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HaCHOPT (l)OH}Ia OLCHOYHBIX CPEACTB O TUCHUIIJIUHE

OPT AHM3AILIMOHHBLIE OCHOBBI ®APMAIIEBTUYECKOM OTPACJIA

Koa n HaumeHnoBanue Koa koHTpOIMpPyeMOro HHAUKATOPA J0CTHKEHUS 3aganus
KOMIIETCHIIMH KOMIICTCHIIMH TecToBBIE 3alaHUuA | CI/ITyaIII/IOHHbIe 3aJaHusA
[podeccnonanbubix komnerenuuii (IK)
[IK-2. 'oToBHOCTS K [1K-2.1. 3HaTh HOpMaTUBHBIE NPABOBBIE aAKTHI, T1IIK 2.1. C1IIK 2.1.
MPOBEJCHUIO MIPOLIEAYP pErIaMeHTUPYIOIINE BbISBICHUE HEMPUTOIHBIX K T2 IIK 2.1.
10 U3BATHUIO U3 MIPUMECHECHHIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B
rpa)xaaHcKoro odopora npodeccnoHanbHO AesITeTbHOCTH
(danbcupUIUpPOBaHHBIX, [1K-2.2. YMeTh BBISBIATH HENMPUTOIHBIE K TPUMEHEHUIO T3 IIK 2.2. C2IIK 2.2.
HeI00pOKaueCTBEHHBIX U | JIEKAPCTBEHHBIEC CPEACTBA M pa3pabaThIBaTh MEPOIPHUSITHS T4 IIK 2.2.
koHTpadakTHBIX JIC M UX | MO U3BATHIO UX U3 OOpAIICHUN
YHUYTOXKEHUIO [IK-2.3. Biianets HaBBIKOM IIPOBEACHUS POLEAYPHI 10 TS5 IIK 2.3. C31IIK 2.3.
U3BATHIO U3 To IIK 2.3.
IPaXXKIaHCKOTO obopota (baabCUpUITMPOBAHHBIX,
HeoOpokauecTBeHHbIX M KoHTpadaktHeix JIC u  wux
YHUUTOKEHHUIO
[IK-5. 'oTroBHOCTB K [1K-5.1. 3nars npaBuia ynpasieHus papMaleBTHUECKON T7 IK 5.1. C41IK 5.1,
OpraHu3aluu opraHuzalifeil B yacTu ee 00ecredeHus pecypcamu, T8 IIK 5.1.
(dbapmMareBTHUECKOM yIpaBlIeHUsI KAUECTBOM PE3YyJIbTaTOB TEKYIIEH JIesITeIbHOCTH
JeSITeITbHOCTH Y OpraHu3aiuy THGOPMAITMOHHON U KOHCYIBTAIUOHHOM
TTOMOIIH JJTsl HACEJICHUS U METUIIMHCKUX PaOOTHHKOB
[TK-5.2. YMeTh 06ecrieunBath pecypcamu T9 IIK 5.2. C5IIK 5.2.
(bapMaIeBTHUECKYIO OpraHU3aIHIo T10 IIK 5.2.
[1K-5.3. BnageTs HaBbIKAMU OPraHU30BbIBATH T11 IIK 5.3. C6 IIK 5.3.
HH(POPMAIIMOHHYIO U KOHCYJIbTAIIMOHHYIO TOMOIIb JIJIsI T12 IIK 5.3.
HACEJICHUS U MEAUIIMHCKUX PaOOTHUKOB

OueHuBaHuEe pe3yinbTAaTOB TEKYIIEH YCIIEBAEMOCTH, IMPOMEXKYTOUHOW aTTeCTAllMM, SK3aMEHAa M BBICTABJICHHE OIICHOK 3a JTUCHUILIUHY
MIPOBOAMTCS B COOTBETCTBUU C AeicTBYIolIei MHCTpyKkIueit 06 onenuBanuu yuebHoi aearenbHoctu opauHaropoB ®I'bOY BO lonI MY Munzapasa
Poccuu



