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Conep:xanue.
JE-1. Tepmunonorus. GLP. Jloknuanueckue uccaenosanus (94)
JIE-2. GCP. Knuanueckue ucciiengosanus (36)




NE-1 (OKuIKH). GLP. /lok1uHHYeCKHE HCCAeT0BAHMS.

Homep

TexkcT Bonpoca

OT1Ber

1.

HE-1 (OKu/IKHW). Bonpoc-1 . .
OCHOBHOM HOPMATHUBHO-TIPABOBOU AKT, PETJTAMEHTUPYIOIIINI
OAPMAIEBTUYECKYIO JEATEJIBHOCTH HA BCEX OTAITAX:

A) ®enepanbHeiii 3akoH "O0 obpameHnyn nekapcTBeHHbIX cpeacts” ot 12.04.2010
N 61-03

b) VIDAL

B) IIpuka3 Munuctepcrsa 3apaBooxpadenus PO ot 11 urons 2017 r. Ne 4031 “006
YTBEPKJICHUH MPABHJI OTITyCKa JICKAPCTBEHHBIX MPEMApaToOB Uil MEAUIIHHCKOTO
NPUMEHEHUS, B TOM YUCIIC UMMYHOOHOJIOTHYECKUX JISKAPCTBEHHBIX MPENapaToB,
anTeYHBIMH OPTaHU3ALUSIMHU, HHIUBHYIbHBIMU IPEAPUHUMATEIISIMH,
MMCIOIIUMH JIMLEH3HIO Ha (papMaleBTHYECKYIO AEATEIbHOCTD

I') l'ocymapcTBeHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

@

HE-1 (OKu/IKH). Bonpoc-2 . .
OCHOBHOU HOPMATHBHO-TIPABOBOU AKT, PETJIAMEHTHUPYIOLINA
OTITYCK JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB:

A) Ipuka3 Mununctepcta 3apaBooxpanenus: PO ot 11 urons 2017 r. Ne 4031 “O6
YTBEPKACHUHU ITPaBUJI OTITYCKa JICKAPCTBCHHLIX MPENapaToB A1 MEAULIUHCKOI'O
NPUMEHEHUS], B TOM YHUCIIE UMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparos,
aNTEeYHBIMH OPraHN3aALUSIMI, HHIUBU Y aIbHBIMU [IPEAIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIIUMH JIMLEH3HIO Ha (papMaLeBTUYECKYIO AEATEIbHOCTD

b) VIDAL

B) ®enepanpubiii 3akoH "OO6 oOparenny iekapcTBeHHbBIX cpeacts” ot 12.04.2010
N 61-03

I') 'ocynapcTBeHHEII peecTp IEeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

@

JE-1 (OKuJIKW1). Borrpoc-3

ODOUNIHNAJIBHBIE MHCTPYKI WU PASMEIIEHDI B:

A) I'ocymapcTBeHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

b) Peectpe nexapcTBEeHHBIX CPECTB

B) CnpaBounrk MarkoBcKoro

I') ®enepanbublii 3aKoH "O0 oOpaleHnH JiekapcTBeHHBIX cpeacTs” ot 12.04.2010
N 61-03

b) VIDAL

@

HE-1 (OKuIKW). Boripoc-4

ODUINAJIBHBIE CBEAEHUA O BE3OITACHOCTU KOHKPETHBIX
[TPEITAPATOB, IIAPTUI U CEPUI MOXXHO HAUTU:

A) B 'ocynapcTBeHHOM peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

B) Ha caiiTe KOHCYIBTAHT IUTIOC

B) INpuka3 Munucrepctsa 3apaBooxpanenus PO ot 11 uronst 2017 1. Ne 4031 “006
YTBEPKICHUU MPAaBHJI OTITyCKa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Uk MEAUIITHCKOTO
NPUMEHEHUS], B TOM YUCIIE UIMMYHOOHOJIOTHYECKUX JIEKaPCTBEHHBIX TPENaparos,
anTEeYHBIMH OPTaHU3aIUsIMA, UHTUBH LY aJIbHBIMH [TPEIITPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIMMH JIMLEH3HIO Ha (papMaleBTHYECKYIO AeATeIbHOCTD

I') PeecTpe niekapCTBEHHBIX CPEACTB

) VIDAL

@




JE-1 (OKuIKI). Bompoc-5

ODOUNLHNAJIBHBIE CBEJJEHUSA O ®OPMAX BbBIIIYCKA, CTAIUAX
[MPOU3BOACTBA U PETUCTPAIIMOHHOE Y JOCTOBEPEHME MOXKHO
HAUTH:

A) I'ocynapcTBEHHBII peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

b) Ha cailiTe KOHCYIBTaHT IDTFOC

B) Ilpuxa3 Munucrepctsa 3apaBooxpanerus PO ot 11 urons 2017 r. Ne 4031 “O06
YTBEPKICHUH MPaBUJ OTITyCKa JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB ISt MEAUIITHCKOTO
NPUMEHEHUS], B TOM YUCIIE IMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKapCTBEHHBIX penaparos,
aNTEeYHBIMH OpTaHU3aALSIMU, UHIUBHU Ly aIbHBIMU [TPEIIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIIIMH JINIEH3HUIO Ha (hapMareBTHIECKYIO AesITeTbHOCTD

I') Peectpe nexapCTBEeHHBIX CPEICTB

b) VIDAL

@

JE-1 (OKu/IKI1). Borpoc-6 .
PETJIAMEHTUPYET NPOBEJJEHUE KIIMHNYECKNX UCCJIEAOBAHUN
JIEKAPCTBEHHBIX ITPETTIAPATOB I MEJULIMHCKOI'O
I[TPUMEHEHUNA:

A) @enepanprsblii 3akoH "O0 oOpameHun JexapcTBeHHBIX cpeacTs” ot 12.04.2010
N 61-03

b) ®enepanbueblii 3akoH oT 21 HosOpst 2011 r. Ne 323-D3 "OO6 ocHOBax OXpaHbl
30pOBbs rpakaan B Poccuiickoit @eneparun’

B) IIpuka3 Munucrepctsa 3apaBooxpanerus PO ot 11 urons 2017 r. Ne 4031 “O6
YTBEPKICHUH MPAaBUJ OTITyCKa JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Uit MEAUIIHHCKOTO
INPUMEHEHUS], B TOM YHUCIIE UIMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparTos,
anTEeYHBIMH OpTaHU3alUsIMU, UHTUBH Ly aJIbHBIMH [TPEIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIMMH JIMLEH3HIO Ha (papMaLeBTHYECKYIO AeATeIbHOCTD

I') VIDAL

@

JE-1 (OKuJIKW1). Borrpoc-7

PEI'JIAMEHTUPYET ITPOU3BOACTBO 1 MAPKHPOBKY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB:

A) ®enepanbHeiii 3ak0H "O0 obpaieHnu JekapcTBeHHbIX cpeacts” ot 12.04.2010
N 61-03

b) ®enepanbusiii 3akon ot 21 HosOpst 2011 . Ne 323-D3 "OO6 ocHOBaxX OXpaHbI
310pOBbs rpakaaH B Poccuiickoit deneparun’

B) IIpuka3z Munuctepcra 3apaBooxpanenust PO ot 11 uronst 2017 r. Ne 4031 “O06
YTBEPKICHUU MPAaBUJ OTITyCKa JEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB ISk MEAUIIHCKOTO
NPUMEHEHUS], B TOM YUCIIE UMMYHOOHOJIOTHYECKUX JIEKaPCTBEHHBIX IPenaparos,
aNTEeYHBIMH OpTaHN3alUsIMU, UHIUBHULYaJIbHBIMU [TPEIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIUMH JIMLEH3HIO Ha (papMaleBTHYECKYIO AeATeIbHOCTD

I') PeecTpe niekapCTBEHHBIX CPEACTB

@

JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-8

PEIVIAMEHTUPYET BBO3 JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB B
POCCHUICKYIO ®EJIEPALIMIO Y BEIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 13
POCCHIICKOI ®EIEPALINN:

A) ®eaepanbhblii 3akoH "O0 oOpaleHuH TeKapcTBeHHbBIX cpeAcTB” oT 12.04.2010
N 61-®3




b) ®enepanbublii 3ak0H 0T 21 HOsAOpst 2011 r. Ne 323-D3 "O0 ocHOBaX OXpaHbI
310pOBBs Tpaxaand B Poccutickoii @enepanmn”

B) IIpuka3 Munuctepctsa 3apaBooxpadenus PO ot 11 urons 2017 r. Ne 4031 “006
YTBEPKICHUH MPAaBUJ OTITyCKa JEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB ISt MEAUIITHCKOTO
NPUMEHEHUs], B TOM YUCIIE IMMYHOOHOIOTUYECKUX JIEKapCTBEHHBIX penaparos,
ANTEYHBIMH OPTaHU3AIUSIMU, UHIUBHIY ATbHBIMH [TPEIIPUHUMATEIISIMH,
MMCIOIIUMH JIMLEH3HIO Ha (papMaleBTHYECKYIO AEATEILHOCTD

') Peectpe nekapcTBEHHBIX CPEACTB

@

0. JE-1 (OKuJIKI1). Bompoc-9
PEI'JIAMEHTUPYET ITPOAAXY, IEPETAUY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB OPI AHM3AIIMSIMU OIITOBOIM TOPI'OBJIN
JIEKAPCTBEHHbBIMU CPEJICTBAMMU:
A) ®enepanbHeiii 3akoH "O0 obpameHny neKkapcTBeHHbIX cpeacts” ot 12.04.2010
N 61-03
b) ®enepanbusblii 3akoH oT 21 HosOpst 2011 r. Ne 323-D3 "OO6 ocHOBaxX OXpaHbl
310poBbs Ipaxaal B Poccuiickoit @enepannn”
B) IIpuka3 Munuctepcrsa 3apaBooxpanenus PO ot 11 uronst 2017 r. Ne 4031 “O06
YTBEPKICHUH MPAaBUJ OTITyCKa JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Uit MEAUIITHCKOTO
NPUMEHEHUS, B TOM YUCIIE UMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKaPCTBEHHBIX IPenaparos,
anTEeYHBIMH OpTaHU3alUsIMU, UHTUBH Ly aJIbHBIMH [TPEIPUHUMATEIISIMH,
MMCIOIUMH JIMLEH3HUIO Ha (papMaleBTHYECKYIO IeATEIbHOCTD
I') Peectpe JieKapCTBEHHBIX CPEACTB
@

10. JE-1 (OKuIKHN). Borpoc-10
PEI'JTIAMEHTUPYET YHUYTOXXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:
A) ®enepanbHeiii 3ak0H "O0 obpaieHn JekapcTBeHHbIX cpeacts” ot 12.04.2010
N 61-03
b) ®enepanbusblii 3akoH oT 21 HosOpst 2011 r. Ne 323-D3 "OO6 ocHOBaxX OXpaHbl
310poBbs Tpaxaan B Poccuiickoit @enepannn”
B) IIpuka3z Munuctepcra 3apaBooxpanenust PO ot 11 uronst 2017 r. Ne 4031 “O06
YTBEPKICHUU MPAaBHJ OTITyCKa JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB ISk MEAUIITHCKOTO
NPUMEHEHUS, B TOM YUCIIe IMMYHOOHOJIOTHYECKUX JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB,
aNTEeYHBIMH OpTaHN3aLUsIMU, UHIUBU Y aIbHBIMU [TPEIAIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIIMMH JIMLEH3HIO Ha (papMaLeBTHYECKYIO AeATeIbHOCTD
I') VIDAL
@

11. JE-1 (OKuIK). Borpoc-11

JIEKAPCTBEHHOE CPE/ICTBO:

A) BelecTBa WM UX KOMOMHAIMH, TPUMEHSIEMbIE U TPOQUIAKTHKH,
IUarHOCTHKH, JICUeHUs 3a00JIeBaHus, peadMIInTaluu, 1J1s1 COXPaHEHUs,
NPEAOTBPALIECHH WK TpephIBaHUs OEPEMEHHOCTH

B) BemecTBa HEOPraHUYECKOTO WIIM OPTaHUYECKOTO TPOUCXOKICHHS,
UCIIOJIB3yEMBIE B IIPOLIECCE IIPOU3BOJICTBA, U3TOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX
IIpernapaToB

B) nexapcTBeHHBIN Tpenapat B BUJIE JIEKAPCTBEHHBIX (hopM

I') BemecTBa HEOPraHUYECKOTO WIIM OPraHUYECKOTO IPOUCXOKACHUS,
UCIIOJIb3yeMble B mpotecce npousBoacTsa JIII mis npunanust 1M He0OXO0JUMBIX
(U3UKO-XUMHUYECKUX CBOHCTB

@




12.

