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MacnopT ¢oHIa OLEHOYHBIX CPEACTB MO AU CHUIINHE

CUCTEMA GMP U CTAHIAPTU3AIIUA PAPMALNEBTHYECKOI'O ITPOU3BOACTBA

Kox v HaumenoBanue

Ko KOHTpo/1MpYyeMOro MHANKATOPA 10CTHXKEHUSI

3aganusa

JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

KOMIIETeHIIH U KOMIIETeHIIHM U TectoBbie 3aganusi | CHTYalMOHHBIE 3a(aAHHsT
Ob6menpodeccnonanbubie komnereHuun (OIIK)
OIIK 3 Crnocoben | MA-2.OIIK 3.2. YuutsiBaeT npu npunstun ynpasinenueckux | T1 UJ-2.0I1K 3.2. C1 U1-2.0I1K 3.2.
OCYILIECTBIISATh pelieHuit  SKOoHOMHYeckne U conuanbHble  (daktopsl, | T2 U-2.0I1K 3.2.
poeCCHOHATBLHYIO OKa3bIBAIOLIUE BIUSHUE Ha (PUHAHCOBO-XO34HCTBEHHYIO
NESTENIbHOCTh C YYETOM | JeSITEIbHOCTH (papMalleBTUYECKUX OpraHu3aIuil
KOHKPETHBIX
9KOHOMMYECKUX,
IKOJIOTUYECKUX,
COLIMANIBHBIX (PAKTOPOB B
pamKax CHUCTEMBI
HOPMAaTUBHO-TIPABOBOTO
perynupoBanusi  cepol
oOpareHus

IIpodeccnonanbubix komnerenuuii (IK)

INIKO 4  Cnocoben
y4acTBOBATh B
MOHUTOPUHIE KavecTBa,
3¢ (eKTUBHOCTH u
0€30MacHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB
u JIEKapCTBEHHOTO
PacTUTEIBHOTO ChIPbS

NA-5.11KO 4.5. Uadopmupyer o nopsiike, yCTaHOBICHHOM
3aKOHOJATEIbCTBOM, O HECOOTBETCTBUHM JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara Jyisi MEIULIUHCKOTO IPUMEHEHHUSI yCTaHOBICHHBIM

TpeOOBaHUSAM MM O HECOOTBETCTBHUM  JaHHBIX 00
s¢pdexTBHOCTH W O 0€30HMaCHOCTH  JIEKApCTBEHHOTO
mpernapata  JaHHBIM O  JIEKapCTBEHHOM  IIpemnapare,

COACPpKAMMMCS B MHCTPYKI[HUHU IO €TI0 MPUMCHCHHUIO

T3 UA-5.TKO 4.5.
T4 UA-5.IIKO 4.5.

C2 UA-5.1IKO 4.5.

OI_ICHI/IBaHI/Ie PE3YJILTATOB TeKymeﬁ yCnieBacMoOCTH, I/IMK, OK3aMCHA " BBICTABJICHUC OLCHOK 3a JUCHUIIIMHY ITPOBOAUTCA B COOTBCTCTBUMU C

nerictytomuM [lonoxxenrnem 06 orieHnBaHUM yueOHOU nearenbHocTH cTyieHToB @I'BOY BO JlonI' MY Munszapasa Poccun




O0pa3ubl OLIEHOYHBIX CPEACTB
TecToBBIE 3a1aHUA

T1 na-2.01K  3.2. CUCTEMA  KAYECTBA, OXBATBIBAIOILIAA
OPI'AHU3AILIMOHHBINA TTIPOLIECC U YCJIOBMS, TP KOTOPBIX BBIITOJIHAIOTCS
HEKJIMHUYECKUE HCCIIEAOBAHUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, CBA3AHHBLIE
CO 3J0POBBEM U DKOJIOTMYECKOM BE3OIMACHOCTBIO, HA3BIBAETCSA
HAJUIEXKAIIA S ITIPAKTUKA

A. *GLP

b. GSP

B. GPP

I'. GDP

T2. UJ-2.01IK 3.2. IIPOLIECC OLIEHKM KOMITETEHTHBIM JIULIOM AIITEYHOU
OPTAHMU3AILIMM HA  COOTBETCTBUE  BbIIIOJIHEHUA TPEBOBAHUU K
®APMALIEBTUUYECKOU JAESATEJIBHOCTU, HASBIBAETCS