OO0pa3ubl OLIEHOYHBIX CPEACTB
TecToBBIC 3a1aHNA

T1 IIK 2.1. 1JEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, HE COOTBETCTBVIOIIEE
TPEBOBAHUSIM ®APMAKOIIEMHOM CTATHU JIMBO B CJIYUAE EE OTCYTCTBUS
TPEFOBAHUSIM HOPMATHMBHOM JIOKYMEHTAIIMM WJIM HOPMATHUBHOI'O
JJOKYMEHTA, HA3BIBAETCS
A. *HenoOpokauecTBEHHOE
b. KauectBeHHOE
B. OpurunansHoe
I'. ®anscuduimpoBanHoe

T2 IIK 2.1. JIEKAPCTBEHHOE CPEJACTBO, HAXOIAILIEECA B OBOPOTE C
HAPYIIEHUEM I'PAXKIAHCKOI'O 3AKOHOAATEJIBCTBA, HA3BIBAETCA

A. *KonrtpadaktHoe

b. HenobpokauecTBeHHOE

B. OpurunansHoe

I'. ®anbcudunmpoBanHoe

T3 IIK 2.2. CBOJI OBILINX ®APMAKOIIEMHBIX CTATEM, IOHUMAETCSI ITO/]
A. *T'ocynapcTBeHHO papmakorneeit

b. HopmaTuBHBIN JOKYMEHT

B. CBoa npaBuin

I'. CoopHUK penenToB

T4 I[IK 2.2. BOSMEWUIEHUE BPEJA, INIPUYMHEHHOI'O 3J10POBbLIO TI'PAXJIAH
BCJIIEACTBUE I[TPUMEHEHU JIEKAPCTBEHHbIX ITPEITAPATOB N
COBEPILIEHUS IIPOTUBOIIPABHBLIX JIEMCTBUII CYBBEKTAMHM OBPAIIEHUS
JJEKAPCTBEHHbLIX CPEJCTB, OCVYIUECTBJIAETCA B COOTBETCTBUU C
3AKOHOJATEJILCTBOM

A. *Poccuiickoii ®eneparuu

b. ®upmMmsbl npousBoauTENSA

B. Opranusauuu peanusaropa

I'. OnToBoii pupmbl

TS TIK 2.3. COEPA JAEATEJIBHOCTU ATITEYHOU OPTAHU3ALIMU, B KOTOPOM
VJIOBJIIETBOPAETCA KOHKPETHAZ ITIOTPEBHOCTDb IMAIIMEHTA NI
MEI[HHHHCKOﬁ OPT'AHU3AILIMU, HA3BIBAETCS

A. *apmareBTHUeCKast yciayra

b. Meaumnunckas moMoIunib

B. ®apmaneBTrueckas noMoub

I'. MeguuuHckas ycayra

Té6 IIK 2.3. PEAJIM3ALMA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, OCYIIECTBJIAIOIIASCA
AIITEYHBIMUA OPT'AHM3ALIMSMU HA OCHOBAHUUA JIMEH3UA HA
OAPMAILEBTUYECKYIO IEATEJIBHOCTbD, HA3SBIBAETCS

A. *Po3Hnunas

b. llItyynas

B. OnroBas

I'. Dkcrpennas

T7 IIK 5.1. IPUMEHEHUE JIEKAPCTBEHHBIX IIPEHHAPATOB, B COOTBETCTBUU C
KIIMHNYECKOU HEOBXOJUMOCTBIO B JNO3AX, OTBEYAIOIINX



