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1. OOEHOYHBIE MATEPHUAJIBI VIS TPOBEJEHUSA TEKYIIETO KOHTPOJISA
YCHEBAEMOCTH U CAMOCTOSTEJBHOM PABOTHI CTYJEHTOB I1O
JUCHUIVIMHE BAJIMJADUA TPOIECCOB NTPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
IIPEITAPATOB

1.1. Texkymuii KOHTPOJb YCHEeBAEMOCTH H CAMOCTOAATEJbHOH PadOTBI CTYIEHTOB IO
mucuuniaune «buoaHamuTHYecKMe HCCIeI0BAHUA B pa3padoTke, perucTpauvu u
KOHTPOJIe 000p0Ta JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB)» MpeAnoJjaraeT YCTHbIH 0npoc 00y4Yaromuxcs
110 BONIPOCaM, ONpe/iesIAI0INM YPOBEHb 3HAHUI MaTepuaJsa TeMbl 3aHATHS.

a) IlepedyeHp BOIIPOCOB, IPEAYCMOTPEHHBIX JUIS ITPOBEICHUS TEK €ro KOHTPOJIA B paMKaX OCBOCHHUA

nucimuael_«broaHAINTHYEeCKHE WMCCACIOBAHUS B pa3pabOTKe, PErHCTpallii M _KOHTPOJIE
000pOoTa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY:

1. Knaccudukanus OnoaHanMTHYECKUX METOJIOB

2. Buonornveckue iekapcTBeHHBIE TIpeNapaThl.

3. Tpeboanust EADC k KOHTpOJII0 KauecTBa OMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB

4, Ornpenenenre MUKPOOHOJIOTMYECKON YUCTOTHI U CTEPUIIBHOCTH

5. TpeboBaHust K KIETOYHBIM KYJIbTypaM - CyOcCTpaTaM IPOM3BOACTBA OHOJIOTMYECKHX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB

6. HcnplTanne Ha MPUCYTCTBUE MUKOILIA3M

7. bakTepuanbHble 3HIOTOKCHHBI

8. MeTtoa UMMYHO(EPMEHTHOTO aHAIIN3a

9. [TL[P B kOHTpOJIE KauecTBa JIEKaApPCTBEHHBIX CPEJICTB

10. Mertonb! onpeaenenust ocrarounoit JIHK mramma-npoaynenra

11. Omnpenenenne MOATUHHOCTH U YUCTOTHI OMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB METOIOM
BECTEPH-0JIOT

12. Omnpenenenre akTUBHOCTH (PePMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpPENapaToB

13. OO6mmue TpeOoBaHMsI K COACPKAHUIO )KUBOTHBIX U MPOBEJICHUIO UCITBITAHUN

14. buonoruueckne MeTOAbl OLIEHKM AaKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENBHOTO CBIPhS U
JIEKapCTBEHHBIX IPEnapaToB

15. AHOMasnbpHas TOKCUYHOCTh

16. . IImporeHHocts

17. KoHTpo1b TEXHOTOTHYECKUX MPOIECCOB U BHIXOJAHON KOHTPOJIb Ka4yeCTBa TOTOBOM MPOAYKLIUN

18. HccnenoBanne cTaOMIBHOCTH TIpenapaToB Ha CTamusaxX (apMaleBTHUECKOW pa3paboTKu U
IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

19. HopmartuBHo-1ipaBoBast 6a3a paboTel 0M0O0aHKa Ha MPEANPUATHN U MEAULIUTHCKOM YUPEKICHUH
20. OyHKIIMU 0MO0OAHKOB

21. HopmartuBHo-mipaBoBas 6a3a, periaMeHTupylomias o0paieHue CTanIapTHBIX 00pa3oB

22. Pa3paboTka crangapTHBIX 00Pa3IOB

6[ IlTkama u KPpUTEPUHN OLICHUBAHUA YCTHOI'O KOHTPOJA o6yqafoumxc;1 Ha CCMUHAPCKUX 3AHATUAX
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Kpumepuu oyenugeanus ycmnozo | coomeemcmeyem YACMuYHo ROIHOCMbIO
omeema Kpumepuio coomeemcmeyem | coomeemcmaeyem
Kpumepuro Kpumepuio




OTBeTHI Ha TOCTABJICHHEIC BOIIPOCHI

HN3J1araroTcCAa JIOTU4YHO,
IIOCJICA0OBATCIBHO, IMpaBUJILHO,
ApPTYMCHTUPOBAHO, qTo
CBUACTCIILCTBYCT O I[MOHHMMAaHHUHU
Marcepualia. PaCKpLIBaIOTCH

