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1. OLIEHOYHBIE MATEPHAJIBI /151 TPOBEJEHMS TEKYIIETO KOHTPO.IS
YCINEBAEMOCTHU U CAMOCTOSITEJILHOI PABOTHI CTYJIEHTOB IO
JUCIUATITAHE OPTAHU3ALIMS U IIPABIJIA TIPON3BOJCTBA JEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

1.1. Texkymmii KOHTpPOJIb YCHEBAaeMOCTH W CAMOCTOSITEJIbHOW PpPadoTbhI CTYIEHTOB IO
mucuunianne «OpraHusanMs W NPaBWIA NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB»
NpeanoJaraeT yCTHbIH 0npoc 00y4ammXxcsi Mo BONpocaM, onpeie/sSioIiM YPOBEeHb 3HAHUH
MaTepuaJia TeMbl 3aHATHS.

a) IlepedyeHp BOIIPOCOB, IPEIYCMOTPEHHBIX JUIS TPOBEICHUS TEK €ro KOHTPOJIA B paMKaX OCBOCHHUA

miciUnHbl « OpraHu3anus U NpaBriia IPOU3BOJICTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY:
1. O6ume TpeOoBaHWMS K MPOU3BOJACTBY JICKAPCTBCHHBIX CPEJCTB W HAMPABICHHUS Pa3BUTHSI
(apMaleBTHUECKONW MPOMBIIIJICHHOCTH.

2. Tlousitue o (hapMarieBTHUECKOM POU3BOJICTBE, €ro CTPYKType u pyHkuusax. OOIas cTpykrypa
(hapMareBTHYECKOTO IPOU3BOJICTBA.

Bunas! papManeBTHUECKUX POU3BOICTBEHHBIX TPEATIPHITHN.

[Tomemienusi, o6opynoBaHue U rnepcoHai GpapManeBTUIECKOro MPOU3BOJICTBA.
Hanpagnenns npon3BoaCTBa JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

Hcropust pa3BUTHS MUPOBOI (hapMaIieBTUUECKON MTPOMBIIIIICHHOCTH.
CoBpeMeHHbIE HapaBJICHUs Pa3BUTHS IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Crpaterus pa3BuTHs papMalleBTUYECKON MPOMBIIIEHHOCTH B Poccuiickoii @enepariui.

AR S RN O

HcTopus pa3Butus poccuickoi apManeBTHUECKOW MPOMBIIIIEHHOCTH. O0Iue TeHASHIUN U
O0COOEHHOCTH Pa3BUTHSL.

10. Ctparernyeckue HanpaBJIeHHs Pa3BUTHSI POCCUHCKON (apMalieBTUIECKOM TPOMBIIICHHOCTH.

11.Crpykrypa mpOMBINUIEHHOTO (hapMalleBTUUECKOTO MNpeanpusTusi. OYHKIMA ¥ B3aUMOCBS3b
OCHOBHBIX MOJPA3/ICIEHUI TPOMBIIUIEHHOTO (hapMaIleBTUYECKOTO IPEATPHUITHS.

12. O6uire npUHIKIIBI yIIPABICHHs KAYECTBOM [IPOU3BOICTBEHHOTO [IUKIIA.

13. OcHOBHBIE IPHHIHUITBI CHCTEMBI 00ECIICUCHHSI KAYeCTBA IIPOU3BOICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
14. ®opmbl 1 METOIBI KOHTPOJISI B TPOM3BOACTBCHHOM IIHKJIC.

15.TocynapcTBeHHbII KOHTPOIIB B chepe MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.

16. YioimrHOMO4YEHHOE JTHIIO IO KaYeCTBY IPU IMPOM3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.

17.TIpaBuna nmpou3BOACTBA JCKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KUIKOW JICKAPCTBEHHON (opMe, BKITFOUAs
OMYJIbCUH, CYCIIEH3UH, I10)Kapo- U B3pBIBOOIIACHBIE, IIaXy4yue, Kpacsllue, sI0BUTHIE,
IICUXOTPOITHbIE U HAPKOTHYECKHUE.

18. ITpoussoacteo JIC B popme KpeMOB, Ma3eid, macrT.
19. IIpou3BOACTB pacTUTENBHBIX JICKAPCTBECHHBIX IPEIapaToB.
20. TTpor3BOACTBO MEIUIIMHCKHX Ta30B.

