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(Pocceabxo3nanzop)

IIPUKAS3

13 cenrs6psa 2024 roga | Ne 1185
MockBa

O BHecenHH M3MeHeHMii B GOPMY OLIEHOYHOIO JIHCTA, COAEPIKALIEro CIHCOK
KOHTPOJILHBIX BOIIPOCOB, OTBEThI HA KOTOPbIE 10/KHbI CBHAETE/ILCTBOBATE
0 COOTBETCTBHH COHCKATEJIsl THIEH3HH, JTHIEH3UATA JTHIEH3HOHHBIM
TPeGOBaHUSAM, NIPEALSIBJIAEMBIM NPH OCYLIECTBJICHHH (papManeBTHYECKOI
AesSITeJILHOCTH B cepe 0OpaienHs JieKapCTBEHHBIX CPEICTB /IS
BeTePHHAPHOI0 NPHMEHEHHS, YTBEPKICHHYIO NpHKazoM DegepabHoi Ci1yKObI
[0 BeTepHHAPHOMY H ¢HTOCAaHATapHOMY Haa3opy ot 10 aBrycra 2022 r. Ne 1198

B cooTBeTcTBHH ¢ yacThio 8 cTathu 19! ®enepansroro 3akoHa ot 4 Mast 2011 1.
Ne  99-®3 «O jMuIeH3UPOBaHWH  OTHENBHBEIX  BHIOB  JESATEIHHOCTHN,
nommyskrom  5.2'.5 nmynkra 5 Tlonoxemms o DemepansHoit  ciyxGe
IO  BETePUHApHOMY W  (DHTOCAaHUTAPHOMY  HAA30py, YTBEPXKAECHHOIO
noctaHoBienueM IlpasurenscTBa Poccuiickoit ®enepauun or 30 mons 2004 r.
Ne 327, m mommynkroM «B» mnyHKTa 3 [lo/OKEHHS O IHMIEH3MPOBAHUH
(dapMmaneBTHIecKOi JesTeIbHOCTH, YTBEPXK/IEHHOTO [IOCTaHOBJIEHHEM
IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®emepaumu or 31 mapra 2022 r. Ne 547,
IpUKa3bIBalo:

BHect u3MeHeHMS B (OpPMY OHEHOYHOTO JIHCTA, COJEPXKAIMIETO CITHCOK
KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETBI Ha KOTOpPhIE IOJDKHBEI CBHUAETENLCTBOBATH
0 COOTBETCTBUM COMCKATEIS IMLICH3MH, IMIIEH3HATa JTUIEH3HOHHBIM TPEOOBaHMSIM,
NpeIbABISIEMBIM IIPH OCYLIECTBIEHAM (hapMaleBTHYECKOH JesTeIbHOCTH B cdhepe
oOpallleHHMs] JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul  BETEPHUHAPHOrO  IIpHMEHEHHS,
YTBEPXKACHHYIO = TIpuKka3oM  QDenepaibHOi  ciyxObl IO  BeTEPUHAPHOMY
u ¢urocanuTaproMy Haazopy ot 10 aBrycra 2022 r. Ne 1198 (3aperucrpupoas
Munncrepctsom toctunuu  Poccuiickoif  @emepammm 8 cenTsabps 2022 .,
peructpaimonsslii  Ne  69999), ¢ u3MeHeHHAMH, BHECEHHBIMH IIPHKa30M
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®efiepanbHOl  CTyXObl 1O BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHHTAPHOMY HAI30py
or 12 centabps 2023 r. Ne 1121 (3aperucTpupoBaH MMHHCTEPCTBOM IOCTHLIAH
Poccuiickoit ®enepanuu 20 nmexabps 2023 r., peructpanmonHsii Ne 76471),
COI'JIACHO IIPHJIOXKEHHIO K HACTOSIIEMY MPUKa3y.

“ ) /%"‘"
PykoBogutens %/K C.A. JlankBepT




ITpunoxenue

K npukasy OenepaibHoi
CILyKOBI 110 BETEPUHAPHOMY

1 QUTOCAaHUTAPHOMY HAJ30pY
ot 13 cenTsOps 2024 1. Ne 1185

W3MeHeHusl, KOTOphIE BHOCATCS B (hOPMY OLEHOYHOI'O JIHCTA, COIEPIKAIIETO
CITUCOK KOHTPOJBHBIX BOIIPOCOB, OTBETEI HA KOTOPHIE TOJKHEI CBHAETEILCTBOBATD
O COOTBETCTBUH COMCKATENA JIUNECH3UH, TUIIEH3HATa JTUIICH3UOHHBIM
Tpe6OBaHMAM, OPEIBABIAEMBIM IIPH OCYIIECTBICHAM (hapMaLEBTHIECKOMN
AEATEIbHOCTH B Cepe 00pameHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPHHAPHOTO
NPUMEHEHHS, YTBEPXKIACHHYIO IIpHKa3oM DenepanbHoi CyKOkI 110
BETEPHHAPHOMY M (puTOCaHUTAapHOMY Hax30py oT 10 aBrycra 2022 r. Ne 1198

1. JIOTIONIHUTE CTIMCOK KOHTPONBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI Ha KOTOpPBIE
JOJDKHBI CBUIICTEILCTBOBATE O COOTBETCTBHH COWCKATEINS JIMIEH3HH, JTUIICH3AATA
JUICH3HOHHBIM TpeOOBaHUAM (Jallee — CIHCOK KOHTPONBHBIX BOHPOCOB),
nyHkraMu 240 — 448 cnegyromero cogepxaHus:

«

240. COOTBETCTBYIOT JTH Y COMCKATENS IoamyHKT «6» - - - -
nuneH3ny TpedoBaHuaM [IpaBun IIyHKTa 4
HaJUIeKaIeH JUCTPHOBIOTOPCKOM Ionoxenus
TIPAaKTHKH B pamMkax EBpasuiickoro
3KOHOMHYECKOTI'0 COI03a, YTBEP)KICHHBIX
Pemenuem Cosera EBpasuiickoit
9KOHOMHYECKOH KOMUCCHHU OT 3 HOAOpS
2016 1. Ne 80'® (manee — ITpasuia
JMCTPHOBIOTOPCKOMN TIPAaKTHKH),

TIPOH3BOJCTBEHHbBIE OOBEKT HIIH OOBEKTHI:

240.1. | momemeHus?

240.2. | 3nanus?

240.3. | coopyxeHus?

240.4. | obopynoBanue?

241. OG60CHOBaHBI T KOHTPOIMPYEMBIM JTULIOM ITynkr 5 Tparun
KJIIOYEBEIE 3TAIBI IPOIEcca ONTOBOM IUCTPUOBIOTOPCKOM
peanusanuM (BKmovas Hanboee MpPaKTUKH
3HaYHMBIE H3MECHEHNU)?

242. | lokyMeHTHpOBaHA JIH KOH’I‘pOJIPIpyeMbIM ITynkt 7 IlpaBun
JIMIIOM CHCTeMa KayecTBa? JUCTPUOBIOTOPCKOMH

TIPaKTHKH

243. | Ilonsepraercs 1 MOHHTOPHHIY U aHanu3y | Ilyukt 7 IIpaBun
3¢ dexTHBHOCTH cHCTEMa KayecTBa JMCTPUOBIOTOPCKOM
KOHTPOJIHUPYEMOTO JTHIA? NIPAaKTHKH

244. | BHeIpeHO JIM Y KOHTPOIMPYEMOTO JIHLA ITynxr 7 IlpaBun
PYKOBOJICTBO II0 Ka4eCTBY? JUCTPHOBIOTOPCKOM




IIPaKTHKHA

IomnepXuBaeTCA 1M KOHTPOITHPYEMBIM
JIMIIOM B aKTYaJIbHOM COCTOSHHH
PYKOBOZACTBO IO Ka4eCTBY?

[Tynxr 7 IIpaBun
JIUCTPHOBIOTOPCKOM
NIPaKTHKA

HasHayeHo 1 pyKOBOACTBOM
KOHTPOJIMPYEMOTO JIUIIa OTBETCTBEHHOE
JULO, HAJEIEHHOE TIOTHOMOYHAMHI

¥ 00s3aHHOCTIMH I oOecrieueHus
BHEJPEHHA U TIOAZEPIKAHUA B aKTYaJIbHOM
COCTOAHUHU CUCTCMBI Ka‘ICCTBa?

Ao63arm nepBbIit
myHkTa 8 [IpaBun
JIUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKA

BHenpeHa 1 Y KOHTPOIHPYEMOTO JIANA
CHCTEMa YNPaBICHUSI U3MEHEHHSIMH,
OCHOBaHHaA Ha IPUHLHINAX YIPABICHUSL
pHCKaMH I KadecTBa?

ITynkt 10 IlpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
NPaKTHKHA

IapanTHpyeT 11 cUcTEMa KadecTBa
y KOHTPONMPYEMOT0 JIULIa ClIeAYIOLIEE:

IMTynkr 11 IpaBun
JUCTPHOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

JICKapCTBEHHEIC CPENICTBA IPHOOPETAIOTCS,
XPaHATCS, TPAHCIIOPTHPYIOTCH,
ITOCTABIIAIOTCS WK 3KCIIOPTUPYIOTCA C
cobmonenneM tpedoBanuit [IpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOH IIPAaKTHKH?

[ToamyHKT «a»
nynkTa 11 Ilpasun
AMCTPHOBIOTOPCKOH

TIDaKTHKH

00SA3aHHOCTH PYKOBOJICTBA OpTaHH3aIIH
YETKO ONpe/eNICHBI?

TTommyHKT «O»
mynkra 11 Ilpasun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
MPaKTAKA

JNIEKapCTBEHHEIE CPEJICTBA JOCTABIIAIOTCS
HaJUIC)KAIUM I0y4aTeNsM B
COTJIaCOBaHHEIH MEPUO BpeMeHH?

[oanyHKT «B»
nynkTa 11 IlpaBun
IUCTPHOBIOTOPCKOM
TIPAaKTHKH

JOKYMEHTaJIbHOE opopMIleHHe NeiCTBHI
OCYILECTBJIACTCA B XOJ€ BBIITOIHEHHUS UIH
HEIOCPEICTBEHHO MOCIIE 3aBEPIICHUS
COOTBETCTBYIOIIUX AeHCTBUN?

HognyHKT «»
nynkra 11 Ilpasun
JIUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPAKTHKA

OTKJIIOHEHHS OT YCTAHOBJICHHBIX TIPOHENYD
JOKyMEHTAIbHO OQOPMIIAIOTCS U B UX
OTHOIIICHHUH NIPOBOJIATCS paccleIoBaHusA?

IHoxamyskT «a»
nyukra 11 Ilpasun
JIUCTPUOBIOTOPCKOM
NPaKTHKH

He00X0AMMBIE KOPPEKTHPYIOIIHE

H TIpeaynpexaaonue NeicTBu
TIPEATIPHHAMAIOTCS 111 YCTPaHEHUS
OTKJIOHEHHH U NPELYIPEKICHUS UX

IIOSABJIICHHUSA B COOTBECTCTBHH C IIPHHIIAIIAMHA
YIIPABJICHHUSA pPUCKAMH 1A KadecTBa?

IToanyHkT «e»
nyHkTa 11 IpaBun
MCTPUOBIOTOPCKOM
TIPAaKTHKHA

Bximowaer nu cucrema KadecrtBa
KOHTPOJIMPYEMOT'0 JINI[A KOHTPOJIb

H aHAJIN3 JCATCIBPHOCTH, Hepe}IaHHOﬁ Ha
AYTCOPCHHI 1 OTHOCSIICHCA K:

npuobpeTeHnto?

XpaHeHHIo?

TPaAHCIIOPTHUPOBKE?

IIynkr 12 Ilpasun
IMCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKU




249.4. | mocraBke?

249.5. | skcnopTty?

250. Coziep)KUT 1M AeATeNbHOCTD, IIEpeiaHHas IIynkr 12 IlpaBun
Ha ayTCOPCUHT KOHTPOJIHUPYEMBIM JIHLOM: | AHCTPUOBIOTOPCKOM

TIPAKTHKH

250.1. | oUEHKY IPUTOAHOCTH ¥ KOMIIETEHTHOCTH TToanmyHKT «a»
HCIIOJIHUTENA BHINONHUTH 0013aTeNILCTBA nyHukra 12 IIpasun
II0 IOrOBOPY JOJDKHEIM 06pazom? JIHCTPUOBIOTOPCKOMH

TIPaKTUKA

250.2. | npoBepKy HAIMYIKA Yy UCITOTHUTEILS IHoamyHKT «a»
HEOOXOMMBIX pa3peIINUTEIbHBIX nyHkTa 12 IIpaBun
JOKYMEHTOB B COOTBETCTBHH C JIUCTPUOBIOTOPCKOM
3aKOHOAATENLCTBOM rOCyJapCTB — WIEHOB MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 3K0OHOMHYECKOT0 CO103a?

250.3. | onpeneneHue OTBETCTBEHHOCTH, NOPsIKa IMoamyHKT «©»
B3aMMOZAEHCTBHA CTOPOH U 0OMeHa nyskra 12 I[paBun
nHpopMaIiel o JeHCTBUIX B paMKax JUCTPUOBIOTOPCKOI
MEpPOHPHATHI, OTHOCAIIMXCS K KA4ECTBY? MIPaKTHKHA

250.4. | MOHHTOPHHT ¥ aHATM3 AEATEIBHOCTH IoamyHKT «B»
HICTIONHHUTEIS, 8 TAKXKE ONpeaeIeHHe nyHkTa 12 [IpaBun
1 BHEJPEHUE Ha PEryIpHO OCHOBE Mep, | AMCTPUOBIOTOPCKOM
HEOOXOAUMBIX IJIs YITydIIeHUs? TIPaKTHKH

251. | YcTaHOBWIIO JIM pYKOBOACTBO ITynxT 13 IIpaBun
KOHTPOJIHPYEMOTO JIHIIa, IUCTPUOBIOTOPCKOM
(hopManu30BaHHEI IpoIECe TIPaKTHKH
HEePUOAMIECKOro 0630pa CUCTEMBI
KayecTsa?

