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HaCHOPT (l)OH}Ia OLCHOYHBIX CPEACTB MO TUCHUIIJIUHE

VYrpasreHnue u 5)KOHOMUKa hapmanuu

Koa u HaumeHOBaHuUeE Koa koHTpoIMpyeMoro HHIUKATOPA TOCTHKEHHMSI KOMIIETeHIHH 3ananust
KOMIIeTeHIUH TecToBbIE CuryanuoHHbIE
3aiaHus 3aiaHus
Ipogeccuonanbubix komnerenuuii (IK)
MK
[IK-1. ['oTOBHOCTB K IPOBEACHUIO [IK-1.1. 3HaTH HpOIIETypY BBO3a/BRIBO3A JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB B/m3 PO T1IIK 1.1. C1IIK 1.1.
MpoIEeAYyp BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX T2 IIK 1.1.
cpencts B Poccniickyro @eneparuto | [TK-1.2. YMeTs HCHONIB30BATh MOMOKEHUA ASHCTBYIOIIUX HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, T3 IIK 1.2. C2IIK 1.2.
U BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB periaMeHTUPYIOIIMX IPOLEAYPY BBO3a JIEKapCTBEHHBIX CpeacTB B PO T4 IIK 1.2.
u3 Poccuiickoit denepanun
IIK-3. '0TOBHOCTB K IPOBEACHUIO [IK-3.1. 3HaTh npaBwia MpOBEICHIS TOCYIAPCTBCHHON PErHCTPAIIH JISKAPCTBEHHBIX TSIIK 3.1. C3IIK 3.1
IIPOLENYD, IIPEAYCMOTPEHHBIX IIPU IIpenaparoB T6 IIK 3.1.
rOCyIapCTBCHHOM PerHCTpaliy TIK-3.2.YMeTh (OpMHUPOBATH U MPEIOCTABIATH JOKYMEHTAIIUIO B OPTaHbI IS T7IIK 3.2 C41IK 3.2
JICKapCTBEHHEIX IIPEIIapaToOB perucTpanyy JeKapCTBEHHBIX [IPENapaToB Iyl MEAULIUHCKOIO IPUMEHEHUS T8 IIK 3.2.
TIK-3.3. BrazeTs HaBBIKOM HCIOJIb30BaHUS IEHCTBYIOIKUX HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, T9 IIK 3.3. C51IK 3.3.
periaMeHTHPYIOIIKX NIPaBUia PETUCTPALMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B T10 I1K 3.3.
npo(eCCHOHATBHON ESTEIbHOCTH
I1K-4. '0TOBHOCTb K IPUMEHEHUIO [1K-4.1.3HaTh OCHOBHBIE IPHHIAIE! YIIPABICHHS T11IIK 4.1. C6IIK 4.1.
OCHOBHBIX IPUHLIUIIOB YIIPABIICHUS B T12 T[IK 4.1.
npoecCHOHATBEHOH chepe [IK-4.2. YMmeTs ynpaBisaTh paboroit TepcoHalan JIESATETHHOCTHIO T13 11K 4.2. C71IIK 4.2.
(hapManeBTHIECKON OpraHn3aIin T14 11K 4.2.
TIK-4.3.Bnagets HaBBIKOM IPUMEHEHUS IPUHLNIIOB YIIPABICHUS B T15IIK 4.3. C8IIK 4.3.
(apmareBTHIECKOI OpraHu3alnuu T16 I1K 4.3.
TIK-6. I'0TOBHOCTE K OILIEHKE T1K-6.1. 3HaTh MPUHIIUIIBI OICHKH YKOHOMHYCCKHX U ()UHAHCOBBIX TIOKa3aTeleH, T17IIK 6.1. CIIIK 6.1.
HKOHOMHUYECKHX 1 (PUHAHCOBBIX MIpUMEeHseMBIX B cepe obpamenus JIC. T18IIK 6.1.
TIOKa3aTe/IeH, IPUMEHACMbIX B [IK-6.3.BrnaeTs HaBBIKOM yTIpaBIeHHUS (PHHAHCOBO-3KOHOMUYECKOH AEATEIEHOCTHIO T19 IIK 6.3. C10IIK 6.3.
cepe oOpareHus (hapmaneBTHYECKON OpraHu3auu T20 IIK 6.3.
JICKapPCTBEHHBIX CPECTB

OueHuBaHuE pe3ynbTaTOB TEKYILIEH YCIIEBAEMOCTH, IMPOMEXKYTOUYHOW aTTeCTAllMM, SK3aMEHa M BbICTABJIEHHUE OLICHOK 3a JUCUUILIUHY
MIPOBOAMTCS B COOTBETCTBUH C JACHCTBYIOMICH MHCTpyKIMEH 00 orleHuBanuu yaeOHol aearensHoctr opauHaropoB @I'BOY BO Jlon MY Mun3zapasa
Poccun



OO0pa3ubl OLIEHOYHBIX CPEACTB
TecToBBIC 3a1aHNA

T1 NOK 1.1. JOITYCKAETCS BBO3 B POCCHUMCKYIO ®EJEPAIMIO KOHKPETHOI
I[TAPTHUU HE3APET'MCTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB,
[NPEJHA3HAYEHHBIX JJIA