MPUYUHHO-CICICTBEHHBIC  CBSI3H
MEXIy SIBICHUSMH U COOBITHSIMHU.
Jlenarotcst 000CHOBAHHBIC BBHIBOJIBI.
JIeMOHCTPUPYIOTCS riryookue
3HAHUS 0a30BBIX TTOHSITHH.
CoOmromarorest HOPMBI
JIUTEPATYPHON peuu.
O00CHOBBIBaET CYXIICHHS,
CIOCOOEH TIPUBECTH HEOOXOIUMBIC
MPUMEPBI HE TOJBKO MO yYEOHHKY,
HO " CaMOCTOSITEIIEHO
COCTaBJICHHBIE.

1-9

10

OtBeThI Ha IIOCTaBIICHHEIC
BOIIPOCHI HM3J1araroTcs
CHUCTEMAaTU3UPOBAHO i
OCJIEO0BATEIbHO. bazoBrie
IIOHSATHS HCIIONB3YIOTCSA B
HETOCTATOYHOM o0BeEME.
CrangapTHbIi Marepuan
M3J1araeTcsi yYBEpPEHHO. PacKphIThI
MPUYUHHO- CJIEJICTBEHHbIE CBSI3U
MEXIY SIBICHUSMUA U COOBITHUSMH.
JleMoHCTpUpy€eTCS yYMEHHE
aAHAJIM3UPOBATh MaTepHas, OAHAKO
HE BCE BBIBO/IBI HOCST
apryMEHTHUPOBAHHBIN u
JIOKa3aTeabHBINA XapaKTep.
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JlomyckatoTcss ~ HapylleHUsT B
MOCTIeIOBATEIBHOCTH H3JI0KEHUSI.
Nmerotcst YIOMUHAHUS 00
OTACIIBbHBIX 6a3OBLIX INOHATUAX.
Henonno PacKpbIBAIOTCS
NPpUYUHHO- CJICACTBCHHLIC CBA3U
MEX/1y SIBJCHUSIMH U COOBITHSIMH.
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JleMOHCTpUpYIOTCS
MIOBEPXHOCTHBIE 3HAHUS BOIpOCa,
C TPYJIOM pELIAlOTCsl KOHKPETHBIE
3amaun. Mmeroresa 3arpynHeHus ¢
BBIBOJJAMH.
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Marepuan u3Jjiaraercs
HEIOCIIEA0BATEIbHO, OTCYTCTBYET
cucTeMa 3HAHWU IO JAUCHUITIINHE.
He packpeiBatoTCsi IHpPUYHMHHO-
CIEICTBEHHBIE  CBSI3M  MEXAY
ABICHUSIMU M coOblTusiMu. He
IIPOBOAUTCA aHaJIn3. BBIBOHBI
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16.
. Onucath MUKpOOUOJIOTUYECKUN (KyIbTYpalbHBIM) METOA OIpeAeieHHs] MPUCYTCTBUS MHUKOIUIA3M.

17

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

OTCYTCTBYIOT. OTtBeThI Ha
JIOTIOJTHUTEIbHBIE BOIIPOCHI
OTCYTCTBYIOT.

OTKa3 OT OTBETA.

OtcyrcTBUE 3HAHMM 1O TeMe 0 0 0
BOITpOCa.

HTOI0, 6annos 3a 50
coobuienue/00Kk1a0

B) Bonpockl 115 cCaMOKOHTPOJIS

N3n0%uUTh NOHATHE 0 OMOAHATUTUYECKUX METO/IaX.

[IpencraBuTh KenaccupuKanuo OHOaHATUTUYECKUX METO/I0B.

OnucaTh NPUHIMI UCCIIEI0BaHUS in Vitro.

Onwucare NPUHIMIT UCCIEIOBAHUSA N VivOo.

Jlatb onpenenenue v NpeacTaBUTh KIaCCUPUKALNIO OMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB

. Onucatp oOmMe BOMPOCHI, aCHEKThl MPOU3BOACTBA U KOHTpois. HopmaruHas 6aza (I'® PO, I'd
EADC).

Onwucare o6mue tpeboBanuss EADC K KOHTpONIIO KadecTBa OMOJIOTMYECKHUX JICKApCTBEHHBIX
IIpenapaTroB

Onwucats 0COOEHHOCTH MPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOIMYECKHX MpenapaToB.