21.TIpou3BOACTBO JO3UPOBAHHBIX a3PO30JbHBIX JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB MO AaBJICHUEM IS
WHT AN,

22.IIpou3BoaCTBO paanodapMaeBTUIECKUX JIEKAPCTBCHHBIX CPE/ICTB.

23.O0miue npaBuia K MPOU3BOJICTBY CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.



24.TIpou3BOACTBO CTEPHIIbHBIX (haPMAIIEBTHYCCKUX CyOCTAHIIUIA.

25.TpeboBanusi K TMPOU3BOACTBEHHBIM IMOMEIICHHUSAM, OOOpPYJIOBAaHUIO MPU IPOHU3BOJICTBE
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

26. TpeOoBaHusi K MEPCOHANy, YYacCTBYIOIIEM B IPOU3BOJICTBE CTEPUIIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

27. Bujipl CTEpUIIN3AIINY JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

28.TIpaBuia WCIOIB30BAHKUS HOHU3UPYIOIIETO H3IYYCHUS B MPOM3BOJCTBE JICKAPCTBEHHBIX
[IpEenaparos..

29.KoHTpous KadecTBa MPOM3BOACTBa cTepuiibHbIX JIC.

30.OcHoBHBIE ~ TpeOOBaHWS, MPUHIUI W  OCOOCHHOCTh MPOU3BOJCTBA  OHONOTMYECKHX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. BHONOrMYecKnid MaTepuall, HCIOJIb3YEMbI IpPU IPOU3BOACTBE
OMOJIOTMYECKUX JIEKAaPCTBEHHBIX cpelicTB. Opranu3zaiyst paboThl epcoHasia Ipy MPOU3BOJICTBE
OMOJIOrMYECKHX JIEKApCTBEHHBIX CpelcTB. TpeboBaHUs K MOMEIIEHUSIM U 000pyI0BaHUIO MIPU
IPOHU3BOJICTBE OMOJIOIMYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

31.Mepsl  Oe30macHOCTH — TMEpCOHAaNa ©  JKOJOTHYECKOH  0e30macHOCTH  MPOU3BOJCTBA
OMOJOTMYECKUX JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. (OCOOEHHOCTH MPOU3BOJICTBA T'OPMOHAIbHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB.

32.Onpeneneane (apMareBTHUCCKOW pa3pabOTKH U ee 3Ha4YeHHe Uil (DapMameBTUYECKOro
IPOU3BOJICTBA.

33.TlnanupoBanue GpapMareBTUIECKON pa3pabOTKH.

34.Opranuszanusi HOATOTOBKH MOAPA3CICHH, OTACIOB U CIIyKO MPOMBIIUICHHOTO MPEANPHUSITHUSI
K (hapMareBTHUECKON pa3paboTKe.

35.Dtarmsl hapManeBTHYECKON pa3paboTKH.
36. JlokyMeHT0000pOT (hapMareBTHUECKO# pa3paboTKu
37.TlousTre 0 MacITabUPOBAHKUH ITPOU3BOJICTBA.

38. Banguparust mporeccoB npu (apmareBTHIecKoi paspaboTke. Bamumanus METOA0B KOHTPOJIS.
Buabl u cTpyKTypa TEXHOJOTUYECKUX PETIIAMEHTOB.

39. loxymeHTanus MpoU3BO/CTBA [IPU BHEIPEHUH HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

6[ IlTkama u KPUTCPUHN OLICHUBAHUA YCTHOI'O KOHTPOJA 06yqafog1/1x051 Ha CCMUHAPCKUX 3aHATUAX
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Kpumeputo 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

OTtBeTbI Ha MIOCTaBJICHHBIE
BOIIPOCHI U3JIaraloTcs
CHUCTEMAaTU3UPOBAHO u
MOCIE0BATEIBHO. bazoBbie
MOHATHUSA HCIIONB3YIOTCS B
HEJ0CTaTOYHOM o0Beme.
CrangapTHbI Marepuan
W3JIaraeTcsi YBEPEHHO. PacKpbIThI
MPUYUHHO- CJIEICTBEHHBIE CBS3U
MEXTy SIBJICHHUSIMH U COOBITHSIMH.
JleMoHCTpUpyeTCs yMEHUue
aHAJIM3UPOBATh MaTepHall, OJTHAKO
HE BCE BBIBO/IbI HOCST
apryMEHTUPOBAHHBII u
JIOKa3aTeJIbHBIA XapakTep.