*A. IIpoBeneHns KIMHUYECKUX UCCIICI0BAHUI

b. OnToBoii peanuzanuu

B. Po3HnuHoO# peannu3anuu

I'. BerepunapHoii moMmoru

T2 K 1.1. B POCCUICKYIO ®EJEPAIIUIO MOXHO BBO3UTh JIEKAPCTBEHHBIE
CPEACTBA, KAYECTBO KOTOPBIX ITOATBEPX/IEHO

*A. CeptudukaToM IPOU3BOAUTENS JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

b. IIpoTokosnom aHanu3za

B. Ynocrosepenuem

I'. Peuentom

T3 IIK 1.2. DAJIbCUDPUILIIPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
HEJOBPOKAYECTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJACTBA IIOJIEXXKAT
*A. U3bATHIO U TIOCTIEAYIONIEMY YHUUYTOXEHHUIO WU BBIBO3Y U3 PD

b. U3bsaTHIO N3 POZHUYHOTO 000pOTa

B. OrpannuenHoii peanimzauuu

I'. JlonoiHUTEIBHBIM HCCIICIOBAaHUSIM

T4 TIK 1.2. TIOPAJOK VYHUYTOXEHUA WUIBATHIX DAJIIBCUDUILINPOBAHHBIX,
HEJAOBPOKAYECTBEHHBIX, KOHTPA®AKTHbLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEICTB
YCTAHABJIMBAETCHA

*A. IIpaButenbctBoM Poccutickoi deneparuu

b. MunucrepctBom 3apaBooxpanenus PO

B. PocniorpebHazgopom

I'. AuctpubbproTOpCKON Opranu3aiuei

TS NK 3.1. JJEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, HAXOJAIIEECA B OBOPOTE C
HAPYIIEHUEM I'PAXKJJAHCKOI'O 3AKOHO/JATEJIbCTBA, HA3BIBAETCA

*A. KonrpadaktHeim

b. ®anpcudunupoBaHHEIM

B. HemoOpokadecTBeHHBIM

I'. HezapeructprupoBaHHBIM

T6 MNMK 3.1. KOIINI AKTA Ob YHUUTOXEHHUU B TEUYEHWH 5 PABOUYMX JIHEM
[IOCJIE COCTABJIEHMA (IIOJIYUEHUSA, ECJIM YHUYTOXEHUE MPOBOAMJIOCH B
OTCYTCTBUU BJIAAEJIBIIA JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA) HATIPABJISIETCS B
*A. Poc3npaBHanzop

b. PocniorpebHamzop

B. byxranrepuro npeanpusTus

I'. Apxus

T7 MK 3.2. AIITEKOI 3ATIIOJIHAIOTC S JJOKYMEHTHI, CBUAETEJIbCTBYIOILIUE O
OAKTE ITOKVYIIKU MEJJUKAMEHTOB, KOTOPBIE XPAHATCA (B I'OJAX)

*A.3

b. 4



B.5
I.7
T8 IIK 3.2. TOCYJAPCTBEHHOM PEI'MICTPALIUY TTOJIJIEXKAT:

*A. HoBble jiekapCTBEHHbIE IIpenapaThl, BIEPBbIE MOAJIEKAIINE BBOY B 0OpalleHe
b. Buytpunanreuynas 3aroroBka

B. DxcreMnopalibHble JeKapCTBEHHbIE penapaThl
I'. BuyTtpuanrteunas gacoBka

T9 IIK 3.3. HI/IL[EHBI/IPVIOH_[I/Iﬁ OPTAH VBEJOMJIAET JIMIEH3UATA
(PAPMALIEBTUYECKYIO OPTAHU3ALIMIO) O IMTPUHATUN PEIIEHUWA 110 TTOBOJY
I[MTPEAOCTABJIEHUA JIMIIEH3MNU B TEHEHUE PABOYNX I[HEI?'I

A. *¥3-x

b. 5-tu

B.7-url.

45-tn

T10 IIK 3.3. 3AITPELIIEHO I[TPUBJIEYHEHUE K PABOTE B HOYHOE BPEM# XXEHIIVH,
HUMEIOIINX I[ETEPT B BO3PACTE J10O (JIET)

A. *3-x

b. 5-tu

B. 7-Mm

I'. 14-tn

T11 K 4.1. PETUCTPALIMOHHOE Y IOCTOBEPEHUE JIEKAPCTBEHHOI'O
ITPETTAPATA BBIJJAETCS HA CPOK:

*A. beccpouno

b. 1 rox

B. 3 roga

I'. 5 ner

T12 MK 4.1. [IPEITAPAT, KOTOPbII HE ITPOILIEJI ITPOLIEJIYPY I'OCYJIAPCTBEHHOI
PETUCTPALIMM B COOTBETCTBYIOIUX OPI'AHAX W HE BHECEH B
I'OCYJJAPCTBEHHbBIN PEECTP JIEKAPCTBEHHbBIX CPE/ICTB, HABBIBAETCSI