Ha3Batsb 1 onucath J0MONMHUTEIBHBIE CIIELUAIbHbBIE TPEOOBaHMSI K IPOU3BOJICTBY U KOHTPOJIIO KayecTBa
OMOJIOTNYECKHX JIEKAPCTB.

Onucath onpeiereHne MUKpOoOHOJIOTHYECKOM YUCTOThI U CTEPUIIBHOCTU

Omnwucare o0mmuye BONPOChl MUKPOOMOJIOIMU. MPABUJIA BBHIMOJIHEHUS MHKPOOHMOIOTHYECKUX IOCEBOB:
IIPSIMOM TIOCEB,

. JlaTh XapakTepuCcTUKy METOly MeMOpaHHOM (puiabTpanuy.
13.
14.
15.

IIpeacTaBuTh NPUHIUIIBI TIOJCYETA U ONIPEAEICHUS KPUTEPUEB IPUEMIIEMOCTH.

Onwucarte NpUHIMI pabOTHl U Ha3HaYeHHEe Kamepsl ['opsesa.

JlaTb XapakTepuCTHKY OOIMIMM M CTeNU(UIECKUM TPeOOBaHUS K KIETOUYHBIM KYyJIbTypam-cyOcTpaTam
IPOM3BOJICTBA OMOJIOTMUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB

JlaTp XapaKTEepUCTUKY MCTBITAHUAM HA PUCYTCTBUE MUKOILIA3M

[Topsimok U TEXHHKA MPOBEICHUS.

JlaTh moHsTHE 0 OaKTepUATbHBIX SHIOTOKCHUHAX.

OnucaTth Ka4eCTBEHHbBIN U KOJIMYECTBEHHBIN I'€lIb-TPOMO TeCT; TypOUAUMETPUUECKUM U XPOMOTE€HHBIH
METO/IbI OTIpEICTICHUS COACPKAHMS OaKTEPUATbHBIX SHIOTOKCHHOB B (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIIUAX
Y TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX.

JaTh XapakTepucTuKy MeToja UMMyHOopepMeHTHOro ananu3za. [lopsnok npoeaenus OOGopynoBaHue
U PacXOJHbIE MATEPUAJIBI.

Onucarbs ocHoBHOM npuHumn [1LP. IlpuBectu npumeps! ucnons3zoBanus [P B koHTpone kauecTBa
JEKApCTBEHHBIX cpencTs. IIlpuMeHeHMe Meroga B KOHTPOJE KadyecTBa. MeTpoiornyeckue
XapakTEepUCTUKU METOa

Ornucatb MeTob! onpeaenenus octatounor JIHK mramma-nipoynienTa.

JaTp xapakTepucTuKy MeToaam omnpeaenenus ocrarouHoit JJHK mramma-npoaynieHTa: MoneKyJisipHas
rubpuauzaiust ¢ OMOTHHOBOW WM aurokcureHnHoBo meTtkoi JIHK-30H1a, monumepasHas 1enHas
peakuus (ITL[P) B pexxmme peanbHOro BpemeHH, cuctema Threshold, meTon ¢ duyopecreHTHBIM
peareHTomM

Onucath ompeaeneHUEe MOJJIMHHOCTH U YHCTOTHl OHOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IMPErnapaToB
metonoM Becrepu-610T. OcHOBHOM npuHImn Metona BectepH-6iot. Texauka nposenenus. O6mactb
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MMPUMCHCHUA.

. Ilonsatue o (I)epMeHTHLIX JICKApPCTBCHHBIX IIpCIiapaTax, KHaCCI/I(I)I/IKaL[I/IH. CnocoObl MMPONU3BOACTBA.

MeTo bl KOHTPOJISI aKTUBHOCTU (DEPMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB

OnuiuTe METOo bl ONPeesIeHIs] AKTUBHOCTU (PePMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

O61ue TpeboBaHMsI K COAEPHKAHHUIO )KUBOTHBIX U MPOBEIECHUIO UCIIBITAHUN

[lepeuncnaure HOpMaTUBHbIE TPeOOBaHMSA K COJECPKAHUIO JKUBOTHBIX M IPOBEICHUIO UCIBITAHUN B
cootBercTBUU C [IpaBunamu Hajuiexaien tadboparopHoit npaktuku EADC.