A. *CamouHcHeKus

b. Camoperynsauus

B. CamokonTpoOIb

I'. Camoananus

T3 UA-5.KO 4.5. OIIMCAHME CIIELIMAJIBLHBIX MEP, HEOBXOJUMBIX 115
MIPABIJILHOTO XPAHEHMS W TPAHCIIOPTUPOBKU ®APMAIIEBTUUECKOU
MTPOIVKLIMN. COIEPYKUT HAJUIEXKAILA ST [TIPAKTUKA

A.*GSP

B. GPP

B. GDP

I.GLP

T4 UJ-5.ITKO 4.5. HABOP CTAHJAPTOB U TIPABIWJI, PA3PABOTAHHBIX
BCEMUPHOII OPTAHM3AIIMEN 3/IPABOOXPAHEHUSI C IIEJBIO OBECIIEYMTH
BBICOKOE KAYECTBO OBCJYXUBAHHUSI U BE3OIACHOCTHL ITAIIMEHTOB B
ANITEYHBIX  OPTAHMBAIIMAX U ANTEKAX, TPEJCTABJISIET COBOVL
HAJUIEXKAILIIYIO MPAKTUKY

A.*GPP

B. GSP

B. GDP

I.GLP

CuryannoHHble 3aJaHUSA
C1 UA-2.0IIK 3.2. AnTeuHoi opraHuzamuieil ObUI 3aKIIOYEH JIOTOBOP Ha IOCTaBKY
LINPULEB MEIULUHCKAX WHBEKIUOHHBIX OJHOpa3oBbIXx 2,0 miu. IIpu npuemke B omgHOU H3
TPAHCIIOPTHHIX YIIAKOBOK ObLIIO OOHAPYKEHO HEJIOBIOKEHHE TOBapa B KOJIMYECTBE 15 mimpuiies.
JIMpEeKTOp anTeuHOi OpraHu3aiy ONepaTuBHO U3BECTUII TOCTABIINKA 00
oOHapyXEHHOU HeJ0CTayue U 3asBUJI MPETEH3HUIO MO MOCTaBKe.

Bonpocsr:
1. Kakoit BuJ] KOHTPOJISI B aNTEUHOW OpraHU3alyy MpU3BaH NPeAynpeuTh MOCTYIICHHE
B allT€Ky TOBAapOB HEHAJISKAIIIEr0 KauecTBa?
2. KaxoBbl ycII0BUS XpaHEHUs! IIMPULIEB MEIUIIMHCKUX B allTEYHON OpraHu3anun’?



JTaJI0HbI OTBETOB:

1. ITpuémMoUHBIil KOHTPOIIb.

2. XpaHeHHe MINPULEB MEAUIIMHCKUX MHBEKIIMOHHBIX IIPEyCMaTPUBAET COOII0ICHUE
CIEAYIOLIUX YCIOBUM:

- pa3MelieHe B BEeHTUIIMPYEMOM TEMHOM MOMEILIEHNUHU, Ha PACCTOSHUU He MeHee 1 M oT
OTOMUTEIILHBIX CUCTEM;

- OTCYTCTBUE B IOMEUICHUH OTKPBITOTO OTHsI, IAPOB JIETYYHX BEIIECCTB;

C2 U-5.1TKO 4.5. MeaunuHCcKas cecTpa ypoHWIa (hJIakoH ¢ pacCTBOPOM MEPEKUCH
Bojiopoa. @nakoH TpecHyl1. OHa nepenuiia pacTBOp B Apyroi ¢GiakoH U3 CBETIIOrO CTeKIa U
MEHBIIIETO 00beMa, 3anoaHuB ero moutu Ha 100%.

Bonpocsr:
1. Kakue ycnoBus XpaHeHHs HapyIIniIa MeIUIIMHCKAs cecTpa?
2. K ueMy MOXeT 3TO puBecTH?

ITaJ0HBI OTBETOB:

1. CornacHo TpeGoBaHMsM, YTBEPKAEHHBIM NpUKa3oM MuH3apascolpa3sutus Poccun ot
23.08.2010 r. N706H «O6 ytBepxaeHuu IIpaBui xpaHeHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTBY, IIpernapaT
HEOOXO0AMMO XPaHUTH BO (DJIAKOHE U3 TEMHOTO CTEKJIA B 3aIMIIIEHHOM OT CBETa MECTE.

2. Ha cBery mepekuch BOIOpOJa pasjaraercsi ¢ oOpa3oBaHHMEM BOJbBI M KHCIOPOJA,
HaKOIUIEHHE KOTOPOTO MOJKET BBI3BATH B3PHIB.