10

Jlonyckarorcss ~ HapylleHUs B
MIOCJIEI0BATEIBHOCTH HM3JI0KEHUS.
Nwmerores YIOMHUHAHUS 00
OTJENbHBIX 0a30BBIX TOHATHUSIX.
Henonno pacKpbIBalOTCA
MPUYMHHO- CJICJICTBEHHBIE CBS3U
MEX]y SBICHUSAMHU U COOBITHUSMHU.

1-7

10

JleMoHCTpUpyIOTCA
MIOBEPXHOCTHBIE 3HAaHUS BOIPOCA,
C TPYAOM pELIAIOTCS KOHKPETHBIE
3agaun. MmeroTcs 3aTpynHEHMs C
BBIBOJIAMHU.

10




Marepuan u3J1araeTcs
HETOCJEN0BATENIbHO, OTCYTCTBYET
CUCTEMa 3HAHUU MO JUCLUIUIUHE.
He packpeiBatoTcs  OpUYHHHO-
CIEICTBEHHBIE  CBSI3M  MEXIY
0 1-6 10
SBJIEHUSIMU UM coObiTusiMu. He
MPOBOAUTCS  aHaiu3.  BBIBOJBI
OTCYTCTBYIOT. OTtBeThI Ha
JOTIOJTHUTEbHBIE BOIIPOCHI
OTCYTCTBYIOT.
Orka3 ot oTBeTA.
OrcyrcTBUE 3HAaHMM 1O TeMe 0 0 0
BOITPOCA.
HTOIO, bannos 3a 50
Cco00uwenue/00K1a0
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14.
15.
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B) Bomnpock! a1 caMOKOHTPOJISA:

OOume TpeOOBaHUS K TPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M HANpaBJIECHUS Pa3BUTHUS
(bapManeBTHYECKON POMBIIIJICHHOCTH.

[Tonstre o ¢apmaneBTUYECKOM IMPOU3BOJCTBE, €r0 CTPYKType M QyHKumsx. OOmas cTpykTypa
(dapMareBTUYECKOTO MPOU3BOJICTBA.

Bunsl papmaneBTHUECKUX MPOU3BOCTBEHHBIX MPEATIPUITUH.

[Tomernienusi, 060pyAoOBaHKE U MIEPCOHAI (hapMaEBTHUECKOTO IPOU3BOJICTBA.

Hamnpasnenus npon3BoaCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

HcTopus pa3BUTHS MUPOBOH (hapMarieBTHYECKON MPOMBIIIIIICHHOCTH.

CoBpeMeHHbIE HANpaBJIeHUs pa3BUTHS IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Crparerus pa3BuTHs (apMalleBTUYECKOM MpoMbIlIIIeHHOCTH B Poccuiickoit denepanuu.

Hctopust pa3Buthsi pocCUUCKONW (apMarieBTUUECKOW MPpOMBIIIICHHOCTH. OOImue TEeHIECHIIUA H
0COOEHHOCTH Pa3BUTHAL.

. CTparernyeckue HampaBJICHUS PA3BUTHUS POCCUHCKON (hapMalleBTHUECKOW MPOMBIIIIICHHOCTH.
.CTpyKTypa NpPOMBIIIICHHOTO (hapManeBTHIecKoro mnpeanpusaTus. DyHKIHMM ¥ B3aUMOCBS3b

OCHOBHBIX IIOJJPa3/IeJIEHUI IPOMBILIIIEHHOTO (hapMalieBTUYECKOTIO IPEATIPHUATHS.

OO1u1rie NPUHIUIBI YIPABISHNUs Ka4eCTBOM ITPOU3BOICTBEHHOI'O IIUKJIA.

OCHOBHbBIE IPUHIIMIIBI CUCTEMbI 00ECIIeUeHHs KauecTBa MIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
@OpMBI U METOIBI KOHTPOJIS B IIPOU3BOACTBEHHOM LIUKIIE.