NMHIAWBUAYAJIbBHBIM I[IOTPEBHOCTAM HA TIIPOTSXXEHUM KYPCA JIEUEHUA,
HA3BIBAETCA

A. *PanuonanpHoe uctoib3oanue JII1

b. bepexunoe orHomenue k JIIT

B. becnipekociioBHOE IpUMEHEHNE

I'. Ucnnonp30Banue 0 HA3HAYCHUIO

T8 IIK 5.1. IIMCBMEHHOE, NJATHUPOBAHHOE, INIOAIIMCAHHOE COI'JTAIIEHUE
MEXAY JBYMA WIN BOJIEE CTOPOHAMM, OIIPEJAEJSAIOUIEE IIPABA U
OBA3AHHOCTHU, YCIIOBUA TIOCTABKHU, TPAHCIIOPTUPOBAHUMA, OBECIIEUEHUA
KAYECTBA TOBAPOB U1 YCIIVI, KACAIOIIMECA HAJUJIEXXAIIETI'O BBIITOJIHEHUA
[TPABUJI AIITEYHOU [TPAKTUKU, HABBIBAETCS

A. *JloroBop

b. JInnens3us

B. Konrpaxkr

I'. Cornammenue

T9 IIK 5.2. IIPU OTIIYCKE JIEKAPCTBEHHBIX IIPEITIAPATOB IIO PELEIITY,
®APMAHEBTHqECKHI71 PABOTHUK TIPOCTABJIAET OTMETKY HA PELEIITE Ob
OTIIYCKE JIEKAPCTBEHHOI' O IIPEITAPATA

A. *«JlexapcTBeHHBIH ITpenapaT OTILYIIEH»

b. «Peuent noramen»

B. «JIekapcTBeHHBIN IIpenapar OrIa4eH»

I'. «Penent HenelCTBUTEICH)

T10 MK 5.2. PELEIITbI, BBIIIMCAHHBIE C HAPYIIEHMEM [IIPABUII,
BO3BPAIIIAIOTCA  JIMILY, ITPEACTABUBIIEMY PELIEIIT OTMEYAIKOTCA
IITAMIIOM

A. *«Penent HeAEHCTBUTEICH

b. «Peuent noramen»

B. «McnpaButs»

I'. «OTnycTUTh HEBO3MOMXKHO)

T11 TIK 5.3. OBCIIEAOBAHUE TEXHHUYECKOI'O COCTOAHUSA CUCTEMBI
BEHTWIALNN B AIITEKE ITPOBOJIUTCA HE PEXE 1 PASA B __ JIET.

A.*10

b.5

B.9

I.8

T12 IIK 5.3. OYUCTKA MYCOPOCBOPHUKOB JOJDKHA ITPOBOJAUTHCA ITPU
3AIIOJIHEHMHN NX OBBbEMA HA

A.*2/3

b.1/3

B. 1/2

I'.2/4

Bo Bcex TecTOBBIX 32IaHUSAX NPABWIbHBIN 0TBET OTMEYeH 3Be3104K0i (¥)
CutyauuoHHbIe 32 JaHUs

C11IIK 2.1. B anteke npuka3oM Ha3HAYE€HO OTBETCTBEHHOE JIMLIO 32 IPUEMKY TOBapa.
Bomnpocer:



1. Kakum pgoxymeHToM odopmiisieTcsi (pakTUUeCKOe HECOOTBETCTBHME KOJIMYECTBA M KadyeCcTBa
MOCTYNHBIINX TOBAPOB CONPOBOAUTENIbHBIM JOKYMEHTAM.
2. Ilepeuncaute TOBapOCOMPOBOIUTEIBHBIE JOKYMEHTHI.
3. I'le nomxeH XpaHUTbCS TOBAP HE COOTBETCTBYIOLIEIO CONPOBOJIUTEIBHBIM JIOKYMEHTaM
KOJINYECTBA U KAYECTBA.