HAE-1 (OKu/IKWN). Bonpoc-12

JIEKAPCTBEHHbBIU TTPEITAPAT:

A) TekapCcTBEHHBIC CPEICTBA B BUJIE JICKAPCTBEHHBIX (OPM

B) BemecTBa WM UX KOMOWHAIIMH, TPUMEHSEMBIC ISl TPOPUIAKTUKH,
JUAaTHOCTHKH, JICYCHUs 3a00IeBaHNs, peaOUIINTALIUH, JJIsT COXPAHCHHS,
NPEJOTBPAIICHUS WA TIPEPhIBaHUS OEPEMEHHOCTH

I') JIC B Buze obmagatomumx (hapMaKoJIOTHIECKOH aKTHBHOCTHIO IEHCTBYIOIIIX
BEIIECTB, KOTOPOE MPeAHAa3HAUYEHO AJISl POU3BOJICTBA, H3TOTOBICHHS
JICKaPCTBEHHBIX MTPEIapaToB

b) BemecTBa HEOPTaHUYECKOTO HITH OPTAaHUIECKOTO TPOUCXOXKICHHS,
UCIIOJIB3yeMBIe B TIporiecce mpoussoactaa JIIT mist mpugaHus M HEOOXOTUMBIX
(hU3UKO-XUMUYECKHUX CBOWCTB

@

13. JE-1 (OKuJIKN). Bompoc-13
OAPMAIIEBTUYECKAS CYBCTAHIIMSA:
A) JIC B Bue 00nanaromux GpapMakoIorHuecKoi akTHBHOCTBIO JICHCTBYIOIIUX
BEIIIECTB, KOTOPOE MPEAHA3HAYCHO JJIs1 POU3BOJICTBA, H3TOTOBICHHSI
JICKaPCTBEHHBIX MTPEapaToB
B) BelecTBa HEOPTraHUIESCKOTO WIIA OPTaHHYECKOTO MTPOUCXOMKICHHS,
UCTIONIb3yeMbIe B mpotiecce npoussoacTia JIIT i mpuaanust UM He0OX 0JTUMBIX
(U3NKO-XUMHUYUECKUX CBOWCTB
B) nexapcTBeHHBIC CPENICTBA B BUJIC JICKAPCTBEHHBIX (JOPM
I') BemecTBa WM MX KOMOWHAIIMH, TTPAMEHSIEMBIE TSI TPOPUIAKTAKH,
JIMaTHOCTHKH, JICUCHUS 3a00JIeBaHuUs, pEaOWITUTALINY, JIJISI COXPAHCHMUS,
MPEIOTBPAIICHUS WIN IPEPhIBAHUS OCPEMEHHOCTH
@

14. HE-1 (OKu/IKH). Bompoc-14
BCIIOMOT ATEJIBHBIE BEIIIECTBA:
A) BelllecTBa HEOPraHMYECKOTO MJTU OPraHUUECKOTO MPOUCXOXKICHUS,
UCTOJIb3yeMbIe B mpoliecce npoussoacTea JIIT myis npupanus M HeoOXOTUMBIX
(hU3UKO-XUMHUYECKHUX CBOWCTB
B) JIC B Buze obnaaaromux hapMaKkoIoriuecKoil aKTHBHOCTBIO JCHCTBYIOIIMX
BEIIECTB, KOTOPOE MpeAHA3HAUCHO JJIs IPOU3BOJICTBA, H3TOTOBICHHUS
JICKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB
B) nekapcTBeHHBIE CpeICTBA B BUJIE JICKAPCTBEHHBIX (hopM
I') BemiecTBa WK UX KOMOMHAIMH, IPUMEHSIEMBIC JJIs1 IPO(PUIAKTHKH,
JUATHOCTHKH, JICUCHUS 3a00IeBaHNUs, peabUITUTALINH, JJIs1 COXPAHCHHUS,
MPEIOTBPAIICHUS WIH IPEPhIBAHUS OCPEMEHHOCTH
@

15. HE-1 (OKulIKWN). Bompoc-15

JIEKAPCTBEHHASI ®OPMA:

A) cocTosiHUE JIEKapCTBEHHOT O IIperapaTa, COOTBETCTBYIOLIEE CII0c00aM ero
BBEJICHUS M IPUMEHEHUS U 00ECIIeUnBAaIOIIee JIOCTIKEHHE HEOOXOAUMOTO
neuyebHoro 3dpdexra

B) JIC B Buze obnanatomux GpapMakoIornieckoil ak THBHOCTBIO IEHCTBYIOIINX
BEIIECTB, KOTOPOE MPEAHA3HAUEHO JJI IPOU3BOACTBA, U3TOTOBIEHMS
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB

B) nexapcTBeHHBIE CPENICTBA B BUE JIEKAPCTBEHHBIX (POPM




I') BemecTBa min Ux KOMOMHALIUH, TPUMEHSIEMBIE IS TPOQHIAKTHKH,
JIUAarHOCTHKH, JICUeHUs 3a00JeBaHus, peadMInTaluu, A1 COXpaHEHHs,
HPEOTBPAILEHHS WIH IPEPhIBaHUS OEPEMEHHOCTH

@

16.

JE-1 (OKu/JIKI). Borpoc-16

JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IIPUMEHAETCSA AJIA:

A) podumakTrky 3a001eBaHAIH

B) mis mpon3BoicTBa, U3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB U OTPE/ICIIET UX
3¢ (HEeKTUBHOCTD

B) u3roroBneHws JIEKaPCTBEHHBIX MPENAPATOB JIJISI IPUIAHUS UM HEOOXOTIMBIX
(U3NKO-XUMHUUECKUX CBOWCTB

@

17.

JE-1 (OKuJIKW). Borrpoc-17

JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO I[TPUMEHAETCS JIA:

A) IMarHOCTHKY 3a00JIeBaHNI

B) 1 mpon3BoACTBA, N3TOTOBICHNUS JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB M OMPEACISIeT HX
3P PEKTHBHOCTH

B) nsroropnenus 1eKapCTBEHHBIX MPENapaToB I NPUIAHUS UM HEOOXOUMBIX
(hU3UKO-XUMHUYECKHUX CBOWCTB

@

18.

JE-1 (OKuJIKN). Bompoc-18

JJEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO ITIPUMEHSAETCA JIJIS:

A) nedeHus 3aboeBaHIS

B) nns mpou3BOACTBA, U3rOTOBIICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB U ONPEILIIACT UX
3¢ (HEKTUBHOCTD

B) u3roroneHus JI€KapCTBEHHBIX MTPEMAPATOB IS IPUIAHUS UM HEOOXOIUMBIX
(DUBUKO-XMMUYECKUX CBOWCTB

@

19.

JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-19

JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IIPUMEHAETCSA AJIA:

A) peabunmranyu

B) ni1st npou3BoICTBA, M3FOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB U OMPEACIIET UX
3¢ (HEKTUBHOCTD

B) u3roToBieHus JeKapCTBEHHBIX MTPEMAPATOB JIJIS IPUIAHUS UM HEOOXOIUMBIX
(hU3UKO-XUMHUYECKHUX CBOWCTB

@

20.

JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-20

JJEKAPCTBEHHOE CPEACTBO ITPUMEHAETCA J1JIA:

A) 1151 COXpaHeHHUs, TPEOTBPAIICHUS WIN TPepbIBaHUs OEPEMEHHOCTH

B) mist ipon3BoiCTBA, H3TOTOBIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX TIPEIAPATOB U OTPEAEIISIET HX
3¢ HEKTUBHOCTD

B) M3roToBIeHs JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB IS PUIAHUS UM HEOOX O JUMBIX
(DU3UKO-XUMUYECKUX CBOUCTB

@

21.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-21
OP®AHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATBI:




A) JIT1, npeara3HaueHHBIC HCKITFOUUTEIBHO IS JUATHOCTUKU W
MATOTCHETUYECKOT0 JICUCHHS (JICUCHUSI, HAITPABIICHHOT'O HA MEXaHN3M Pa3BUTHS
3a00seBanns) penkux (ophaHHBIX) 3200 IeBaHII

b) JII1, meiicTByro1ee BEMeCcTBO KOTOPHIX POU3BEACHO HIIH BBIACIECHO U3
OMOJIOTHYECKOT0 NCTOYHHUKA U JIJIST ONIPEIENIEHHUS CBOMCTB M Ka4eCTBA KOTOPBIX
Heo0X0rMa KOMOMHAINS ONOIOTHIECKIX U (PU3UKO-XUMIYECKUX METOIOB

B) JIT1, npenna3zHaveHHbIC AJ1s1 (DOPMUPOBAHUS aKTUBHOTO MJIM TTACCHUBHOTO
UMMYHUTETA JIMOO JUATHOCTUKU HATHYUS UIMMYHUTETA

I") JII1, mpom3BOACTBO KOTOPBIX OCYIIECTBISETCS C UCTIONB30BAHUEM
OMOTEXHOJIOTMUCCKIX TPOIECCOB U MeTo10B (B ToM umcie JJHK-pexomOnHanTHON
TEXHOJIOTHH)

@

22.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-22

BUOJIOI'MYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATHI:

A) JII1, neficTBytoIIEe BEIMIECTBO KOTOPHIX MPOU3BEICHO WU BHIICICHO U3
OHMOJIOTMYECKOT0 NCTOYHHKA 1 JJISl OTIPEICICHIs CBOWCTB M Ka4eCTBa KOTOPBIX
Heo0XoauMa KOMOMHALMS OMOIOTHYECKUX U PU3UKO-XUMHYECKHX METOJIOB

b) JII1, mpenHa3zHavYeHHBIC UCKITFOYATENBHO JITSI TUATHOCTUKH WITH
NaTOT€HETUYECKOro JIeUeHUs (JIeUEeHHsI, HAIIPABICHHOI'O HA MEXaHU3M Pa3BUTHUS
3a0oneBanus) peakux (opQaHHbIX) 3a00neBaHni

B) JIIT, npenna3zHaueHHbIe 11st YOPMHUPOBAHHSI aKTHBHOTO WIIN ITACCHBHOTO
UMMYHHTETA JTHOO JUATHOCTUKU HATHYHI UMMYHHTETA

I') JITT, mpon3BOACTBO KOTOPBIX OCYIIECTBIISIETCS C UCIIOIb30BAaHUEM
OMOTEXHOJIOTMIECKUX MPOLIECCOB M MeTo10B (B ToM uncie JJHK-pexoMOrHaHTHOI
TEXHOJIOTHH)

@

23.