I'ocynapcTBeHHBIH KOHTPOJIb B chepe MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

VYIIOJIHOMOYEHHOE JIULO 110 Ka4eCTBY IIPU IIPOU3BOJACTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

[IpaBuna mpom3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B JKUIKOW JIEKAPCTBEHHOW (hopme, BKIIOUast
9MYJIbCUH, CYCIIEH3HH, 10KapO- U B3PbIBOONIACHBIE, TAXY4YHUE, KPACSILNE, A10BUTHIE, ICUXOTPOIIHBIE
1 HAPKOTUYECKUE.

[TpousBonctro JIC B popme kpemoB, Mazel, macr.

[Ipon3BOACTB PACTUTENBHBIX JICKAPCTBEHHBIX IIPENApATOB.

[Ipon3BOACTBO MEAUIIMHCKHX I'a30B.

[Ipon3BOACTBO JO3MPOBAHHBIX A3PO30JIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB MOJ AABICHUEM IS
UHTaJISIIN.

[Tpou3BoacTBO paanodapManeBTHIECKUX JEKApPCTBEHHbBIX CPECTB.

OOu1re mpaBuia K MPOU3BOICTBY CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Tpon3BOICTBO CTEPMIIBHBIX (PapMaIleBTUIECKUX CYOCTaHIIHHA.
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2.1.

TpebGoBanust K TPOM3BOACTBEHHBIM TIOMEHICHHSM, OOOPYJOBAaHHIO TIpU  MPOU3BOJICTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

TpeOGoBaHMs K IEpCOHATY, YYaCTBYIOLIEM B POU3BOICTBE CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Bunel crepunuzanuy 1eKapCTBEHHBIX CPECTB.

[IpaBuia HCMONB30BaHUS HOHU3HUPYIOIIETO M3JIYYEHHS B TPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX
Mpenaparos.

Kontpoinb kauectBa nponsBoacTa crepuibHbIX JIC.

OcHoBHBIE TpeOOBaHHUSA, TPUHITUIT U OCOOEHHOCTH MPOU3BOJICTBA OMOJOTHYECKUX JICKAPCTBEHHBIX
cpenctB. buonmormyeckuit marepuan, UCHONIb3YEMBIH TIPH MPOU3BOJCTBE OHOIOTHUECKHUX
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. OpraHuzanusi paboThl MEepcoHalia MPHU MPOU3ZBOACTBE OHMOJIOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB. TpeOoBaHMs K MOMEHICHUSM U OOOpPYAOBAaHUIO TPH TMPOU3BOJICTBE
OMOJIOTUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Mepsr 6€30macHOCTH TIEPCOHANA U DKOJIOTHYECKOM 0€30MacHOCTH MPOU3BOACTBA OMOIOTHUECKUX
JEKapCTBEHHBIX  CpeAcTB. (OCOOEHHOCTH TPOU3BOACTBA TOPMOHAIBHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX
mpemnapaTos.

Ompenenenue ¢apmaleBTUUECKOW pa3pabOTKM W ee 3HaueHue i (papMareBTUYECKOTO
MIPOU3BOICTBA.

[TnaaupoBanue GapMareBTUIECKON pa3pabOTKH.

Opranu3zaiiys TOJATOTOBKU TOPA3ICICHUMN, OTIEIOB U CITYKO MPOMBIIUICHHOTO MPEATNPUSITHS K
(hapmareBTHUeCKOi pa3paboTKe.

Oransl hapMarieBTHUIECKON pa3pabOTKH.

JlokyMeHT0000poT (hapMarieBTHUECKOH pa3paboTKu

[TonsiTre 0 MacITaOMPOBAaHUY MMPOU3BOJICTBA.

Banunanus nporiecco npu ¢apManeBTUYECKOM pazpadoTke. Banumanus MeTo10B KOHTpOIIst. Busl
U CTPYKTypa TEXHOJIOTUYECKUX PErIaMEHTOB.

JlokyMeHTaIus NpoM3BOACTBA IIPH BHEAPEHUH HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

2. OIIEHOYHBIE _ MATEPHAJIbI UIsA TIPOBEJAEHUWS
IMTPOMEXYTOYHOU ATTECTAIIUM 110 JUCHUIIVIMHE

Hepeqem, OI€HUBAECMBbIX KOMHCTCHHHﬁ C YKa3aHHEM MHAHKATOPOB UX JOCTHKCHHUS.