ITaJ0HBbI OTBETOB:
1. «<AKT 00 yCTAaHOBJICHHOM PacXOXICHUHU B KOJIMYECTBE U KAUE€CTBE MPU MPUEMKE TOBAPa.
2. llocraBumK  mpujaraeT: TOBapHYI0  HAKIaJHYIO, cueT-QakTypy, JAOKYMEHTHI,
MOATBEPKIAIOIINE KAYeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB: JACKIApPAlUI0 O COOTBETCTBUM; Ha
npenapatsl nepeuns JKHBJIII — npoTokon corsiacoBaHus 11€H.
3. BrblsiBlIieHHBIE TPH MPOBEACHUU MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS JICKAPCTBEHHBIE CpPENICTBA, HE
COOTBETCTBYIOIIUX CONPOBOJUTEIBHBIM TIOKYMEHTaM, JOJIKHbBI XPAaHUTHCS OTIEIBHO OT APYTHX
TPYNIN JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CICIHAILHO BBIICICHHON M 0003HAYCHHOU (KapaHTUHHOM)
30HE.

C2IIK 2.2. B anTe4yHoi OpraHu3aiiy OCyIeCTBISIETCS XO35IIICTBEHHBIN y4eT
Bomnpocsr:

1. B uém 3akirodaercsi Ha3HAYEHUE XO3SIIICTBEHHOTO YUETa.
2. YkaxuTe y4€THbIC U3MEPUTEIH, IPUMEHIEMBIC B X035HCTBEHHOM yU&Te.
3. Kakue Buapl yu€Ta COCTaBISIOT CUCTEMY XO3SHCTBEHHOTO yUETa.

9Tajl0HbI OTBETOB:
1. B KoIu4ecTBEHHOM OTPaKEHUH M KaUeCTBEHHOM XapaKTEPUCTUKE XO3SIHCTBEHHBIX MPOIECCOB
W SIBJICHUM, YCJIOBUH, B KOTOPHIX OHHM IMPOTEKAIOT, B IEIAX KOHTPOJISI MX COBEpIICHUS U
yIpaBICHUS UMH.
2. HarypasbHbie, Tpy10BbIEC, ICHEKHBIE.
3. OnepaTuBHO-TEXHUYECKH, CTATUCTUYECKHI U OyXTranTepCKui.

C3 IIK 2.3. [TpoBU30p OCYLIECTBIIAET YUET OTIIYCKA TOBAPOB 10 PELICTITAM.

Bomnpocsbr:
1. B kakux TOKyMEHTax, B COOTBETCTBHM ¢ METOANYECKUMHU peKOMeH1auusasMu Munsapasa PO
ot 14.05. 1998 Ne 98/124, peructpupyetcsi peuenTypHbIi OTITYCK.
2. CKoJIbKO YacTell NpUHATO BbLAEIATh B KBUTAaHIIMM Ha 3aKa3aHHOE JIEKAPCTBO.
3. B xakux 1oKkymMeHTax oTpaxkaeTcs Tapu( 3a M3roTOBJICHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

JTaJIOHBI OTBETOB:
1. Peuentypuslii )xypHan, KButanuus Ha 3akazaHHoe jgekapcTBo, CBOAHBIN peecTp peLenToB Ha
OecrutaTHbIN M JITOTHBIN OTITYCK, XKypHai yueTa penenTypsbl.
2. 3 gacTu.
3. Peuentypnslii )xypHai, KButanuus Ha 3akazaHHoOe JeKkapcTBo, CBOAHBIN peecTp pELENTOB Ha
OecIutaTHBIN M JIBTOTHBIN OTITYCK, JKypHall ydeTa peuenTyphl.

C4 11K 5.1. ITpoBu30p OCYIIECTBIAET YUET OTITYCKA TOBAPOB IO PELICTITaM.
Bomnpocsbr:
1. B Kakux JOKyMEHTax, B COOTBETCTBUU ¢ MeTonuueckumu pekomenaanusamu Munsapasa PO
ot 14.05. 1998 Ne 98/124, peructpupyetcsi peuenTypHbIi OTITYCK.
2. CKoJIbKO YacTell NpUHATO BbLAEIATh B KBUTAaHIIMM Ha 3aKa3aHHOE JIEKAPCTBO.
3. B xakux mokymMeHTax oTpaxkaeTcsi Tapu( 3a N3roTOBJICHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.
JTaJIOHBI OTBETOB:
1. Peuentypuslii )xypHai, KButanuus Ha 3akazaHHoe jJekapcTBo, CBOAHBIN peecTp peLenToB Ha
OecraTHBIN U IBIOTHBIM OTIYCK, JKypHan ydera peentyphl.
2. 3 yacTu.



