEKAapCTBEHHOTO CpEACTBA O HAWMEHOBAaHUM H
JO3UPOBKE». YKAKUTE MO0 KAKOMY KPUTEPUIO BHISIBJIEHO HECOOTBETCTBHE

JTaAJIOH 0TBETa: MADKHPOBKA

MK-2

7. VYHUYTOXKEHHE  HEAOOpOKAYECTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYLIECTBIISETCS
OpraHm3anueif, HMEIIeld JHIEH3WI0 Ha OCYIIECTBICHHE JEATEIBHOCTH 10  cOopy,
TPAHCIIOPTHPOBAHUIO, 00PabOTKE, YTUIN3AINH, 00E3BPEKNBAHHIO, pa3MeIIeHnI0 oTx010B [ - 1V
KJ1accoB omacHOCTH. COTpyIHUKH (apMalEBTUUECKUX MPEINPUITUNA HE MOTYT CaMOCTOSTEIHHO
YTUIU3UPOBATH NIp€HapaThl ¢ UCTEKIIHUM CPOKOM I'OJHOCTH. Kak IMPaBUJIbHO MMOCTYIIUTD, 4TOOBI HE
HapYIINTh CAHUTAPHBIE U 3aKOHOJATEIFHBIE HOPMBI?

ITaJIOH 0TBETA: 3AKJIIOYUTH JI0TOBOP C OPraHu3aiueil, uMeroulei JuueH3uIo

MK-2
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8. Ha dapmaneBTnyeckoM mpeanpusaTHr YCTAaHOBJICH (aKT MPOU3BOJCTBEHHOTO Opaka Iocie
pa3MenieHusl MPOIYKIIUU Ha PhIHKE. YKAKUTE MPOPECCHOHANBHBIE NSUCTBUS B JAHHOW CUTYaIUH.
ITaJI0OH 0TBETA: OT3bIB MPOAYKIIHH

IK-2

9. OnepaTuBHOE yBEJOMJICHHE O BBISBICHHUU HEIOOPOKAYECTBEHHOTO JICKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA
CONIEP’KUT HMHGPOPMAIUIO: O «KOHTAKTHOW TOYKE», yKa3aHWE TOCyIapcTBa, HA TEPPUTOPHHU
KOTOPOTO BBISIBIIEHO HEZOOPOKAUECTBEHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEACTBO, TOPrOBOE HAUMEHOBAHUE,
MEXIyHapOJAHOE HEMaTeHTOBAaHHOE HaWMEHOBaHHE, JO3MPOBKa, popMa BHIIYCKa, HOMEP CEpHH,
CPOK TOJTHOCTH, 00BEM CEpHUH, J1aTa MPOU3BOJICTBA, HANMEHOBAHUE TTPOU3BOIUTEINS M JEPKATEIS
PETUCTPALIMOHHOTO yIOCTOBEPEHHUSI, YKa3aHHe TOCYJapCTBa, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOTO HAXOIUTCS
MIPOU3BOJINTEINb, KOJIMYECTBO BBISBICHHBIX YIAKOBOK, BHJ OpPraHU3allMH, B KOTOpPOW OBLIO
BBISIBJICHO HEIOOpPOKAYEeCTBEHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEACTBO, HAMMEHOBAaHUE IOCTaBIIMKA,
yKa3aHHe TIoCyJapcTBa, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOIO HAXOAUTCS IMOCTaBUIMK, OIHCAaHUE
HECOOTBETCTBUH, NEUCTBUS, IPEIPUHSITHIC YIIOJHOMOUYEHHBIM OPraHOM. Y KaKUTE HEJOCTAIOIIHE
CBEZICHHUSI.

JTaJIOH 0TBETAa: JJeKapcTBeHHas opMma

IK-2

10. OneparuBHOE yBEJOMJIEHHE O BBIIBICHUU HEJOOPOKAYECTBEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
COJEPKUT HMH(POPMALIMIO: O «KOHTAKTHOM TOYKE», YKa3aHHUE TIOCyJapCTBa, Ha TEPPUTOPUU
KOTOPOT'O BBISIBIIEHO HEAOOPOKAUECTBEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, TOPrOBOE HAUMEHOBAHUE,
MEXyHAapOJAHOE HENaTeHTOBAHHOE HAMMEHOBAaHHUE, JIeKapCTBEHHas (opma, ¢opma BBIITYCKa,
HOMEp CEepHUH, CPOK TOAHOCTH, 00BEM CEpHH, J1aTa IMPOU3BOJCTBA, HANMEHOBAHHIE TIPOU3BOIUTEISA
U JiepKarens PEerucTPallMOHHOTO YAOCTOBEPEHUs, YyKa3aHHME TIOoCyJapcTBa, Ha TEPPUTOPHH
KOTOPOro Haxo4quTCsa MPOU3BOAUTECIIb, KOJMYCCTBO BBIABJICHHBIX YIIAKOBOK, BHJ OpraHHU3allvuH, B
KOTOpPOH ObUIO BBISBICHO HEIO0OPOKAYECTBEHHOE JIEKApCTBEHHOE CPEACTBO, HAaWMEHOBaHUE
[IOCTaBILMKA, YKa3aHHUE OCY1apCTBa, HA TEPPUTOPUN KOTOPOTO HAXOAUTCS MOCTABILUK, ONIUCAHHE
HECOOTBETCTBUH, IEHCTBUSA, IPEAIIPUHATHIE YIIOJHOMOUYEHHBIM OPTaHOM. Y Ka)XKMT€ HEJOCTAIOIIIE
CBEJICHMSL.