JE-1 (OKuJIKI1). Bonpoc-23

NMMYHOBUOJIOIT'MYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATHI:

A) JII1, mpennazHadeHHBIE 111 POPMHUPOBAHHS aKTUBHOTO WIJTH TTACCHBHOTO
WMMYHUTETA TU00 TUAarHOCTHKY HAJIMYUS IMMYHUTETA

b) JII1, mpenHa3zHavYeHHBIC UCKITFOUATENBHO JTsl TUATHOCTUKH WITH
MATOTEHETUYECKOT0 JICUSHHS (JISYSHNsI, HAITPaBIIEHHOTO HA MEXaHN3M Pa3BUTHS
3a0osieBaHus) peaAKuX (OpQpaHHBIX) 3a00IeBaHAN

B) JII1, neticTBytolee BEIIECTBO KOTOPHIX MPOU3BEICHO MIIH BBIJCICHO U3
OMOIOTMYECKOT0 UCTOYHUKA U JIJISl OTIPEICTICHUS CBOMCTB U KAYECTBA KOTOPBIX
HE00X0JMMa KOMOMHAIINS OMOJIOTUYSCKUX U PUINKO-XUMHUECKUX METOIOB

I') JIIT, mpon3BOACTBO KOTOPBIX OCYIIECTBIAETCS C UCIIOIB30BAaHUEM
OMOTEXHOIOTUIECKUX MPOIIECCOB U MeTOI0B (B ToM uncie JJHK-pexomOuHanTHOIM
TEXHOJIOTHH)

@

24.

JE-1 (OKuJIKI). Bonipoc-24

BUOTEXHOJIOTUYECKHUE JIEKAPCTBEHHDIE TTPEITAPATHI:

A) JII1, npou3BOACTBO KOTOPHIX OCYIIECTBIISIETCS C HCIOIb30BAHUEM
OMOTEXHOJIOrMYECKUX MpoLeccoB U MeTo10B (B ToM uncie JJHK-pexomOnHanTHOM
TEXHOJIOTHH)

b) JII1, npenna3HaueHHbIE HCKIIOYUTENBHO JUIS TMArHOCTUKH WITH
MaTOT€HETHYECKOTO JICUeHUs (JIeUSHUsI, HAIIPABJICHHOT'O HA MEXaHU3M Pa3BUTHUS
3aboneBanus) peakux (opdanHbIX) 3a00neBaHni




B) JII1, neiicTByroIIE€E BEMIECTBO KOTOPHIX TPOU3BEACHO HITH BBIJCICHO U3
OMOJIOTMYECKOT0 UCTOYHHUKA U JIJISl ONIPE/ICIICHUS] CBOMCTB U Ka4eCTBA KOTOPBIX
HeoOXoaruMa KOMOWHAIHS OMOJIOTHYECKHIX U (PU3HKO-XUMUICCKAX METOIOB
") JII1, nmpegHa3zHadeHHBIC A1 ()OPMHUPOBAHUS AKTHBHOTO MIIH TTACCUBHOTO
MMMYHHUTETa TH00 TUAarHOCTHKH HAJTNYWs UMMYHHUTETA

@

25.

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-25

I'EHOTEPAITEBTUYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE TTPEITAPATHI:

A) JII1, papmanieBTHUECKAsT CyOCTaHIIUS KOTOPBIX SBIISCTCS PEKOMOMHAHTHON
HYKJIGHHOBOH KUCIIOTOH WJIM BKITIOYAET B ce0s1 peKOMOMHAHTHYO HYKJIEHHOBYIO
KUCJIOTY

B) JII1, npenHa3zHavYeHHBIC UCKITFOUUTEIIBHO JUIsl TUATHOCTUKH WITH
MATOTCHETUYECKOTO JICUCHUS (JICUCHUS, HATIPABJICHHOT'O Ha MEXaHU3M Pa3BUTHS
3a0o0JieBaHus) peaAKuX (OpQaHHbBIX) 3a00ICBaAHUI

B) JII1, neticTByroiiee BEIIECTBO KOTOPHIX MPOU3BEICHO WU BHIICICHO U3
OMOJIOTMYECKOr0 UCTOYHHUKA U JIJISl ONIPE/ICIICHUS CBOMCTB U KaueCTBA KOTOPBIX
HE00X0Ma KOMOMHAINS ONOIOTHYECKUX U (PU3UKO-XUMIUECKAX METOIOB

I') JITT, mpon3BOACTBO KOTOPBIX OCYIIECTBISAETCS C HCIIOIB30BAHUEM
OMOTEXHOIOTUIECKIX MPOIIECCOB 1 MeTOI0B (B ToM uncie JJHK-pexomOuHanTHOM
TEXHOJIOTHH)

@

26.

JE-1 (OKHHKH)\; Bompoc-26 .

PE®EPEHTHLIN JIEKAPCTBEHHBIU ITPEITAPAT:

A) JIT1, xoTophlii BepBbie 3apeructTpupoBan B PO, kauecTBo, 3 (HEeKTHBHOCTD U
0e301macHOCTh KOTOPOTO JI0Ka3aHbl HA OCHOBAaHHUH PE3YJIbTATOB JOKIMHHYECKUX
HCCJIEIOBAHUIN JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB U KIIMHUYECKUX HCCIICOBAaHUIN
JIEKapCTBEHHBIX TPENapaToB

b) 6uonornueckuii JII1, cxoxuii mo mapamerpam kauecTBa, 3pPEeKTHBHOCTH U
Oe3omacHocTH ¢ pedepeHTHBIM Onosiornueckum JIIT B Tako# ke JieKapCTBEHHOM
(dhopMe ¥ UMEIOITNI UIACHTUYHBIN CIIOCO0 BBEICHUS

B) JII1, koTOpEbIil UMEET TaKO e KaueCTBEHHBI COCTaB M KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB
JIEHCTBYIONINX BEIIECTB B TAKOW XKe JIEKapCTBEHHOU (hopMe, 94To U peepeHTHBIH
JII1, n GMO’KBUBAJIEHTHOCTD WJIH TEPAIIEBTUYECKAsi SKBUBAJIEHTHOCTH KOTOPOTO
pedepeHTHOMY JIEKapCTBEHHOMY Tpenapary HOATBEPkKICHA COOTBETCTBYIOIIIUMU
HCCIICI0BAHMSIMU

I') JIIT ¢ moxa3aHHOM TepaneBTUIECKON SKBUBAJICHTHOCTHIO WITH
O0MOSKBHUBAJICHTHOCTHIO B OTHOIICHUH pe(hEePEHTHOTO JICKAPCTBEHHOT'O ITperapara,
HMMEIOIIMNA SKBUBAJICHTHBIE EMY KaUE€CTBEHHBIN COCTaB U KOJIMYECTBEHHBINA COCTaB
JIEACTBYIONINX BEIIECTB, COCTAB BCIIOMOTATEIHHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
¢dbopMy U crioco0 BBEJACHHS

@

27.

HE-1 (OKu/IKM). Bonpoc-27 .

BOCITPOU3BEJAEHHbBIN JIEKAPCTBEHHbBIU TTPEITAPAT:

A) JII, koTOpBIii IMEET TaKO! K€ KaYeCTBEHHBIH COCTaB U KOJIMYECTBEHHBIH
COCTaB JICHCTBYIOIIMX BEIIECTB B TAKOMU K€ JICKApCTBEHHOH (hopMe, 4TO U
pedepentHbii JII1, 1 OMOSKBUBAIEHTHOCTH WIIH TEPANICBTHUYECKAS SKBUBAIICHTHOCTh
KOTOpOTo peepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY IIpernapaTy HOTBEpKICHA
COOTBETCTBYIOIIUMHU UCCIEAOBAHUSIMU

b) JII1, koTopslii BriepBhIe 3aperucTpupoBan B PO, kaduecTBo, 3 PeKTHBHOCTH U
0€301MacHOCTh KOTOPOTO JJOKAa3aHbl HA OCHOBAHUU PE3YJIbTATOB JOKIHHUYECKUX




WCCJICJOBAHNN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KIIMHUYECKUX UCCIENOBAHUN
JIEKaPCTBEHHBIX IPENIapaToB

B) ouonornyeckuit JII1, cxoxwuii o napameTpam KauecTsa, 3Q(HEKTUBHOCTH U
Oe3omacHocTH ¢ pedepeHTHBIM Onosornueckum JIIT B Takol ke IeKapCTBEHHOM
¢dopMe 1 UMEIOIINI HICHTUYHBINA CTIOCO0 BBEACHUS

I') JITT ¢ noxa3aHHO TepaneBTHYECKON SKBUBAICHTHOCTHIO WM
OMOAKBHBAJICHTHOCTHIO B OTHOLLICHUU peepPeHTHOr0 JIEeKapCTBEHHOT0 MpemnapaTa,
HUMEIONINH DKBUBAJICHTHBIE €My Ka4€CTBEHHBIN COCTaB U KOJIMYECTBEHHBIA COCTaB
JEHCTBYIOIUX BEIIECTB, COCTaB BCIIOMOTaTENIBHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
¢opMy 1 cioco0 BBEICHHS

@

28.

HE-1 (OKu/IKWN). Bonpoc-28 . .
BUOAHAJIOI'OBBINU (BUOITOJJOBHBIN) IEKAPCTBEHHbBIU ITPEITAPAT
(BUOAHAJIOI)

A) ouonornueckuit JII1, cxoxuii mo nmapamerpam KauecTsa, 3PPEKTUBHOCTH U
Oe3omacHocTH ¢ pedepeHTHBIM Onosiornueckum JIIT B Takol ke JIeKkapCTBEHHOM
(hopMe ¥ UMEIOUTUI UIACHTUYHBIN CIIOCO0 BBEICHUS

b) JIIT, koTopslii BriepBhIe 3apeructpupoBad B PO, kadecTBo, 3ppekTHBHOCTD 1
0e30MacHOCTh KOTOPOTO JI0KA3aHbl HA OCHOBAHHUU PE3YJIbTATOB JTOKIMHHUECKIX
WCCIICIOBAaHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KIIMHUYECKUX MCCIIEI0BAHUM
JIEKApCTBEHHBIX TPENapaToB

B) 6uonornueckwuii JII1, cxoxuii o mapamerpam kadecTBa, 3PpPEeKTHUBHOCTH U
Oe3omacHocTU ¢ pedepeHTHBIM OuooruueckuM JII1 B Takol ke JeKapCTBEHHOM
(dhopMe ¥ UMEIOUTUI UIACHTUYHBIN CIIOCO0 BBEICHUS

I') JIIT ¢ moxa3zaHHO¥ TepaneBTHYECKON IKBUBATIEHTHOCTHIO HITH
OMOAKBHBAJICHTHOCTHIO B OTHOILICHUU pedepeHTHOr0 JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara,
HMMEIOLINNA SKBUBAJICHTHBIE EMY KaUE€CTBEHHBIN COCTAB U KOJIMYECTBEHHBINA COCTAB
JIEHCTBYIOIIMX BEIIECTB, COCTAB BCIIOMOTATENILHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
¢dbopMy U crioco0 BBEJCHHS

@

29.