252. | Bximiouaer i1 0630p CHCTEMEI Ka4ecTBa ITynxr 13 IlpaBun
KOHTPOIMPYEMOTO JIMIIA: JIUCTPUOBIOTOPCKOM

NIPAKTHKH

252.1. | OLIEHKY CTEIIEH! JOCTHKCHUA LieneH IToamyHKT «a»

CHCTEMBI KauecTBa? myHkTa 13 IlpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOH
TIPAKTHKA

252.2. | oneHKy nokasatenei 3¢ dexTHBHOCTH, IMoamyHKT «O»
KOTOpBIE MOT'YT OBITH UCITOTB30BaHbI 11 nyHkTa 13 IlpaBun
MOHHTOpHHT'a 3)(HEKTUBHOCTH TaKHUX JUCTPUOBIOTOPCKOM
IIPOIECCOB CHCTEMBI KauecTBa, Kak MIPaKTHKA
KOJIM9YECTBO NMPETEH3HH, OTKIOHEHHH OT
YCTaHOBJIEHHBIX HOPM, 3¢ eKTHBHOCTE
KOPPEKTHPYIOIIHNX M IpeIyIpekaatonx
JEHCTBHI, N3MEHEHHUS B MpoIeccax,

OT3BIBHI O ACATEIBHOCTH IO ayTCOPCHHTY,
MIPOIIECCH! CAMOTIPOBEPKH (BKITIOUas
AHAJM3 PUCKOB H ayJWThI), pE3yIbTATHI
BHEUIHEr0 KOHTPOIIA (BKJII0Yast HHCIIEKINH
1 ay/AHTHI), BLISBIICHHBIE HECOOTBETCTBHA,
ayJUTHl KITMEHTOB?
252.3. | U3MEHEHU, BHECCHHbIE B HOPMAaTHBHEIE IToamyHkT «@»

IIpaBOBBIC AKTHI, PYKOBOJACTBA, 4 TAKXKEC
BOSHHUKHOBCHHE HOBBIX 06CTO}IT6J]BCTB,

nyHkra 13 Ipasuin
JUCTPUOBIOTOPCKOM




CBSI3aHHEIX ¢ KAYECTBOM, KOTOPHIE MOTYT
OKa3aTh BIMSHHE HA CHCTEMY YIIPaBJICHUSA
KauecTBoM?

TIPaKTUKH

252.4. | ”HHOBAIIMH, KOTOPHIE MOT'YT ITOBEICHTE IMoamyHKT «T™»

3 eKTHBHOCTH CHCTEMBI KayecTBa? mryHkra 13 TlpaBun
JMCTPHOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

252.5. | u3MeHeHNs B ICNOBOM cpenie [ToamyHkT «1»

M TIOCTaBIEHHBIX HEIIX? nyskra 13 Ipasun
JUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

253. | ConaMepuMEI JIH Y KOHTPOIHPYEMOTO A63an BTOpOI#t
mina o6beM paboT Mo yrpaBIeHUIO myHkTa 15 [IpaBun
PHCKaMH JIJIs KaueCTBa H JOKYMCHTAIBHOE | AHCTPUOBIOTOPCKOM
otdhopMIIeHHE pe3yNnbTaTOB OLCHKH PHCKOB MPaKTHKH
C YpOBHEM pHcKa?

254. | ObnagaeT 1 OTBETCTBEHHOE JIULIO Hynxr 17 IlpaBun
KOHTPOJIAPYEMOTO JIMLa HE0OX0TMMO¥ IUCTPUOBIOTOPCKOM
KBanuUKalueH, ONbITOM ¥ 3HAHUAMH TIDaKTHKH
B o0nacT Hajuexantel quctpuObormu?

255. | YCTaHOBJCH JIM pyKOBOACTBOM 110 ITynkT 17 [paBun
Ka4eCTBY KOHTPOJIMPYEMOroO JINIA AUCTPHOBIOTOPCKOM
npo¢uas 00pa3oBaHUsA OTBETCTBEHHOTO TIPaKTHKH
JUIa UCXOJ U3 HOMEHKJIaTyphl TOBapHKIX
TIO3UIHIA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
KOHTPOJIMPYEMOro nuua?

256. | BrmonHsSeT 1M OTBETCTBEHHOE JIAIO ITynxr 18 ITpaBun
KOHTPOIIMPYEMOTO JINIA CBOU JMCTPUOBIOTOPCKOH
00513aHHOCTH JTHIHO? MIPAaKTHKH

257. | ObecniedeH i KOHTPOIAPYEMBIM JTHLIOM IIynxr 18 IlpaBun
JOCTYI K KOHTAKTaM ¢ OTBETCTBEHHEIM JIMCTPHOBIOTOPCKOI
JMIIOM B IOCTOSTHHOM peXuMe? NIPAKTHKH

258. | Onpenenennl 11 KoHTpomupyeMbIM unoM | ITynkr 19 IlpaBun
TIOJTHOMOYHS OTBETCTBEHHOT'O JIMIIA IT0 IUCTPHOBIOTOPCKOH
TIPUHSATHIO pEIIEHHH B paMKax CBOMX TIPaKTHKH
JOJDKHOCTHBIX 00A3aHHOCTEH, a Tarke
HEOOXOUMBIE PECYPCHI IS MX
BBINTOJTHEHHS JOIDKHOCTHON MHCTPYKIUEH?

259. | HaneneHo 1M OTBETCTBEHHOE JIMIIO ITynxr 19 ITpaBun
KOHTPOJIMPYEMOTO JINIa HEOOX OTUMBIMM JUCTpUOBIOTOPCKOM
JUTS BBITTOJTHEHUS BO3JIOXKEHHBIX Ha HETO NIPaKTHKU
00513aHHOCTEH:

259.1. | monHOMOUHAMHU?

259.2. | pecypcamn?

259.3. | 30HaMH OTBETCTBEHHOCTH ?

260. BEINOIHAET MM OTBETCTBEHHOE JIUI0 ITynxt 20 IlpaBun
KOHTPOJIPYEMOTO JIHIa CBOU JIUCTPHOBIOTOPCKO
00513aHHOCTH TaKUM 06pa3oM, 4TOOK TIPaKTUKH

KOHTPOJIUPYEMOE JIHLIO MOTJIO
HOATBEPIUTE COOIOACHHUE HAIEKAIIEH
IUCTPUOBIOTOPCKOMH NPAKTUKHU?




261. | OTHeceHHI T1 K 06A3aHHOCTAM IMynxr 21 IIpaBun
OTBETCTBEHHOTO JIUIIa KOHTPOJIMPYEMOTO JUCTPHOBIOTOPCKOH
nHIa: TIPaKTHKA

261.1. | obecnieueHre BHEAPEHUS U IOANECPKAHUA [ToanmyHkT «a»
CHCTEMBI YIIPaBICHHA Ka4eCTBOM? nyHkTta 21 IpaBun

JUCTPUOBIOTOPCKOM
MIPAKTHKH

261.2. | obecmedeHNe BHEAPECHUSA U ITOAACPKAHUS MoamyHKT «B»
TMPOrpaMM MEPBUYHOTO U IMOCIEAYIOMIErO nyHkta 21 [IpaBun
o0ydeHus s BCero nepcoHana, JIUCTPUOBIOTOPCKOIA
BOBJICYEHHOTO B IPOIleCcC AUCTPUOBIOIIH? TIPaKTHKH

261.3. | yTBepkACHHE TOCTAaBIIMKOB IToamyHKT «e»

U noy4arenei? myHkTa 21 IIpaBun
MCTPUOBIOTOPCKOIA
TIPaKTHKH

261.4. | yTBepXKACHHE IIepeAayy Ha ayTCOPCUHT TToamyHKT «0K»
JeATENbHOCTH, IIOTEHIMANBHO BIMAIOMEH nyHkra 21 IpaBun
Ha cobmoieHre Haexaniei IUCTPUOBIOTOPCKOMN
JUCTPUOBIOTOPCKOH IIPaKTHKH? NPaKTUKH

261.5. | obecnieueHue IPOBENCHMS CAMOMHCIIEKITHH IMoxnyHkT «3»

B COOTBETCTBHUH C YCTAHOBICHHOM nynkra 21 IlpaBun
HNEPHOAUIHOCTHIO H IOATOTOBIEHHOM IUCTPUOBIOTOPCKOM
IPOTPaMMOiA, a TaKXKe IPUHATHA NIPaKTHUKH
HEOOXOAUMEIX KOPPEKTHPYIOImHX Mep?

261.6. | xpaHeHHe HEOOXOAMMBIX 3aITHCEM, TToamyHKT «@1»
OTHOCAIMMXCA K ACTETHPOBAHHEIM nyHkTa 21 IIpaBun
06s3aHHOCTAM? JHCTpUOBIOTOPCKOH

TIPaKTHKH

261.7. | npuHsATHE pELIECHUH OTHOCUTEIHHO IHoamyHKT «&»
BO3BpAIICHHEBIX, OTO3BaHHBIX, nynkra 21 [TpaBun
OTKJIOHEHHBIX, IPU3HAHHBIX JIUCTPUOBIOTOPCKOM
Heo6poKayecTBEHHBIMH, MIPaKTHKH
($anbCHPUIHUPOBAHHBIX JICKAPCTBECHHBIX
cpencTs?

261.8. | onobpenne BO3BpaIIEHHS JIEKAPCTBEHHEBIX IHoamyHkT «n»
CPEICTB B KaTE€rOpHIO NPUTOIHBIX VLA myHkTa 21 IIpaBun
peaym3anun? JUCTPUOBIOTOPCKOM

TIPaKTHKH

261.9. | obecneuenue cobimoneHus IO0BIX IToamyHKT «M»
JOMOMHHTENBHBIX TPeOOBaHMIA, nyHkra 21 IlpaBun
YCTaHOBJICHHBIX B OTHOIIEHHH JIUCTPUOBIOTOPCKO#
ONpelIENeHHO MPOAYKIINH NPaKTUKA
3akoHOAaTeNbCTBOM Poccuiickoi
denepaumu?

262. Onpeznensgercs 11 KOHTPOIUPYEMBIM ITynxr 22 ITpaBun
JMIIOM KOJIMYECTBO pabOTHHKOB 00EMaMH | HHCTPHOBIOTOPCKOM
BBINOTHAEMBIX paboT? TIPaKTHKH

263. Odopmiena 11 KOHTPOIHPYEMBIM JHIIOM ITynxr 23 IIpaBun
OpraHM3allMOHHAA CTPYKTYPa B BHJE IUCTPUOBIOTOPCKON
CXEMBI? TIPaKTHUKH

264. | VrBepxaeHa JIH PYKOBOJIUTEIEM TIynxr 23 Ipasun




KOHTPOIMPYEMOTO JIMIIA OPTaHW3AMMOHHAS | JUCTPHOBIOTOPCKOM
CTPYKTYpa B BUJIE CXEMBI? MPaKTHKH

265. CocraBieHbl 11 KOHTPOJIHPYEMBIM JTHIIOM ITynkr 24 IpaBun
Ha paGOTHHKOB, 3aHUMAIOLIHX KJIOYEBHIE | MUCTPHOBIOTOPCKOM
JOJDKHOCTH, TOJDKHOCTHBIE HHCTPYKIWH, B TIPaKTHKH
KOTOPBIX ONPEACHAIOTCSA UX JOJDKHOCTHBIC
0053aHHOCTH, a TaKkKe MOPATOK UX
3aMelleHHs IPYrMMHU paboTHHKaMK?

266. | Bce nmu pabOTHHKM KOHTPOJIHPYEMOTO A63a11 mepBbiii
1MI1a, BOBJIECYEHHEIE B AEATEILHOCTD I10 nyHkTa 25 [IpaBun
JUCTPHOBIONNH IEKapCTBEHHBIX CPEACTB, | AHCTPHOBEOTOPCKOM
IpONUTH 06yUeHHUE 10 BOTIPOCaM, TIPaKTHKH
KacaroluMcs Hajirexaimei
JUCTPHOBIOTOPCKOM NIPAaKTHKH, JI0 Hayana
BBHIITOJTHEHHS CBOHX JODKHOCTHBIX
obs3anHOCTEH?

267. Bce 11 pabOTHHKYM KOHTPOIHPYEMOTO A63an nepBbIi
11Ia, BOBJICYEHHEIE B ACATENBHOCTH 110 nyHkra 25 Ilpasun
JUCTPUOBLIOLMY JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB, | AMCTPHOBIOTOPCKOM
HMEIOT HeOOXOMMMYIO KBATH(UKALIHIO 10 TIPaKTHKH
Ha4aJ1a BRINOIHEHUA CBOHUX JODKHOCTHBIX
o0s13aHHOCTEH?

268. | IIpoxomsar m1 paGoTHUKH Ab63ar BTOpO#t
KOHTPOJIMPYEMOTO JINIAa TEPBHIHOE nyHkra 25 [Ipasun
ofydeHue B COOTBETCTBHH C IUCTPAOBIOTOPCKOM
BBIMTOMHAEMBIMI UMH O0S3aHHOCTSMH Ha NIPaKTHKA
OCHOBaHHH IMHCBMEHHO 0(OPMIIEHHBIX
Npouenyp H nporpaMMel 06ydeHus?

269. | Ilpoxondar mi pabOTHHKH Ab63an BTOpOit
KOHTPOJIMPYEMOT'0 JIMLIa MOCIEAYIONIee nyHkTa 25 IpaBun
oby4eHne B COOTBETCTBHH C IHCTPUOBIOTOPCKOM
BBITOJTHAEMBIMH HMH 00S3aHHOCTAMU Ha TPaKTUKA
OCHOBAaHUM MUCEMEHHO 0QOPMIIEHHBIX
IpOLEAYP M IIPOTPaMMBI 00yUeHHA?

270. | Brkmouaer m1 06yueHue paGOTHUKOB AoG3ar TpeTHit
KOHTPOIIUPYEMOTO JIULIA aCHEKTHI nyHkra 25 [Ipasun
HUACHTH(QUKAUH NPOIYKIIHA JUCTPUOBIOTOPCKOM
H NIPEeIOTBPAlIECHUs ONaAaHus B UEMb IIPaKTUKH
NOCTaBKH (parbcuPUIUPOBaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeaCTB?

271. | IIpomemn 4 nepcoHaN KOHTPOIHUPYEMOTO ITynxr 26 [IpaBun
nWLa, paboTarolyii ¢ IPOAYKUUEH, B JMCTPHOBIOTOPCKOM
OTHOIIEHMH KOTOPOH yCTaHOBJIEHEI GoMiee HpPaKTUKU
KECTKHE YCIOBUA 0OpaleHuUs,

CIENUaNnbHYIO TOATOTOBKY?

272. | XpaHATCA M KOHTPOIMPYEMEIM JIHLIOM ITynxr 27 IIpasun
3aIIMCH O IPOBEAECHUU O00yUeHUA AUCTPUOBIOTOPCKOM
paboTHHKOB? TIPaKTHKH

273. | Brmo4aior I Y KOHTPOJIHPYEMOTO JIHLA ITynxr 28 IpaBun
MPOLICAYPHI 110 THTHEHE TPyAa U JIMIHOH AHCTPHOBIOTOPCKOI
TUTHEHE TpeOOBaHUA, OTHOCSIIMECS K TIPaKTHKH




3J40pPOBbIO, THTHCHE U onexne?