3. PeuentypHnslii )xypHai, KButanuus Ha 3aka3zaHHoe jgekapcTBo, CBOAHBIN peecTp peLenToB Ha
OecrutaTHbIN M JIBTOTHBIN OTIIyCK, XKypHall yueTa peenTypsbl.

CSIIK 5.2. Anteuynast opranu3zaiysi 00CIy>KMBaeT JIbIOTHYIO KaTETOPHIO TPasKIaH.
Bomnpocsbr:

1. Kak Ha3piBaeTcs JOKyMEHT, B KOTOPOM pErMCTPUPYIOTCS JIEKapCTBEHHBIE CpEACTBA,
BBIIaHHBIE 110 pelenTaM O0ecIIaTHO WK Ha JIbFOTHBIX YCIOBHIX
2. Kem noamnuceiBaeTcs B KOHIE OTYETHOTO niepruoia CBOAHBIN peecTp pelenTyphl.
3. lns gero npenHazHadeH "CBOIHBIN peecTp PelenToB Ha OECIUIaTHBIN U IbIOTHBIN OTITYCK".

JTaJIOHBI OTBETOB:
1. "CBoaHbIl peecTp peLenToB Ha OecTIaTHBIA U TbIOTHBINA OTITYCK".
2. PykoBosiuTenem anTeuyHON opraHu3aluu U OyXrajirepoMm.
3. Ha ocnoBe "CBojHOro peectpa penenToB Ha OeCIIaTHBIN U JIbIOTHBIN OTIYCK" hopMUpyeTCs
cuér Ha omaty. [lepBbie IK3eMILISAPBI CUETA U CBOJHOIO PEECTPA HANPABISAIOTCS IUIATENbIIUKY
Ha OIUIaTy B OIpEJeJCHHbIE JIOTOBOPOM CPOKH, BTOPBIE IK3EMILIAPHl BMECTE C pelenTaMu
OCTalOTCA B allTEYHON OpPraHU3alMM JUIsl OTYETA.

C6 IIK 5.3. AnteuHast opranuzaius o0CIyKUBAET JbIOTHYIO KaTETOPUIO I'PaXK/IaH.
Bomnpocsbr:

1. Kak Ha3piBaeTcs JOKyMEHT, B KOTOPOM pErMCTPUPYIOTCS JIEKApCTBEHHBIE CPEACTBA,
BBIIaHHBIE 110 pelenTaM O0ecIIaTHO WK Ha JIbFOTHBIX YCIOBHIX
2. Kem noamnuceiBaeTcs B KOHIE OTYETHOTO niepruoia CBOAHBIN peecTp pelenTyphl.
3. Jlns gero npenHazHadeH "CBOIHBINA peecTp PelenToB Ha OECIUIaTHBIN U IbIOTHBIN OTITYCK".

JTaJIOHBI OTBETOB:
1. "CBoaHbIl peecTp peLenToB Ha OecTIaTHBIA M TbIOTHBINA OTITYCK'".
2. PykoBosiuTenem anTeuyHON opraHu3aluu U OyXrajirepoMm.
3. Ha ocnoBe "CBogHOro peectpa penenToB Ha OeCIUIaTHBIN U JIBIOTHBIN OTIYCK" hopMUpyeTCs
cuér Ha omaty. [lepBbie IK3eMILISAPBI CUETA U CBOJHOIO PEECTPA HANPABISAIOTCS IUIATENbIIUKY
Ha OIUIaTy B OIpeJeJeHHbIE JIOTOBOPOM CPOKH, BTOPBIE IK3EMILIAPHl BMECTE C pelenTaMu
OCTalOTCA B allTEYHON OpPraHU3alMU JUIsl OTYETA.
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