JTAJIOH O0TBETa: 103MPOBKA

IK-3

11. VkaxuTe Kak JOJKEH MOCTYIHUTh JepKaTellb PErUCTPAlMOHHOIO YAOCTOBEPEHUs MpU yTpare
WJIY TIOBPEKIEHUN PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpeIapara.

JTAJIOH OTBETa: MOJY4YUTh Ay0auKaT

IIK-3

12. BaMm He0oOXO0JUMO 3alOJHUTH TAOJIUIly PETUCTPALMOHHOTO yaocToBepeHus «Hbopmarus o
MIPOU3BOIUTEIIE JIEKAPCTBEHHOTO TIpenaparay. [Ipu 3ToM, Mpou3BOACTBO TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dbopM, TepBMYHAS yMaKOBKa W BTOpPHYHAS YIAaKOBKAa OCYIIECTBISIOTCS Ha  Pa3HbBIX
HpOH?;BOI[CTBeHHBIX IJiomaakax.

YkaxuTe ajipec Kakux MPOU3BOJICTBEHHBIX TUIOMIAJOK HEOOXOAMMO BHECTH B TaOJIHILY.

9TAaJIOH 0TBETA: BCEX

IIK-3

13. JlokyMeHTOM, TOJTBEPKIAIOIINM PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHOTO TMpernapara, SBISeTCs
PETHCTPAIIMOHHOE YIOCTOBEPEHUE. YKAXKHUTE CPOK JCHCTBHUS PETUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
Ha BIIEPBBIE PETUCTPUPYEMBI JIEKaPCTBEHHBIN Mpenapar.

ITaJIOH OTBETA: 5 JieT

MK-3
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14. Tlopsmox OwuodapmaieBTUUECKOW OIEHKH TpU pa3padOTKE HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX
MPErnapaToB BKIIOYACT IOCIEAOBATEIBHOCTh: 1) ONBITHI in Vitro; 2) OmBITHI in Vvivo; 3)
UCCIIEIOBaHMs Ha 3J0POBBIX JIOJSX-T00pOBOJbIAX; 4) HMCClIenoBaHUS Ha . Omnpenenute
HEJOCTAOLUH JTaIl.

ITaJI0H 0TBeTa: 0OJIBbHBIX

K-3

15. Tlepuox GMOTOTHYECKOTO MOTYCYIIECTBOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO BEIIECTBA B KPOBU — BPEMS, B
TEYCHHE KOTOPOI'0 KOHIICHTPAIIMS BEIICCTBA B IJIa3Me KPOBH YMCHBINIACTCS Ha (YKKUTE YHCIIO B
%).

9TanoH orBera: 50

IK-3

16. OnepaTtuBHOE YBEIOMIICHHE O BBISBICHUU HEJOOPOKAUYECTBEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
COJIEP’KUT MH(OpPMaLIMIO: HAMMEHOBaHUE IpernapaTa, JIekapcTBeHHas ¢opma, J03UpoBKa, popma
BBIIYCKAa, CPOK F'OJTHOCTH, AaTa IPOU3BOJCTBA. Y KQXKUTE HEJAOCTAIOIINE CBEICHUS.

JTaJI0OH 0TBETA: HOMEP CepUU

IK-3

17. JIns opranu3anuu BBO3a Ha Tepputoputo PO KOHKpETHON mapTUU HE3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IS IPOBEICHUS KIMHUYECKUX UCCIIe0BAaHUM HEOOXOAUMO MOJTYYHUTh.
JTAJIOH OTBeTa: pa3pemieHne MUHHUCTEPCTBA 3iPABOOXPAHEHH S

MK-3

18. /Ins opranuzanuu BBO3a Ha Tepputoputo PO KOHKpETHON MapTUU HE3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl IPOBENEHUS HKCIEPTU3bl U TOCYJApPCTBEHHOM perucTpanuu
HE00XO0IUMO MOIYUHUTb.