274. | IMeeT MM KOHTPOIMPYEMOE JTHLIO [TynxT 29 TIpaBun
MIPUIOAHBIC A1 00eceYeHNA IUCTPUOBIOTOPCKOM
HAJUTEXAIIEro XpaHeHHS U IIPaKTHKH
pacnpocTpaHeHUs JIEKapCTBEHHBIX
CpEICTB:

274.1. | noMmemenus?

274.2. | obopynoBaHue?

275. | SIBnstoTCA MU TOMEINEHUS ITynxt 29 IIpaBun
y KOHTPOJIMPYEMOTO JINIA: JTUCTPUOBIOTOPCKOMN

275.1. | aucTeiMH? MIPaKTHKA

275.2. | cyxumu?

276. IopnepxuBaeT 1M KOHTPOIUPYEMOE JTHIIO ITynxt 29 IIpaBun
B TIOMEMEeHusX Tpebyemuie!*: JUCTPUOBIOTOPCKOM

276.1. | remneparypHblil pexum? TIPaKTUKH

276.2. | BIaXKHOCTB?

277. | SBnsAroTCcA M IOMEMICHUS ITynxt 30 IlpaBun
KOHTPOJHMPYEMOTQ JIHIIA 3aMUINEHHBIMA? | TUCTPHOBIOTOPCKOM

NPaKTHKH

278. | SIBnArOTCA M NOMEIEHUS ITynkr 30 IlpaBun

KOHTPOJMPYEMOT0 JIUIIAa TIPOTHBEIMH? OUCTPUOBIOTOPCKON
TIPAKTUKH

279. | NMerot mu y xoHTpOonupyemoro nuna 30861 | IIyaxT 30 [Ipasun
XpaHEHHA, TOMEIIECHUA HaLIexKallyIo JUCTPUOBIOTOPCKOM
OCBENIEHHOCTD ' >? TIPaKTHKH

280. | Pa3pemen mu gOCTYyN B 30HBI XpaHEHUS A63ar1 repBIit
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B ITOMEIICHUAX nyHkra 32 IIpaBun
KOHTPOJHPYEMOTO JIUIIA TONBKO JUCTPHOBIOTOPCKOH
NepCoHANy, UMEIOLMEMY Ha 3TO IPaBo? NIPaKTHKH

281. H3o0nnpoBaHbl 11 KOHTPOIAPYEMBIM Ab63an1 BTOpO#t
JIMIIOM JIEKapCTBEHHEIE CPEACTBA, nyHkTa 32 Ilpasuin
B OTHOIIEHHUH KOTOPEIX HE IPHHATO JUCTPUOBIOTOPCKOH
OKOHYaTeNbHOE pemeHne 00 oOpaieHan MPaKTHKH
WK obpamieHne KOTOPBIX
NPHOCTAaHOBIEHO (JIr00ast MPOXYKLUS
C TToI03peHNeEM Ha (anbCHPHKAINIO,

BO3BpallcHHAas IPOAYKIHA), Gbu3iuecKu?

282. | M3omupoBaHbl 1M KOHTPOJIAPYEMBIM Ab63an BTOpOI
JMILIOM JIEKApCTBEHHEIE CPENCTBA, nyHkTta 32 IIpaBun
B OTHOIICHHH KOTOPLIX HE MPUHSATO IUCTPUOBIOTOPCKOM
OKOHYaTeIbHOE penieHne 06 obpameHan TIPaKTUKH
WK 06panieHHe KOTOPhIX
IIPHOCTAHOBIIEHO (JTF06as NPOAYKIIUS C
NoJo3peHHeM Ha Qanbcudukanmro,

BO3BpAIlCHHAst IPONYKIIHSA), C
NPHMEHEHHEM 3IEKTPOHHOM CHCTEMBI,
obecreunBaroILeif SKBUBATIEHTHOE
pasaencHue?

283. H3onupyercs 11 KOHTPOITUPYEMBIM JTUIIOM A63ar1 BTopoit
mobas danscuunupoBaHHas Npoaykuus, | myHkra 32 [Ipasui

IMPOAVKIHA C HCTEKIITHM CPOKOM

JUCTPUOBIOTOPCKOIA




TOJJHOCTH, OTO3BaHHAS MPOAYKIUA, &
TaKoKe 3a0pakoBaHHas (OTKIIOHEHHAs B
LIE€IM [TOCTABKH ) MPOAYKIUSA HEMEAJICHHO
¢duzmgecku?

TIPaKTHKH

284. | Pasmemaetcs 11 KOHTPOIMPYEMEIM JIHLIOM Ab3an BTopoi
mobas panbcudunppoBaHHas npoxykuus, | nyHkra 32 Ilpasun
MPOXYKIMHA ¢ HCTEKIITUM CPOKOM JIUCTPUOBIOTOPCKOM
TOOHOCTH, OTO3BAHHAS NPOAYKIHA, 4 TIPaKTHKH
TaKXKe 3a0pakoBaHHas (OTKIOHCHHAA B
IIETM [TOCTaBKH ) MPOAYKIHS B CIIELMANBHO
BRIZICJICHHOW 30HE, OTACIEHHON OT JPYTUX
JIEKAPCTBCHHAIX CPEACTB, IPUTOJHBIX JJIL
JucTpubbiomu?

285. | M3omupoBaHEI IM KOHTPOIUPYEMEIM A03an Tpetuit
oM (H3HYECKH 1EKapCTBEHHBIC nyHkTa 32 IpaBun
CPEJICTBA, IOJMYYEHHEIE U3 TPETBHX CTpaH | AUCTPHOBIOTOPCKOM
H He IpeJHa3HaueHHbIe 11 oOpaineHys Ha TIPaKTUKH
peiEke EBpa3uiickoro 3KOHOMH4ECKOro
coro3a?

286. | I'apanTHpYIOT 1M NIPEATIPHUHSATEIE A03an 94eTBEpTHIH
KOHTPOJIMPYEMBIM JIUIIOM MEDPHI myHkTa 32 Ipasun
6e30MacHOCTH, YTO BBIACTICHHEIC 30HEI IUCTPUOBIOTOPCKOH
00eCneYnBaOT XpaHeHNE TIPOXYKIUH TIPaKTHKHA
OTIEJILHO OT JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB,

MPUTOJHBIX JJIs AMCTpUOBIOIHH?

287. IaparTHPYIOT I OPEAIIPUHATEHIE Ab3ar1 ueTBepTHII
KOHTPOJIMPYEMBIM JTMIIOM MEPEI nyHkTa 32 [Ipasun
0€30IacCHOCTH, YTO BBIOCIECHHEIE 30HEBI JIUCTPUOBIOTOPCKOH
obecrieunBaioT XpaHEHHE IPOAYKIIUH B MIPaKTUKH
YCIOBHAX, HCKITIOYAIOMUX MOCTYIUICHUE
NeKapCTBEHHBIX CPEACTB B CBOOOIHOE
obpamerue?

288. 3aIMIECHE! IM KOHTPOJIUPYEMBIM JTULIOM A63a11 yeTBepTHIH
30HBI JUIA XPaHEHUS H30JIMPOBAaHHOM myHkTa 32 IpaBun
TPOAYKINY B IOMEMICHHAX JIUCTPUOBIOTOPCKOM
KOHTPOIMPYEMOTO JHLA OT MPaKTHKH
HENpPaBOMEPHOI'0 J0cTyna?

289. | XpaHATCS 1 KOHTPOIUPYEMBIM JTULIOM A63an naTeii
NeKapCTBEHHBIE CPEACTBA, TpeOyromue nyukTa 32 [Ipasun
ocoboro oOpanieHus, B yCIOBUSX, JUCTPUOBIOTOPCKOM
COOTBETCTBYIOIINX TpeOOBaHUAM MPaKTUKH
3aKOHOJATENLCTBA Poccuiickoi
denepamn’5?

290. XpaHATCs 1A KOHTPOIIUPYEMOM JIMIIOM AG3an mecTon

pagnodapMaLeBTHYECKUE U APYTHe
ONAacHBIE JIEKAPCTBEHHEIE CPEACTBA,

a TaK)Ke OTHEOIIaCHBIE ¥ B3phIBOOIIACHEIE
JIEKapCTBCHHBIC cpe:nc*nsa17 B CIICLIHAILHO
OTBEIECHHBIX 30HAX B COOTBETCTBHUU C
3aKOHOJIaTeIbCTBOM Poccuiickoi
Oeaepanyy ¢ IPUMEHEHUEM
COOTBETCTBYIONIHX Mep GesonacHocTy'®?

nyHkrta 32 IIpaBun
IUCTpUOBIOTOPCKO
MIPaKTUKU




291. | 3amumeHs! 1M Y KOHTPOIHPYEMOTO JIUIIa A63an nrecroit
panrogapMalleBTHYECKHE U APYTHE nyHkra 32 [Ipasun
OTIaCHBIE JIEKapCTBEHHEIEC CPENCTBA, a IMCTpUOBIOTOPCKOH
TaK)XXe OTHEONAaCHEIE U B3PHIBOONACHEIC MPaKTHKH
JIEKapCTBEHHEIE CPEICTBA OT
HENPaBOMEPHOT0 JocTyna?

292. | ObecreueHa I1 KOHTPOIAPYEMBIM JTHIIOM Ab63an nepBBIit
B 30HAX IPHEMKH U OTTPY3KH 3alIHTa OT nyHkta 33 IIpaBun
BO3/IEHCTBUS OTOAHBIX YCIOBUMA? IUCTPUOBIOTOPCKOM

TIPaKTHKA

293. | Pa3paGoTaHbI 1M KOHTPOIUPYCMBIM JTHIIOM AG3ar nepBbIi
B 30HaX IIPHEMKHM U OTTPY3KH Ipouenypsl, | myHkTa 33 [IpaBun
ONPEAEIAIOINIE NOPSAOK OCYIIECTBICHUS | AHCTPHOBIOTOPCKOM
KOHTPOJIS 32 BXOJAIUHAMHU H HCXO[IIAMH | NPaKTHKA
MOTOKAMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

294. | Onpenenensl 1M KOHTPOIHPYEMBIM JIHLIOM A63arn nepBrIit
CIIEIHaIBHO 30HEI IPHEMKH, nyHkTa 33 IlpaBun
HCTIO/IB3YEMBIE JULL IPOBEPKH MONYIEHHOH | THCTPHOBIOTOPCKOM
poayKiuu? TIPaKTHKH

295. | IIpemycMoTpeHa M KOHTPOIHUPYEMBIM ITynxT 33 IlpaBun
JMIIOM B 30HE NPHEMKHU OYHUCTKA Taphl? TUCTPHOBIOTOPCKOM

TIPaKTHKA

296. | ObecnieyeHO KOHTPOIHMPYEMBIM JHIOM ITynkr 34 IlpaBun
HaJIMYHE OXPAHHOM CHCTEMBI, AUCTPHOBIOTOPCKOH
IIO3BOJIAIOMIEH IPEOTBPAIATE TIPaKTHKU
HENPaBOMEPHOE IPOHUKHOBEHHUE B TIOOBIE
TIOMENIEHHS C KOHTPOIMUPYEMBIM
JOCTYNOM?

297. Cobmioaercs 14 KOHTPOIHPYEMBIM ITynxr 34 IlpaBun
JIMIIOM 3alpeT Ha HaXOXIEHHE JIUCTPHOBIOTOPCKOMH
HOCETHTENEH B OMeNeHusX Ge3 TIPaKTHKA
CONPOBOXKICHNUA?

298. Hmerorcs 11 y KOHTPOIUPYEMOTO JTHIIA B ITynxr 35 Ilpasun
HAJINYAN [IPOTPAMMEI, JHCTPHOBIOTOPCKOI
JOKYMEHTHPOBaHHEIE MPOLIEAYPHI, 3aITHCH MIPaKTUKA
10 OYHCTKE NOMEIICHHH U 060pyI0BaHHA
KOHTPOJIHpYeMoro Jinta?

299. Bribuparorcs i koHTpoHpyeMsiM oM | [Tynxr 35 Tlpasun
00OpyAoBaHHE, HHBEHTAPh H MAaTEPHANEI, | JHCTPUOBIOTOPCKOM
HCIIONB3YEMBIE U1l YOOPKH (OYHCTKH), & TIPaKTHKHU
TaKXe MOIOIUE H AE3UHPUIMPYIONIHE
CpeAcCTBa, TAKMM 06pa3oM, YTOOBI OHM HE
ABHIIMCH UCTOYHHKOM KOHTAMMHAIMA?

300. | Hcmonb3yercs M KOHTPOTHPYEMBIM ITynkr 35 IlpaBun
TMIOM 060pyIOBaHUe, HHBEHTAPh JTHCTPUOBIOTOPCKOM
H MaTepHalbl, UCTIOIb3YeMBIe JUIS YOOPKH TIPaKTHKH
(ogmcTKH), a TaKKE MOKOLIHE
U Je3UHOULHPYIONINE CPENCTBA TAKUM
00pa3oM, 9TOOBI OHH HE SBIIIUCH
HCTOYHMKOM KOHTaAMHHAIIHHU?

301. XpaHATCs 1 Y KOHTPOJIMPYEMOTO JIHIA ITysxr 35 IpaBun
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o6opyaoBaHNe, UHBEHTaph U MaTepuallbl, | AMCTPUOBIOTOPCKOHR
UCTIONB3yeMBIe 11 YOOpKH (OYHCTKH), a MPAKTUKHA
TaK)Ke MOIOINKE U Ae3uHDULMpYIOLIHe

CpelcTBa TakUM 00pa3oM, 4TOOB! OHH HE

SIBUJTMCHh UICTOYHUKOM KOHTaMHHAIUK?

302. CrpoeKTHPOBAaHBI JIM OMELCHUS IMynkT 36 IIpaBun
KOHTPOJIMPYEMOTO JIUIIa TaKUM 06pazoMm, IUCTpUOBIOTOPCKOIA
yToOBI 00ECITeYUTH 3aMUTy OT TIpaKTHKH
TIPOHUKHOBEHHS HACEKOMBIX, IPHI3YHOB
WM JIPYTHX KUBOTHBIX ?

303. | OcHamieHs! 1M TOMELIECHUS ITynxt 36 IIpasun
KOHTPOJMPYEMOTO JIUIIa TAKUM 00pa3oMm, IHCTPHOBIOTOPCKOM
4TOOBI 0OECIICUHUTH 3aIUTY OT TIPaKTHKH
MIPOHUKHOBEHHS HACEKOMEIX, IPHI3YHOB
MK APYTHUX XKUBOTHBIX?

304. | Pa3zpabotana 1u koHTpoupyeMeIM muroM | ITyrkr 36 IIpaBun
TporpamMMa MpopuIaKTHIECKOTO KOHTPONS | JUCTPHOBIOTOPCKOMR
BpENATEICH? NIPAKTHKH

305. CobmomaeTcs 11 KOHTPOIUPYEMBIM ITyukr 37 IlpaBun
JIALOM 3alpeT Ha HallMYHe IHINEBBIX IUCTPUOBIOTOPCKO#H
TIPOAYKTOB, HATHTKOB, TA0AYHBIX U3ETIHIA, TIPaKTHKH
a TaKKe JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
JUYHOTO UCIIOJIh30BaHHS B TOMEIIECHUIX
cknana?