HCpC‘-ICHL OIICHUBACMBbIX KOMIICTCHIIMA I/IH,Z[I/IKaTOpBI JOCTHKEHUS KOMITETEHIINH

YK-7.1. Bribupaer 310poBbecOeperaronme
TEXHOJIOTHHU JUISl MOJJIep KaHusl 310pOBOro obpasza

VK-7. Crnocobed MOJJEPKUBATH ,I[OH)KHBIﬁ JKHU3HHU C YUCTOM (bI/I3I/IOJ10FI/IquKI/IX OCO6eHHOCTeﬁ
YPOBCHDb (1)I/I3I/ILICCKOI\/’I MOATOTOBJICHHOCTH JId | OpraHHM3Ma

o0eCIeueH s, OIHOLCHHON COLMANBHOH U | VK-7.2. Co6mofaeT M HpONaraHAHpyeT HOPMEIL
poheCCHOHAILHOM ACATEIEHOCTH

3I0pOBOT0 00pa3a *KU3HU B PA3TUYHBIX KUZHEHHBIX
CUTYaIlUsX U B MPO(eCCHOHAIBHON 1eATEeTbHOCTH

OIIK-3 Cniocoben OCYLIECTBIIATH
npoecCHOHATIBHYIO AEATENBHOCTh C yYETOM

3akoHogarenbeTBa Poceniickorn denepanuu, B
TOM umcie B oomacti sxomomuki 1 axonoruu | OIIK-3.2. CnocobeH mpuMeHsTh 3aKOHOIATEIbHYIO

OIIK-3.1. VYmeer pabotatb C€ HOPMAaTHUBHOMN
JIOKYMEHTAIlUEH, perjJaMeHTUPYIONIEH CO3/1aHue
MHHOBAIIMOHHOTO MPOJIYyKTa c Y4eTOM
SKOHOMMYECKHUX, JKOJIOTHYSCKHX, COIMAIBHBIX HU
JPYTHX OrpaHUYCHUN

0azy B  mpodeccuoHampHOW  cdepe  uIA
aKaJeMUYECKOTO u poeCCUOHATHLHOTO
B3aUMOJICVCTBHSI




OIIK-3. Cnoco0OeH OCyIlIecTBISATh KOHTPOJIb
KayecTBa ChIPbSi, KOMIIOHEHTOB M BBITyCKaeMOi
MPOAYKITAN

[IK-1Criocoben BbIOpaTh TUMNBI U (OPMBI
JOKYMEHTOB Ul ONMCAHMS TEXHOJIOIMUYECKHX
MIPOLIECCOB MPU MPOU3BOICTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

[TK-1.2. 3naer TpeboBanus CoriameHus 0 eIUHBIX
IIPUHIIAIIAX " IIpaBUIIAX oOparuieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B pamkax EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOTO COI03a, NPABWI HaAJIEKAIEH
IIPOU3BOJACTBEHHOW  IIPAKTHKH,  HOPMAaTHBHBIX
IPaBOBBIX AaKTOB M CTAaHJApTOB B  0O0JIACTH
IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

[1IK-1.3. Ocy1ecTBisieT aKTyaJIU3alluI0 u
yHI/I‘-ITO)KCHI/Ie ,Z[OKYMGHTOB HpOI/ISBOILCTBa
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

[MIK-3CmocobeH ydacTBOBaTh B pa3paboTke
CTaH/JApTHBIX  OMEPAlUOHHBIX  MPOLEAYP
BBITIOJIHEHUA TCXHOJOTHYCCKUX onepauﬂﬁ npu
POM3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[TIK-3.3 CmocobeH paspabarbiBaTh U O(OPMIISTH
U3MCHEHHMSI B  IPOMBIIUICHHBIE  PErJIaMEHTHI
MPOM3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[TIK-5Cnocoben obecnieunTh COXpPaHHOCTh M
3alIUTy TEXHOJIOTUYECKOI TOKYMEHTALuU

[IK-5.1. 3Haer TmMONOXEHUS, HHCTPYKIHUHU IO
3aIIOJTHCHHUIO PETUCTPUPYIOIIEH JIOKYMEHTAIIUU

[IK-5.2. OGOecneunBaer XpaHeHHE € 3alIUTY
TEXHOJOTMYECKOH JOKYMEHTAlMH C YYeTOM ee
cTaryca

2.2. lllkana ¥ KpUTepUH OLEHUBAHHUSA YCTHOrO KOHTPOJSI 00YYAKIIMXCH NMPH MPOMEKYTOUYHOM
KOHTpoJIe (3k3aMeH) B (popMe YCTHOTO co0eceJ0BAHUSA C OLIEHKOI.