JTAJIOH OTBeTa: pa3pemieHne MUHUCTEPCTBA 3iPABOOXPAHEHHS

MK-3

19. JIns opranuzanuu BBO3a Ha TeppuTopHio PP KOHKpPETHOH MmapTUM He3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Il OKa3aHUS MEAMIMHCKOW IMOMOIIM IO XKU3HEHHBIM IOKa3aHUSIM
KOHKPETHOMY IMAaIUEHTY € PEAKON U (M) 0co00 TsKeIoN naTosiorueil Heo0X0MMO MOTYYUTh.
JTaJIOH OTBeTa: pa3penieHne MUHUCTepPCTBA 3PABOOXPAHEHUS

MK-3

20. ITpu BBO3€ JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JAJS OKa3aHUs MEAMLMHCKOW MOMOLIM MO KU3HEHHBIM
MOKa3aHUSAM KOHKPETHOMY NAalMeHTy B MMHHUCTEPCTBO 3/paBOOXpPAaHEHUS HEO0OXOIUMO
NPEJOCTaBUTh JIOKYMEHTHl NAalMeHTa. MPOTOKOJ 3aKIIOYEHUs BpaueOHOM KOMUCCHM WM
KOHCHJIMyMa Bpadeu. YKaKUTe HeTOCTAIOINE JOKYMEHTHI.

JTAJIOH O0TBETa. KOMUA Macnopra

IK-7

21. Bam HE0OXOAMMO MPOBEPHUTH MPABUIBHOCTh COOPKU PEKTU(DUKAIIMOHHON YCTAaHOBKH, KOTOpast
COJZIEPKUT: PEKTU(UKAMOHHYIO KOJIOHHY, JeduierMarop, KOHAEHCATOp, COOpHUK. YKaXuTe
HE/IOCTaKolIee TEXHOJIOTHYecKoe 000pyJ0BaHUE.

JTAJIOH OTBETA: NEPErOHHbIH Ky0

IK-7

22. Bam HEOOXOIUMO OCYIIECTBHTH BBIOOP TEXHOJIOTHYECKOTO OOOpPYIOBAaHUS JUIS TOTyYSHHS
smynbeuil.  IlepedeHbp 000OpymoBaHMs, MMEIOLIMICA HAa MNPEANPUSITHH: JUCMeMOpaTop,
JI€3UHTErpaTop, IapoBasi MEJIbHUIIA, CKOPOCTHBIE MEILAJIKH.
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ITajIoOH OTBeTA: CKOpPOCTHBIC¢ MCIIIAJIKHA

K-7

23. Bam He0OOXOJMMO COCTaBHTb TEXHOJIOTUYECKYIO CXEMY IPOM3BOJACTBA CYIIO3UTOPUEB
MeToJIOM  BbulMBaHMs. [loclnenoBaTeNbHOCTh  TEXHOJNOTMYECKMX  CTaJWid  MPOU3BOJCTBA:
IIOITOTOBKA JIEKAPCTBEHHBIX BEIECTB U OCHOBBI, BBEJCHUE JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB B OCHOBY,
dbopMUpOoBaHME W TIEPBUYHAs YIAKOBKA CYIIO3UTOPUEB. YKaXHUTE€ HEJOCTAIOLIYI0 CTaIuio
TEXHOJIOIMUYECKOI0 IIpoLecca.

JTAJIOH 0TBETA: BTOPUYHAS] YIAKOBKA

K-7

24. Bam He0OOXOJMMO COCTaBHTb TEXHOJIOTUYECKYIO CXEMY IPOM3BOJACTBA CYIO3UTOPUEB
MeTroAoM  BbUIMBaHMs. [locinenoBaTenbHOCTh  TEXHOJOTMYECKMX  CTaguid  IPOU3BOJACTBA!
IIOITOTOBKA JIEKAPCTBEHHBIX BEILLECTB U OCHOBBI, BBEJCHUE JIEKAPCTBEHHBIX BEILLECTB B OCHOBY,
dbopMUpOoBaHME U BTOpPUYHAs YIMAaKOBKAa CYIIMO3UTOPUEB. YKAXKHUTE HEJOCTAIOLIYI0 CTaIui0
TEXHOJIOIMUYECKOI0 IIpoLecca.

JTaJI0H 0TBETA: MEePBUYHAS YIIAKOBKA

K-7

25. Bam HEOOXOAMMO BBIOpATh KJIACC TMTOMEIICHUS JUTSl HATIOJTHEHHSI IPOAYKIIMH, KOTOPYIO HENb3s
MOJIBepraTh PUCKY KOHTaMUHAIIUH.