306. NwMeroTes 1 y KOHTPOIUPYEMOTO THIA B ITynxT 38 IlpaBun
HaJIM49HH periJaMeHTHPYIOUIUE NPOLUEaYpH | AUCTPUOBIOTOPCKOM
JOKYMEHTBI AJISl KOHTPOIIA 32 YCIOBHAMH TIPaKTHKH
TIPOM3BOJCTBEHHOMN Cpelbl NOMEIEHUs?

307. | BrmomHEeHO 1M KOHTPOIHPYEMBIM JTHIIOM A03a11 nepBbIi
IIEPBOHAYATIBHOE H3YYCHHE nyHkTa 39 Ilpasun
pacmpeneneHus TeMIepaTypsl IUCTpUOBIOTOPCKON
(TeMITepaTypHOE KapTHPOBaHHE) IIPaKTUKA
B TIOMEIIEHUSX IS XpaHEHUs Iepex
Ha4yaJiOM HX HCIIOJIb30BaHUA
¢ coOMmoeHIEM YCIOBHIA, OTPaXAOIIMX
NapaMeTphl IKCILTyaTaum?

308. | Pazmemaercs i koHTponupyeMbiM turioM | ITyHkT 40 Tlpasun
060pynoBaHNE, OKA3BIBAIONIEE BIMAHUE Ha | JTUCTPUOBIOTOPCKOM
XpaHEHHE U pealu3aLHio JEKapCTBEHHBIX MIPaKTHKH
CpPE/CTB, COTJIACHO HHCTPYKIUAM TIO €T0
HCNIONB30BaHUIO (KCIIyaTanuu)?

309. | O6cmyxuBaeTcs I KOHTPOIHUPYEMBIM IMynkr 40 IIpaBun
JTMIIoM 060pynOBaHKE, OKa3hIBAIOLIEE IUCTPUOBIOTOPCKOIH
BIIMSHHME Ha XPaHEHHE U PEATU3AIHIO MIPaKTHKA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, COTIACHO
HHCTPYKIHUAM II0 €70 HCII0IB30BaHHIO
(3KcIuTyaTanmm)?

310. | ITosepeHO M y KOHTPOIUPYEMOTO JIHIIA A63a11 mepBhIi

obopyioBaHue (CpeCTBa N3MEPEHHMIA),
HCTIONB3yeMOE AN KOHTPOJIS WIH
MOHHTOPHHTA YCIOBHI XpaHEHHA

mynkra 41 [IpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOMH
IPaKTHKH




JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B IOPALIKE,
YCTAHORJIEHHOM 3aKOHOJATETHCTBOM
Poccuiickoit Peneparun’®?

OTkanmubpoBaHO M Y KOHTPOIHPYEMOTO
nvna o6opymoBaHue (CpeacTna
HU3MEPEHMI), UCIIOIb3YEMOE I KOHTPOISA
WIH MOHUTOPHHTA YCIIOBUM XpaHEHUS
JIEKapCTBEHHEBIX CPEACTB, B OTpEAEICHHEIE
MEXITOBEPOYHBIC HHTEPBAILI HCXO/IA U3
aHaJM3a PHCKOB ¥ HAIE)KHOCTH
obopynoBanus?

AG3ary mepBbIf
nyHkTa 41 IlpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOM
MPaKTHKH

O6ecnedeHa TH KOHTPOIHPYEMbIM JTUIIOM
TIpH KaMOpOBKe 000PYHOBaHUA
KOHTPONHPYEMOTO JIMIIA METPOIOTHIECKAS
IIPOCEXHUBAEMOCTD HCTIOIB3YEMBIX
3TATOHOB K HAIMOHANTBHEIM HIIH
MEXIyHapOTHBIM 3TAJIOHAM CIHHHIT
BEIWIHH?

A63a11 BTOpo¥t
mynkTta 41 IpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTUKH

OcymecTBIAI0TCSA TH KOHTPOIHPYEMEIM
JIUIIOM OTIepallHy TI0 PEMOHTY,
00CIy)XHBaHUIO, IOBEPKE M KATMOPOBKE
00OpyHOBaHHS TaKUM 00pa3oM, 9TOOEI
Ka4eCTBO JIEKapPCTBEHHBIX CPENICTB HE
[OJBEPraloCh HETATHBHOMY BIIHSIHAIO?

ITynxT 43 Ilpasun
JTHCTPUOBIOTOPCKOFH
NPaKTHKA

CoxpaHseTcs TH KOHTPOJIMPYEMBIM JIUIIOM
JOKYMEHTaIUs 110 PEMOHTY,
o6cnyXMBaHHUIO U KaTHOpoBke Hanboree
3HaYUMoro o6opynoBaHus?

IlynxkT 44 IlpaBun
IUCTpUOBIOTOPCKOMH
TPaKTHKH

Nmeerca 111 y KOHTPOJIMPYEMOTO JIHIIA B
HAIMIHH MACEMEHHOE JETAILHOE
OINMCaHHE KOMITBIOTEPH3UPOBAHHOMN
CHCTEMBI?

ITynkt 46 IIpaBun
IMCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

[HomnepxuBaeTcs M KOHTPOIUPYEMBIM
JMIIOM JAETAILHOE ONMCAHUE
KOMIBIOTEPU3UPOBAHHOM CUCTEMBI

B aKTYaJIbHOM COCTOSHUH?

Ilynkt 46 IIpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOR
NpaKTHKH

BxitrogaeT fu JIeTanbHOe OICaHUe
KOMITBIOTEPU3HPOBAHHOM CHCTEMBI
KOHTPOJIMPYEMOTO JIHIIA:

IIPUHIMIEI?

1en?

Mepbl 6€3011acCHOCTH?

obyacTh IpUMEHEHHA?

OCHOBHBIE (YHKITMOHANbHBIC
ocobeHHocTH?

TIOPSAOK HCIIOIB30BAHUs?

uHTEepdEHiC 1 B3aHMONCHCTBUA C
JPYTHMH CHCTEMaMH?

ITynxr 46 TlpaBun
IUCTPHOBIOTOPCKOM
TIPaKTHUKH

OC}’U.ICCTBJIHI-OTCH JIM BBOJ JaHHBIX
B KOMIIBIOTCPHU3HPOBAHHYIO CHCTEMY WIIHU
HX U3MCHCHHE TOJIBKO paGOTHI/IKaMl/I

ITynxT 47 ITpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
HpPaKTHKH
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KOHTPOJIUPYEMOTO JIIIA, OTBETCTBECHHBIMHU
3a JaHHBIA BUI paboThI?

319. Peructpupyer mu komnstorepusupoBannas | Ilyakr 47 IlpaBun
CHCTEMa KOHTPOIHPYEMOTO JIHIA BCE IUCTPUOBIOTOPCKOM
HM3MEHEHHUS B CHCTEME C YKa3aHHEM NIPaKTHKH
TOJIb30BATENA, COBEPIIAIOIIETO 3TH
H3MEHEHNA?

320. IIpexycMOTpEHSBI T KOHTPOIMPYEMBIM ITynkT 48 Ilpasun
MHIOM (H3HYECKUE WITH STTEKTPOHHBIE IMCTPUOBIOTOPCKO#
CpeACTBa JUIA 3alIUTHI JAHHBIX OT TIPaKTHKH
CIIy4aifHOTO WIH HEMPaBOMEPHOTO
BHECEHH U3MEHEHUIT?

321. | XpanaTrcs 11 KOHTPOIHPYEMEIM JTHIIOM ITynkt 48 IlpaBun
pe3epBHEIE KOITMH JaHHBIX, BBEACHHBIX JTHCTPHOBIOTOPCKOM
B KOMITBIOTEPH3UPOBAHHYIO CHCTEMY, B TIPaKTHKA
COOTBETCTBUH CO CPOKaMH,

YCTaHOBNEHHBIMH 3aKOHOAATEIBCTBOM
Poccuiickoit @enepanum, HO HE MeHee 5
JI€T, B H30JIMPOBAHHOM H 0€30MacHOM
Mecre?

322, IIpenycMOTpeHb! 1 Y KOHTPOTHPYEMOTO [Tyskr 49 IpaBun
TV IPOLENYPHI, OTPEAESONIHe IUCTPUOBIOTOPCKOM
TIOPSAIOK JCHCTBHH B ciydae cOoeB B NPaKTHKA
paboTe CHCTEMBI HIIH BRIXOIa €€ H3 CTPOsi?

323. | IIpemycMOTpEHBI M Y KOHTPOIHPYEMOIO [Tynkr 49 TlpaBun
JMIa MEPHI 110 BOCCTAHOBJICHHIO JaHHBIX? | AUCTPHOBIOTOPCKOM

MPAKTHKH

324. | Onpenender U KOHTPOIHPYEMOE JTHIIO A03an nepBIi
KIII04€BOE 000PYAOBaHHE U TIPOLIECCH], mynkTa 50 [paBun
KOTOpEIE NOIIEXAT KB (UKAITIH JUCTPUOBIOTOPCKOM
U (MITH) BaIMIAIMHE C HENBIO TIPAaKTUKA
IOATBEPIKACHUA HaJJIEKAILEr0 MOHTaXa U
SKCITyaTauuu?

325. Omnpenensercs M KOHTPOIHUPYEMBIM A63an nepBeIi
NHUOOM 00BEM IIPOBOJUMBIX paboT 1o nyHkra 50 [Ipasun
KBaTHOHUKaNUY ¥ (WIKH) BaIHAAIMY HA JUCTpUOBIOTOPCKOIA
OCHOBE OKYMEHTATBHO 0OPMIIEHHOTO TIPaKTHKH
aHAIM3a PUCKOB?

326. | KsamuduimpoBaHs! 14 y A63an BTopoit
KOHTPOJIMPYEMOTO JIMLA B (HITH) ryHkra 50 Ipasun
BAIMAMPOBAHEI JIH 000pyIOBaHHE JUCTPUOBIOTOPCKOM
U TIPOLIECCHI 0 Hadalla dKCIUTYaTalliH WK NPaKTHKH
nocie 1060ro H3MeHeHHs?

327. | Odopmisercs 11 KOHTPOIMPYEMEIM Ab63ar BTOpOit
JHIOM NPOBEACHHE BaTUAAIIUN HITH nynkTa 50 IIpaBun
KBaMMGUKAIMY OTYCTAMH, B KOTOPBIX JUCTPUOBIOTOPCKOM
060011CHbI TOTYYEHHEIE PE3Y/IbTATE], HPaKTUKA
a TaKKe JaHbl OOBACHEHHS BBIABICHHBIM
OTKJIOHECHHUSM?

328. | OdopMISIOTCS JTH KOHTPOIUPYEMBIM ITynkr 51 IMpasun

JIMIIOM OTKJIOHCHHA OT YCTaHOBJIIEHHBIX

JHUCTPHOBIOTOPCKOM
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Apoueayp AOKyMEHTaIbHO? NIPAaKTUKH

329. Pa3paboTansl 11 KOHTpoUpyeMbIM oM | Ilynkr 51 IIpaBun
MepHI, HallpaBJIEHHHBIE Ha YCTpaHeHUe IUCTPHOBIOTOPCKOM
OTKJIOHEHHH OT YCTaHOBJIEHHBIX NPaKTHKA
NpoLeayp, a TAKXKE Ha MPeJOTBpalleHHEe
WX TOABJICHUA B Oyaymem
(KOpPEKTHPYIOMIHKE U IPERAYNPEKAAIONINE
aerictBuA)?

330. | SIBnsercs M JOKyMEHTALHA ITynxr 53 IlpaBun
KOHTPOJHPYEMOTO JTHIIA: JACTPHUOBIOTOPCKOM

330.1. | mocTymHoOI A7 MepcoHana TIPaKTHKH
KOHTpOJIMpyeMoro auna?

330.2. | BoccTaHaBINBaEMOH?

331. | SIBngercs mM TEKCT JOKYMEHTOB Iynxr 55 IMpasun
KOHTPOJIHPYEMOTO JIHIa OXHO3HAYHEIM, He | IUCTPHOBIOTOPCKOIM
AOIYCKAIOIM JABYCMBICIICHHBIX NIPaKTHKA
TONKOBAaHHUHA H omM60K?

332. | YTBepKAEHH! IH OTBETCTBCHHBIM JIHIIOM IlynxT 56 IlpaBun
KOHTPOMMPYEMOTO JIMIA CTAHAAPTHEIE TMCTPHOBIOTOPCKO#
OIlepaIliOHHbIE MPOLEAYPHI, IHCEMEHHBIC NPaKTUKA
poleAyps?

333. | IlogmucaHbl TH OTBETCTBCHHBIM JIHIIOM ITynkr 56 IlpaBun
KOHTPOJIHUPYEMOTO JTHIIa CTAaHIAPTHEIE JHCTPHOBIOTOPCKOM
oIEpalOHHbIE MPOLEAYPHEL, TUCEMEHHBIC NIPaKTHKA
Ipoueaypsi?

334. | daTUpOBaHBI I OTBETCTBEHHEIM JIHLIOM Mynxkr 56 IlpaBun
KOHTPOJNHPYEMOTO JINIA CTAaHAPTHEHIC JTHCTPUOBIOTOPCKON
OIEpaIOHHbIC NPOLERYPhI, MUCEMEHHBIC MIPaKTUKA
npouexypsi?

335. Cobmromaercs 11 KOHTPOIHPYEMBIM Hynxr 56 IlpaBun
JMIIOM 3alIpeT Ha 0OpMIICHHE IUCTPHOBIOTOPCKOI
JOKYMEHTAIMH OT PYKH, 332 HCKITIOUEHHEM TIPaKTAKA
CIIy4aeB, KOIr/la BHECEHHE PYKONHCHBIX
3anuceit HeoOXOANMO TP HATUYHE
HEOOXOANMBIX TONetH?

336. | MatupoBaHbl 11 KOHTpOIMpyeMeIM oM | IlyuxTt 57 [Ipasun
no6ble UCTIpaBIIeHNs, BHECEHHEIE B TMCTpHOBIOTOPCKOI
JOKYMEHTalHI0? NpaKTHKH

337. IMoxmucaHs! IM KOHTPOIHPYEMBIM JTHIIOM ITynxr 57 IlpaBun
mo6ble HCTIPaB/IeHU s, BHECEHHBIC B JUCTPHOBIOTOPCKOI
JOKYMEHTaIH10? TIPaKTHKH

338. | BHeceHEI TH KOHTPOIMPYEMBIM JTHIIOM ITynxt 57 IlpaBun
HCTIpaBIICHHUS TaKUM 00pa3oM, YTOOHI JTUCTPUOBIOTOPCKOM
COXPaHsAIaCh BO3MOXKHOCTb IIPOYTEHUA TIPaKTHKH
TIEpPBOHAYANBHBIX 3alTUCEH B JOKYMEHTaX?