*A. HezapeructpupoBaHHBIH

b. ®anscudunupoBaHHbIii

B. KontpadakTHbrit

I'. HexauecTBeHHBII

T13 MK 4.2. TOCYJAPCTBEHHOW PETMCTPALM ITOJIJIEXXAT

*A. HoBble KOMOMHAIIMK 3apEerUCTPUPOBAHHBIX PaHEe JIEKapCTBEHHbIX MpenapaToB
b. ®apmaneBTuueckue cyocTaHIINH

B. JIekapcTBeHHBIE IIpenaparsl, IPOU3BOJUMBIE IJIS OKCIIOPTA

I'. DxcTemnopalibHbIe JIEKapCTBEHHBIE IPErapaThl

T4 MNK 4.2. TIIOATBEPXXIEHUEM FOCYI[APCTBEHHOﬁ PETUCTPALIMN
JIEKAPCTBEHHOI'O ITIPEITAPATA ABJIAETCS

*A. PerucrpanimoHHoe yJ0CTOBEpEHUE

b. PeructpannonHoe ocbe

B. Ceprudukar xagectpa

I'. IIpuxoaHas HaknagHas



T15 MK 4.3. CUCTEMA KAUECTBA, OXBATBIBAIOIIIAS OPTAHU3ALIMOHHbBIN
I[TPOLECC N VYCJIOBUA, ITPU KOTOPLBIX BBIIOJIHAIOTCA HEKJIIMHUYECKUE
NCCIIEJOBAHUA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB, CBA3AHHBIE CO 3[JOPOBLEM U
DKOJIOI'MYECKOM BE30ITACHOCTBIO, HASBIBAETCS HAIJTEXXAILIA ST TIPAKTHUKA
A. *GLP

b. GSP

B. GPP

I'. GDP

T16 IIK 4.3. MECTO IIPOBEJEHMNA HEKIIMHUYECKOI'O HMCCJIEJOBAHUA
MEJIMIIMHCKOM UM SKOJIOTMYECKOM BE3OIACHOCTH, TJIE HAXOJUTCS
KOJJIEKTHUB CIIEIMAJIMCTOB, [TOMEILIEHUA 41 OBOPY/JIOBAHME,
HEOBXO/UMBIE [JIA EI'O BBIIIOJIHEHU A, HA3BIBAETCSH

A. *VcnpITaTeIbHbIN LIEHTP

b. MenunuHckas opranusanvs

B. UccnenoBatensckas naboparopus

I'. ®apmaneBTHYECKas OpraHUu3aLus

T17 IIK 6.1. JAEJIO «AOJDKHOCTHBLIE MHCTPYKIUN PABOTHUKOB AIITEKU
(KOITUM)» ABJIAETCS COCTABHOIM YACTBIO

*A. «HoMeHKIaTyphl 1€ anTeKn»

b. KomektuBHOrO forosopa

B. TpynoBoro noroopa

I'. JIOI>KHOCTHOM MHCTPYKIIMM ITPOBU30pa

T18 IIK 6.1. «POTOI'PA®UA PABOYEI'O JHA» COTPYJAHUKA AIITEKMA
OTHOCHUTCA K METOAY OLLEHKU ITEPCOHAJIA

*A. HaOmronenue

b. Meron «360 rpagycos»

B. PanxupoBanne

I'. AuketupoBanue

T19 MK 6.3. O TOM, UYTO KAXJAA OPI'AHU3AILIMSA B IIPOLIECCE CBOEIT'O
PA3BUTHA CTPEMUTCA JOCTHNYb HANBOJIBIIEI'O CYMMAPHOI'O ITIOTEHLIMAIJIA,
INOCTVYJIMPYETC: B 3AKOHE

*A. PasButus

b. Camocoxpanenus

B. Cunepruun

I'. EnuHCcTBa aHAIM3a M CUHTE3a

T20 MK 6.3. OBECIIEHEHHOCTH TOBAPOOBOPOTA AIITEKHM TOBAPHbBIMU
3AITACAMU XAPAKTEPU3VYETCA

*A. Pazmepom ToBapHOro 3amnaca B IHSIX 000poTa

b. Cpennum TOBapHBIM 3amacoM

B. CpennenneBHoil peanuzanueii B pyossix

I". Yuciiom 060pOTOB CpeHEro TOBAPHOTO 3amaca

Bo Bcex TecTOBBIX 3aJaHUSIX NPABUJIbHBII OTBET OTME4YeH 3Be3104KO0i (¥)

CuryauuoHHbIe 32 JaHUs
C11IIK 1.1. [TpoBu30p OCYIIECTBIIAET YUET OTITYCKA TOBAPOB 10 PELICTITAM.



Bomnpocsr:

1. B Kakux JOKyMEHTax, B COOTBETCTBUU ¢ MeTonuueckumu pekomenaanusamu Munsapasa PO
ot 14.05. 1998 Ne 98/124, peructpupyetcs pelenTypHbIid OTITYCK.
2. CKOJIbKO YacTell NpUHATO BbLAEIATh B KBUTAaHIIMM Ha 3aKa3aHHOE JIEKAPCTBO.
3. B kakux JOKyMEHTaxX OoTpakaeTcs Tapud 3a U3rOTOBJICHHE JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA.