Bannw

Kpumepuu OUCHUBAHUA YyCMHO20 Omeéema

Yemnouit omeem

coomeemcmeyem

Yemuoiit omeem
HOJIHOCHbIO
coomeemcmeyem
Kpumepuio

Yemnuouit omeem
He YacmuuHo
coomeemnmcmeye

Kpumepuro m Kpumepuro

OTBeTBI HA  IOCTABJCHHBIC  BOIMPOCHI
M3JIaraloTCs  JIOTUYHO, IOCICAOBATEIBHO,
MIPAaBHJILHO, apryMEHTHPOBAHO, 4TO
CBI/II[GTCJ'IBCTByeT O NIOHUMAaHUHN MaTepI/Iana.
PackppIBaloTcsi  NPUYMHHO-CJICICTBCHHBIC
CBA3U Me)K[[y ABJICHUAMU U CO6BITI/I$IMI/I.
Jlenarores 000CHOBaHHBIE BBIBOJIBI.
JIeMOHCTPUPYIOTCS ~ TIyOOKHE  3HAHWUS
0a30BbIX TOHATHN. COOJIIONAIOTCS HOPMBI
JTUTEPATYyPHOU peun. OO0OCHOBBIBACT
CYXKJICHUS, crroco0eH TIPUBECTH
HEOOXOJMMbIE TPHUMEPbl HE TOJBKO IO
YUICeOHHKY, HO u CaMOCTOSITEIHLHO
COCTaBJICHHBIE.




OTBCTI)I Ha IIOCTABJICHHBIC BOHpOCLI
HU3JIararTcs CHUCTEMATU3UPOBAHO u
MOCJIEIOBATEILHO. bazoBrie MMOHSTHUS
WCTIONIBE3YIOTCS B HEJIOCTATOYHOM OOBEME.
CrangapTHbI Marepuan n3JIaraeTcs
YBEPEHHO. PackpbIThl MIPUYUHHO-
CJICACTBCHHBIC CBs3U Me>1<)1y SABJICHUSIMHU U
coObITUSIMH.  JIEeMOHCTpUPYETCS  yMEHHE
AHAIIM3UPOBATh MAaTepHasl, OJHAKO HE BCE
BBIBOJIBI HOCAT ApryMEHTHPOBAHHBIA U
JIOKA3aTeJIbHBIN XapakTep.

Honyckatorcs HapyLIECHUS B
IOCE0BATEILHOCTH H3JI0)KECHMUSL.
Nmerorcss  ynmoMuHAaHHUS 00  OTICIBHBIX
0a30BBIX MMOHATHUAX. Henonno 0 1-7 10
PacKpBIBAIOTCSI MPUYHHHO- CJICJACTBCHHBIC
CBSI3M MEXKIY SIBICHUSMHU U COOBITHUSIMHU.

JIeMOHCTPHPYIOTCS TIOBEPXHOCTHBIE 3HAHUS
BOIIPOCA, C TPYAOM PEIIAIOTCS KOHKPETHBIE
3amaun.  Mmerorcs  3aTpyAHeHus — C 0 1-7 10
BBIBO/IAMH.

Marepuan uznaraercs HenocJe0BaTeNIbHO,
OTCYTCTBYET cucTeMa 3HAHUU o
nucuuimHe. He packpbIBatoTCsl IPUYMHHO-
CJICZICTBEHHBIE CBSI3U MEXKIY SBICHUAMHU U
coObiTussMu. He mpoBomuTcs  aHanus.
BriBogb  orcyrctByroT.  OTBeTHI  Ha
JIOTIOJTHUTEIBHBIE BOIIPOCHI OTCYTCTBYIOT.

OTKa3 OT OTBEeTA.
OTtcyTcTBHE 3HAHUH 10 TEME BOIIPOCA. 0 0 0

HUTOI O, 6annoe 3a ycmuwiii omeem

50

2.3. OneHo4YHBIe MaTepHAJIbI VISl IPOBEACHHUA TPOMEKYTOUYHOM aTTecTalun

[lpomexxyrounass arrectaiusi 1o aucuuminHe «OpraHuzanus M [paBUiia  [POU3BOJACTBA
JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB» NPOBOAMUTCA B (OPME aTTECTALIMOHHOI'O WCIBITAHMSI IO UTOTaM H3y4YEHUs
JUCLUIUIMHBI.