HazoButre u oxapakrepusyiite OHONOrMYeCKHME METOJbl OLIEHKH AKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
PACTUTENIBLHOTO ChIPbSI U JIEKaPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

HazoBure rpynms! (papmMakoneitHOro JeKapCTBEHHOIO ChIpbs, MOJyIeXkKalue OMOJI0rHYeCKUM METOAaM
OLICHKH aKTUBHOCTH,

Onumure M 00bAcCHUTE (papMakoneiHble OHONIOTHYECKHEe METOJbl ONpEeAENeHUs AaKTMBHOCTU
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB: MOPSA0K IPOBEIEHUS, pacUeTHbIE POPMYJIbl, HOpMATUBHBIE TPEOOBAHUSI.
JatiTe moHsTHE 00 AaHOMAIBHOM TOKCHYHOCTH.

Onummre TecT Uisi UMMYHOOMOJIOTMYECKHUX JIEKapCTBEHHBIX MpenapartoB. OcoOOEHHOCTH HCIBITAaHUM
Ha J1a00paTOPHBIX JKUBOTHBIX (MBILIM, MOPCKHE CBHUHKH). OOIacTh MPUMEHEHHs NpU MPOU3BOICTBE
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB.

JlaiiTe moHATHE O TUPOTEHHOCTH.

Onwumute TpeOOBaHUS K COACPIKAHUIO JKUBOTHBIX M IMOJTOTOBKA MX K MPOBEACHUIO HCIIBITAHUS HA
MUPOr€HHOCTD.

Onumure NOpAIOK NPOBEACHMSI MCIBITAaHMS Ha MUPOreHHOCTh. Matepuansl U 00OpynOBaHUE.
ITpoBenenue ucnbitanus. Peructpanns pesynbraTtoB. OLiEHKa pe3ynbTaToB UcnbiTaHusA. Hazosute
00JacTh MPUMEHEHHUSI ITPU MPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX MIPETIAPATOB.

ITpuBenuTe mpuMepsl KOHTPOJIS TEXHOJIOTMUYECKUX MPOLIECCOB U BBIMYCKAIOIIET0 KOHTPOJIS KayecTBa
TOTOBOM MPOIYKIUH C TOMOIIBI0 OMOaHATUTUYECKUX METOIOB.

. HepeqncnnTe 0COOEHHOCTH Bajangannuu OHMOJIOTHYECKUX MCTOAOB aHAaJIM3a.

Onumure METOAMKH ONpeAeNieHHs CTaOWIBHOCTH NpPENapaToB Ha CTagusaX (apMareBTHYECKON
pa3paboOTKU ¥ MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB C IOMOILBI0 OMOaHATTUTUYECKUX METO/I0B.
Jaiite moHATHE O MHUKpOoOHMOIOTHYecKOi umcrore. OOOCHOBaHME M BHIOOP KPUTHUECKH Ba)KHBIX
nokasaresel Ipu Ucciael0BaHUK CTa0MIIBHOCTH NPEenapaToB

HazoBure HOpMaTHBHO-TIPABOBYIO 0a3y paboThl OmoOaHKa Ha MPEANPHUATHH W MEIUIUTHCKOM
YUPEKICHUU.

[Tepeuncnure npuHLUIBl padoThl 6M00aHka B GMP okpyKeHuM Ha IpeIIpUsITHH.

Hazoure ¢pyHkunn 0no0aHKOB Ha MPOMBIIIIEHHOM MPEAIPUATHH.

JlaiiTe xapakTepUCTHKY CTaHAAPTHBIM oOpa3laM OMOJIOrMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IPEnaparos.
Ha3znauenue 1 061acTh IPUMEHEHHsI CTaHAAPTHBIX 00pa310B OMOJIOrMYECKUX JIEKApCTBEHHBIX CPE/ICTB.
HazoButre HOpPMaTHBHO-TIPaBOBYIO 0a3y, perjIaMEHTHPYIOIIYyI0 oOpamieHne OHOIOTHYEeCKUX
CTaHJApTHBIX 00Pa3II0B.

[Tepeuncnure papmakoneitHple cTaHAApTHBIE 00pa3ilel, paboune cTaHmaapTHBIE 00pa3ikl. Pa3paboTka
CTaHJAPTHBIX 00Pa310B C MCIIOJIb30BAaHUEM OMOJIOTHYECKUX METOJIOB MOTyUEHHS.