JTAJIOH OTBeTa: KJjacc A

MK-7

26. Ha ¢apmaneBTHUECKOM MNPEANPUATAH HEOOXOAUMO OPraHW30BaTh XpaHEHHE TOTOBOU
MPOAYKIHMH. YKaKUTE 0COOEHHOCTH XpaHEHUSs /10 BbIJaUX pa3pelleHus] Ha BBITYCK.

JTAJIOH 0TBETA: B KApaHTHHE

IK-7

27. Ha ¢apManeBTHUECKOM TPEANPHUITAN HEOOXOAMMO OPraHW30BaTh IPOIECC YIMaKOBKH
JIeKapCcTBEHHOT 0 npenapata. [Ipu cocraBneHuu miaHOB onepanuii o yrnakoBke 0co60e BHUMaHUE
JOJDKHO OBITh YJEJIEHO CBEACHHI0O K MHHMUMYMY pHCKa NEpEeKpEeCTHOW KOHTaMUHAIUH,
MEePENyTHIBAHNS WIH ITIOJMEHBI.

[IpemioxuTe TEXHOIOTUYECKOE PELIECHNUE.

JTAJIOH 0TBETa: MAPKUPOBKA NPOLYKIHMH

IK-7

28. Ha dapmareBTrdeckoe NpenpusaTHEe MOCTYHMHIO JEKapCTBEHHOE PACTUTEIBHOE CBHIPbE —
MaTb-U-MayeXu OOBIKHOBEHHOH JMCThS, MOJOPOKHUKA OOJIBIIOTO JIMCThS, COJIOJKM KOpHU. B
mpolecce MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOIO pacTUTENbHOro mpenapara «Coop rpyaHoir Ne 2y
MIPOBOJIATCSL TEXHOJOIMYECKHE OMNepaliu: H3MelbYeHue, CMEUIMBaHue, (acoBKa, YIAKOBKA H
MapKHpOBKa. YKa)XUT€ HEJOCTAIOIIYI0 TEXHOJIOTHYECKYIO ONIEPALIUIO.

JTaAJIOH OTBETa: MPOCEHBaHUE

IK-7

29. Ha ¢dapmaneBTudeckoe NpEANPHITAE MOCTYIWIO JIEKAPCTBEHHOE PACTUTEIFHOE CHIPhE —
MaTbh-U-MayeXu OOBIKHOBEHHOM JMCThS, MOJOPOKHUKA OOJBIIOTO JIMCThS, COJIOJKM KOpHU. B
rpoLecce MPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHOTO pacTUTeNbHOro mnpemnapata «COop rpyaHoilt Ne 2y
MIPOBOJIATCSL TEXHOJOTMYECKHE ONepalMy: H3MelbueHHe, MpoceuBaHue, (pacoBka, yHmakoBKa H
MapKUpPOBKa. YKaKUTE HEIOCTAIOIIYIO TEXHOJIOTHYECKYIO OIEepallHIo.

JTaAJIOH O0TBETAa: CMEIIMBaHue
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K-7

30. B Poccumn perynaropHsle GyHKIUH B (papmaneBTHUECKO chepe MCHONHAIOTCS pPa3HbIMU
rOCy/IapCTBEHHBIMH BEJIOMCTBaMH. Bam HeEoOXoauMo monxaTh 3asBICHHE O PETUCTPALUSL
JICKApCTBEHHOTO Mpernapara, yKaXuTe Ky1a He00X0IMMO HaIpaBIATh 3asBICHHUE.

JTaJIoH oTBeTa: MUHUCTEPCTBO 31PABOOXPAHEHUS

nK-7

31. Beibepure meton O6modapMarieBTHUECKON OLEHKH KaKJOW CEpPHH TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB - OTBITHI 1N VItro WJIM OIBITHI N ViVO.

DTajI0H OTBETA: IN VItro

K-7

32. VYkaxkuTe Kakas XapaKTEepUCTHKA JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBAa OKa3bIBaCT BIIMSHUE HA
HWHTCHCUBHOCTH BCAChIBAHHSI.