HE-1 (OKu/IKM). Bonpoc-29 .

B3AMMO3AMEHSAEMbBIN JIEKAPCTBEHHBIN TTPEITAPAT:

A) JIIT ¢ moxa3aHHOMU TepaneBTUYECKON IKBUBAICHTHOCTHIO HIIH
OMO3KBHBAJICHTHOCTHIO B OTHOILIEHUH peQEePEHTHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara,
UMEIONINI SKBUBAJICHTHBIE EMY KaUECTBEHHBIM COCTaB M KOJMUYECTBEHHBII COCTAB
JIECTBYIOIUX BEIIECTB, COCTAaB BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
¢dhopMy U crioco0 BBEICHHUS

b) JIIT, koTopslii BriepBhIe 3apeructpupoBad B PO, kayecTBo, 3@ pekTnBHOCTD 1
0e30MmacHOCTh KOTOPOTO JI0OKa3aHbl HA OCHOBAHUH PE3YJIHTATOB JOKIMHUYECKUX
WCCIIETOBAHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M KIMHUYECKUX HCCIIEIOBAHMIA
JIEKapPCTBEHHBIX MTPENapaToB

B) 6uonoruyeckuii JII1, cxoxuii o napaMmeTpam KauecTsa, 3QHEKTUBHOCTH U
Oe3omacHocT ¢ pedepeHTHBIM OuonornueckuM JII1 B Takoif ke eKapCTBEHHOM
¢dbopMe 1 UMEIOIINI HICHTUYHBIN CTIOCOO BBEACHUS

') JIII ¢ mokazaHHO TepareBTUUECKOH 3KBUBAJICHTHOCTHIO WIIH
OMOSKBHUBAJICHTHOCTHIO B OTHOLLICHUU peEePEHTHOI0 JIEKapCTBEHHOT'0 IpenapaTa,
MMEIOLINH SKBUBAJICHTHBIE €EMY KaU€CTBEHHBIN COCTaB U KOJIMYECTBEHHBIH COCTaB
JICHCTBYIOIUX BEIIECTB, COCTAaB BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
¢dhopMy U ciocoO BBeICHHS

@




30.

JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-30

JIEKAPCTBEHHBIN PACTUTEJIBHBIN TTPEITAPAT:

A) JII1, mpoun3BeIeHHBIN MIIM U3TOTOBJICHHBIN M3 OJTHOTO BHIA JICKAPCTBEHHOTO
PacTUTETIBHOTO ChIPhS MJIIM HECKOJBKUX BHIOB TAKOTO CHIPHS U PEAIN3yEMBbIH B
pacdacoBaHHOM BHJIE BO BTOPUYHOM (TIOTPEOUTENBCKON) YITAKOBKE

B) JII1, xoTopslii BiepBele 3apeructpupoBad B PO, kayecTBo, 3ppekTuBHOCTS 1
0e30MacHOCTh KOTOPOTO JOKa3aHbl HA OCHOBAaHHH PE3YJIbTATOB TOKIMHUYECKUX
WCCJIEIOBAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KIMHUYECKHUX HCCIIEI0BaHUIMI
JIEKapCTBEHHBIX IIPETIAapaToB

B) 6momornueckmii JII1, cxoxuii mo mapamerpam KauecTsa, 3 (HEKTUBHOCTH U
Oe3omacHOCTH ¢ pedepeHTHBIM OuostorndeckuM JIIT B Takoit Jke JeKapCTBEHHOM
(hopme 1 UMEIOLIHH UICHTUYHBINH CTIOCO0 BBEJCHHUS

I') JITT ¢ noxa3aHHO TepaneBTHYECKON SKBUBAICHTHOCTHIO WX
OMO3KBHUBAJICHTHOCTHIO B OTHOLLICHUU PePEPEHTHOIO JIEKAPCTBEHHOT'0 IIpernapaTra,
MMEIOLIHUH SKBUBAJICHTHBIE €My KaUE€CTBEHHBIH COCTAB U KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB
JIEHCTBYIOLIUX BEIIECTB, COCTAB BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHYIO
(hopMy u crioco0d BBEIEHUS

@

31.

JE-1 (OKuIKH1). Borrpoc-31

JIEMCTBYIOIIMM CTAHJAPT GLP HA TEPPUTOPUU POCCHUMCKOI
OEJIEPAIINN:

A) T'OCT 33044-2014 IpuHiuns! Haamexaiiei 1a00paTopHON IPaKTHKH

B) TOCT P 53434-2009 ITpuHumns! Haanexaiei 1a00paTopHOi MPaKTUKH

B) PykoBoaCTBO 110 IPOBEICHNIO JOKITMHHYECKUX HCCIIEIOBAHHUHN JIEKapCTBEHHBIX
cpenctB) MupoHos

I') Xabpues P.Y. PykoBoACTBO 110 SKCIIEPUMEHTANBHOMY (JOKIMHUIECKOMY)
W3yYEHHIO HOBBIX ()apMaKOoIOTUIECKUX BEHISCTB

@

32.

JE-1 (OKuJIKI1). Bonpoc-32

LEJIb "[TPUHLIMIIOB HAJUJIEXKAILIEM JABOPATOPHOU ITPAKTUKU
(GLP)™

A) cranzapTu3anys UCCIeI0BaHUI U B3aUMHOE MTPU3HAHUE JaHHBIX B Pa3HbIX
CTpaHax

b) nmeTs nOKyMeHTaIbHOE OATBEPKACHNUE O BBITMOJIHEHHBIX UCCIIETOBAHUIX
B) conocraBuTh COOTHOLIEHHUE TOIB3a/BpE IIPH Pa3pabOTKe JIEKapCTBEHHOTO
cpeicTBa

I') momyuuTts Bech nmaket AanHbix o KU st mogayum paszpemenus Ha crapt KU

@

33.

JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-33

I[MTPUHIMUIT GLP PACITPOCTPAHAETCA:

A) Ha HEKITMHUYECKHE MCCIIeIOBAHMS MEJUIIMHCKOW M YKOJIOTHUECKOM
0€30MacHOCTH B LIEJSAX PETUCTPAIINH WM JIMIIEH3UPOBAHUSI JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB U JIp. MOJJOOHBIX IPOIYKTaX

b) na mo0y1o paboTy ¢ JKUBOTHBIMH, BHIIIOJHEHHYIO B PaMKax pa3paboTKu
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA

B) TonpK0 Ha MOKMCKOBO-KCCIIEAOBATEIbCKHE Pa0OTHI

I') Tonbko Ha cucTeMy MEHEIXXKMEHTa KauecTBa B Ipolecce pa3padoTKu
JIEKApCTBEHHOT'O CPEICTBA HA dTale PerruCTPaliuy Wi JIUIIEH3UPOBAHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

@

34.

JE-1 (OKuZlKN). Bonpoc-34




NEPEYUUCJIUTE BCE HEOBXOJNUMbBIE KOMITOHEHTbHI CUCTEMBI GLP:
A) AnMuHHCTpaIUs UCHBITaTEeIbHOTO 1IeHTpa, Crnoncop, PykoBoauTens
uccienopanus, OTBeTCTBEHHBIN HccaenoBatTenb, Corpyanuku, Ciayxoa
oOecriedyeHus KayecTBa

B) AaMuHMCTpalys UCTIBITATEILHOIO IIEHTPa, PyKOBOIUTEIb UCCIIeI0OBaHUS,
OTBETCTBEHHBIN HccienoBareib, Ciry:x0a obecrieueHus kauectBa, Komuccus 1mo
OMOATUKHU

B) AaMmuHHCTpanys UCTIBITATETFHOTO IIEHTPa, PykoBoInTENb NCCIeoBaHus,
OTBETCTBEHHBIH HccieoBareib, COTpYAHUKH

I') AqMuHHCTpaIKs UCTIBITATEILHOIO IIEHTPa, PyKOBOIUTEIb UCCIIEIOBaHUS,
OTBeTCTBEHHBIH HccnenoBarens, Corpyaauku, Cayx6a oOecredeHuns KauecTna

@

35. JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-35
«JIO3YHI» GLP:
A) «Bce uro caenan — 3amucal, 4To He 3alIMCaHo, TO HE CIEIaHO»
b) «Bce urto cnenan, To U caenaHO»
B) «Bce uro caenan — 3amucam
I') «Bce urto 3amucan, To U CAEIaHO — YTO HE 3aMKCaHO, TO HE CIIETaHO»
@

36. JE-1 (OKuIKW). Boripoc-36
MOKHO JIM BHOCUTBD ITIOITPABKU, JOITOJIHEHUA B ITPOTOKOJI MJIN
3AKJIFOUYUTEJIbHBIA OTYET?
A) MOXHO, €cITi B TIOMPaBKax OBITh YETKO YKA3aHBI TPUYNHBI BHECCHUS
WCTIPaBIICHUH WM OTToTHEeHUH. Kaxkaast 3 mompaBoK J0JDKHA OBITH TIOJITUCAHA U
JIaTUpOBaHa PYKOBOJUTENIEM UCCIIEAOBaHUS, U YTBEPK/I€HA BCEMU
3aMHTEPECOBAHHBIMU JINLIAMU
b) Henp3s
B) MokHO, eclii OTKJIOHEHUS HE ABISAIOTCA KPUTUYHBIMU
I') TonbKO HAa yCMOTpEHHE CITIOHCOPa
@

37. JE-1 (OKu/JIKI1). Bonipoc-37
[IPUHIIATIBI HAIJIEXAILENA JIABOPATOPHOM ITPAKTUKH
OIIPE/JIEJIEHBI KAK:
A) cuctema obecrieueHus KauecTBa, Kacarolasicsi OpraHu3aluy mpoiecca
UCCJIE0BAHUN U YCIIOBUM, B KOTOPBIX HEKIIMHUYECKUE UCCIIEI0BAHNUS
MEIUIIMHCKON M AKOJIOTHYECKOW OE30MTaCHOCTH JIOJDKHBI OBITh CITTAHUPOBAHEI,
BBITOJTHEHBI, TPOKOHTPOIUPOBAHBI, 0DOPMIICHBI H 32aPXHUBHPOBAHBI
b) cucrema mokymMeHT0000pOTa, HANIPABICHHAS Ha CTAHJIAPTU3AIMIO MPOLEIYP,
METOJIUK, pabOTHI B IEJISAX PErHCTPAINY TN JTUICH3UPOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeZCTB
B) mpuemnemocTh pe3ynbTaToB HayuHBIX HccaenoBanuil. [IpuemiemocTs B
JIAHHOM CJIy4ae 03HA4yaeT, C OJHOU CTOPOHBI, JOKA3aTEIbHOCTh U HAJECKHOCTh
JTAHHBIX, C IPYTOM - COOIIOICHIE TPUHIIUTIOB T'YMaHHOTO OOpaIleHus C
T1ab0paTOPHBIMU JKUBOTHBIMHU
I') cucrema ycnoxHsrOIas )KU3Hb
@

38. JE-1 (OKu/lIKWN). Bompoc-38

MMPUHIUIIBI GLP OTHOCATCA:

A) K0 BCEM THITaM UCCIIeIOBAHUM

B) k uccneaoBanusamM in Vivo u in vitro

B) k uccnenoBanusM in ViVO 1 aHATUTHKE
I') ToNbKO K HCCIenOBaHMSAM in Vivo

@




39.