JlaiiTe ommcaHWe MPOW3BOACTBA M OOJIACTH NMPUMEHEHUS CTaHIAPTHBIX 00pa3oB OMOJOTHUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

2. OLHEHOYHBIE _ MATEPHAJIBI JIA ITPOBEJEHUSA
IMPOMEXYTOYHOU ATTECTAIIUM 11O JUCHUIIVIMHE

2.1. Hepeqeﬂb OlleHMBaeMbIX KOMIIETEHIIU C YKa3aHHEM HHAUKATOPOB UX NOCTHKCHUA.

Ilepedens o1leHUBAaEMBIX KOMITETEHIIUAM Nuaukatopel 1OCTHKEHUS KOMITETCHITUN

[1K-3 Cnocoben ydyacTBoBaTh B pa3pabOTKe [1K-3.3. CnocobeH pa3pabatbiBaTh 1 0POPMIIATH
CTaHJAPTHBIX ONEPALMOHHBIX MPOLEAYP U3MEHEHHMS B TPOMBIIUICHHBIE pEerIaMeHThl




BBITTOJIHEHHUA TEXHOJIOTMYCCKUX onepaunﬁ
Ipu MPONU3BOACTBE JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB

MMPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

[K-4. CriocoOeH y4acTBOBaTh B pa3paboTke
CTaHJAPTHBIX ONEPAIUOHHBIX TPOIIETYP
KOHTPOJIS TIPOLiecca MPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEIICTB

TIK-4.2 Bnaneer aHaIUTHYECKUMU METOINKAMU
Y BU3yaJIbHBIMUA TE€CTAMHU, WUCIIOJIH3YEMBIMH TIPH

BHYTPUIIPOU3BOJCTBEHHOM KOHTpOJIE
TEXHOJIOTHYECKOTO MpoIecca
[1K-4-3. Bener JIOKYMEHTOO00POT

BBITTOJIHACMBIX onepaunﬁ H IIpoHeCCoB II0
KOHTPOJIFO Ka4CCTBA

2.2, lllkana ¥ KPpUTEPHH OLEHUBAHHUS YCTHOTO KOHTPOJIA 00Yy4aIOIIMXCHA NMPH NPOMEKYTOUYHOM
KOHTpoOJIE (3a4eT) B popMe YCTHOIrO codece10BaHUS € OLIEHKOI.

bannw

Kpumepuu oyenuganus ycmnozo
omeema

Yemuotit omeem | Ycemmuouit omeem| Ycmmuoiii omeem

He qacmuiHo nojinocmosio

coomeemcmeyem | coomeenicmeye | coomeencmeyem
Kpumepuio m Kpumepuio Kpumepuio

OTBeTHl Ha TIOCTaBJICHHBIC BOIPOCKHI
W3TIararoTCs JIOTHYHO,
MOCTICIOBATEIBHO, MIPABHIIHHO,
apryMEHTHPOBAHO, 4TO
CBUJICTCIIECTBYET 0 MOHUMaHHUH
MaTepuana. PacKkpbIBaroTCs MPUYMHHO-
CJICZICTBEHHBIC CBSI3M MY SIBIICHUSIMHU
u COOBITUSIMH. Henatorcs
000CHOBaHHBIC BBIBOJIBI.
JleMOHCTpHUPYIOTCS TIyOOKHE 3HaHUS
0azoBpix  moHatuil.  CoOirogaroTcst
HOPMBI JUTEPaTypPHOM peun.
OOOCHOBBIBACT CYXXIEHHUS, CIIOCOOEH
MIPUBECTH HEOOXOIUMBIC MPHUMEPHI HE
TOJILKO 1O  y4eOHMKY, HO U
CaMOCTOSITENIbHO COCTABJICHHBIE.

OTBeThl Ha IIOCTABJIEHHBIE BOIPOCHI
U3JIAraloTCsl  CUCTEMAaTU3UPOBAHO U
IIOCJIE0BATENbHO. ba3oBble IMOHATHSA
UCHOJB3YIOTC B HEJOCTaTOYHOM
oobeme. CrannmapTtHbli  Martepuan
U3JIaraeTcs  yBEpEeHHO.  PacKphIThbl
MPUYUHHO-  CJIEJICTBEHHBIE  CBS3U
MEXIY SBICHUSIMU U  COOBITHUSIMHU.
JleMoHCTpHUpy€eTCS yYMEHHE
aHAJIM3MPOBaTh MaTepHall, OJHAKO HE
BCE BBIBO/IbI HOCSIT
apryMEHTHPOBAHHBIN U JOKa3aTeIbHbIN
XapakTep.