JTaJIOHBI OTBETOB:
1. Peuentypusiii )xypHan, KButanuus Ha 3akazaHHoOe JeKapcTBo, CBOAHBIN peecTp pELENTOB Ha
OecIutaTHBIN M JITOTHBIN OTITYCK, JKypHall y4eTa penenTyphl.
2. 3 yacTu.
3. PeuentypHnslii )xypHai, KButanuus Ha 3aka3zaHHoe jgekapcTBo, CBOAHBIN peecTp peLenToB Ha
OecrutaTHbIN M JITOTHBIN OTITyCK, XKypHal yueTa penenTypsbl.

C2 IIK 1.2. AnteuHnast opranuzanus o0CIyKHUBAET JIbIOTHYIO KATETOPUIO TPaXK/IaH.
Bomnpocsr:

1. Kak Ha3pIBaeTcsi JTOKYMEHT, B KOTOPOM pETUCTPUPYIOTCS JICKApCTBEHHbIE CPE/ICTBA,
BBIJIAHHBIE 10 perenTaM OecIIaTHO WIIM Ha JIbTOTHBIX YCIIOBHSIX
2. KeM noanuceiBaeTcs B KOHIIE 0TYETHOrO neproia CBOIHBIN peecTp pelenTyphl.
3. ns gyero npenHazHadyeH "CBOJHBIN peecTp PELIENTOB Ha OECIUIaTHBIN U JIbIOTHBIN OTITYyCK".

ITaJIOHBI OTBETOB:
1. "CBoaHBI# peecTp penenToB Ha OeCIIaTHBINA U JIbTOTHBIA OTITYCK'.
2. PykoBoauTeNeM anTe4yHOl opraHu3aiy U OyXrajiTepoM.
3. Ha ocnoBe "CBomHOTO peecTpa perenToB Ha OECIUIaTHBIN U JIBFOTHBIN OTIYCK" (hopMupyercs
cuéT Ha omnaty. IlepBble 3K3eMIUIAPBI CUETAa U CBOAHOIO PEECTPa HAIPABISAIOTCS IUIATENbLINKY
Ha OIUIaTy B OIPEJEJICHHbIE JOrOBOPOM CPOKH, BTOPBIE IK3EMILIIPbl BMECTE C peLeNTaMu
OCTAlOTCSI B alITEYHON OpraHU3ally i OTYeTa.

C3 IIK 3.1. AnTeka peain3yeT TOBaphI 32 HAIMYHBIC U MMyTEM O€3HATUYHBIX PACUETOB.
Bomnpocsr:

1. [lepeuncnute NpUX0IHbIE KACCOBBIE OTEPALIUH.

2. [lepeuncante pacxo/iHbIE KACCOBBIE ONEPALIUH.

3. [lepeuncnure TpebOBaHUS K OQPOPMIICHUIO TPUXOJHBIX U PACXOJAHBIX KACCOBBIX OPJIEPOB.
JTaJIOHBI OTBETOB:

1.Belpyduka OT peanusanui; BO3BpaT MOJAOTYETHBIMH JIMIIAMU HEHCIIOIb30BAHHBIX JCHEKHBIX

CPEICTB; MOCTYIJICHUE OIUIATHI 32 MPOKAT MPEIMETOB MEIUIIMHCKOTO Ha3HAUCHHUS; TOCTYIIJICHUE

CyMM JIGHEXHBIX CpPEACTB B IIOTallleHHE HEJO0CTay; BO3BpaT paOOTHUKOM amnTeKu paHee

BBIJJAHHOW CCY/bI.

2. Cnaua BeIpyukH B 6aHK; BrImuiata 3apaboTHOI MIaThl, TUCTKA HETPYJIOCIIOCOOHOCTH; Bbhljaua

JIEHET TOJ OTYET; pacuy€T HAIMYHBIMU C IOPUAMYECKUMU JIUIAMU B TIpe/iesiax yCTAaHOBJICHHOTO

JUMHUTA.

3. Hannume mpencraBieHHOTO B OyXTaJTEepHIO, a IMOCIE MPOBEPKH — MPUIOKEHHOTO K OpAEPY

OCHOBaHHUS, TO €CTh NEPBHUYHOTO OCHOBAaHHUS JIJISI €r0 COCTABJICHHUS; 3alOJIHEHUE KAaCCOBBIX

opIepoB 0€3 WCHpPaBICHUN H IMOMapoK, T.K. B KACCOBBIX JOKYMEHTaX WCIIPABJICHUS HE

JIOITY CKArOTCS;

MPUXOHBIE U PACXOIHBIE KACCOBBIE Op/Iepa JOJKHBI IMOMUCHIBATHCS IIABHBIM OyXrajaTepoM, a

PacXO/HbII KaCCOBBIN Op/ep TaKkKe U PYKOBOAMUTEIIEM allTeYHOU OpraHu3aIiy;

HyMEpaIys ¢ Hayaja rojia OTAEIbHO MPUXOAHBIX U PACXOJIHBIX KACCOBBIX OPACPOB;

peructpanusi OyxraiarepoM MPUXOTHBIX U PACXOJHBIX KACCOBBIX OPAEPOB IMPH COCTABICHUH B

«KypHaje peructpanuu MpUXoIHbIX U PACXOJIHBIX KACCOBBIX OPICPOBY;

perucTpanus KacCupoM JOKYMEHTOB IO IPUHATHIO WU Bbiaue AeHer B «KaccoBoil kHUTe»;

MIPUXOJHBIE U PACXOHBIE KACCOBBIE OpJIepa IEHCTBUTEIbHBI TOJIBKO B ICHH MX COCTABJICHUSI.