339. | Iloanexur 1M AOKYMEHTaLHs ITynxr 58 IlpaBun
KOHTPOJMPYEMOTO JIUIa XpaHEHHIO JIHMCTPHOBIOTOPCKOM
B TEYCHHUE CPOKA, YCTAHOBIEHHOTO IIPaKTHKH
3aKOHOMaTeNbCTBOM Poccuiickoit
®Depepanyn, HO He MeHee 5 jeT?

340. | YHHYTOXAIOTCS JIK WIH 00€3THIMBAIOTCS ITynkr 58 IlpaBun




M KOHTPOJIUPYEMEIM JTHLIOM
IICPCOHANBHBIE JaHHBIC pabOTHUKOB, KaK
TOJIEKO UX XpaHEHUE MEPECTaeT
TpeOoBaThCA VIS LENCH TUCTPHOBLIOHH
TeKapCTBEHHBIX CPEACTB?

JIUCTPHOBIOTOPCKOIA
TIPaKTHKH

[TprMenseTcs M KOHTPOIUPYEMBIM
JMIIOM K IIpoLeAypaM KOHTPOJIb BEPCHIA
JIOKYMEHTOB?

IMynxt 60 IpaBun
JTUCTPUOBIOTOPCKOU
MPaKTHKH

CymiecTByeT 11 y KOHTPOIHUPYEMOTO JIHIIA
CHCTEMa, MPeI0TBPaIalonas
HeIpeAHAMEPCHHOE UCTIONb30BaHHE
YTPATHBIICH CHITY pelaKIMK JOKYMEHTa?

ITynxr 60 ITpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
NPaKTHKU

H3piMaroTcs 11 KOHTPOITHPYEMEIM JTHIIOM
YCTapeBIlie H YTPATHBILHE CHITY
PERAKIMH TOKYMEHTOB KOHTPOJIHUPYEMOTO
JMIA, PErTaMEHTHPYIONIMX TPOLEAYPHI, U3
JoKyMeHToobopoTa?

[Mynxr 60 IpaBun
JUCTpUOBIOTOPCKOIA
MIPaKTHKA

ApXUBHPYIOTCS JI KOHTPOIHUPYEMBEIM
JIMIIOM YCTapeBIIHE U YTPaTHBOIKNE CUITY
pelaKunl JOKYMEHTOB KOHTPOJIHPYEMOTO
JIHIIA, PErTaMEHTHPYIONIHX IPOLEAYDPSI, U3
JTOKYMeHT0000opoTa?

ITynxt 60 Ilparun
AUCTPUOBFOTOPCKOI
TPaKTAKH

Bxirouaror 11 3amicH KOHTPOIMPYEMOTo
THna HHGOpMAaIHIOo 0:

nare?

HANMCHOBAHHH JICKAPCTBECHHBIX CpCI[CTB?

KOJIIMICCTBE HpKOﬁpCTCHHBIX 501841
JIOCTABJICHHLIX JICKAPCTBCHHEBIX CpG}ICTB?

HaMMEHOBaHMH H afpece MOCTABINHKA,
IIOJIyYaTells HiIHM IPYy30I0iTydaTens

(B 3aBHCHMOCTH OT TOTO, 9TO
NIPMMEHUMO)?

HoMepe cepun?

Ab3an BTOpOi
nyHkTa 61 [IpaBun
JUCTPHOBIOTOPCKOM
IPaKTHKU

OcCyecTBIAOTCSA JTH BCE IEHCTBUA
KOHTPOIMPYEMOTO JIULIa TAKUM 00pazoM,
4ro0L! He OBlIa yTpadeHa HAECHTUYHOCTD
JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTR?

ITynxr 62 IIpaBun
JTHCTpUOBIOTOPCKOIA
MPaKTHKH

OcyIecTBAI0TCA M BCE AEHCTBHSA
KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA TAKHM 00pazoMm,
4TOOBI COOMONATHCH TpeOoBaHuUs,
YKa3aHHbIC Ha YIIAKOBKE JI€KApPCTBEHHEBIX
cpeacTs?

Ilynkr 62 ITpaBun
TUCTPUOBIOTOPCKOI
IIPaKTUKH

[MonyyaeT M1 KOHTPONHPYEMOE THIO
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA TONBKO OT
OpraHusanui, UMEIOMMX paspericHue Ha
OCYHMICCTBIICHUC ACATCIBHOCTH IO
IPOH3BOJCTBY HIIH AUCTPHOLIOLUH
NIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BEIZAHHOE
YTIIOTHOMOYEHHBIM OpraHom?

A63an nepseii
myHkTa 66 IlpaBun
JTUCTPUOBIOTOPCKOM
NPaKTHKH

VY I0CTOBEPHIIOCH TH KOHTPOIHPYEMOE
JHIO, IPHOOpETAIOIIEe JIEKAPCTBEHHbIE

Ab3an BTOpOIf
nyHkrta 66 Ilpasun
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CpeCTBa Y APYroro JUCTPUOBIOTOPA, YTO
MOCTABIIUK JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
cobmonaer TpeboBaHUA HaIeXaleH
JUCTPAOBIOTOPCKOM NPaKTHKHU?

JUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKA

350. | YmocTroBepuaoch M KOHTPOIUPYEMOE A63a11 BTOpOR
JIMII0, MpHOOpETAaroIee TEKAPCTBEHHEIE myHKTa 66 IIpaBun
CpeAcTBa y APYToro AUCTPUGHIOTOPA, UTO | MMCTPUOBIOTOPCKOM
MTOCTABIIHK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPaKTHKA
MMEET pa3penicHie Ha OCYIIECTBIEHUE
JIAHHOT'O BHJIa XEATENbHOCTH, BEIAHHOE
YITONHOMOYEHHBIM OpraHoM?

351. | YmocToBepHIOCh JIH KOHTPOIUPYEMOe Ab3a1 TpeTHii
nuuo (McTpuOBIOTOp), UTO GpOKEp myHkTa 66 IIpaBun
3aperiCTPHPOBAH B yCTAHOBICHHOM TMCTPUOBIOTOPCKOM
TIOPSIKE, €CITH TIOCTABKa JEKAPCTBEHHEBIX MPaKTHKH
CpElICTB OCYIIECTBIACTCS IIPH YYaCTHH
Opokepa?

352. BrInonHeHs! 11 KOHTPOJIHPYEMBIM JTHLIIOM ITynxT 67 IlpaBun
MEPOMPUATHSA IO OIICHKE U 0106pEHNIO JUCTPUOBIOTOPCKOM
MOCTABOIMKOB 110 IPHOOpETCHHSA TIPaKTHKH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

353. | OcymecTBIAIOTCS JIH KOHTPOJIUPYEMBIM IIyukt 67 IlpaBun
JIMIIOM MEPOITPHUATHA 1O OLICHKE TMCTPHOBIOTOPCKOM
MTOCTaBIIAKOB B COOTBETCTBHU TIPaKTHKH
C YTBEpXKJEHHOH poneaypoi?

354. | OdopmistoTcs JTH KOHTPOIUPYEMBIM ITynkr 67 IlpaBun
JIUIIOM Pe3yIbTaThl MEPONIPHATHH 110 JUCTPUOBIOTOPCKOM
OII€HKE MOCTABIIHKOB JOKYMEHTAIBHO? NIPAKTHKH

355. VrocToBepunock 1M KOHTPOIMPYEMOE ITyukT 69 IlpaBun
JIMIIO, 9TO MTOCTaBKa JEKapCTBEHHBIX IHCTPHOBIOTOPCKOI
CpPENCTB OCYHIECTBIAETCH TOIBKO TIPaKTHKH
OpraHu3alusaM, HMEIOIUM pa3penicHHE
(TUIIEH3MIO) WM WHBIE 3aKOHHBIE
OCHOBAHWA U1 OCYIIECTBICHHUS
JEATENBHOCTH, OTHOCAIIENCS
K 0OpaleHUIo JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Ha
priHKe EBpa3suiickoro skoHOMH4ECKOro
coro3a?

356. | IIpoBoasTcst 1M KOHTPOIMPYEMEIM JTHI[OM ITynkt 71 IlpaBun
paccieIoBaHus PH BEIABICHUH JUCTPUOBIOTOPCKOIA
OTKJIOHEHUI OT MPONUCAHHOM IIPOLIEAYPHI MPAaKTUKA
peanu3auuy, KOTOpPhIE MOTYT O3Ha4aTh
HCTIOJIb30BaHUE JIEKAPCTBECHHBIX CPEICTB
HE 10 Ha3HA4YEHHI0?

357. IIpuHUMAaROTCS T KOHTPOIMPYEMBIM ITynxt 74 ITpaBun
JIMIIOM JIEKapCTBEHHBIE CPEZICTBA, JMCTPHOBIOTOPCKOR
TpeOyromue CrIeUanbHbIX YCIOBHH NIPaKTHKH
XpaHeHus WM Mep 6€30I1acHOCTH,

B NIEpBYIO odepen?

358. | Cobmomaercs TM KOHTPOIUPYEMBIM ITynkt 75 TlpaBun

JIVIIOM 3alpeT Ha HallpaBICHHE CEPHU JUCTPHOBIOTOPCKOMR
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NIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, TIPAKTHKH
NpeAHa3HaYEeHHBIX JUTS PeaTH3aI[H

B paMkax EBpa3uiickoro 3kOHOMH4ECKOro
COI03a, B 30HY peallM3aLliH A0 TOro, KaK

B COOTBETCTBHH C MHCHMEHHBIMU
npolieaypaMu OyAET yIOCTOBEPEHO
BBIITOJIHEHHE BCeX TpeGOBaHMUIA,
YCTaHOBJICHHBIX 3aKOHOATENbCTBOM
Poccuiickoii @enepainu U aKTaMu,
BXOISIIMMH B TipaBo EBpazmiickoro
9KOHOMHYECKOI'0 COr03a?

359. | XpaHATCA TU KOHTPOIUPYEMBIM JINLIOM ITynkr 76 IIpaBun
NIEKapCTBEHHEBIE CPENICTBA OTAENBHO OT JUCTPUOBIOTOPCKOMH
JIPYTUX MPOIYKTOB, CHOCOOHBIX OKa3aTh Ha TIPaKTHKH
HUX BIHsAHHE?

360. | 3amunieHs MM KOHTPOIUPYEMEIM JTHIIOM ITynkr 76 IlpaBun
JIEKapPCTBEHHBIE CPEICTBA OT: JMCTPUOBIOTOPCKOMN

360.1. | BpenHOTO BO3/CHCTBHS CBETA? NPaKTUKH

360.2. | TemnepaTypsi?

360.3. | BnaxnocTH?

361. | Opraru3oBaHa JIM KOHTPOIHPYEMBIM ITynkt 79 IlpaBUn
JIMLIOM JUCTPUOBIONHS JIEKAPCTBEHHBIX IUCTPUOBIOTOPCKOM
CpeAcTB (0Trpy3Ka) TaKuM o6pasoM, MPaKTHKA
9T00HI JIEKapCTBEHHHBIE CPEACTBA
C MEHBIIAM CPOKOM TOIZHOCTH
OTTPYXAIHNCH B IEPBYIO odepens?

362. | 3agOKyMEHTHPOBAHBI JIU ITynxt 79 IlpaBun
KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIIOM OTKIOHEHUSA OT | AMCTPUOBIOTOPCKOM
TpeOOBaHAA OTIPY3KH B IEPBYIO OUEpEab TIPaKTHKHA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB C MCHBIIUM
CPOKOM T'OXHOCTH?

363. TIpHHATEH! TH KOHTPOIHPYEMBIM JTULIOM ITynxt 80 ITpaBun
MEPEHI IIPH XpaHEHUH JIEKapCTBEHHBIX JUCTPUOBIOTOPCKOM
CpPEJCTB M 0OpalleHUH ¢ HIMH, MPaKTUKH
HaNpaBlIeHHBIC HA IPEIOTBPALICHUE:

363.1. | paccemanus?

363.2. | HapyuIeHNs ENOCTHOCTH YIIAKOBKH?

363.3. | koHTaMHHALAH?

363.4. | nepermyThiBaHu?

364. | 3ampemieHO M KOHTPOIUPYEMBIM JTHIIOM IMTynxr 80 Ipasun
XpaHEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB IUCTPUOBIOTOPCKOM
HETIOCPEACTBEHHO Ha II0ITy, 3a TIPaKTUKH
HCKIIIOYEHHEM CITy4YaeB, KOTJa yIIakoBKa
crenuanbHoO pa3paboTaHa A TaKOro
XpaHeHus1?

365. | M3piMarorcs 1M KOHTPOIMPYEMBIM JIHLIOM A63an 11epBeIi
JIEKaPCTBEHHBIE CPEACTBA, CPOK TOJHOCTH nyHkra 81 IIpaBun
KOTOPBIX HCTEK, HE3aMEUTHTEILHO U3 IUCTPUOBIOTOPCKO#
KaTerOpHH MPUTOAHBIX IS TOCTABKH JTHGO IIPaKTHKH

busuIecKH (H30IMPOBAHBI B CIIELUAATBEHOM
TIOMELICHHH WM 30HE XpaHEHHs)?
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366. H3pMaroTcs i KOHTPOIMPYEMBIM JTHIIOM A63a1 nepBIi
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, CPOK TOJHOCTH myHkra 81 Ilpasun
KOTOPBIX UCTEK, HE3aMETUTENBHO U3 IUCTpHOBIOTOPCKOM
KaTErOpUH NIPUTOJHBIX AN TIOCTaBKH C TIPaKTHKU
MIOMOIIBIO 3JIEKTPOHHBIX CPEACTB,
00eCeYrBaONIMX SKBUBAIICHTHYIO
H30JIALHI0?

367. | OdopMieHBI TN KOHTPOIUPYEMEIM JTHIIOM Ab63an BTOpO#
BBIABJICHHEIE OTKIOHEHHS nynkTa [TynxT 81
JIOKyMEHTAJIbHO? IIpaBun

TUCTPUOBIOTOPCKON
MIPaKTHKU

368. | IIpoBomunuch 1M KOHTPOIHPYEMBIM Ab63an BTOpOH
JIUIIOM B OTHOIICHUY BEISABICHHBIX nynkra 81 [paBun
OTKJIOHEHHH pacciieioBaHusA? IUCTPHOBIOTOPCKOM

NIPaKTHKH

369. OcyurecTBIA€TCS TH KOHTPOIUPYEMBIM IMynkr 84 ITpasun
JIHIIOM KOHTPOJIb MOATOTOBKH K OTTPY3Ke | JHCTPHOBIOTOPCKOM
3aTpeOOBAHHEIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB? TPaKTHKU

370. | Mer0T 1M 1eKapCTBEHHEIE CPENCTBA ITynxr 84 Ilpasun
KOHTPOJIHPYEMOTO JIMLA, COTIaCOBaHHEIE THUCTPAOBIOTOPCKOM
TOJIyYaTeNneM U OTHPaBUTENIEM, MPaKTHKU
OCTATOYHEIH CPOK FOXHOCTHA Ha MOMEHT
MOATOTOBKHU K OTTpy3Ke?