Bunpl aTTecTalilmOHHOTO UCTIBITAHUS — 9K3AMEH.

ATTecTallMOHHOE UCTbITAaHUE IPOBOAUTCS B BUJE YCTHOTO oTBeTa. [lo pe3ynbpraraM arrecTallmOHHOTO
UCIBITaHUSl 00YUaIOLIUICS MOXKET MOITY4YUTh OT 1 10 50 Oanos.

[TpuMepHBIi nepeyeHb BOIPOCOB Ul MOJTOTOBKH K aTTECTALIMOHHOMY HCHBITAHUIO MO JTUCIMILIMHE
«Opranu3zanys 1 npaBuiia IPOU3BOICTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY



W

i

WP

10.

1.

12.
13.

14

16.

17.

18.
19.
20.
21.

22.
23.
24.
25.
26.

27.
28.

29.
30.

31.

Bomnpockl K 3K3aMeHyY

HazoBute obuiye TpeOoBaHMS K NMPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M HANPABICHUS Pa3BUTHS
(dapmaleBTUUECKOI MPOMBIIIIEHHOCTH.

[Tepeuncaure BuabI (papManieBTUYECKUX IPOU3BOACTBEHHBIX MTPEIIPUATHI.

Jaiite nmonarue o ¢papMaleBTUUECKOM IPOU3BOICTBE, €ro CTPyKType U QyHKIMsIX. O01as CTpyKTypa
(dapManeBTHYECKOTO POU3BOACTBA.

HazoBute 0cHOBHBIE IPUHLIUIIBI U TPEOOBaHMS K Ha/AJIeKaIlIel POU3BOJICTBEHHON MPAKTUKE
Ha3oBure oOCHOBHBIE NPUHLUIIBI W TpPeOOBaHMA K IOMELIEHUSAM, OOOPYIOBAHHMIO U TIEPCOHATY
(bapMarieBTHYECKOr0 IPOU3BOJICTBA.

Ha3oBure HanpaBieHus NpOM3BOACTBA JEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

HcTopus pa3BUTHS MUPOBOH (hapMalieBTUYECKON MPOMBIIIIEHHOCTH.

[lepeuncnure COBpeMEHHbIE HAIIPABJICHUS Pa3BUTHUS IIPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
OnumuTe cTpaTeruio pa3BuUTHs (papMaleBTUYECKONW MPOMBIIUICHHOCTH B Poccuiickoit deneparui.
HazoBuTe OCHOBHBIE ATalbl U HAIIPABJICHUS Pa3BUTHU.

Hcropus pa3BUTHS POCCUHCKOM (apMaleBTUYECKONH NPOMBINUIEHHOCTH. OOIue TEeHJIEHIMH U
O0COOEHHOCTH Pa3BUTHSI.

OnumuTe CTPyKTYpY HMPOMBIIIICHHOTO (papMareBTUYeCKOro MPeAnpHsIThs, (YHKINN ¥ B3aMMOCBSI3b
OCHOBHBIX IIOJIpa3cIICHUN.

[Tepeuncaure oOIKe NPUHIIMIIB YIIPABIECHUS KAU€CTBOM IPOU3BOJICTBEHHOTO LIUKJIA.

OnumuTe OCHOBHBIE NPUHIUIBI CUCTEMbI OOECIEUeHHMs KauyecTBa IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB.

. Jaiite XxapakTepucTUKy (popMaM U METOJIaM KOHTPOJIS B TPOU3BOJCTBEHHOM LIUKJIE.

15.

Onumure 00nacTh, HANpaBiI€HUs, MOAXOAbl M METOJbl TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJs B cdepe
IIPOU3BOICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

JlaliTe XapakTEepUCTUKY YTIOJHOMOYEHHOMY JIMILY II0 KaueCTBY IIPU IPOU3BOJACTBE JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB: CTAaTyC, IpaBa, 00s13aHHOCTb, OTBETCTBEHHOCTb.

OnwuiuTe NpaBuia NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B KHUAKOH JeKapCTBEHHOH (hopme, BKIIOYast
OMYJIBCHUH, CYCIIEH3UH, [10KapO- U B3pBIBOOIIACHBIE, [TAXy4He, KPACSIINE, IA0BUTHIC, ICUXOTPOIIHBIE U
HapKOTUYECKUE.