JE-1 (OKuJIKW). Boripoc-39

OBSI3AHHOCTU ITEPCOHAJIA T1I0 OBECITEHEHNIO KAYECTBA:

A) ipoBepsaTh cootBeTcTBHE [IpHiinam GLP Ha Becex atamax paboTs!

b) ocymecTBIsSITE cUCTEMaTHYECKH KOHTPOIIH 33 TIPOBEICHUEM BCEX
uccaenoBanuii B coorBeTcTBuM ¢ [Ipunnunamu GLP,

B) cnenuTh 32 METOIMYECKUM BEITIOJTHEHHEM BCEX MPOIETYpP COTPYAHUKAMHU B
cootBercTBun ¢ COIT

I') npoBOINTH MHCIIEKTUPOBAHUE HA ATAre Pa0OTHI C KUBOTHBIMU

@

40.

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-40

KTO HECET OCHOBHVYIO OTBETCTBEHHOCTbD 3A OBILLIEE HAYYHOE
I[MTPOBEJIEHUE NCCJIEJOBAHUA:

A) pyKOBOJUTENb UCCIIEAOBaHUS

B) anMunHMCTpanysi HCHIBITATEILHOTO LIEHTPA

B) oTBeTCTBEHHBIH HCCIe0BATEN

I') cmyx0a obecrnieueHus KauecTBa

@

41.

JE-1 (OKuIKW). Bormpoc-41

MOXET JI1 OAHO GLP UCCJIEJOBAHUE ITPOXOANUTH HA
HECKOJIbBKUX UCTIBITATEJIbHBIX TTJIOIHAAKAX

A) MOXxeT

b) He moxer

B) MoxeT, ecii Ha KaXk0i €CTh CBOI PykoBoIuTeNb NCCIEIOBAHMS

I') na yemotpenue CnyxObl 00ecTiedeHns KauecTBa, €CI Ha KayKI0H TUIOIIAIKe
peanuzyercs npunuun GLP

@

42.

JE-1 (OKuJIKI1). Bonipoc-42

B CBOEM PYTUHHOM PABOTE COTPYHUMKU UCIIBITATEJIBHOI'O
LHHEHTPA OITMPAIOTCA HA:

A) COIT

b) IlpoToxon uccnemoBanus

B) Vkazanus PykoBoaurens uccienoBaHus

I') Pacniopskerne OTBETCTBEHHOTO UCCIIEIOBATEIS

@

43.

JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-43

KAKNUMU METOAAMU JJIOJDKEH OBA3ATEJILHO OBJIAJIATH
UCIIBITATEJIBHBIN LIEHTPA IIPU [TPOBEJIEHUU JIKU B
COOTBETCTBUU C [IPUHLIMIIOM GLP?

A) metoasr OECD

b) MmeTonamu, pa3paboTaHHBIMU Ha UCIIBITATEIILHOM IIIOMIAJIKE, TI0 KOTOPBIM
marmcad COIT

B) j1t00BIMU BaTHTUPOBAHHBIMU METOIAMU

I') HeT Takoro ycioBus

@

44,

JE-1 (OKuJIKN). Boripoc-44

CTAHJIAPTHBIE OITEPAIIMOHHBIE ITPOLEAYPHI (COIN):

A) moKHBI OBITH pa3pab0TaHbI HA JTFOOYIO TIPOIIEYPY, KaCAIOIIYI0CS HHUIHAIINH,
MIPOBEICHUSI UCCIICAOBAHIS, HAMMCAHUS OTYETA U T.JI.

b) momxHbI OBITH pa3pabOoTaHbl TOJBKO HA KOHKPETHBIA METO/]

B) onmchIBarOT KOHKPETHBIE MAHUITYJISIIUU C )KUBOTHBIMHE B Xoze [IKU

I') umeroT pekoMeHIaTeNbHBIN XapaKTep




@

45,

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-45

CPOK XPAHEHU A MATEPUAJIOB MCCIIEAOBAHUA B APXNBE?
A) 5 et

b) 2 rona

B) 25 ner

I') Ha yeMoTpenune PykoBoauTelst ucciae1o0BaHus 1O COTIACOBAHUIO C
COTPYAHUKAMH CITyKOBI 00eCTICUeHHsT KaueCcTBa

@

46.

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-46

KTO UMEET AOCTVYII K MATEPUAJIAM B APXVBE (CJIIYYAU
YPE3BBIYAMHBIX CUTYALIMA HE PACCMATPUBAIOTCS)?

A) TOJIBKO apXHBapHycC

B) Tonbko coTpyaHHUKaMu ciIy>KObl 00ecTieueH s KauyecTBa U apXUBaAPHYC

B) Tosibko AZMHHUCTpAIXS HCIIBITATEIBLHOTO LIEHTPA U apXUBapUyC

I') 10060 ¢ TMCEMEHHOTO pa3pelieHust AAMUHUCTPALUS HCIBITATEIBHOTO EHTPA

@

47.

JE-1 (OKuIKW). Boripoc-47

LIEJIBIO JOKJIMHUYECKUX (HEKJIMHUYECKUX) UCCJIEJOBAHUIA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB ABJISIETCA:

A) Tony4yeHre 10Ka3aTenbCTB 0€30MacHOCTH, KauecTBa ¥ 3PPEKTUBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEIICTB

b) onenka > eKTHBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

B) onenka 6e30macHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB

') moaroToBKa makeTa JJOKYMEHTOB Ul PETUCTPAIMN JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

@

48.

JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-48

JOKJIMHMYECKOE (HEKJIMHUYECKOE) U3YUEHUE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB IMTPOBOJUTCA 11O CJIEAYIOIINM HAITPABJIEHUAM
(YBEPUTE JIMIIHEE):

A) n3ydeHue pesieBaHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA )KUBOTHBIX C IIEJTBI0
JIOKa3aTeNIbCTBA IPUMEHUMOCTH BEIOPAHHOTO BUJ1A )KUBOTHBIX JIJIsl TIPOBEACHUS
JOKITMHUYECKUX UCTIBITAHUH

b) uzyuenue papMakOKHHETHKH JIEKAPCTBEHHOTO CpeJIcTBa (abcopOmus,
pacrpeneneHue, MeTaboi3M, BbIBeJIeHNE, (DapMaKOKHHETHUECKOES
JIEKapCTBEHHOE B3aUMOJICHCTBHE, HHBIC MCCIIeJ0BaHMs (DapMaKOKUHETHKH )

B) Tokcukonornueckue uccie0Banus (TOKCHIHOCTh IPH OJTHOKPATHOM U
HOBTOPHOM BBEICHUSIX JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, TEHOTOKCHYHOCTD,
KaHI[EPOT€HHOCTh, PENPOAYKTHBHASI TOKCHYHOCTh, SMOPHOTOKCHYHOCTD, MECTHASI
NEPEHOCUMOCTh, HHBIE UCCIIEI0BAHUS TOKCHIHOCTH)

I') u3yuenue hapMakoJIOTUH JIEKaPCTBEHHOT'O CPEACTBA (MIEPBUYHAS U BTOPUYHAS
(dapmakouHaMuKa U hapMakoJIorust 0€30MacHOCTH, (apMaKOJIOT s
JIEKapCTBEHHOTO B3aMMOJCHCTBH)

@

49.

JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-49

JUT1 OPTAHU3ALIMN U TTPOBEJAEHW A JTOKJIMHNYECKOI'O
(HEKJIMHUYECKOT'O) UCCIIEAOBAHU A JJEKAPCTBEHHOT'O
CPEACTBA PASPABOTUMKUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOI'YT
[TPUBJIEKATD (YBEPUTE JIMIIHEE):

A) TOJIBKO aKKPEIUTOBAHHbBIC TUIOMIAIKH, UMEIOIIHE HEOOXOAMMYIO MaTepHaIbHO-
TEXHUYECKYIO 0a3y ¥ BATH(DUIUPOBAHHBIX CIICIIUAIUCTOR B COOTBETCTRYIOIICH
001aCTH UCCTIECIOBAHUS




b) obpazoBarenpHbIC OpraHU3aIliN BRICTIIETO 00pa30BaHUS

B) uHbIC opranm3anyy, UMEIOIINE HEOOXOAUMYIO MaTePHAIbHO-TEXHUIECKYIO Oa3y
Y BATH(DHUIIMPOBAHHBIX CHCIUAINCTOB B COOTBETCTBYIOIICH 00JIaCTH UCCIICIOBAHUS
I') Hay4HO-UCCTIeTOBATEECKUE OPTaHN3aIIH

@

50.

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-50

OYHKIIMU [TPOBM30OPCKON CJIYKBbI (YBEPUTE JIMIIHEE):

A) aHanu3 6AKTEPHOIOTMYECKON YMCTOTHI IIPHUTOTOBJICHHBIX MPENapaToB

b) yuer u nmpoBepka 100poKaueCTBEHHOCTH 00BEKTOB HA 3TAIC MOJYUYCHHUS U B
XOJIe XpaHCeHHUs

B) npuem, y4eT u XpaHeHHsI IOTyYSHHBIX OpraHu3aIeii 00beKTOB, 1
COTPOBOTUTEIBHBIX JOKYMEHTOB

I') moAroTOBKA MHANBUAYATBHBIX JO3UPOBOK ISl BBEICHHS YKCIIEPUMEHTATBHBIM
YKHBOTHBIM

@

5L

JE-1 (OKu/JIKI1). Borpoc-51

ITOMELIEHNWA UCIIBITATEJIBHOI'O HEHTPA B COOTBETCTBUU C
[TPUHIIATIOM HAJUIEXKAILIEN JIABOPATOPHOM ITPAKTHUKU JJOJIKHBI
(YBPATD JIMIIHEE):

A) OIHKHBI PacIoylaraThCsl Ha MEPBOM MM MOCIEHEM 3Taxe 3JaHus

b) momenenust 10MmKHBI OBITh MAKCUMAIbHO H30JIMPOBAHBI 10 PA3JIMYHBIM BHIAM
WCCIJIETOBAHUHN, WU OTAEIBHBIM IIPOEKTaM

B) nomxHO OBITH YETKOE pa3zieieHue MOTOKOB

I') nomKHBI OBITH KaTEroprpyembie

@

52.