[IpomekyTouHas aTTecTais 1Mo aucuuiumae «bnoaHanuTHYECKUe UCCIeaoBaHus B pa3paboTke,

Jlomyckatores HapylLIEHUs B
MIOCJIE0BATEIBHOCTH U3JI0KEHUS.
Nmerotcs YIOOMHUHAHUSA 00 OTACJIBbHBIX
0a30BbIX MOHSATHSIX. Henonno
pacKpeIBarOTCA [IPUYHUHHO-
CJIE/ICTBEHHBIE CBSI3U MEXIY
SIBIIEHUSIMU U COOBITHSMHU.
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JIeMOHCTpUPYIOTCSI ~ TOBEPXHOCTHBIE
3HaHUA BOINPOCA, C TPYAOM pELIArOTCS
KOHKPETHbIE 3a/1a4H. Nmerorcs
3aTpyIHEHUS C BHIBOJAMHU.

10

Marepuan U3J1araeTcs
HEIIOCJIEI0OBATEIILHO, OTCYTCTBYET
CHCTeMa 3HaHUM 1Mo AucuuIiuinHe. He
PacKpBIBAIOTCS MPUYUHHO-
CIIEICTBCHHEIC CBSI3U MEXIY
SIBJICHUAMU W coObiTmaMu.  He
MIPOBOJUTCSA aHaJIu3. BriBob1
OTCYTCTBYIOT. OTBeTH Ha
JIOTIOJTHUTEIIbHEIC BOIIPOCHI
OTCYTCTBYIOT.
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OTtka3 ot oTBeTA.
OtcyTcTBHE 3HAHHMH 10 TEME BOIpOca.

HTOIO, 6annos 3a ycmustii omeem

50

2.3. OueHo4HbIe MATEPHAJIBI /ISl IPOBEACHUS IPOMEKYTOYHOM aTTeCTAIlUN

perucTpaiii ¥ KOHTpPOJIE O000pOTa JEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY»

aTTECTAIIMOHHOTO UCIILITAHUS 110 UTOTaM M3YUYCHHSI TUCITUTUTMHBI.

Bubl aTTeCTallMOHHOTO UCIIBITAHUS — 3aYent ¢ OYEHKOILL.

ATTeCTallMOHHOE UCTIBITAHUE MPOBOAUTCS B BUJE YCTHOTO OTBeTa. [0 pe3ynbraraMm aTTeCTal[MOHHOTO
UCHIBITaHUS 00YUaAIOIIUICS MOXKET MOIXY4YUTh OT 1 10 50 Gamnos.

[IpuMepHBIil TIepeveHb BOMPOCOB ISl MOATOTOBKU K aTTECTAIHOHHOMY HCIBITAHHIO 1O JAUCIUILIIAHE
«brnoananuTHueckue wucciuenoBaHUS B pa3pabOTKe, pPErHCTpalii W KOHTpoje 00opoTa

JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTBY.

Bomnpocs! as amn CPECHIIMPOBAHHOI'O 3a4Y€Ta.

1. Nznoxute nonatue o OM0AHATUTUIECKUX METOaX.

2. [IpencraBbTe KemacCUPUKAIUIO OMOAHATHTHYECKAX METO/IOB.

3. Onummure TPUHIIKI UCCIETOBAHMS in Vitro.

4. OnummTe TPUHIIAI UCCIICTOBAHMS in ViVO.

5. Jaiite ompenereHue W MPEACTaBUTh KiIacCH(PUKAIMIO OWOIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
MpEnapaTroB

6. . Onumure o611e BOMPOCHI, aCEKThl TPOU3BOACTBA U KOHTpolsi. HopmaTtuBHas 6a3za (I'® PO,
['® EADC).

7. Onumure obume TpedoBanuss EADC Kk KOHTPOJIIO KauecTBa OMOJOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
MpEnapaToB

8.

Onuninte 0COOEHHOCTH IIPOU3BOACTBA U KOHTPOJIA Ka4CCTBA OMOJIOTUYECKUX IpcIiapaToB.

MMPOBOAUTCA

B (opme




9. HazoBute n onucath JOITIOJITHUTCIIBHBIC CIICIIUAJIBHBIC Tp€6OBaHI/I$I K IIPOU3BOJACTBY U KOHTPOJIIO
Ka4yecTBa OMOJIOTHUECKUX JICKApCTB.