371. ConpoBokgaercs 1M IOCTaBKa A63an nepBbli
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB nyHkTa 85 IpaBun
KOHTPOJIUPYEMOTO JIMIAa JOKYMCHTaMH, JIUCTPUOBIOTOPCKOR
MPEeIyCMOTPEHHBIMH 3aKOHOAATEILCTBOM MPaKTHKH
Poccuiickoii Penepanun?

372. | YKa3uBawOTCA I KOHTPOIHPYEMBIM A63an nepBhIi
JIMLIOM B COMPOBOAMTENBHAIX JOKyMeHTax | myHKTa 85 Ilpasun
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB CIEAYIONIHE JUCTPHOBIOTOPCKOH
CBEJICHUS: MPaKTUKU

372.1. | mara?

372.2. | HaHMEHOBAHUE JICKAPCTBEHHOT O CpeACTBa?

372.3. | HoMep cepuu (napTHn)?

372 .4. | mocraBisieMoe KOJIMYECTBO?

372.5. | nexapcTBeHHas ¢opma?

372.6. | no3upoBka?

372.7. | HauMeHOBaHHE U afipec IMOCTABIIMKA?

372.8. | HaHMEHOBAHHE U aAPEC TPy30NOIydaTens
(azpec MecTa HaXOXACHUSA OITOBOIO
CKJIaza, €CITH OH OTIIMYAeTCs OT ajipeca
0pUaMYecKoro numa)?

372.9. | ycnoBus TpaHCIOPTUPOBKH?

372.10] ycmoBus xpaHenus?

373. | XpaHATCA TH KOHTPOIHPYEMBIM JIHIIOM A63an BTOpO#
3aIMICH O TIOCTaBKe TaKUM 00pa3oM, utobbl | myHkTa 85 IMpasun
Obu1a o0ecnedcHa MPoOCIeKNBAEMOCTD TUCTPHOBIOTOPCKOM
JIBHKEHHS JTIEKapCTBEHHBIX CPEACTB? TIPAKTHKH

374. | Odopmnens! i KoHTpoupyembiM uiioM | ITynkr 88 IlpaBun




B COOTBCTCTBHH C YCTAHOBIICHHBIMH
npoucaypaMyu JOKyMEHTaJIbLHO:

375.

NIPETEH3HU?

376.

cJIydad Bo3Bpara?

377.

MoJI03peHus B danbcuuKanyu?

378.

OT3HIB JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB H3
obGpameHus?

TUCTPUOBIOTOPCKOH
MPAaKTHKH

379.

OcCyIecTBIsETCA I KOHTPOIMPYEMBIM
JIMUOM OLICHKA BO3BPAIICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JIO PUHATHS
pemeHus o6 X oxoOpeHuH Uik
TTOBTOPHOM MOCTaBKH?

ITynxr 89 IlpaBun
JIUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

380.

3aperucTpUPOBAHEI I KOHTPOIHPYEMBIM
JMLOM NIPETEH3HH C YKa3aHHEM
ClielyIomel HHPOpMaIn:

380.1.

JIaTa MONyJIEHHUS IPETEH3UN?

380.2.

HaNMEHOBAHUE OPraHU3aHH HIH
(hammnmsa, UM, OTIECTBO (TIPH HATHIUH)
JIAIA, NPEXBIBABIIETO NPETEH3HIO?

380.3.

KOHTaKTHHIC IJaHHEIE (HOMep TeltedoHa H
(hakca (IpH HATMIHH), SIEKTPOHHAS
o4Ta, agpec)?

380.4.

HaMMCEHOBAHHUE JICKAPCTBEHHOTO CPEICTRA,
JIEKapCTBEHHOM ()OPMEL, I03UPOBKA, HOMED
cepyuH U (MIH) NapTHH, 0obem?

380.5.

TpAYHHA NPETCH3UU?

A63a11 iepBLIN
nyHkTa 90 IIpaBun
JUCTPHOBIOTOPCKOM
MPaKTHKH

381.

Bbut T yBEAOMIIEH KOHTPOIMPYEMBIM
JIUIIOM TIPOU3BOUTEND B CITydae €CITH
MPETEH3M OTHOCHIIMCH K Ka4ECTBY
JICKApCTBEHHKIX CPEJICTB HWIIH
MPEANONATATIOCH HATHIHE
HEeJ0OPOKaYECTBEHHBIX
(panscrudHUIMPOBaHHKIX ) TEKaPCTBEHHBIX
CpPEJCTB, HE3aMEUTHTENHHO?

ITynkr 91 IIpaBun
ICTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

382.

Bbut 11 yBeAOMITEH KOHTPOJIHPYEMBIM
JIATIOM JIEpXKATENh PErUCTPAIMOHHOTO
YIOCTOBEPEHHS B CITyJae €CIIHA NPETCH3UA
OTHOCHJIMCH K Ka9ECTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB WM MPE/IONaranoch Haluaue
HeToOpPOKaYEeCTBEHHBIX
(panbcupUIIPOBAHHEIX ) TEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HE3aAMEIIUTENLHO?

Hynxr 91 IlpaBun
JHCTPHOBIOTOPCKOH
TIPAaKTHKH

383.

BE110 111 TPOBEZICHO KOHTPOIHPYEMBIM
JIMIIOM PacCEN0BAHHUE C ENBIO
YCTaHOBJIEHUS HCTOYHHKA (CyOBEKTa)
TIPEOBABICHUS PETEH3AH, B OTHOMECHUH
MpETeH3HH 0 COOMO0AECHAIO TpeOOoBaHUH H
YCIOBHI AUCTPHOBIOIINA?

ITynkt 92 IlpaBun
JIUCTPHOBIOTOPCKOM
MPaKTUKU

384.

bruto ma MMPOBCACHO KOHTPOIIMPYCMBIM
JIMIIOM PACCICAOBAHUC C LECITBIO
YCTAHOBJICHUA MPUYIHWHBI IPCABABICHUA

ITynkr 92 IlpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOM
NPaKTHKH
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TIPETEH3UH, B OTHOIEHUH PETEeH3HI 110
cobmoaeHnio Tpe6OBaHUI M YCIIOBHIA
JUCTPHOBIOLIN?

385.

Hazna4eHo 111 KOHTPOJIUPYEMBIM JIHLIOM
CIIELMAIBHOE JIULO U1 paboThl ¢
MPETCH3UAMU ?

ITynkt 93 IlpaBun
TUCTPUOBIOTOPCKOH
TPaKTHKH

386.

OCyIIeCTBIAIMCH JTH KOHTPOJIHPYEMBIM
JTAIIOM OTIEPALUH C BO3BPALICHHEIMU
JIEKapCTBEHHBIMH CPEACTBAMH

B COOTBETCTBHH C JOKYMEHTHPOBAHHBIMU
IPOIIEAYPaMH, OCHOBAHHKEIMH Ha OIICHKE
PHCKOB, C y4ETOM:

386.1.

crienHUKH TeKapCTBEHHBIX CPEACTB?

386.2.

CHELUANbHLIX YCIOBHN XpaHEHHA?

386.3.

BpEMCHH, TPOMICAINICTO C MOMCHTA
HEepBOHAYAIBHOMH OTIPY3KH?

ITynxT 95 IlpaBun
JTUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

387.

Bo3BpamiaoTcs 1M KOHTPOIHPYEMBIM
JIMIIOM JICKapPCTBEHHBIE CPENICTBA, KOTOPhIE
paHee ObUTH OTTPYXEHEI, B KATETOPHIO
MIPATOJHBIX JUIA IOCTABKH TOJBKO B
Clly4ae, €CM BRIIOIHAIOTCH BCE
CIIEIYIOIIHE YCIIOBHUS:

387.1.

LETTOCTHOCTh BTOPHYHOM
(moTpebuTENBCKOI) YITaKOBKH
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB HE HapylieHa?

387.2.

OTCYTCTBYIOT CII€JIbI TOBPEXK IEHHUIT?

387.3.

OTCYTCTBYET MapKHPOBKA,
HEMPEeAYCMOTPEHHAs POH3BOAUTENEM?

3874.

CPOK I'OJHOCTH HE HCTEK?

387.5.

TIPOAYKIHS HE OTO3BaHa M3 oOparieHus?

387.6.

MOJTy4YaTenh MPEACTaBUI JOKYMEHTHI,
HIOATBEpKAaloIe COONI0eHIE
CHEelMaNbHBIX YCIOBUM XpaHCHUS

¥ TPAHCTIIOPTUPOBKHU?

387.7.

JIEKApCTBEHHbIE CPEJICTRA ObLIH
MPOBEPEHE] U OLICHEHB! KOMIIETEHTHRIM
JIMIIOM, Ha3HAYEHHBIM JUIS BEITOJTHEHUS
JaHHBIX JeHCTBHI?

387.8.

KOHTPOJIMPYEMOE JIUIO PacTioiaraet
J0Ka3aTeNbCTBAMH TOTO, YTO
JIEKapCTBEHHKIE CpeACTBA OBUTH
NIOCTaBJEHBI JAHHOMY ITOTy4aTeNio
(cormacHo NPHIOKEHHBIM KOITHAM
COOTBETCTBYIOLIMX COMPOBOJUTENLHBIX
JOKYMEHTOB): HOMEp CEpHH U (UITH)
NapTHH COBNAJAET C YKa3aHHBIM

B JIOKYMEHTaX, OTCYTCTBYIOT OCHOBAaHHMS
11071araTh, YTO JaHHBIE JIEKApCTBEHHEIE
cpenctBa danscuduHpoBans?

Ilynxt 96 IIpaBun
AUCTPUOBIOTOPCKOIH
TIPaKTAKH

388.

Bo3Bpaniatorcs 1M KOHTPOTUPYEMBIM
JIMILIOM JIEKapCTBEHHBIE CPENICTBA,

ITynxt 96 IIpasun
JUCTPUOBIOTOPCKOIA
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Tpebyromue 0coOBIX TeMIIEpaTypHBIX
YCIIOBHi1 XpaHEHUS, B KATETOPHIO
TIPUTOHEIX [UTSA TOCTABKH, TIPH HATHIUH
JOKYMEHTATBHbIE OKa3aTeNIbCTBA TOTO,
YTO OHH XPaHHIIUCh

¥ TPAHCIIOPTUPOBAIUCEH B HaJJIEXKAIIX
YCIIOBHSX B TCUCHHE BCETO BPEMEHHU?

TIPaKTUKA

389.

IIpoBoauTCs 1M KOHTPOIMPYEMBIM JIMLIOM
OILICHKa PUCKOB, IO3BOJIAIONIAA YCTAHOBUTH
COXPAHHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, B
CIIydae BHIABIICHUS JFOOBIX OTKIOHEHUH?

ITyskT 97 IlpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
MPaKTHKHA

390.

Bbumy mi coOpaHbl KOHTPOIHPYEMbIM
JIMIIOM M OLICHEHBI J0Ka3aTeNbCTBa
COXPAHHOCTH JICKAPCTBCHHKIX CPEJICTB MO
CJIECAYIOIHUM 3Tanam:

390.1.

IIOCTaBKa nonyqa'remo?

390.2.

NpOBEpKa NPONYKIUH (MaeHTHUKAIH)?

390.3.

BCKPBITHE TPAHCIIOPTHOH YITAKOBKH
(KoHTEHHEPA 111 TOCTaBKH)?

390.4.

BO3BPAT JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B TPAHCIIOPTHYIO YIIaKOBKY (KOHTEHHEp
JUIS] TIOCTABKH)?

390.5.

cO0p U BO3BPAT JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUCTPHOBIOTOPY?

390.6.

TTOMEIIEeHHNE JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
B CTIEHHANBHYIO 30HY XpaHCHHS
JIACTpUOBIOTOpa?

ITynxt 97 IlpaBun
JHUCTPHUOBIOTOPCKOH
NPaKTHKHA

391.

3anpeiieHa I KORTPOIHPYEMbIM JIHLIOM
TIPHEMKa BO3BPAICHHOM TPOAYKIIHH Ge3
JIOKYMEHTAJILHOT0 oQopMiIeHHs?

ITynxT 98 Ilpasun
IUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

392.

3amnpemaercs I KOHTPOJIHPYEMBIM JTHIIOM
BO3BPAT NOXUINEHHBIX I1€KapCTBEHHAIX
CpEeACTB, KOTOPHIE OBUTH OGHAPYXEHEI, B
KaTEroOpuIo NPUTOHBIX JJIS MOCTaBKU

¥ TIOCTaBJICHEBI IOTyJaTesaM?

IIynxt 100 IIpaBun
JUCTPUOBLIOTOPCKOI
TIPaKTHKH

393.

Beina mn 3apukcHpoBaHa JOKYMEHTAIBHO
KOHTPOJMPYEMBIM JIMIIOM HHPOPMALIUA O
clTyyae BRIABICHUS
¢danscuHIIPOBaHHOTO NPOAYKTA B
COOTBETCTBUHU C YCTaHOBJIEHHBIMHU
TIPOLIEAYPaMH C COXpaHCHHEM BCEX
HCXOJHBIX JaHHBIX?

IynxT 101 TIpaBun
JMCTPHOBIOTOPCKOH
NIPaKTHKH

394.

brina nm 3adukcupoBaHa JOKYMEHTATBHO
KOHTPOJHMPYEMBIM JIHLIOM HHPOpMALHA O
HAJIWYHH NMONO3pPEHNH B TaKOM
danscuduxanuu B coorBeTcTBAM C
YCTaHOBJICHHBIMH MpOLELypaMu C
COXpaHEHHMEM BCEX HCXOIHBIX AaHHBIX?

ITynxt 101 IlpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOIA
TIPaKTHKH

395.

BHIIO JTH KOHTPOITMPYEMBIM JIHLIOM
IPOBENEHO PacCIeHOBaHNE B OTHOIIECHUH
BBIABJICHHOTO (bhabcuHUIIHPOBAHHOIO

ITynxt 101 TIpaBun
JIUCTPUOBIOTOPCKOM
IIPaKTHKH
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poAyKTa?