ITaJIOH 0TBETA: PACTBOPHUMOCTH

K-7

33. VYkaxuTte paszlen KIMHWYECKOH (apMaKoJIOTHH, W3Y4YalONIMK BCACHIBAHHE W BBIBEICHHE
JIEKapCTBEHHBIX BEIECTB.

JTAJIOH OTBeTa: (PapMAKOKMHETHKA

MK-7

34. YkaxuTe pazzen KIMHUYeCKON (apMaKoJIOTHH, U3YYAIOIIUN pacipele]IeHHe JIeKapCTBEHHBIX
BEILIECTB B OPTaHHU3ME.

JTaJIOH 0TBeTa: (PapMAKOKHHETHKA

MK-7

35 Vkaxure pazien KIMHUYECKOH (apMakoJIOTWH, U3y4aroluid OHOTpaHCHOpMALIUIO
JICKapCTBEHHBIX BEIICCTB B OpPraHU3Me.

JTajIoH 0TBeTa: hapMaKOKHHETHKA

MK-7

36. Jlns mosydeHHs 3aKJIIOYEHHs Ha BBO3 HE3apErMCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
JUIE OKa3aHWsS MEIUIIUHCKOW TOMOIIM IO >XHU3HEHHBIM IMOKAa3aHWsM KOHKPETHOTO MalMeHTa
3asBUTENb MPEICTaBIsieT B MMHUCTEPCTBO 3paBOOXPAHEHUs KOMMIO MPOTOKOJIA 3aKIFOUEHUS
BpaueOHOW KOMHCCHM C YyKa3aHHEM TOPrOBOTO HAMMEHOBAaHUS JHOO MEXIYHApOIHOTO
HEMaTeHTOBaHHOTO HalMEHOBAHUS, JI03UPOBKH U JIeKapCTBEHHOM bopmbI
HE3apEerHCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpenapaTa M OOOCHOBaHMEM HEOOXOIMMOCTH €ro
BB03a. YKaXXHUTE HEOCTAIOLINE CBEICHUS.

ITAJIOH 0TBETA: KOJHYECTBO

K-7

37. BBo3 B P® nekapCTBEHHBIX IpeNaparoB, COAEPKALUIMX CUIbHOAEHCTBYIOIIME M (MJIH)
SIIOBUTBIE BELIECTBA, JUISl JIMYHOTO HCIOIb30BaHUS (PU3NYECKUMU JIMIIAMUA OCYLIECTBIIAETCS MPHU
HaJU4UU JOKYMEHTOB, MOJATBEPXKAAIOIIUX HAa3HAUYECHHWE IIpEenaparoB, ¢ YKa3aHUEM CBEICHHUU O
KOJIMYECTBE HA3HAYEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara. Y KaKUTe HENOCTAIOIINE CBEICHMUS.
JTAJIOH OTBETa: HANMEHOBAHME

IK-7

38. BBo3 B P® nekapCTBEHHBIX IpEMapaToB, COJACPKANIMX CHIBHOACHUCTBYIOIME W (WIJIH)
STOBUTHIE BEIIECTBA, /IS JINYHOTO HMCIIOJIb30BAaHUS (PU3HMUECKUMH JIUIIAMU OCYILECTBIISICTCS PU
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HaJU4YUH JIOKYMEHTOB, TOJTBEPXKIAIONINX Ha3HAUYCHHE IPEnapaTroB, ¢ YKa3aHHEM CBEICHHUHA O
HaMMEHOBAHUM HA3HAYEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Ipenapara. Y KaKUTe HeJJOCTAIOIIUE CBEACHUSI.
ITaJIOH 0TBETA: KOJINYECTBO

IK-7

39. B cootBerctBum ¢ Ilocranosnenuem IlpaButensctBa P® ot 30 ampens 2022 r. N 809 «O
XPaHEHUH HApKOTHYECKUX CPENICTB, IMCUXOTPOMHBIX BELIECTB U UX MPEKYPCOPOB» MOMELICHUS
XpaHEHUsI HAPKOTUYECKUX CPENICTB MOPA3EIIAI0TCA Ha HECKOJIBKO KaTErOpuil.

Omnpenenure KaTeropuro IMOMEIIEHUM XpaHEHUs [Jii IPOU3BEICHHBIX Ha HNPEANPUATHU
HapKOTUUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENIapaTOB.

JTAJIOH O0TBETA: NepBasi KaTeropus

IK-7

40. B cootBerctBuu ¢ IlocranoBnenuem IlpaButensctBa PO ot 30 ampens 2022 r. N 809 «O
XPaHEHUH HApKOTHYECKUX CPENCTB, MCUXOTPOMHBIX BELIECTB U UX MPEKYpPCOPOB» IOMELICHUS
XpaHEHUsl HAPKOTUYECKUX CPEJICTB MOJIPa3AEIIAI0TCA HA HECKOJIBKO KaTErOpHil.

Omnpenenure KaTEropuIo MOMEIEHUH XpaHeHUs U1 IPEANPUSATUN ONITOBOM TOPrOBIIH.

JTAJIOH OTBETA: NepBasi KaTeropus

MK-9

41. Ha QapmaneBTHYeCKOM NPEANPUATUH HEOOXOAMMO OpraHU30BaTh KOHTPOJb KadecTBa
AMITYJIMPOBAHHBIX PACTBOPOB HAa MCXAHHWYCCKUC BKIIOYCHMUA. BBI6€pPIT€ MCTOJ OIIPCACICHUA
MEXaHUYECKUX YacCTHL.