JE-1 (OKuIKW). Boripoc-52

TPEBOBAHIA K OBOPY IOBAHINIO, MATEPUAJIAM U PEATEHTAM
(VBPATD JINIIIHEE):

A) pacronaratbCsi B OTACIBHON KOMHATE C OTPAaHUYEHHBIM JOCTYIIOM JIHIL

B) Bce paboThI JOKHBI COMPOBOKAATHCS COOTBETCTBYIOIIMMHE 3aIUCSIMH

B) mpoxouTh MepruoANIECKOe TEXHHYECKOE 00CITy)KUBAHUE, BKITFOUAs
peryJsIpHbIN MPOMUIAKTHYECKUI OCMOTP, YXO/ H KaTHOPOBKY

') IMETb COOTBETCTBYIOIILYIO 3THKETKY/MAapKHUPOBKY, HKypHAI
paboter/mpurorosnenus, COIl

@

53.

JE-1 (OKuIKW). Boripoc-53

YTO U3 3TOT'O HE ABJIAETCA NIEPBUYHBIMU JAHHBIMU:

A) BHECEHHE MOTIPAaBKU B MPOTOKOJI HCCIIEIOBAHUS TIPH HAJTMYUU OTKJIOHEHUH
b) dororpadun

B) 3ammcu Ha Gymare

I') 3anmcu noka3aHuii aBTOMAaTHUIECKUX MPHOOPOB

@

54.

JE-1 (OKuJIKIN). Boripoc-54

MOXHO JI1 BHOCUTB UCITPABJIEHUI B ITIEPBUYHBIE JIAHHBIE
(YBPATD JIMIIHEE):

A) BHOCHUTD HCHPABJICHUS B IIEPBUYHBIC JAHHBIC HEIb3sI

b) MoxHO, eciii 00BACHUTH, TOYEMY CIETIAHO HCIIPABIICHNE

B) M0OkHO, eciii TOCTaBUTh AATUPOBAHHAS MOJIHICh, CIICJIABIIET0 UCIIPABIICHNE
I') MOxHO, ecii OCTaBUTH BUAHOU MIPEABLAYIITYIO 3aITUCh (IPSMOM TapauIeTsHON
JIMHUEN)

@




55.

JE-1 (OKuJIKIN). Boripoc-55

BCE ITEPBUYHBIE JJAHHBIE, JOKYMEHTbBI, OTHOCAIIMUECSH K
NCCJIEAOBAHUIO (ITPOTOKOJI, IUIAH, 3AKJIIFOUEHUE COK, OTUET 1
J.P.) (YBPATD JIMIITHEE):

A) cnarorcst COTPYAHUKY CITy>KObI 00€CTICUeHHUsT KaueCcTBa JIJIs ayJIUTa U XPaHCHUS
b) cnarotcs apxuBapuycy Ha XpaHEHUE B apXUB

B) nomxHBI OBITH IPEIOCTABICHBI BO BpeMsI ayIuTa B Te4eHne 15 MUHYT

I') nogmuBaroTCs B ONpEIeICHHYIO TAINKY 110 HCCIICAOBAHHIO

@

56.

JE-1 (OKu/IKN). Borpoc-56
NCCIEAOBAHUE KOJWPVYET:

A) corpyanuk Ciry>kObl 0OecrieueHus KauecTBa
b) apMuHUCTpAaIUs UCTIBITATEIBHOTO IICHTPA
B) pykoBonuTens nccnenoBaHus

I') concop

@

57.

JE-1 (OKuIKW). Boripoc-57

OTYET I10 UCCJIIEAOBAHUMIO JOJDKEH (YBPATD JIMIIIHEE):
A) IMeTh peKoMeHIany 1o oa00py 103 At KU

b) akkypaTHO OTpakaTh EpPBUYHBIEC TaHHBIC

B) nenath ToYHBIC 000CHOBAHHBIC BHIBOJIBI

I') umeTh cooTBeTCTBYIOMMI popmar

@

58.

JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-58

BOITPOC PEJIEBAHTHOCTU BUIA XXMBOTHBIX OCOBO OCTPO CTOUT
JUTS:

A) IMMYHOOHOJIOTHYECKUX MPenapaToB

b) ManbIX XUMHUYECKUX MOJIEKYJI

B) onxomnpenapaTtoB

I') npenapatoB Ha OCHOBE HAHOYACTHI]

@

59.

JE-1 (OKuIKW). Borrpoc-59

JAHHBIE 110 THCTOJIOTMYECKOMY AHAJIN3Y OBbIYHO BXO/IUT B
OTYET IIO:

A) XpOHNYECKOH TOKCUIHOCTH

b) ocTpoit TokcuaHOCTH

B) umMyHOTOKCHUHOCTH

I') anneprusyrommm CBOWCTBaAM

@

60.

JE-1 (OKu/1KW). Bompoc-60
KAHIEPOI'EHHOCTDH HE UCCJIIEAYIOT V:
A) IMMYHOOHOJIOTHYECKHX TPETapaToB

B) ManbIx XUMUYECKUX MOJIEKYIT

B) npenapatoB Ha OCHOBE HAHOYACTHII

I') uccnemyrot y Bcex mpemnaparon

@

61.

JE-1 (OKuIKHN). Borpoc-61
JJIMTEJIbBHOCTb HABJIIOJEHUA 3A JKNUBOTHbIMU IMPU
UCCJIEJJOBAHUM OCTPOM TOKCUYHOCTHU:
A) He menee 14 nueit
b) He menee 28 et




B) ne menee 90 mueit
I') ve menee 180 mueit

@

62.

JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-62

UCCJIEIOBAHUE TUIIOTE3bl JIMHEMHOCTU ®APMAKOKWHETUKU
OPUI'MHAJIBHOI'O BEIIIECTBA:

A) He MeHee Tpex ypoBHEH 703

b) He Mmenee AByx ypoBHe#t 103

B) oxmoit 0361

I') Ha ycMOTpeHue uccieaoBaTens

@

63.

JE-1 (OKu/IKI). Bonpoc-63

TECT DUMCA DTO:

A) TecT HHAYUHMPOBaHHUE TEHHBIX MyTalni
b) TecT Ha IMMYHOTOKCHUECKOE JIeHiCTBHE
B) TecT Ha anmneprusupyroiiee AelcTBIE
I') TecT Ha LUTOr€HETUYECKYIO AKTUBHOCTD

@

64.

JE-1 (OKuIKH1). Bonpoc-64

OIIPEJEJIEHUE TIOHATUIO «JOKIIMHWUYECKOE HWCCJIEAOBAHUE
JAHO:

A) @enepanpabIM 3aK0HOM «O0 00pameHnH JTIeKapCTBEHHBIX cpecTBy» Ne 61-D3

b) lN'ocynmapcrBennoii hapmaxorneeit PO XII uzganns

B) Ilpukazom MunHCTEpCTBA 3ApAaBOOXPAaHEHUS U COITHALHOTO pa3BuTus PO ot 23
asrycra 2010

I') Ne 7081 «O06 ytBepxknenuu [IpaBun mabopaTopHOil IpaKTHKH;

') TOCT P 52379-2005

@

65.

JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-65

JUIMTEJIBHOCTb  HABJIIOJIEHMS 3A KOHLIEHTPAIIMEM ®B B
BUUOMATEPHAIJIE JIOJDKHA BbITh:

A) He MeHee 5 1Iepro/10B MOTyBBIBEICHHUS

b) He meHee 2 neproaoB MOTyBbIBEICHUS
B) e menee 1 nepuoaa noayBeIBEACHUS
I') Ha ycMoTpeHue uccieaoBaTens

@

66.

JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-66

IMPU PETUCTPAIIMM  BOCIIPOM3BEJAEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
CPEACTBA  HEOBXOIMMO ITPOBECTH  TOKCHUKOJIOTMYECKUE
HNCCIIEJOBAHUWSI:

A) 0CTPYIO U MOIOCTPYIO TOKCHYHOCTh

b) B monmHoM oObeme
B) octpyto, HogoCTpyrO 1 MyTareHHOCTh

I') He Tpebyetcs
@

67.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-67

U3YUYEHUE ITIOBPEXJIAIOILEIO JEMCTBUS ®APMAKOJIOTMYECKOI'O
BEHIECTBA TIIPMU EIr0 JJIMTEJIbBHOM BBEJEHWH, BBISIBJIEHUE
HAWBOJIEE UWYBCTBUTEJIbHBIX OPITAHOB M CUCTEM OPI'AHU3MA, A




TAKKE NCCIIEAOBAHUE  BO3MOXHOCTU OBPATUMOCTH
BbI3bIBAEMBIX ITOBPEX/IEHNH, OTO - ...
A) XpoHHYECKasi TOKCUYHOCTh

B) oO1ast TOKCU4IHOCTH
B) ocTpas TOKCHYIHOCTH
I') IMMYHHOTOKCHYHOCTh

@

68. JE-1 (OKu/JIKI). Boripoc-68
CTAHJAPT CUCTEMbBI OBECIIEYEHUA KAYECTBA IIPOBEJEHUA
JIOKJIMHUYECKWX UCCJIEJIOBAHMI OITPEJIEJIEH:
A) GLP
b) GMP
B) GCP
N CTD
@

69. JE-1 (OKuIKHN). Borpoc-69
HEOBXO/IUMBIH ObBEM JOKJIMHNYECKOI'O N3YYEHUA
BE3OITACHOCTH, OODPEKTUBHOCTU OPUT'MHAJIBHOI'O
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, AOJIKEH BKJIFOYATD:
A) Bce mepednciIeHHoe
b) cnennpuyeckue BUABI TOKCHYHOCTH (MYTareHHOCTh, PEMPOTyKTHBHAS
TOKCHYHOCTB;  KaHIEPOT€HHOE  JeiCTBUE,  aJUIeprusupyomee  ACHCTBHE;
MMMYHOTOKCHUYECKOE JIEHCTBUE.
B) dapmakonormueckas 0€30MMacHOCTb.
I') cneunguueckas papmMakonornieckas aKTHBHOCTb.
1) bapmakoxuHETHUYECKHE UCCIIETOBAHMS.
E) oOmerokcuueckue cBoicTtBa (ocTpass ©  mojocTpas —(CyOXpoHHYecKas)
TOKCHYHOCTb, XpOHHUYECKast TOKCHYHOCTh, MECTHOpA3Ipakaroliee IeiHCcTBIE).
@

70. JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-70
MUHUMAJIBHAS IMPOAOJDKUTEJIBHOCTD BBEJIEHU A
DOAPMAKOJIOI'MYECKOI'O BELIECTBA B XPOHUYECKOM
TOKCUKOJIOTMYECKOM UCCJIEJOBAHUU T[IPU TIUNIAHHUPOBAHUN
[MPUMEHEHHWA TEYEHUE 1 MEC B KIIMHUYECKUX UCCJIIEJJOBAHUAX:
A) 3 mecsina
b) 6 mecsaner
B) 12 mecsmieB
I') 1 mecsn
@

71. JE-1 (OKuJIKN). Borpoc-71
U3YUYEHUE ®APMAKOIMHAMWYECKNX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O
[TPEITAPATA BKJIIOYAET:
A) Bce TIepedncIIeHHOE
B) dapmakonornyeckux 3¢ ¢eKToB, HE CBSI3aHHBIX C 3asSBJICHHBIM MOKa3aHHEM K
NPUMEHEHUIO;
B) BimsiHMS HA ceplIeYHO-COCYIUCTYIO CUCTEMY, IIEHTPAIBHYIO HEPBHYIO CUCTEMY,
JBIXaTENIbHYIO CHCTEMY, JKeyJOYHO-KUIIEYHBIH TPAKT
I') ocHOBHBIX PapMakoAHAMHYECKUX (MMMYHOJIOTHYECKHX ) 3¢ (hekToB;
@