C4 11K 3.2. Anteka OCyIIECTBIISET OTITYCK JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB M U3CIIUM METUIIMHCKOTO
Ha3HA4YCHUS OF0JDKETHOW MEIMIIMHCKOW OpTaHU3aI1H.

Bomnpocsr:
1.Kak Ha3bIBaeTCS JOKYMEHT, Ha OCHOBAaHMHU KOTOPOrO ITPOU3BOAMUTCSA OTIIYCK TOBapOB
MEIULUHCKON OpraHu3alUu.

2.Kak odopmisieTcss MTOKyMEHT Ha IOJIYYCHHE W3 alTeYHOW OPTaHM3alHH JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB.
3.Kaxkast undopmarius yka3plBaeTcs B IOKYMEHTE Ha MOJyYeHUE METUIIMHCKOM OpraHu3aiei u3
anTEeKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

9TaJIOHBLI OTBETOB:
1. TpeboBaHMe-HaKIIAHAS.
2. TpeOoBaHue-HaKIagHAsi HAa I[IOJIyYCHHWE M3 AaNTEYHBIX OpraHu3aluid JIeKapCTBEHHBIX
HpenapaTOB JOJDKHA UMETH IIITaMII, prrny}o Ime4yaTtb MGHHHHHCKOﬁ OpI‘aHI/ISaIII/II/I, IIOAITNCH €€
PYKOBOJUTES WIIH €r0 3aMECTUTEIS 10 JIe4YeOHOM YacTH.

3.B TpeGoBaHNU-HAKIaIHOM yKa3bIBa€TCs HOMEP, aTa COCTABJICHUS JJOKYMEHTa, OTIIPABUTEINb U
HoJIy4yareab JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara, HauMEHOBaHME JIEKapCTBEHHOro Ipemapara (c
yKa3aHHEM JI03UPOBKHU, (POpMBI BbIllycKa (TaONETKH, aMIyJjbl, Ma3H, CyNIO3UTOPUH U T.II.), BUA
yNakoBKU (KOpOOKH, (yakoHbl, TyObl M T.I.), CIOCOO NpHUMEHEHUs (A HMHBEKUUH, IS
Hapy>KHOTO MPUMEHEHMs, IIpUeMa BHYTPb, IVIa3HbIE KAIUIM U T.I1.), KOJMYECTBO 3aTPeOOBAaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB, KOJWYECTBO U CTOMMOCTb OTIYILEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Ipenaparos.

CS IIK 3.3. B anreke npuka3oM Ha3HA4E€HO OTBETCTBEHHOE JIMIIO 3a IPUEMKY TOBapa.
Bomnpocsr:

1. Kakum nokymeHToM odopmisieTcs (pakTUYeCKOe HECOOTBETCTBHE KOJIMYECTBA M KauyecTBa

IMOCTYIIMBIIUX TOBAPOB CONMPOBOAUTCIbHBIM JOKYMCHTAM.

2. Ilepeuncante TOBapOCONPOBOAUTEIBHBIE JOKYMEHTBI.

3.'ne nomkeH XpaHUTbCS TOBap HE COOTBETCTBYIOLIETO CONPOBOAMUTEIbHBIM JOKYMEHTaM

KOJIMYECTBA U Ka4eCTBa.

ITaJI0HLI OTBETOB:

1. «<AXT 00 yCTaHOBJICHHOM PacXOXICHUHU B KOJIMYECTBE U KAUE€CTBE MPU MPUEMKE TOBApPa.

2. llocraBumiK  mpujaraeT: TOBapHYIO  HAKIaJHYIO, cueT-QakTypy, JAOKYMEHTHI,
MOATBEPKIAIOIINE KAYeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB: JACKIApPAlUI0 O COOTBETCTBUM; Ha
npenapatbl nepeuns XKHBJIIT — npoTokon corjiacoBaHus 1i€H.

3. BrblsiBlIieHHBIE TPU TMPOBEACHUU MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS JICKAPCTBEHHBIE CpPENICTBA, HE
COOTBETCTBYIOIIUX CONPOBOJUTEIBHBIM JIOKYMEHTaM, JOJIKHbBI XPAaHUTHCS OTAEIBHO OT APYTHX
TPYNIN JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CICIHAILHO BBIICICHHONW M 0003HAYCHHOU (KapaHTUHHOM)
30HE.

C6 IIK 4.1. Iloxynarens anteku oOpaTHIICA K aJIMHUHUCTPATOpy 3ala ¢ kanoboil Ha
HEKAa4YeCTBEHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, TPUOOPETEHHOE HAKAHYHE.