JTAJIOH OTBETA: CYETHO-(POTOMETPHYECKHIA

MK-9

42. Ha QapmaleBTHYECKOM MpPEIIpUATHN OPIraHU30BaH KOHTPOJIb IpoLecca YHaKOBKHU
MNpoAYKIMU Ha JIMHUH. HpOBO[[I/ITCSI IMPOBEPKa OCHOBHBIX ToKa3aTejieii: BHSIITHHUH BHU]J YIIAKOBOK U
KOMIUIEKTHOCTb YIIAKOBOK. YKAKUTE KaKUM II0Ka3aTejaeM CIEAYyeT MAOIOJHUTh Iporpammy
KOHTPOJIS.

JTaAJIOH 0TBETa: MAPDKHPOBKA

IK-9

43. Ha ¢apmareBTHYECKOM MPEANPUITHH TPOBEIEH 0TOOP 00pa3moB st ucnbiTaHus. OOpasibl
MOMEIIIEHbl B KOHTEWHEPHl C yKa3aHUEM COAECPNKUMOro (HOMEep cepuu), a Takxke 0003HAYCHHEM
TapHBIX MECT, U3 KOTOPBIX MOJYYEHBI 00pa3ibl. YKaKUTE HEJOCTAIOIIYI0 HHPOPMAIIHIO.

9TaJIOH OTBETA: 1aTa

IK-9

44. Bam HeoOXOJUMO OpraHu3oBaTh TpaHcdep (mepenady) METOAMKH HCHBITaHUS OT OJIHOM
nabopatopuu (mepenarouieid  saboparopuu) B Apyryoo JabopaTopuio  (IpUHUMAOIIAS
nabopartopust). YKaKHUTE TOKYMEHT, KOTOPbII HE00X0IMMO O(OPMUTH HA TAHHOM JTarle.

JTaJI0H 0TBETAa: MPOTOKOJI

IK-9

45. BeiOepute AMHAMUYECKUA METOI JJIS ONIPEACIICHHS] CKOPOCTH PACTaaeMOCTH - «KavaroIiasics
».

ITAJI0OH 0TBETA: KOP3MHKA

MK-9
46. BBI6CpI/ITG JUHAMHUYECKUM MeToHd IJIsI ONPCACIICHUA CKOPOCTHU PACTBOPCHUA - «Bpalllaromiasicsa
».
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JTAJIOH 0TBETA: KOP3MHKA

IIK-9

47. VYxkaxute AN KakoW JIEKapCTBEHHOW (OPMBI CKOPOCTb W CTENEHb BBICBOOOXKICHUS
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB 1N Vitro MOKHO OLIEHWBATh METOJOM AU(Py3uu B reins.

JTaAJIOH 0TBETa: Ma3b

IIK-9

48. VYKaxuTe s KaKOW JIGKapCTBEHHOM (OPMBI CKOPOCTh M CTEIECHb BBICBOOOXKICHUS
JIeKapCTBeHHBIX BCIICCTB il’l VitI‘O MO>XHO OICHHUBATHh MECTOAOM MI/IKpOCKOHI/II/I.

9TaJIOH 0OTBETA: Ma3b

IIK-9

49. VYkaxute a8 KakoW JIEKApPCTBEHHOW (OPMBI CKOPOCTb W CTENEHb BBICBOOOXKICHUS
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB 1N Vitro MOKHO OLIEHUBATh METOJOM AMAIM3a.

JTaJIOH 0TBETa: Ma3b

IIK-9

50. VYkaxure I KaKOW JIGKQpCTBEHHOM (OPMBI CKOPOCTh M CTENEHb BBICBOOOXKICHHS
JIeKapCTBeHHI)IX BCIIICCTB il’l VitI‘O MOXHO OLICHUBATh MCTOA0OM OKpaIIIeHHI)IX KOMIIJICKCOB.
9TaJIOH 0TBETA: Ma3b

Kpurepun oneHuBanus 3aa4u:

[Ikana olleHUBaHUS Kpurepuu onienuBanus
Hanuumne npaBmiibHBIX OTBETOB HA [TonHOTA ¥ TOTUYHOCTH
BONPOCHI K CUTYallMOHHOU 3aj1aue U3JI0’KEHUS] OTBETOB
«OTJIMYHOY [IpaBunbHBIE OTBeTHl JaHbl Ha Bce | JlocTaTouHO BBICOKAs BO BCEX
BOITIPOCHI, BHITIOJTHEHBI BCE 3aJaHUs OTBETax
«XOpOUIO» [IpaBunpHble OTBEeTHI MaHbl Ha Bce | Jloctatounas B 2/3 oTBeTax