396. | BeUTO MM KOHTPOJIMPYEMBIM JTHLIOM [Mynxr 101 IIpaBun
MPOBEEHO pacciielOBaHue IPH HATUIHH IUCTPHOBIOTOPCKOM
TOJO3peHMi B TakoH danbcudukaimu? IIPaKTHKH

397. | BelH M He3aMeUIUTENBHO PU3MUECKH ITynkT 102 TIpasun
H30JIMPOBAHBI KOHTPOJIUPYEMBIM JTULIOM JUCTPUOBIOTOPCKOM
¢danscuduuUpOBaHHEIC JIEKAPCTBEHHbIE TIPaKTHKHA
cpencTBa, 0OHapyKEHHEIE B LIETTH
peaaH3aIuy, U IOMeIIeHb! Ha XpaHeHHe
OTHENBHO OT IPYTOM NPOAYKLHH
B CIICHHAILHO BBIICICHHOM MOMEIIEHUH
WK 30HE, OCTYTI B KOTOphi€ OrpaHHu4€eH?

398. BhUIH M JOKYMEHTAITBHO O(OPMIICHEI IIynkr 103 IfpaBun
KOHTPOJIMPYCMBIM JTMLIOM BCE OTNIEpalin TUCTPHOBIOTOPCKOM
¢ pamscuduIpOBaHHEIMH TIPaKTUKH
JIEKapCTBEHHEIMH CPEJICTBaMH
C COXpaHEeHHWeM 3ammcei?

399. OuenuBaercs 1 KoHTpoupyembiM anoM | Tlyrxr 104 [IpaBun
perynsapHo 3¢ eKTHBHOCTS JeiicTBUIl MO IUCTPUOBIOTOPCKOM
OT3BIBY JICKapCTBEHHEIX CPEJICTB U3 MPaKTUKHU
obpamenus (He pexe yeM 1 pa3 B rox)?

400. | OdopmneHs 11 KOHTponupyeMbiM muioM | Ilymxr 107 IlpaBun
JENCTBHA 110 OT3bIBY U U3BATHIO U3 AUCTPUOBIOTOPCKOM
o0paieHns JOKyMEeHTalIbHO B MOMEHT HX TIPaKTHKH
OCYILECTBIICHHS B COOTBETCTBUU
C YCTaHOBJICHHBIMH IIpOLIEAypaMu?

401. | Bbuia 1M KOHTPOIHPYEMBIM JTHIIOM ITynxr 109 IlpaBun
JOKYMEHTaIbHO o(opMIeHa IMCTPHOBIOTOPCKOM
MOCIIEIOBATEILHOCTD BHINOHEHUS TIPaKTHKA
JICHCTBHUH, OCYIECTBIIEMBIX TIPH OT3HIBE
1 U3BATHH CEPUU U (UIH) TApTHH
JIEKapCTBEHHOTO CPeicTBA H3 obpauieHus?

402. | beuia 1M KOHTPONHPYEMBIM JIHLIOM ITysxr 109 IIpaBun

" | OTpaXKeHa B UTOTOBOM OTYETE JMCTPUOBIOTOPCKOIA
NOCIENOBATENLHOCTh BHIITOJIHEHUS TIPaKTUKH
JEHCTBHUH, OCYIIECTBISEMBIX ITPU OT3HIBE
U U3BATHH CEPUH H (MUITH) TapTHH
JIEKapCTBEHHOT'O CpecTBa M3 obpanieHus?

403. | KonTpompyetcs 1M KOHTPOJIUPYEMBIM ITynxt 110 IlpaBun
JMLIOM JEATENBHOCTD, Ha KOTOPYIO IUCTpUOBIOTOPCKOM
pacnpocrtpansiorcs [Tpasuna MPaKTHKH
JUCTPUOBIOTOPCKOM IIPAKTHKH,
niepelaHHas Ha ayTCOPCHHT BO H30exaHHe
pa3sHOYTEHHH, CTIOCOOHBIX IPHUBECTH
K HapyIIEHHIO COXPaHHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

404. | Y6emmmock 14 KOHTPOIHPYEMOE JIULO Ab63aw BrOpOit
B KOMIIETEHTHOCTH MCHOIHUTENS I mynkTta 111 ITpaBun
BBHIITOJTHEHHS 003aTENBCTB IO JOTOBOPY IMCTPUOBIOTOPCKOM
U obecrieunr cCoOMIONCHNE UCITOTHUTENIEM TIPaKTUKH

TpeCoBaHHIT HamIeXaleH




JTUCTPHUOBIOTOPCKOM NMPaKTUKU
HOCPENCTBOM YCTAHOBIICHHS B JIOTOBOPE
COOTBETCTBYIOIIMX YCJIOBHUIt 1 IPOBEACHUSA
TPOBEPOK?

405. TIpoBoguTCS MM KOHTPOJIUPYEMBIM JTHIIOM AG3an TpeTuit
TIpOBEPKa IPaBOMOYHOCTH, nynkra 111 [IpaBun
KOMIICTEHTHOCTH H BO3MOXHOCTH JIUCTpUOBIOTOPCKOM
HCITOJTHUTENS BHINIOMHATH YCIOBHS TIPaKTUKU
JIOTOBOpA JI0 Hadasla OCYIECTBICHUA
JCATETbHOCTH, IEPEJaHHON Ha
ayTCOpCHHI?

406. | IIpoBoauTCS 1M KOHTPOIUPYEMBIM JTHIIOM Ab3an TpeTuit
MPOBEPKA NPaBOMOYHOCTH, nynkta 111 Ilpasun
KOMITETEHTHOCTH U BO3MOXHOCTH JUCTPHOBIOTOPCKOI
HCTIONHHUTEIS BRITIONHATE YCIOBUS TIPaKTUKH
JIOTOBOpA B CITydae CYIIECTBEHHBIX
HW3MEHEHUH JeATeNbHOCTH, IEPEIaHHON Ha
ayTCOpPCHHI?

407. Omnpenensercs M KOHTPOJIUPYEMBIM Ab63an1 TpeTHit
JTUIOM NEPUOAMYHOCTE HPOBEICHUS mynkTa 111 [IpaBun
MIPOBEPOK JEATENHHOCTH, IEPEIAHHOM Ha IUCTPUOBIOTOPCKOM
ayTCOPCHHT, Ha OCHOBaHNY aHaJIW3a TIPaKTUKU
pHCKOB?

408. CornacoBaHbl 1M KOHTPOJIMPYEMEIM AG3an TpeTuit
JUIIOM C HHBIMH CTOPOHAMH CPOKHU myHkta 111 IIpaBun
H YCJIOBHS IPOBEACHU IPOBEPOK IMCTpHOBIOTOPCKOH
JeATENBHOCTH, IEpENaHHON Ha TIPaKTHKH
ayTCOpCHHT?

409. OxBatbIBaeT 1M MporpaMMa IpoBEACHUS ITynxr 118 IIpaBun
CaMOMHCIIEKIII KOHTPOIIMPYEMOT'O JINIa B | AUCTPUOBIOTOPCKOM
paMKax OIpeAeICHHOro EpHoJa BCce MIPAKTHKA
acIIeKTHI HaJUIexKamei TUcTpuObI0TOPCKOM
MPaKTUKH, TpeOOBaHM# 3aKOHOAATENHCTBA
Poccuiickoit @enepauuu, pyKOBOACTB U
npoueayp?

410. OdopMIISIOTCS JTH KOHTPOIUPYEMBIM A63ar nepBhIi
TUIIOM PE3yNbTaTHl CAMOUHCIIEKLIMIA nyskra 120 [IpaBun
KOHTPOJIHPYEMOTO JINLa JOKYMEHTAIbHO? | AHCTPHOBIOTOPCKOM

MPAKTHKU

411. Conepar JIM OTYETHI CAMOMHCIEKIINI A63ar1 nepBbIit
KOHTPOJHUPYEMOTO JIMIIa BCIO rmynkra 120 IIpaBun
HHOpMaLHIO, TOTYYEHHYIO B X0/ JUCTPHOBIOTOPCKOMN
HHCIEKIMHU? TIPaKTHKH

412. [Ipencrasnsercd 1u KONus OTYETA A63an nepBbIit
CaMOUHCIIEKIIMHA PYKOBOJICTBY myHakra 120 [IpaBun
KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIA, @ TAKXKE HHBIM IMCTPHOBIOTOPCKOM
3aMHTEPECOBAHHBIM JHIIaM? MIPAKTHKH

413. BBIACHAIOTCS 1M KOHTPOIUPYEMBIM JIUIIOM A63an BTOpOH
MPUYHHEL, B CITydae BBISBIICHUSA mynkTa 120 IIpaBun
HEJIOCTaTKOB WJIH OTKJIOHEHHH? IUCTPHOBIOTOPCKOM

NIPAKTUKH
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414. Pa3pabaThIBatOTCA I KOHTPOIHPYEMBIM AG3ar BTOpo#t
JTHLIOM KOPPEKTHPYIOIE nynkra 120 [IpaBun
U IpeAyNpexaaloniue AeHCTBHUA B ClIydae | AHCTPUOBIOTOpCKOM
BBISABJICHUS HEIOCTAaTKOB MITH TIPaKTHKH
OTKJIOHEHUHN?

415. ObecmeueHa 1 koHTpoupyeMsiM oM | IlTynxt 122 IpaBun
HE3aBHCHMO OT CII0c00a TPaHCIOPTHPOBKH | AUCTPUOBIOTOPCKOMH
BO3MOXHOCTb OATBEPXKAECHUA TOTO, YTO TIPaKTUKH
Ka4eCTBO ¥ LIEIOCTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CpEZACTB He ObLTH MOABEPTHYTHI
HEraTHBHOMY BO3J€HCTBHUIO B fipolecce
TPaHCHIOPTHUPOBKH?

416. | Cobntogarorcs TH KOHTPOIUPYEMBIM A63ar1 nepBebIii
JIMIIOM TpeOYEMBIC YCIIOBUS XPaHCHHS myHkTa 124 [IpaBun
NIeKapCTBEHHEIX CPEICTB B TEUEHHE BCETO | AMCTPHOBIOTOPCKOM
BpPEMEHM TPaHCIIOPTHPOBKHU TIPaKTUKH
B COOTBETCTBHU C YKa3aHUSIMHA
MIPOU3BOAMTENS MM HHpopManmel Ha
ynakoBke?

417. | Coobmaercs 11 KOHTPOIUPYEMBIM JTHLIOM A63ar BTOpO#
OTTIPaBHUTENIO U nomydaremo nadpopmanusa | mynkra 124 [Ipasun
B CJIy4asX BOSHUKHOBEHHUS OTKIOHEHUI IMCTPUOBIOTOPCKOMH
TEMIIEPATyPHOT'0 PEXKHUMa UIIH HOPYH TIPaKTHKA
JIEKapCTBEHHEBIX CPEACTB B IIPOLIECCE
TPaHCIIOPTHPOBKH?

418. Pa3paboTana 11 KOHTPOIHUPYEMBIM JTHLIOM A63a11 BTOpO#
Ipolenypa, OnpeAcasIronas nopsaaok myHKTa 124 [IpaBun
NEeHCTBUH IIpY BO3HUKHOBEHHUH IUCTpUOBIOTOPCKON
OTKJIOHEHMH U paccleNOBaHNH HaHHKIX MIPAKTHKA
(haxTOB?

419. OdopmiieHa 11 KOHTPOIUPYEMBIM JIHIIOM A63ai1 Bropoit
npouenypa, onpeaensiomas Nopsaaok nynkTa 124 Ipasun
JIeVICTBHM TIPH BO3HUKHOBEHUH IMCTPUOBIOTOPCKOM
OTKJIOHEHHH M paccie0BaHNH JaHHBIX TIPaKTHKH
(axToB, JOKYMEHTAIBHO?

420. | Comepxarcs 1M KOHTpoIupyeMsIM oM | ITynkr 126 IIpaBun
TPaHCIIOPTHOE CPEACTBO M €T0 JUCTPHOBIOTOPCKOI
obopynoBaHue, HCIONB3YEMbIE I MIPaKTHKH
TPaHCIIOPTHPOBKH JIE€KapCTBEHHBIX
CPEACTB, B YUCTOTE?

421. ITonseprarorcs 1M KOHTPOIHUPYEMBIM Iynkr 126 IIpaBun
JIMLIOM OYHCTKE U YOOpKE TPaHCIIOPTHOE IUCTPUOBIOTOPCKOM
CpeIACTBO U €ro 06opynoBaHue, NIPaKTUKH
KCTIONb3yeMbIe I TPaHCIIOPTHPOBKU
JeKapCTBEHHBIX CPEACTB?

422. Pa3paboTtansl 11 KoHTpoIHpyeMsIM oM | [Iyrkt 126 IpaBun

IIMCbMEHHBIE NIPOLEYPHI 110
06CITy’XKMBaHHUIO H KCIUTyaTalldH
TPAHCIOPTHBIX CPEACTB ¥ 060PYNOBaHUA,
HCNONb3YEMBIX ATIA JUCTPHOBIOMAH
1IEKapCTBEHHEIX CPEACTB, BKIIIOYas
OYHMCTKY M MEpPHI 6€30NaCHOCTH?

IUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH
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Onpenenser 11 KOHTPOTUPYEMOE JIMLIO
HEOOXOIUMOCTE KOHTPOIIS TEMITEPATYPHI,
OCHOBBIBAjChH Ha aHAIIU3€ PUCKOB,
CBSI3aHHEBIX C TPAHCIIOPTHPOBKOH
NEeKapCTBEHHBIX CPEACTB IO BEIOpaHHOMY

MapmipyTy?

ITynxr 127 [IpaBun
JUCTPHOBIOTOPCKOIM
MPaKTHKH

Pa3paboTaHbI T4 KOHTPOIHPYEMBIM JTUIIOM
MpoNEAyphI, 00eCNeYUBaIONIHE
COXpaHEeHHe KauecTBa JICKApCTBEHHBIX
CpCACTB, B CJIydac, €CIIU MCHOIIb3YyIOTCS
HeCTIeNHATM3UPOBAHHEIE TPAHCIIOPTHEIE
cpencTBa # 000pyIOBaHHE IIPH
06pallleHHH JTIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB?

ITynkr 128 IIpaBun
MCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTHKH

IIpUHSATEI 11 KOHTPONMPYEMBIM JIMIOM B
(bopMe MICEMEHHOTO JOKyMEHTa
TpOUENYpHI, 00ecTIeYnBaIONIe
COXpaHEHHE KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, B CIIy4ae, €CIH UCIIONb3YITCS
HECTIELHATH3UPOBAHHEIE TPAHCIOPTHEIC
CpeAcTBa # 00OPYAOBAHHUE MPH
o0palleHUH TeKapCTBEHHEIX CPEACTB?

Iynxr 128 Ilpasun
JUCTPUOBIOTOPCKON
TIPaKTHKH

HasHayeH JIH KOHTPOIUPYEMBIM JIUIIOM
JUTS. OPTaHH3ALMH SKCTPEHHBIX JOCTABOK B
Hepaboune Yacsl CHeMaIn3HPOBAHHBINH
NIEPCOHA, ACHCTBYIOIHNI Ha OCHOBaHUH
JOKYMECHTHPOBAHHEIX NIPOLEAYp?