OnwuuTe nmpaBuia MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB B (popMe KpeMOB, Masel, 1acT.
OnummMre npasBuiia NPOU3BOACTBA PACTUTEIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENAapaToB.

Onumure npaBuiia NPOU3BOACTBA MEAUIIMHCKUX Ia30B.

Onumure npaBuia HPOU3BOACTBA J03MPOBAHHBIX a3pPO30JIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTroB I0A
JaBJICHUEM JUISl MHTAJIALNAN.

OnwuuTe mpaBuia MpoU3BOACTBA paaropapMalieBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

OnummMre npaBuiia IPOU3BOACTBA CTEPUIIBHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEIICTB.

OnwuiuTe nmpaBuia MPOU3BOICTBA CTEPUIIBHBIX (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIUI.

HazoBute TtpeOoBaHMS K IPOU3BOACTBEHHBIM MOMEIICHUSAM, OOOPYIOBAHUIO TPH IPOU3BOJCTBE
CTEPWIBbHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

HazoBure TpeOoBaHMs K NEPCOHATY, yYacTBYIOLIEM B IPOM3BOJCTBE CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

Onummure BUbI CTEPUIN3ALIUY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Onumure mpaBwia HCHOJb30BaHUS HMOHM3UPYIOLIETO HM3IY4YEHHs B IPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB.

JlaiiTe XapaKTepuCTUKY KOHTPOJIIO Ka4yeCTBa IPOU3BOICTBA CTEPUIILHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
Onumure OCHOBHbIE TpeOOBaHMS, NPUHIUI M OCOOEHHOCTb TMPOU3BOJCTBA OHMOJOTHUECKUX
JEKApCTBEHHBIX  CPEICTB. buonornueckuii  marepuasn, MCHOJIb3YEMbIH IIPU  MPOU3BOJICTBE
OMOJIOTHYECKUX JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. Opranuzanuss padoThl NEpcoHaia MpU TMPOU3BOICTBE
OMOJOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX CpeacTB. TpebOoBaHMs K NOMELIEHUSIM U OOOpYIOBAaHHUIO IPH
IPOM3BOJICTBE OMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

HazoBute wMepsl 0e€30MacHOCTH MEpCOHajda W 3KOJIOrMYeckod Oe30MacHOCTH MPOU3BOJCTBA



OMOJIOTUYECKHX  JICKAPCTBEHHBIX  cpeacTB.  OCOOCHHOCTH  TPOM3BOJACTBA  T'OPMOHAJIBHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IPEnapaToB.

32. laiite omnpenencHue (GapMaleBTHICCKOW pa3pabOTKH M e¢ 3HaueHue s (papMaleBTHYCCKOrO
npousBoacTBa. Hanpasnenus papmaneBTudeckoi pa3paboTKu.

33.OnumMTe  NPHHLOMI,  OpraHM3alMil, W JOKYMEHTHPOBaHHE  Mpolecca  IUIAHUPOBAHHUS
dapmarieBTHYECKON pa3pabOTKH.

34.OnumMte OpraHU3alMi0 IOJATOTOBKH TOAPA3CiICHHNA, OTACIOB U CIYXO0 MPOMBIIUICHHOTO
NpeAnpusATHS K hapManeBTHIECKOi pa3paboTke.

35. Tlepeuncnute dTansl hapMaleBTHUECKOH pa3paboOTKu.

36. OnuminuTe cUCTEMY JTOKYMEHTO000pOTa (hapMalieBTHUECKOM pa3paboTKu

37. JaiiTe NOHATHE O MACIITAOMPOBAHUH IPOU3BOICTBA.

38. OnuminTe HampaBlIeHUs BaluAalMy Mpu (apManeBTHYeCKOl pa3paboTke. Banumarms mpoieccoB u
METOOB KOHTPOJISL.

39.Tlepeuncnure BUABI M OMUIIATE CTPYKTYPY TEXHOJIOTHYECKUX PETIIAMEHTOB.

40. laiite XapakTEpUCTUKY HOKYMEHTALMHM MPOU3BOJCTBA IPH BHEIPEHUH HOBOIO JIEKaPCTBEHHOTO
CpeAcTBa.
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