BOIIPOCHI, BBITIOJIHCHEBI BCC 3aJaHU

«ynoBinerBoputenbHO | [IpaBuiibHble OTBeTHl JaHbl Ha 2/3 | bonbmumHCTBO (2/3) OTBETOB

» BOIIPOCOB, BBINIOJHEHBI 2/3 3a1aHuil KpaTKue, Hepa3BEPHYTHIE
«HeynoBieTBopuTenb- | [IpaBunbHble OTBETHI NaHbl HAa MeHee | OTBETHI KpaTKHue,
HO» %2 BOIPOCOB, BBITIOJIHEHBI MEHEE Y2 | HEpa3BEpPHYTHIE,

3alaHUN «CIIy4arHbI»

A.]'ll"OpI/lTMbI NMPpaKTUICCKUX HABBIKOB

1. OOGocHoBaHUE IIaHA U 0OHEMOB MTPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB.
Komnemenyuu: VK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, I[IK-9
2. llpoBeneHne JOKYMEHTaIbHOW W  DKCHEPUMEHTATBHOW  OSKCIEPTH3Bl  HOPMATHUBHOM
JOKYMEHTAITUH! Ha IMPOU3BOJICTBO JICKAPCTBEHHON (hOPMEI.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9
3. BwIOOop mocTaBIIMKa TS TPOU3BOJICTBA CYOCTAHIIMIA U TOTOBBIX JIEKAPCTBECHHBIX IPETIApaToB.
Komnemenuyuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9
4. TloaroroBka MPOW3BOJCTBEHHOTO IMOAPA3NICICHHUS K JIUIEH3UPOBAHUIO, WHCIIEKTHPOBAHUIO
MOTPEOUTENSIMU U TOCYAapCTBEHHBIMH HaJ30PHBIMHU OpTraHaMHu.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, I[IK-9
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5. Pa3zpaboTka nmporeccoB Mo CHMKEHUIO c€0ECTOMMOCTH MPOIYKITUH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, [IK-3, IIK-7, I[IK-9

6. ®dopMHpOBaHHE OTYCTHOW JOKYMEHTAIIUH IO IEATeIbHOCTH (hapMIIPOU3BOICTRA.
Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

7. KoHTpoib TpUMEHEHHsS OCHOBHBIX MPUHIUIOB opranuzanun W GMP mnpousBojacTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

8. PazpaboTka mPOW3BOJACTBEHHOW JOKYMEHTAIuM (HapMareBTUYECKOTO TIPOU3BOJACTBA H
OpraHu3aIys €€ BHIMOJTHEHUS.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

9. Opranmszanus XpaHEeHUs TrOTOBOM MIPOTYKIIUH B COOTBETCTBUU c
YTBEPKICHHONIOKyMEHTAIUEH ISl TOCTHYKEHUSI HEOOXOJIMOTO KauecTBa.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

10. OpraHm3aiys OLICHKH M MOANHCAHUS IPOU3BOJICTBCHHBIX 3alIMCEH YITOJTHOMOYCHHBIM Ha 3TO
MIEPCOHAJIOM TIEpe/I UX Nepenaydeii B moapasaesieHue KOHTPOJISl Ka4eCcTBa.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

11. Koutpons coaepaHUsi TOMEIICHUN, OSKCIUTyaTallid W TEXHUYECKOro OOCTyKUBaHUS
o0opyoBaHUsI.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

12. PykoBO/ACTBO BaJHMIaIMei TEXHOIOTHIECKUX MPOIECCOB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

13. Opranmzanus pacciaenoBaHuN 00HAPYKCHHBIX OTKJIIOHCHUN W HECOOTBETCTBUI ITPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, I1K-3, I[IK-7, IIK-9

14. Beibop THmoB W ¢GOpM AOKYMEHTOB JUIsl ONHUCAHUS TEXHOJOTMYECKHX IIPOLECCOB TpH
MIPOU3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX MPEIIapaToB.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

15. Pa3paboTka TeXHOJIOTUYECKUX UHCTPYKIIHA.

Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, IIK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

16. Opranu3arys 3an0JHEHUS, COXPAHHOCTH M XPAHCHUS TEXHOJOTHIECKON JOKYMEHTAIIHH.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, [1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

17. ®opmupoBaHHE 3asBICHUS O TOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPAIMH JIEKAPCTBCHHOTO TIperapara.
Komnemenuuu: YK-1, I[IK-1, [IK-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

18. Opranmsanus pabodero MecTa TEXHOJOTa MPOM3BOJCTBEHHOW aNTEKH, COCTaBUTh MEPEYCHb
000pyIOBaHUS U OCHAIICHHUS.

Komnemenyuu: YK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, I[IK-7, IIK-9