Bomnpocsr:
1.Kakue 1oKyMeHTHI MOATBEPKIal0T KAYeCTBO TOBapa?

2.Kakne COIIPOBOAUTCIIBHBIC TOKYMCECHTBI JOJIKHBI IIOCTYIIUTD B aIlITCKY BMECTE C TOBapOM?
3. Vkaxure HOPMAaTUBHYIO JOKYMCHTALUIO I10 ITpaBHJIaM XPaHCHHA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB B
aIlITCKE.



JTaJIOHBI OTBETOB:
l. JIOKYMEHTBI, MOATBEP)KAAIOIINE KayeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — JeKIapauus o
COOTBETCTBUU; CBEACHUS O CepTU(UKAIIMU MOTYT ObITh YKa3aHbl B HAKJIQJHON WIIA MPHUIIOKEHUN
K HE. YTOYHSEM PErucTpallMOHHBIA HOMEp JIEKJIApallH, CPOK €€ JNEHCTBHsI, HAMMEHOBAHUE
JULA, IPUHIBLIETO ACKJIapalfio U OpraH, 3aperucTpUpOBaBIINI JEKIaPALIHIO.
2. [locraBuiuk  mpuiaraeT: TOBAapHYIO  HAKJIAAHYIO, CUYeT-QaKTypy, JOKYMEHTHI,
MOATBEPKIAIOIIME KAYECTBO JICKAPCTBEHHBIX IPENaparoB: JEKJIapalui0 O COOTBETCTBUM; HA
npenapatsl nepeuns JKHBJIII — npoTokon corsmacoBaHus LieH.
3. TpeboBanus k npaBuiam xpanenus JIC yrs.mpukazom M3CP P® ot 2010 r. Ne 7061 u
npuka3zoM Munsnpasa PO ot 31.08.2016 r. Ne 646 H.

C7 NIIK 4.2. llpm mnpoBeneHUH MNPHUEMOYHOTO KOHTPOJII OOHAPYKEHO KOJIMYECTBEHHOE
HecooTBeTcTBUE TOBapa: Koarotel Penakcan COLLANT 140 D p.4 22 ynakoBku BMecTO 23
YIIAKOBOK, YKa3aHHBIX B TOBAPHOM HAKJIQHOM.

Bomnpocsbr:
1. Kakumu OCHOBHBIMHM HOPMATHBHBIMH JOKYMEHTAaMHU pEriaMEHTHUPYETCS NPUEMOYHBIN
MPOLIECC B alITEYHON OpraHu3aliu.
2. OxapakTepu3syiiTe mpaBuiia IPUEMKH TOBapa MO KOJIMYECTBY U KaueCTBY.

ITAJIOHLI OTBETOB:

1. IIpuem TOBapa B anTe4HOW opraHu3anuu MpoBoAsT coryiacHo IIpukasy M3 P® Ne751H ot
26.10.2015 u Ilpukazy M3 P® Ne647H ot 31.08.2016.

2. Cpoku mpueMKH, criocoObl MPeAbSBICHUS MPETEH3UH PEeryIupyroTcs JOTOBOPOM IMOCTaBKU
MEXIY IMOCTaBIIMKOM M allTeYHON opranusanuei. [[pueModHbIil KOHTPOJIb IPOBOAUTCS C LENBIO
NpEeAYNPEXKICHHS MOCTYIJICHUS B allTEKy HEKAYECTBEHHBIX TOBAPOB ANITEYHOI'O ACCOPTUMEHTA U
3aKJIIOYAeTCsl B MX MPOBEPKE HA COOTBETCTBUE TpeOOBaHUAM MO Mokazarensm: "Omnucanue";
"VmakoBka"; "MapkupoBka'; B IPOBEPKE MNPABWIBHOCTH OQGOpMIICHUS (HUHAHCOBBIX
JOKYMEHTOB (cueTa-(hakTyphl, HaKJIaIHBIX), @ TaKXKe HaJU4us CepTU(UKATOB COOTBETCTBHS
MPOU3BOAUTENSL M JIPYrUX JOKYMEHTOB, MOJITBEPKAAIOUIUX KAaYECTBO TOBAPOB ANTEYHOIO
ACCOPTUMEHTA B COOTBETCTBUU C JICHCTBYIOIIMMH HOPMAaTUBHBIMH JIOKYMEHTAaMHU.

C8 IIK 4.3. AnTeka peann3yeT TOBAphI 32 HATMYHBIC U ITyTEM OC3HATMYHBIX PACUETOB.
Bomnpocsbr:

1. Ilepeuncnure NpUXOIHBIE KACCOBBIE ONIEPALINN.
2. Ilepeuncante pacxoIHbIE KACCOBBIE ONIEPALIUH.

JTaJIOHBI OTBETOB:
1.Beipyuka oT peanu3alnuu; BO3BpaT MOJOTYETHBIMU JIMIIAMH HEHCIIOJIb30BAHHBIX JIEHEKHBIX
CPEJCTB; MOCTYIUIEHHUE OIUIAThI 3@ IPOKAT MIPEIMETOB MEAUIIMHCKOIO Ha3HAYEHUS; TOCTYIIEHHE
CyMM JIGHEXHBIX CpPEACTB B IIOTallleHHE HEJO0CTay; BO3BpaT paOOTHUKOM amnTeKu paHee
BBIJJAHHOW CCY/bI.
2. Cnaua BeIpyukH B 6aHK; Brimuiata 3apaboTHOIM MaThl, TUCTKA HETPYJIOCIIOCOOHOCTH; Bbhljaua
JIEHET I0J OTYET; pacuy€T HAJUYHBIMHU C IOPUAMYECKMMU JHMIAMU B IpeJieNax yCTaHOBIEHHOIO
JUMUTA.