72. JE-1 (OKu/JIKW). Boripoc-72




HAIJIEXAIIAS JIABOPATOPHAA [TPAKTUKA:

A) cucrema oOecTedeHHs] KauecTBa, HMeIOUIas OTHOILIEHWE K IpoleccaM
OpTaHM3alli{, TUIAHUPOBAHUS, MOPSAAKY IMPOBEINECHHS W KOHTPOIO HWCIBITAHUHA B
001acTH OXpaHbl 3710POBbsI UEJIOBEKa U 0€30IIaCHOCTH OKPYKAIOIIEH CPEbl, a TaKKe
odopMIIeHHS, apXUBUPOBAHMUS U MPEICTABICHHS PE3yIbTATOB 3TUX UCITBITAHUH.

b) turan mpoBeneHWs MOKIMHWYECKUX HWCCIENOBAHMN B pamMKax pa3paboTKu
JICKaPCTBEHHBIX CPEJCTB)

@

73. JE-1 (OKuJIKN). Borpoc-73
JOKJIIMHNUYECKOE HCCIJIEAOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA -
9TO:
A) OHOJIOTHYECKHE, MHKPOOHOJIOTHIECKHE, AMMYHOJIOTHYECKHE,
TOKCHKOJIOTHYECKUE, (apMakojJorudeckue, (QU3NUecKue, XUMHUUYECKHE U ApYyTHe
MCCIIEIOBAHUS JIGKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA MyTEM NPUMEHEHUS HAayYHBIX METOJOB
OLIGHOK B ILENIX TMOJNy4YeHHS [OKa3aTeJbCTB O€30IacHOCTH, KadecTBa U
3¢ EKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;
b) usydenue QapMakoIOTHYECKUX, TOKCHYECKHMX U (papMaIieBTHUECKHUX CBOICTB
BEIICCTB W/WIM WX KOMOWHAIWH, pa3paboTka U HCCICIOBaHHE T'OTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX (GOPM B IESIX MOMYYEeHHUS JOKa3aTelbCTBa WX KadecTBa H
3¢ PEeKTUBHOCTH, a TAK)KE JAHHBIX O HEXKeNaTeIbHbIX PEaKUMIX OPraHu3Ma Yesl0OBeKa
Y JKUBOTHOTO.
B) m3yuenme, omeHka (hapMaKOJOTHYECKOTO CpEACTBa IO  PEIICHHUI0
YIOJTHOMOYEHHOTO Ha TO OpraHa 3(QeKTUBHOCTH, OE3BPETHOCTH, AO3MPOBKH H
MPEUMYIIECTBA JAHHOTO CPECTBA)
I W3ydeHue JUAaTHOCTHYECKHUX, TIe4eOHBIX, MPOPUITAKTHYECKUX,
(apMaKoJIOTHYECKHX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara B MpPOIMECCe ero
NPUMEHEHUS] y 4YellOBEeKa, XMBOTHOTO, B TOM YHWCIE MPOLECCOB BCACHIBAHMUSA,
pacrpenencHus, I3MEHEHHUsI U BbIBEICHHS, IIyTeM MPUMEHEHUS! HayYHBIX METOJOB
OLIGHOK B ILENIX TMOJyYeHHS [OKAa3aTeJbCTB O€30IacHOCTH, KadecTBa U
3¢ EKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara, JaHHBIX O HEXKeIaTeNbHBIX PeaKInsIX
OpraHu3Ma 4esioBeKa, )KMBOTHOIO Ha IPUMEHEHHE JIEKapCTBEHHOI0 Ipenapara u oo
a¢dexre ero B3aUMOIACHCTBUS € APYTMMHU JIEKAPCTBEHHBIMU IIpenapatamMu H
MUIIEBBIMHU TPOAYKTaMU
@

74, JE-1 (OKuJIKW). Boripoc-74
TPEBOBAHUSA K SKCIHEPUMEHTAJIbHBIM JKBOTHbIM,
[IPMMEHSEMBbIM JIJI1 TOKCUKOJIOT MUECKUX UCCIIEJOBAHUIA:
A) Bce IepeurcIIeHHOE
b) HECKONTBPKO BUAOB KUBOTHBIX
B) ncnonp3oBaHme Kak TMHEHHBIX, TaK ¥ HE JIMHEHHBIX )KHBOTHBIX
I') sxuBOTHBIE 000ETO T0JIA C YIETOM JAaHHBIX OTAEIBHO Ul CAMOK U CaMIIOB
. 310poBBI€ )KUBOTHBIE, MTpoLIEAIINE KapaHTUH B TeueHue 10 - 14 gueit
@

75. JE-1 (OKuJIKW1). Boripoc-75
KAKHE OPUT'MHAJIBHBIE ®APMAKOJIOI'MYECKUE BEHIECTBA MOT'YT
HE TIOABEPTAIOTCSA TECTUPOBAHHWIO HA PEIPOJAYKTHUBHYIO
TOKCHUYHOCTE:
A) @B ¢ npoTHBOOMYX0JI€BOH aKTUBHOCTHIO, €CITH UX MIPHUMEHEHNE OTPaHUINBAETCS
TOJIBKO OHKOJIOTUYECKOM MPAKTUKOM.
b) ®B, npumeHseMbIX B KauecTBE MPOPHIAKTUIECKUX CPEICTB U KOHTPALIEITHBOB;

76. JE-1 (OKuJIKI1). Borpoc-76




KAKHWE OPUT'MHAJIBHBIE ®APMAKOJIOIT'MYECKUE BEIIECTBA MOT'YT
HE TIOABEPT'AIOTCA TECTUPOBAHUKO HA PEINPOAYKTUBHYIO
TOKCHUYHOCT:

A) OB, pekoMeHIyeMble, sl IPUMEHEHHUS 0 )KU3HEHHBIM MOKa3aTessIM

b) ®B, npuMeHseMbIX B Ka4eCcTBE MPOPUIAKTHICCKUX CPEACTB M KOHTPAIICTITHBOB;

@

17. JE-1 (OKuJIKW). Boripoc-77
HA YPOBHE JOKIJIMHNMYECKUX VCIIBITAHUI CJIEAYET
HCIIOJIb30BATh MUHHMMAIJIBHBIII HABOP METOJIOB JJIS1 OILIEHKH
MYTATEHHBIX CBOVCTB JIEKAPCTB, A UMEHHO:
A) y4eT XpOMOCOMHBIX abeppauuii Uil MHUKPOsIEp B KJIETKaX KOCTHOTO MO3ra
MJICKOITUTAIOIINX.
b) moMuHaHTHBIA JeTaabHBIA TECT - W3YYEHHE CIIOCOOHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa HHIyIUPOBAaTh MyTalllU B 3aPOJIBIIIEBHIX KIETKaX MBIIICH.
B) wuccnemoBaHme  ypoBHS ~ XpPOMOCOMHBIX  abeppamuii B JuUMQOIHTaxX
nepugepruvecKoil KPoBH.
@

78. JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-78
HA YPOBHE JOKJIMHNMYECKUX WUCIIbITAHUI CIEAYET
HCIIOJIb30BATh MMHHUMAIJIBHBII HABOP METOJIOB [JIs1 OLIEHKU
MYTAT'EHHBIX CBOMCTB JIEKAPCTB, A UMEHHO:
A) ydeT TEHHBIX MyTallii C WCIOJIb30BAHNEM B KAauecTBE TECT-00BEKTa
MHUKPOOPTraHU3MOB MJIH APO30(HUIIBI.
b) moMuHaHTHBIH JIETadbHBIA TECT - U3YYEHHUE CIOCOOHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa HHIyLUPOBaTh MyTallly B 3aPOJBIIIEBHIX KJIETKaX MBIIICH.
B) wuccnenoBanme  ypoBHS ~ XpOMOCOMHBIX — aleppaiuii B JHMQOIHTaX
nepuepruvecKoil KPoBH.

79. JE-1 (OKuIKW). Boripoc-79
CIHHEUUOUYECKHME METOAbI OHLEHKM CEHCUBWIM3WUPYIOILINX
CBOMCTB, C IIOMOIIBIO KOTOPBIX MOXHO 3APETMCTPUPOBATH
AJUJIEPTU3UPYIOLIEE JIEMCTBUE ®B:
A) Bce IiepeunciieHHOe
b) meron in situ
B) Tectsr in vitro
I') TecTHl in Vivo
@

80. JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-80

HEOBXOMUMBbIi OBBEM JOKJIMHMYECKOI'O N3YYEHNA
BE3OITACHOCTH, DODEKTUBHOCTHU BOCITPOU3BEJEHHOI'O
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, AOJDKEH BKJIFOYATD:

A) ofOmeTokcudeckne CBOMCTBa (ocTpas M momocTpas (CyOXpoHWYecKas)
TOKCHYHOCTb, MECTHOpa3Ipaxkaroliee JCHCTBHE).

b) cneumpuueckue BUABI TOKCMYHOCTH (MYyTareHHOCTb, PENpPOAYKTHUBHAs
TOKCHUYHOCTB;  KaHIEPOreHHOE  JeCTBHE;  aJUIeprusupyomee  JIeHCTBHE;
MMMYHOTOKCHUYECKOE JCICTBHE.

B) papmakosornueckast akTHBHOCTb 1 PapMaKOKMHETHYECKHE UCCIIEI0BAHUS

I') oOmerokcuyeckue cBoiicTBa (ocTpas M mopocTpas (CyOXpoHHUecKas)
TOKCHYHOCTh, XPOHHYECKasi TOKCHYHOCTh, MECTHOpa3JIpaxkaroliee JEHCTBHE B
CPaBHEHMH C 3apETUCTPHUPOBAHHBIM aHAJIOTOM).

@




8l

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-81

B CHUCTEME JOKJIMHUYECKOI'O WM3YYEHHUA BE3OIIACHOCTU ®C
CJIEAYET TIIPUMEHATH KPATKOCPOYHOE TECTHUPOBAHUE HA
KAHLEPOI'EHHOCTDL (BATAPEM KPATKOCPOYHBIX CKPMHHWHI'OBBIX
TECTOB (KCT)). KAKHME TECTBI BKIIIOUAET MUHUMAIJIbBHASI BATAPEA
KCT?

A) TecThl Ha BBIABIEHUE TeHHBIX MyTauui. Llutorenernueckue tectsl. TecThl Ha
nospexaenus JJHK.

b) TecTbl Ha BbISBIEHWE TEHHBIX MyTamwid. TecThl MO0 WHAYKIHU OIyXOJNeH y
MJIEKOIUTAIOIIUX.

B) TecTh! o nHAYKIIMY OomyXoJieil y MiekonuTaromux. LluroreneTnueckue TecTol.
I') Tectet Ha moBpexaeHust JJHK. TecTbl 1o MHAYKIWY ONMyX0Jel y MIACKOMUTAIOLINX.