10.  OnwuiuTe ornpeaeacHue MUKPOOHOIOTrHUECKON YUCTOTHI U CTEPHIIBHOCTH

11.  Onumute oO6ImME BOMPOCHI MUKPOOMOJIOTMH. MPaBMJIA BBIIOIHEHUS MUKPOOHOIOIMYECKHX
MTOCEBOB: MPSMOI MOCEB,

12.  JaiiTe XapakTepUCTUKY METOy MeMOpaHHOU (HuibTpauuu.

13.  IlpencraBbTe NPUHLUIIBI IOJICUETA U ONPEAEICHUS KPUTEPUEB PUEMIIEMOCTH.

14.  OnwumuTe npuHUMI pabOTHl M Ha3HAUYEeHUE Kamepsl I opsiesa.

15.  JlaliTe XapakTepUCTUKYy OOHIMM M crenupu4YecKuM TpeOOBaHHSA K KIIETOUHBIM KYJIbTypam-
cyOcTpaTaM MpoM3BOJICTBA OMOJIOTMUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

16.  JlaTh XapaKTepUCTUKY UCIBITAHUSAM Ha MPUCYTCTBUE MUKOILIA3M

17.  Onumure MHUKPOOHOJIOTMYECKHH (KyJIbTypalbHbIH) METOJ OIpeleNeHUs] TMPHUCYTCTBUS
Mukoruiasm. [lopsiiok u TeXHUKa MPOBEIEHUSI.

18.  JlaiiTe moHsATHE O GAKTEPHAIBHBIX YHIOTOKCHHAX.

19. Onumure KadyecTBEHHBIM M KOJMYECTBEHHBIM Telb-TPOMO TECT; TypOMIUMETPUYECKUN U

XpOMOFCHHBIfI MECTOBI OIPCACIICHUA COACPpKaHUA 6aKTCpI/IaHBHLIX OHAOTOKCHUHOB B
q)apMaueBTqucm/Ix Cy6CTaHHI/I${X M T'OTOBBIX JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTBAX.

20.  [laiiTe XapakTepUCTHKY MeETOJa HMMYHO(pepMeHTHOro aHanuza. Ilopsmok mnpoBeneHus
OOGopyaoBaHUE U PaCXOAHBIE MAaTEPHAIIHI.
21. Onummre ocHoBHoM npuHuun [ILP. ITpuBectn mpumepsl ucnons3oanus [P B koHTpone

KauyecTBa JIEKApCTBEHHBIX cpencTB. [IprMeHeHne MeTosa B KOHTpOJE KadecTBa. MeTpoJoruyeckue
XapaKTEPUCTUKU METO/1A

22. Onumute Metoab! onpenenenus ocrarouHon JJHK mramma-npoaynienra.

23. Jaiite xapakTepucTMKy Merodam omnpeneneHuss ocrarouHor JHK mramma-nponynenra:
MOJICKYJISIpHAsT THOpUM3alys ¢ OWOTMHOBOM WM aurokcureHnHoBod wmetkod JIHK-30H#a,
noymmMepasHas nernHas peakius (IT1LP) B pexxume peanbHoro Bpemenwu, cucrema Threshold, meton ¢
(bIyOpeCIEeHTHBIM peareHTOM

24.  Onwumure onpeaeneHUe MOJIMHHOCTH U YUCTOTHI OMOJOTHYECKHX JIEKApPCTBEHHBIX MPEmapaToB
metonoMm Becrepu-610T. OcHOBHOM npuHImn Metona Bectepu-6iot. Texauka nposenenus. O6nactb
MIPUMEHEHUS.

25.  Maiite moHsATHE O (PEPMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TNpenaparax, kKiaccupukanus. CrocoOsl
MPOU3BOJACTBA. MeTOo/1bl KOHTPOJISI aKTUBHOCTU (DEPMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB

26.  OnumuTe METOJBI OTIPEICICHUS] aKTUBHOCTH (DePMEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

27.  Ilepeuucnure oOure TpeOOBAHUS K COAEPKAHUIO KUBOTHBIX U MPOBEACHHUIO UCTIBITAHHIMA

28.  Ilepeuncnute HOpMaTUBHBIE TPEOOBAHUS K COJICPKAHUIO JKUBOTHBIX U TIPOBEICHUIO UCTIHITAHUN
B cooTBeTCTBUU ¢ [IpaBunamu Hajiexkamei tabopatopHoit nmpaktuku EADC.