C9 IIK 6.1. IIpu xoHTpOJIE 32 XpaHEHHNEM HAPKOTHUYECKUX CPEICTB, TPEOYIOIMIUX 3aIIUTHI OT
MOBBIIICHHOW TEMITEpaTypPhl, B AITEYHON OPTaHU3AIMH OBUIO YCTAaHOBIICHO, 4TO «IIpomMenom»
TabJIeTKH XpaHATCA B ceiide Ha OHON MOJIKE B TEXHUYECKU YKPETIJICHHOM MTOMEILEHUH C
ammysamu «[Ipomenomnay ¢ UCTEKIIMM CPOKOM T'OJTHOCTH.

Bomnpocsbr:
I. Kax oyxHO ObITh OpraHn30BaHO XpaHeHue Hero0pokauecTBeHHbIX HC?
2. VYKaxuTe OCHOBaHUS U NMOPAJOK YHUUTOXXEHUS HEI0OpOKauECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHbBIX

CpEICTB.



3. B Teuenue kakoro cpoka J10J5KHa ObITh IPOBE/ICHA IPOLIEAYPA YHUUTOXKEHUS
(banbcuUIMPOBAHHBIX U (MJIH) HEAOOPOKAUECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB PU
BBIHECEHHMH YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM PEIICHUS 00 UX U3BSITUUA U YHUUTOKEHUH.

JTaJIOHBI OTBETOB:
1. HenobpokadecTBeHHbIE HAPKOTUYECKHE JIEKAPCTBEHHbBIE CPEACTBA (B JAHHOM CiIydae
[Ipomenon), BbISIBICHHBIE B alITEYHON OpPraHU3allliH, 10 UX CIIMCAHUS U YHUUTOKEHUS MOJIekKAT
UACHTU(DHUKAIIMHN U XPAaHEHUIO HAa OTAENIbHOM MOJIKE WK B OTJEIBHOM OT/EICHUH ceiida uin
MeTaJUIMYeCcKoro mkada.
2. HenoGpokauectBennsie JIC mojiexxat U3bATHIO U3 OOpallleHus] U1 YHUUYTOXKECHHUIO B MOPSJIKE,
ycranoBieHHOM [locranoBnenuem [IpaButensctBa P® ot 15 centsops 2020 r. N 1447 «Ob
YTBEPXIAEHUUN TTPABUJI YHUUYTOXEHUSA U3BATHIX DPAJIIBCUOULINPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, HEJOBPOKAUYECTBEHHbLIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB U KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB».
OcHoBanuem ansa yHuutoxkeHuss JIC sBnsercs pemenue Biuagenbia JIC, pemienue
COOTBETCTBYIOIIETO YIMOJHOMOUYEHHOTO (heepaIbHOr0 OpraHa HWCIOJIHUTENLHOW BIACTH WIIH
pemeHne cyna. Pacxonmpl, CBs3aHHBIE C YHHUYTOXXKeHHEM HenoOpokadecTBeHHBbIX JIC
BO3MelaroTcs ux BuagensieM. Bnagenen JIC momkeH NOpeacTaBUTh B YIMOJIHOMOYEHHBIN
(benepanbHBIE OpraH UCIIOJHUTEIFHONW BJIACTH JOKYMEHT MM 3aBEPEHHYIO B YCTaHOBJICHHOM
MOpSAJIKE €ro Komuio, noxareepxkiatouie @axt yHuutoxkenus JIC. VYuuuroxenue JIC
MIPOU3BOJUTCS OPTaHHU3AIUSIMU, UMEIOIMIMMH COOTBETCTBYIOIIYIO JHUIICH3UIO, Ha CIEUaIbHO
00OpYAOBaHHBIX IUIOMIA/IKAX, TMOJMTOHAX M B CIEHUAIBHO OOOPYAOBAaHHBIX IOMEIICHHIX C
coOmoieHrneM TpeOOBaHUI B O0JIACTH OXpaHbl OKPYXKAIOWIEH Cpelbl B COOTBETCTBHH C
3akonogarensbctBoM P®. HC wu IIB, pamuodapmaneruyeckue JIC yHHUYTOXKAIOTCA B
COOTBETCTBHUH C 3aKOHOAATEIHCTBOM PD.
3. Ilpu BBIHECEHMH YIIOJIHOMOYEHHBIM OPTraHOM pelmeHHs 00 H3BATHH W YHUYTOKCHHH
(banbcuUIMPOBaHHBIX ~ JICKAPCTBEHHBIX  CpeACTB M (WIM)  HEI0OpPOKavYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB BJajesel] TaKhX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 00s3aH YHUUTOXHTH
U3BATHIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEJICTBA B TEUEHUE O MECSIIEB CO JHS BHIHECECHUS PELICHMUSL.