Kpurepun oueHnBaHus BBINOJTHEHHUS NIPAKTHYECKOI0 HABbIKA:
«OTIAMYHO» - TPaBWIBHO ONpeEJETeHa 1ellb HaBblKa, PabOTy BBHIMOJIHEHA B IMOJIHOM O0bEME C
coOnroiecHueM HeoOXOJUMON TOCEeI0BaTEIbHOCTH JIeHcTBUIl. Bce neiicTBUS NpoBeneHbI B
YCIOBHAX, 00€CIEUNBAIOIINX MOTyYeHUEe HAWIYyYIINX pe3ynbTaToB. HaydHOo rpaMOTHO, TOTHYHO
OITNCaHbI H&6J’IIO}1€HI/I$I u C(bOpMI/IpOBaHI)I BBIBOJIbI. B MPEACTAaBJICHHBIX JOKYMCHTAaX IMPaBUJIBHO U
AKKypaTHO BBIINOJHEHBI BCE 3allUCH, UHTEPIIPETUPOBAHBI PE3YJIbTATHI.
[IponemMoHCTpUpPOBaHbI OPraHU3aUOHHO-TPYIOBBIE YMEHHS.
«Xopomio» - OpIUHATOP BBIMOJIHUI TPEOOBAHUS K OLIEHKE «5», HO:
AJITOPUTM TPOBOJAWI B YCIOBHUAX, HEC O6eCHqu/IBaIOHII/IX }IOCTaTOLIHOfI PE3YIBTAaTUBHOCTH,
JOMYCTHII JIBAa-TPH HeJoueTa MM Oosiee 0JHOW rpy0oil omMOKM U OAHOTO HEI0YeTa, alrOpUTM
IMPOBECACH HE MOJHOCTHIO WJIM B OIMMCAHUUN JOIMYIICHBI HECTOYHOCTHU, BHIBO/AbI CACIIAHbBI HCIIOJIHBIC.
«Y10BJIETBOPHUTEIBHO» - OPIMHATOP MPABUWIBHO OMpPEENUII 11eJb HaBbIKa; pabOTy BBIMOJIHSAET
IMpaBHUJIbHO HEC MCHEC YEM HAIIOJIOBHHY, OJHAKO 00BHEM BEBIITOJIHEHHON YaCTH TaKOB, UTO IIO3BOJJACT
MIOJIYYUTh IPABWIBHBIEC PE3YJIbTAThl U BBIBOJABI 10 OCHOBHBIM, IIPUHIUIINAIBHO BaYKHBIM 3aJa4aM
paloThI, a Takke pabOThI IO Ha4YaIy aIrOpUTMa MPOBEN ¢ MOMOIIBIO MPENOAABATENS; WU B XO/1€
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MPOBEJCHUS AITOPUTMA OBUIM JOMYIICHBI OMIMOKK B ONHCAHUH PE3YNIbTaTOB, (hOpMYIHpOBaHUN
BBIBOJIOB.

[Ipu odopmiteHHHM JOKyMEHTAIIMU ObUIH JOMYIIECHBI B 00IIEH CII0OKHOCTH He 0oJiee IBYX OIMIMOOK
HE NPUHIUNHAIBHOTO JJIs JaHHOM paboThl XapakTepa, HO TMOBIMSABIIMX HA pPE3yJIbTaT
BBIIIOJTHEHUS; HE BBIMOJIHEH COBCEM WJIM BBIIIOJHEH HEBEPHO AHAIM3 PE3YJbTATOB; JIOMYIICHA
rpybas ommOka B Xozie anroputMma (B OObSCHEHUH, B OPOPMIICHHU TOKYMEHTAIlMH), KOTOpas
UCTIPABIISIETCS 110 TPEOOBAHMIO MPEIOAaBATEIS.

«Heyn0BJIeTBOPUTEILHO» - HE ONpE/AEICHAa CAMOCTOSTEIBHO ILEJdb MPAKTUYECKOrO HAaBBIKA!
BBINIOJIHEHA Pab0Ta HE MOJHOCTHIO, 00BEM BBHIMOJHEHHON YacTH pabOTHI HE MO3BOJSIET CAEIATh
NPAaBUJIIBHBIX BBIBOJOB; B XOJ€ allTOPUTMA U MPHU OPOPMIICHHH JOKYMEHTAIIUH OOHAPYKHUIIUCH B
COBOKYITHOCTH BCE€ HEJIOCTATKH, OTMEUCHHBIE B TPEOOBAHMUIX K OIEHKE «3»; NOMYIICHHI J1Be (U
Oosee) rpyObie OIMOKH B X0OJIe aITOPUTMA, B 00bICHEHHH, B 0hOpMIIeHUU paboTHI.
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