29.  HazoBuTte u oxapakTepusyiiTe OMOJOTHYECKHE METOIBI OICHKH aKTHBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
PaCTUTEIHHOTO CHIPhS U JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

30. Hasoswure rpynmsl ¢apMaKkONeWHOTo JIEKAPCTBEHHOTO CHIPBS, MOJJIEKAIINEe OWOIOTHUYECKUM
METOJIaM OLIEHKH aKTUBHOCTH,

31. Onummre M 00bICHUTE (apMaKOINEeHHbIE OMOJOTUYECKHE METOJbI ONPEICICHNUsS aKTUBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB: MOPSA0K IPOBEIECHUS, pacUeTHbIE OPMYJIIbl, HOpPMATHUBHBIE TPEOOBAHUSI.
32. Jlatite monsiTue 00 aHOMaJIbHONH TOKCHYHOCTH.

33. Onumurte TeCcT A WMMYHOOHMOJOTHYECKHX JIEKapCTBEHHBIX mpenapatoB. OcoOeHHOCTH

UCTIBITAHUN Ha Ja0OpaTOPHBIX >KMBOTHBIX (MBI, MOPCKHE CBUHKH). OOIacTb MpUMEHEHHs MpU
IIPOU3BOJCTBE JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB.

34.  JlaiiTe NOHSTHE O MUPOTE€HHOCTH.

35.  Onumwre TpeOOBaHUS K COAEPKAHUIO KUBOTHBIX M MOATOTOBKA UX K MPOBEJCHUIO UCIIBITAHUS
Ha MUPOTE€HHOCTb.

36.  OnummuTe NOPSAOK INPOBEIEHUS UCIBITaHUS HA MUPOreHHOCTh. Matepuaisl 1 000pyL0BaHUE.

ITpoBenenune ucnbiTanus. Peructpauus pesynbraTtoB. OlLieHKa pe3ynbTaToB UcHbITaHus. HazoBute
001aCTh IPUMEHEHUS NP IPOU3BOCTBE JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.
37.  llpuBenute NpUMEpPbl KOHTPOJS TEXHOJOTMYECKMX IPOLECCOB U BBIMYCKAIOLIEr0 KOHTPOJIS



KadyecTBa TOTOBOMU IpoaAYKIHHU C TOMOIIBIO OMOaHATUTHIECKUX METOJOB.

38.  Ilepeuncaure 0cOOEHHOCTH BaJUIALMH OMOIOIMYECKHX METO/I0B aHAIM3A.

39.  OnuumuTe METOIUKHU OIpesieieH s CTaOUILHOCTHU MpenapaToB Ha CTaAUIX (papManeBTHUECKON
pa3pabOTKU U MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB C MOMOILBI0 OMOaHATTUTUYECKUX METO/I0B.
40.  Maiite noHsTHEe 0 MUKpOOHOI0rnueckoi uncrore. OO0CHOBAHUE U BHIOOP KPUTUUYECKU BaXKHBIX
nokasaresel Ipu Ucciael0BaHUU CTa0OMIIBHOCTH MPEenapaToB

41.  HazoBuTe HOpPMAaTHBHO-NPaBOBYIO 0a3zy paboThl OMOOAHKA HA MPEANPUATHH U MEIULUHCKOM
YUPEXKIECHUU.

42.  Ilepeuucnure npuHLIUIBI paboTel 6MoOanka B GMP okpykeHuM Ha IpeaIpUsITHH.

43.  HazoBute pyHKIIMM OMOOAHKOB Ha MIPOMBILIIEHHOM MPEANPHUITHH.

44.  JlaiiTe XapakTepUCTUKY CTaHAAPTHBIM 00pa3iiaM OMOJIOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX MPEenapaToB.
Ha3znauenue 1 061acTh IPUMEHEHHsI CTaHAAPTHBIX 00pa31[0B OMOJIOrMYECKUX JEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.
45. HazoBute HOpMaTHBHO-IPABOBYIO 0a3y, periiaMEeHTHUPYIOIIYI0 OOpaileHrne OUOIOTHYECKUX

CTaHJApTHBIX 00Pa3II0B.

46.  Ilepeumcnute (apmMakomneiHple CcTaHIapTHBIE OOpa3mbl, paboyhe CTaHIapTHBIE OOpa3IIbI.
Pa3pa0oTka cTaHIapTHBIX 00pa31OB C HCIOJIb30BAaHHUEM OMOJIOTHYECKUX METOJIOB MOJTyUEHHS.

47.  Jlaiite omnucaHue TPOMU3BOJACTBA M 00JacCTb MPUMEHEHHsS CTaHAApPTHBIX 00pa3LoB
OMOJIOTNYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
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