C10 IIK 6.3. 3aBenyrouuii anTekoi MpoOBOAUT EPUOANUECKUI KOHTPOJIb XPAaHEHUS TOBapa,
MOJJIEXKALIETO MPEIMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY YUETY.

Bomnpocsbr:
1. Onummre NOPsSAOK PETUCTPALIUU OTNIEPAlIHii, CBI3aHHBIX C 000POTOM HAPKOTUYECKUX
CPEJICTB U MICUXOTPOITHBIX BEIIECTB B allTEUHON OpraHU3aliH.
2. B 1yeM cocTosT 0COOCHHOCTH OTITYCKa, XpaHEHHs U ydeTa IepMaHTraHaTa Kajius B

anTeyHoM opraHuzanuu?
JTaJIOHBI OTBETOB:

1. Peructpamusi omepaumii, CBSI3aHHBIX C O0OOpPOTOM HAPKOTHYECKHX CPEACTB H
IICUXOTPOIHBIX BEUIECTB BEIAETCSA IO KaXIOMy HMX HAaUMEHOBAaHHIO B JKypPHAJIE PETHCTPALUA
orepaiuii, CBI3aHHbIX ¢ 000POTOM HAPKOTHUYECKHUX CPEICTB M NMCUXOTPOIMHBIX BELIECTB. 3aMUCH
B KypHaJIaX PETrUCTPaLUy IPOU3BOAATCS OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM B XPOHOJOTHYECKOM IOPSAIKE
HEIMOCPEICTBEHHO II0CJIE€ KaXIO0M Olepalud IO KaXJAOMy HAaMMEHOBAaHMIO Ha OCHOBAaHUHU
JIOKYMEHTOB, ITOATBEPKIAAIOIINX COBEPIICHHUE 3TOW omnepanuu. JJOKyMEHTBI, TOATBEPKIAIOIINE
COBEpILECHHE OINEepalud C HAPKOTHYECKUMHU CPEACTBAMU M IICUXOTPONHBIMU BEIIECTBAMU
MOAIIMBAKOTCA B OTAEIBHYIO MANKy, KOTOpas XPaHUTCA BMECTE C JKyPHAJIIOM PErMCTPALMH.
3anuch B JKypHajaX pPETrMCTpalud KakI0il IPOBEIEHHOM oOlepanuu 3aBepsAeTCs IOIIUCHIO
OTBETCTBEHHOTO Juna ¢ ykazanuemM ®UO. XKypnan perucrpanuum HapKOTHUUYECKUX CPEICTB U
NICUXOTPOMHBIX BEIIECTB XPAaHUTCA B MeTaimuyeckoM mmkady (celie) B TEeXHHUYECKU
ykperiéHHom mnomenieHun Bmecte ¢ JIII. Koroum ot ceiida ¥ TEXHUYECKH YKPETUIEHHOTO
MOMEIICHUS! HaXOATCSA Y OTBETCTBEHHOTO JIMIIA.



2. Ilepmanranatr kanusa mnomnexut IIKY, kak mnpekypcop HapKOTHUECKUX CpEACTB H
MICUXOTPOIHBIX BemecTB. OTmyckaercss 6e3 perenrta Bpada, MO3TOMY pa3peméH yrnpouIEéHHbIN
MOPSIOK yuyéTa nepMaHraHata kanusa B «OKypHaie yuéra onepanuil, Ipu KOTOPbIX U3MEHAETCS
KOJIMYECTBO MPEKYpcopoBy». B rpade pacxos oTpaxaercss CcyMMapHOE KOJIHMYECTBO OTIYIIIEHHOTO
3a mecsan JIII, peructpupyercss KaxkIplii NpUXOJ. 3alKCh B JKypHAJIAX KaXJOW MPOBEAEHHOMN
orepanuy 3aBepseTcss MOANUChI0 OTB. Jmna c¢ ykazanuem OUO. XKypnan xpanutcs B
MeTamuieckoM mkady (ceide), KIo4u 0T KOTOPOTO HAXOAATCA y OTB. JIULA.

3. 3anonHenHble <« KypHanbl yuéra onepauuid, NpU KOTOPBIX HU3MEHSETCA KOJIUYECTBO
MIPEKYpPCOpPOB» BMECTE€ C JOKYMEHTaMH, HOATBEPKIAIOIIMMU OCYIIECTBICHUE ONEpPALHii,
XPAHATCS IOPUINYECKUMHU JIMIIAMU WIM UHIUBUAYAIBHBIMUA MPEIIIPUHUMATEISIMU B TEYCHUE 5
ner. XpaHEHUE OCYLIECTBISETCS B METAUIMYECKUX INKadaxX, ONevyaTblBaeMbIX  HIIH
TUIOMOUPYEMBIX B KOHIIE paboUero JHsI.
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