A63a11 BTOpOit
nyHkTa 129 Ipasun
IUCTPUOBIOTOPCKOM

TIPaKTHKU

OcymecTBaseTCS TH KOHTPOIMPYEMBIM
JIMLIOM TPaHCIIOPTHPOBKA TPETEUMH
JIMIIaMH Ha OCHOBaHUH JIOTOBOpA,
coZieprKallero TpeboBaHu,
YCTaHOBJICHHBIE B OApa3iene 7 pas3mena
I IpaBun qucTpuOBIOTOPCKO# IPAKTHKA?

A63an nepBbIit
nyHkTa 130 IIpaBun
OUCTPHOBIOTOPCKOM

MIPaKTHKU

VYBeOMIIEHBI JTH KOHTPOIHPYEMBIM JTUIIOM
TPAHCTIOPTHBIC KOMIIAHHM O TPEOOBAHMUAX
K YCJIOBUSIM TPaHCIOPTHPOBKH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

Ab63ar nepBrIit
nynkra 130 Ilpasun
TMCTPHOBIOTOPCKOMH

TIPaKTHKH

ITpeAnprHUMAIOTCS M KOHTPOIHUPYEMEBIM
JIAIIOM MEpHI UL COKPAILCHHA
IPOJOIDKUTETBHOCTHA BPEMEHHOTO
XpaHCHU NEPEA CICAYIOUIMM 3TallOM
TPaHCHOPTHPOBKH?

ITynxT 131 IlpaBun
TUCTPHOBIOTOPCKOM

IIpaKTUKHA

TpaHcnopTHPYIOTCS 1M JIEKapCTBEHHBIC
CPEACTBA KOHTPOIUPYEMOTO JIUIa

B TPaHCIIOPTHOM Tape, KOTopas He
OKa3hIBacT HETraTUBHOI'O BIMSHUA Ha HX
KadecTBo?

[Tyt 132 IlpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOK
NPaKTHKA

TparcnopTHpyIOTCS TH JTEKapCTBEHHBIE
CpeACTBa KOHTPONUPYEMOT'O JIHIIA

B TPAHCIIOPTHOH Tape, KOTopas
o6ecreunBaeT HaAEKHYIO 3aIUTy OT
BHEIITHETO BO3/ICHCTBUSA, B TOM YHCIIE
MIPEAOTBPAIAET BO3MOXKHOCTh

ITyskr 132 IIpaBun
IMCTPHOBIOTOPCKOIH
TIPaKTHKH
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KOHTaMHHaIuH?

432. OcHoBuIBaeTcs i KoHTponupyemoe Jmro | ITyukr 132 [pasun
TIpU BEIOOPE TPAHCIIOPTHOW Taphl IUCTPUOBIOTOPCKOM
U YIIAKOBKH Ha: NIPaKTHKA

432.1. | TpeboBaHUIAX K YCIOBHAM XpaHEHHS
¥ TPAHCIIOPTHUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTs?

432.2. | obveMe, HEOOXOXUMOM IS Pa3MELICHUS
TpeGyemoro konugecTna?

432.3. | mpeanonaraeMbIx KOIeOaHusIX
TEMIIEPATYPHI OKpYXatomei cpeni?

432.4. | npeanonaraeMoi MaKCHMaJILHOM
JUTUTENBHOCTH TPAaHCIIOPTHPOBKH,

BKJIFOYasi BPEMEHHOE XpaHCHHE Ha
TaMOXKEHHBIX CKJIajax?

433. Hauecena i1 KOHTPOIMPYEMBIM JTHULIOM ITynkr 133 [IpaBun
11 obecrnieueHns HaUTexKaIlero IucTpUOBIOTOPCKO
o0parieHus ¢ JTIeKapCTBEHHBIMU TIPaKTHKA
CpeCTBaMH ¥ ypOBHs 6€30MacHOCTH Ha
TPaHCIIOPTHYIO Tapy MapKUPOBKa,
cozaepxamas Heo6XoauMyIo HHPOPMaIHIO
0 TpebOBaHHAX TIO OOpAIIEHUTIO H
XPaHEHHUIO JaHHOM TPAHCIIOPTHOH Taphl C
JIEKapCTBEHHBIM CPEACTBOM, a TAKXKE O
HEOOXOIMMBIX Mepax MPEAOCTOPOXKHOCTH?

434. OOGecnieunBaeT 1M HHPOPMALHA HA ITynxr 133 IIpaBun
TPaHCIIOPTHOU Tape KOHTPOIIUPYEMOTO JUCTPUOBIOTOPCKOM
JMIa BO3MOXXHOCTh UACHTH(QUKAIIHH MPaKTUKH
COAEPKUMOT0 ¥ HCTOYHHK €T0
MPOHCXOXKAEHUA?

435. | ObecnieunBaet JId KOHTPOIHPYEMOE JTHIIO A63an nepBsIi
Oe30omacHEIN U 3alIUILEHHEIH OT nyHkra 134 IlpaBun
HETIPaBOMEPHOTO OCTYIa PEXKUM JCTPHOBIOTOPCKO#
TPaHCIIOPTHPOBKH IIPH TPAHCIOPTHPOBKE NIPaKTHKA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, TPEOYIOMKX
ocoboro obpamenus?

436. | Co3naHhl T KOHTPOTUPYEMBIM JIHLOM A63an BTOpO#t
JOIONHUTENBHEIE CHCTEMBI KOHTPOJIS myHkTa 134 [IpaBun
B OTHOIIEHHH [TOCTaBOK JIEKaPCTBEHHBIX JIUCTPHOBIOTOPCKOM
CpEACTB, TpeOYIOMUX 0c000T0 NIPaKTUKH
obpammenua?

437. PaspaboTtaHa Jii KOHTPOIMPYEMBIM JTHLIOM A63a11 BTOpO#
TIpOLIEAYPA, OIpEAEIAIomas IOPIAOK nyHkTa 134 IlpaBun
JACHCTBHI B ClTydae XUIIEHUS IUCTPHOBIOTOPCKOMA
JIEKapCTBEHHLIX CPECTB, TPeOYIOmuUX MPaKTUKA
ocoboro obparreHus?

438. OdopmiieHa M1 KOHTPOIMPYEMBIM JTHIIOM A63ar1 BTOpO#t

AOKYMEHTAJIbHO NpoLeAypa,
oTpeAeNnAIomas NOPAOK AeHCTBUI
B CITydac XHIICHAA JICKaPCTBEHHBIX
cpencTB, Tpedyronmx 0co6oro

nynkTa 134 IIpaBun
JUCTPHOBIOTOPCKOIA
NPaKTHKH




obparenns?

JIOKYMEHTHPYIOTCS JTH KOHTPOIUPYEMBIM
TUIOM JIFOOBIE CITy4au XUIIEeHU
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, TPEOYIOMMX
0co6oro obpameHus?

A63an BTOpO#
nynkrta 134 IpaBun
JIUCTPUOBIOTOPCKOI

TPAKTHKH

TpancnopTHPYIOTCS TH KOHTPOJIHUPYEMbIM
JIMIIOM OTIacHEIE (BHICOKOAKTUBHEIE) 1
paavOaKTHBHEIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA
B 3aMIMIICHHBIX, CICIIHATA3HPOBAHHBIX U
HaJIS)KHBIX TPAHCHOPTHBIX CpeACTBax?

ITynkr 135 IlpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOM
TIPaKTUKH

Hcnonb3yercs M KOHTPOIUPYESMBIM
MUIOM JUiA obecriedeHrs Tpe0yeMbIX
YCJIOBHI TPaHCTIOPTUPOBKH IIPU
TPaHCIIOPTHPOBKE TEPMONAOHITHLHBIX
JIEKapCTBEHHEBIX CPEJICTB:

crenuagbHoe 060pyaoBaHHe?

cpeJicTBa (H30TEpMHUUECKas YIIaKOBKa,
KOHTCi{HEpHI)?

TPaHCIIOPTHEIE CPEACTRA,
obecneynBaromye nNoanepIKaHue
TpeGyeMoro TeMIIepaTypHOro pexxumMa?

[Tynxkr 136 IlpaBun
IUCTPUOBIOTOPCKOMH
MIPaKTHKH

IIpoBoHTCS MM KOHTPOJTHAPYEMBIM JIMIIOM
aHaIU3 TEMIIEPATYPHOTO KApTUPOBAHHUA C
coOmroieHHeM YCIIOBHH, OTPaXaIoIuX
TapaMeTPHI SKCILTYaTAIUH, ¥ C YIETOM
CE30HHBIX KoJieOaHuii?

[Tynxt 136 [IpaBun
IUCTPHOBIOTOPCKO#M
NPaKTHKH

IpencraBnsroTcs 1M KOHTPOIHPYEMEBIM
JMIOM IO 3aIIpoCy NONyJaTens AaHHEIE,
TOATBEPXKAIOIIHE COOMOAeHE
TEMIIEPAaTYPHOI'0 peXKMa NpH XpaHEHHH K
TPaHCIIOPTHPOBKE TEPMOTAOHITBHBIX
JI€KapCTBEHHBIX CPeCTB?

ITynkr 136 IlpaBun
JTHCTPHOBIOTOPCKOH
TIPpaAKTAKH

Pa3MeleHs! 11 KOHTPONHPYEMBIM JIMLIOM
XJIaJ03]IEMEHTHI B H30TCPMHIECKHAX
KOHTEHHepax TakuM 06pa3oM, 4ToOB!
OTCYTCTBOBAII NIPAMOM KOHTAKT C
JIEKapCTBEHHBIMH CpEACTBaMHU?

[IynkT 137 Hpasun
IMCTPHOBIOTOPCKO#H
MPaKTHKH

O6yueH 11 nepcoHa KOHTPOIUPYEMOTO
nvna TpeGoBaHUAM MPOLEAYP 110
HOATOTOBKE U30TEPMUUECKUX
KOHTCHHEPOB (C YI€TOM CE30HHBIX
0COOCHHOCTEH)?

[Tynkr 137 IIpaBun
JUCTPUOBIOTOPCKOH
MPaKTHKH

O6yuen M nepcoHan KOHTPOIUPYEMOro
nuna Tpe60BaHUAM K IOBTOPHOMY
HCIIONb30BAHUIO XJIAI03TIEMEHTOB?

ITynxr 137 IIpaBun
TUCTPUOBIOTOPCKOIH
TIPaKTHKH

Pa3paboTanbl 1M KOHTPOIMPYEMBIM JTHLIOM
MepEl, HATIpaBJICHHBIE Ha TIPEOTBpaIIeHHE
TTOBTOPHOT'O MCIIOIL30BaHHS
HEJIOCTATOYHO OXJIAXKIEHHBIX
XJIaJI03JIEMEHTOB?

[Tynkr 137 IlpaBun
JIUCTpUOBIOTOPCKO#
NPaKTHKH

OnuicaH J1H KOHTPOITHPYEMBIM JTULIOM

Ilynkt 137 IlpaBun
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IPOIECC JOCTABKH TEPMONaOUIIBHBIX JIUCTPUOBLIOTOPCKOM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C Y4ETOM TIPaKTHKH
KOHTPOJIsL CE30HHBIX KOoNneOaHui
TEMITEPATyp B JOKYMEHTHPOBAHHOHN
npouenype?

».

2. ITynxt 240 crnMcka KOHTPOJBHBIX BOIPOCOB JOMOMHUTE CHOCKOM 13
CIIEIYIONIETO COACPIKAHUS:

«'3 JlaHHBIA akT sBuseTcs 0Os3aTenbHBIM 11 Poccuiickoit ®enepanun
B cooTBeTctBuH ¢ JloroBopom o EBpasuiickoM 3KOHOMHYECKOM COIO3€
or 29 wmas 2014 r., patudpuiupoBanHbiM = DeNepalbHBEIM  3aKOHOM
or 3 okrsaopsa 2014 1. Ne 279-®3 «O paruduxanuu Jlorosopa o EBpasuiickom
HKOHOMUYECKOM cotoze» (orosop BcTymun B cwity s Poccmiickoit deaepanuu
1 saBaps 2015 1.).».

3. ITyaxr 276 crmcka KOHTPOJNBHBIX BONPOCOB JOMOJHUTH CHOCKOH 14
CIIEIYIOMIETO COACP/KAHNS: '

«*Tlyrkr 5 [IpaBun XpaHeHHs JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS BETEPHHAPHOTO
IpHUMEHCHHUS, YTBEPXKJICHHBIX IpHKa3oM MuHcenbxo3a Poccuu ot 29 mronsa 2020 r.
Ne 426 (3apeructpupoBan Munioctom Poccmm 29 okmabps 2020 r.,
peructparonnsiii Ne 60648) (nanee — [IpaBuina XxpaHeHHS).».

4. ITynkT 279 cnmcka KOHTPOJIBHBIX BOMPOCOB JOMOIHUTE CHOCKOM 15
CIIEYIOUIETO COACPKAHNUSA:

« Crates 23 denepamsHoro 3akoHa ot 30 mekabps 2009 r. Ne 384-®3
«TexHUYeCKH peraMeHT 0 6e30I1aCHOCTH 3/1aHUHM U COOPYKEHHUIN.».

5. ITynkt 289 chmcka KOHTPOJIBHBIX BOMPOCOB JONOJIHHUTHE CHOCKOM 16
CJICYIOIIETO CONCPKAHMS:

«'® TTynxrei 48 — 58 [IpaBui XpaHEeHHS.».

6. [TyukT 290 cnivcka KOHTPOJIBHBIX BOIMPOCOB AOIOMHUTH CHOCKaMu 17
¥ 18 cinenyromero coaepxanus:

«'" Tlynxtel 41 — 43 TIpaBun XpaHeHus.

13 Tlpasuna mnpoTuBOMOXAapHOTO pexuma B Poccuiickoit ®enepamuu,
YTBEpXIEHHBIE TMocTaHoBineHueM IlpaBurenscTtBa Poccuiickour Penepanuu
oT 16 cenTa6pa 2020 r. Ne 1479. B cCOOTBETCTBHM C ITyYHKTOM 2 IIOCTaHOBJICHHS
ITpasutenscTBa Poccuiickoit @enepauuu ot 16 centsa6ps 2020 r. Ne 1479 nannsii
akT aeictyer a0 1 suBaps 2027 r.».

7. [Tysnkr 310 cnHcka KOHTPOJBHBEIX BOMPOCOB JONOIHUTH CHOCKOM 19
CJIEYIOLIETO COACPIKAHNUA:

«" Crates 13 ®epepanbHoro 3akoma or 26 wmioHs 2008 r. Ne 102-®3
«0O06 obecrieyeHNM €TUHCTBA U3MEPEHUID).».