@

82.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-82
B XOJIE KU ITPUMEHAIOTCS BCE IIEPEYNMCJIEHHBIE MOJAEJIBHBIE
CUCTEMBI, KPOME:

A) IPaKTHYECKH 3I0POBBIC JTIOAN-T00POBOIBIIBL;

b) skcnepuMeHTanbHbIE JKHBOTHBIC

B) n3onupoBaHHbIC KIETKH, TKAHU M OPraHbl, XAMHUUECKHE, ONOXMMUYECKUE,
(1)I/I3I/IKO'XI/IMI/I‘ICCKI/IC, HMMYHOJIOTUYCCKHUE PCAKIIMU BHE OpraHu3smMa

') MaTeMaTHYeCKNX MOJIETIH HAa KOMITBIOTEPE

@

83.

JE-1 (OKu/JIKI1). Boripoc-83

I'OCYJAPCTBEHHBI KOHTPOJIb 3A [TIPOBEJIEHUEM JIKM JIC
OCYILIECTBJETCA:

A) @enepanpHOit cyx00i o HAA30PY B chepe 3MpaBOOXPAHEHNH U COLUATBHOTO
pa3BUTHSA

b) ®apmakonornueckuM rocy1apcTBEHHBIM KOMUTeTOM MuH3pasa Poccun

B) Komurerom [N'ocynapcrennoii lymber PD no oxpane 3710poBbs

I') F'ocynapcTBeHHBpIM KOMUTETOM Poccuiickoit denepatinu 1mo Haa30py 3a
MIPOBEJCHUEM JAOKIMHUYECKUX UCTIBITAHUH

@

84.

HE-1 (OKu/IKH). Bonpoc-84

K CITEHUOHNYECKOU TOKCUYHOCTU OTHOCHUTCA:
A) SMOPHUOTOKCUYHOCTH

b) HedhpoTokcuiHOCTH

B) ynmerieporeHsoctsh

') nexapcTBeHHAs 3aBHCUMOCTh

@

85.

HE-1 (OKu/IKM). Bonpoc-85 .

OCHOBHOU 3AJAYEW M3YUYEHUA XPOHUYECKOW TOKCHUYHOCTU
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA ABJIAETCA:

A) BBIABJICHUE TOKCUYCCKOI'O BJIMAHHUA Ha OpPraHbl U O6paTI/IMOCTI/I HEraTHuBHBIX
SIBIICHUI

b) usyuenue Bnusuust JIC xpoHodapmMakoIornueckue napameTphl

B) onpenenenne ckopocTH HACTYTUIEHUS (hapMaKOJIOTHYECKHX P HEKTOB

I') onpenenenne LD50

@




86.

HAE-1 (OKu/IKWN). Bonipoc-86 .

OCHOBHOM  3AJAYEM  HM3YUYEHHMA  OCTPOM  TOKCHUYHOCTHU
JIJEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA ABJISETCS:

A) onpenenenune LDsp u kitacca TOKCHYHOCTH

b) BeIBICHNE MEXaHU3MOB TOKCHYecKoro aeiicTeus JIC

B) onpenenenne CkopoCcTH HACTYIUICHUS (PapMaKOJIOTUIECKUX 3P PEKTOB

I') BBISIBIICHHE TOKCHYECKOTO BITUSIHUSL HA OPTaHbI

@

87.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-87

HET'ATHUBHOE BJIMAHUE JIC HA ITPOLIECCBI PASMHOXEHU A,
KOTOPBIE U3YYAIOT B XOJE IKU HA3BIBAIOTCA:

A) penpoyKTUBHAsI TOKCUYHOCTb

b) HeoHaTanbHasi TOKCUYHOCTD

B) mapTyconenpeccuBHOCTH

I') TMHEKOTOKCHUYHOCTh

@

88.

JE-1 (OKuIKW). Boripoc-88 . .
B 1959 r. B KHUT'E «ITPUHIUIIBI 'YMAHHOU 5KCITEPUMEHTAJIBHOU
TEXHUKW» BbIJIM OBOCHOBAHBI ITPUHIUIIBI 'YMAHHOI'O ITIOAXOOA
K O9KCIIEPUMEHTAM HA XXMBOTHbBIX. OHU TTOJIYUNJIN HA3BAHUE:
A) «Konnenuus tpex R»

b) «3enénpie moaxoapI K SKCIIEPUMEHTAM

B) «3003amuTHas 1abopaTopHas MPaKTHKa

I') «M&I B OTBeTE 32 TEX, KOTO MPUPYIHIIID

@

89.

JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-89

OUIIOCODPCKU-TTPUKITAJJHAA OBJIACTDb 3HAHUA, UTPAIOLIIA A
BAXHEHIIYIO POJIb B COBPEMEHHBIX JIKU, KOTOPASI OXBATBIBAET
MOPAJIBHBIE, FOPUIUYECKUE U COUUAJIBHBIE TTPOBJIEMBI, TAKHUE
KAK OTHOIIEHUME YEJIOBEKA K IUKNM U JOMAILIHUM XNBOTHbIM,
A TAKXXE I[MPOBJIEMbI, BOSHUKIIWE B CBA3U C BYPHBIM PA3BUTUEM
BUOTEXHOJIOTMM U BUOMEQULIMHCKUX UCCJIEJOBAHNIA,
HA3BIBAETCS:

A) OuosTuka

b) 6uomopans

B) rymannocTh

I') 300TONEpaHTHOCTH

@

90.

JE-1 (OKuIKHN). Borpoc-90

[MPU TTPOBEJJEHUU AKU JIC CTPOT'O PETJIAMEHTHUPOBAHBI METO/bI
NCCIEAOBAHUA 110 PA3AEJIAM:

A) 6e3omacHOCTh U (papMaKOKHHETHKA

B) Bce pazmenst

B) dbapmakonunammka

I') Mexanu3MebI nericTBus U mutiean JIB




@

91

JE-1 (OKuIKH1). Borrpoc-91

OKCITEPUMEHTHI IN SILICO B KM UCTIOJIb3YIOT B KAUECTBE
MOAEJIBHBIX OB BLEKTOB:

A) KOMITEIOTEpHBIE TIPOTPAMMBI

b) xumudeckue peakitmm

B) Mozmenn OMOoXMMHUYECKUX TPOLIECCOB BHE OpraHu3Ma

I') m30s1MpOBaHHBIC OPraHbl SKCIIEPUMEHTATBHBIX )KUBOTHBIX

@

92.

JE-1 (OKuIKHN). Bompoc-92

JOKIIMHMYECKHME NUCCJIEJJOBAHM A HA N30JINMPOBAHHBIX OPITAHAX
OKCIIEPUMEHTAJIbHBIX ) KUBOTHBIX OTHOCATCS K
NCCIEJOBAHUAM B MOJEJIbBHBIX CUCTEMAX:

A) Invitro

B) Inquarto

B) Insilico

I') In vivo

@

93.

JE-1 (OKuIKHN). Borpoc-93

K noxnmHu4YecKnM HecaeT0OBaHUAM OTHOCUTCS:

A) uccnenoBanue renaroTokcnyHocTy JIC Ha KyapType TKaHM MEYEeHU YeJOoBeKa
b) uccnegosanue criocoorocTr JIC pacmmpsTh 3padoK y MPaKTHIECKH 37J0POBOTO
YeNIoBeKa

B) nzyuenue nporuBoonyxoiesoii 3pdexruHocTr JIC y manueHToB ¢

M OocapKOMOi

I') uccnenoranue papmakokuneruku JIC y uenoBeka

@

94.

JE-1 (OKuJIKI1). Boripoc-94

3AJIAYEN, KAKOI'O DTAIIA HCCJIEIOBAHMS PEITPOJYKTHUBHOM
TOKCHUYHOCTHU SBIIAETCA BBISIBJIEHUE BO3MOXHOI'O
OTPULIATEJILHOI'O JEMCTBUSI ®APMAKOJIOTMYECKOI'O BEIIIECTBA
HA CTAJUU TAMETOI'EHE3A (®OPMHUPOBAHUE MVYXCKUX U
KEHCKUX T'AMET), HAPVYIIEHHME IIOJIOBOI'O IIOBEJIEHUA U
TPAHCIIOPTA ITPOAYKTOB 3AUATHA?

A) 9Tana 1o U3y4eHUIO BIUSHHAS Ha PENPOAYKTUBHYIO (TeHEPaTUBHYIO) (QyHKIIHIO

B) stana 1o H3yYECHUIO IMOPHUOTOKCHYECKOTO JeHcTBuS,
uccrnemayeMoro (hapMakoJIOrHYeCKOTro BEeNeCTBa,

PETUCTPHUPYEMOTO B aHTEHATATILHOM TIEPHO/IE

B) osrama mo W3yYCHUIO (PETOTOKCUUECKOTO JICUCTBHUS, HCCIIEIyeMOTo
(apMaKoJIOrHYECKOTO BELIECTRA,

PETUCTPUPYEMOTO B aHTEHATAJIbHOM IEPHO/IE

I') arama 1o HU3YUYEHUIO AMOPHOTOKCHIECKOTO JICUCTBUS,
uccieyeMoro (papmMaKoIOTHIeCKOro BEMIECTBa,

PETUCTPUPYEMOTO B TOCTHATAJIBHBIN IIEPHOA

J1) sTana 1o H3yYeHHI0 (DETOTOKCHYECKOTO JCHCTBHSI, HCCIETyEeMOTo
(bapMaKoJIOrHYECKOTO BEUIECTBA, PETUCTPUPYEMOTO B TOCTHATAIBHBINA TIEPHOJT

@




JAE-2 (OKuJIKHN). Kinauyeckue uccjie10BaHusi

Homep

TexcT BONPOCOB

OT1Ber

1.

JE-2 (OKu/IKI). Bompoc-1

KAKOBBI OCHOBHBIE HEJIN KIIMHUYECKOI'O NCCIIEAOBAHUA 11
DOA3bBI:

A) mon6op 10361, n3ydeHne dPPEKTUBHOCTH U O€30TTaCHOCTH

B) mpoBepka 6e3omacHOCTH TPH NTEPBOM IIPUMEHEHHH Y YEJIOBEKa

B) noarBepxaenue 3pPeKTUBHOCTH U 6€30IaCHOCTH

I') uzyuenne noarocpovHoi 6€30MacHOCTH

@

JE-2 (OKu/IKI1). Boripoc-2

OCHOBHOI 3AKOHOJIATEJIbHOM BA30 J1J151 COEPHI
KJIMHUYECKWX UCCJIEJJOBAHHUI B P® SIBJISIETCSI:

A) Oenepanbhsrii 3ak0H oT 12.04.2010 N 61-D3 «O6 obOparieHnH JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB»

b) ®enepanprerii 3akon oT 21 HOs0ps 2011 1. N 323-D3 «O06 ocHOBax OXpaHbI
3710p0oBbs rpaxaaH B Poccuiickoit denepannn»

B) IIpuka3 Munzapasa PO ot 19.06.2003 Ne 266 «O0 yTBep kK IeHHN MPaBUIT
KJIMHUYECKON NpakTuku B Poccuiickoit denepanumy

I') Iloctanosnenwue IIpaBurenscrBa PO ot 3 centsiops 2010 r. N 683 «O06
yTBepxkaeHnu [IpaBui akkpeuTaluu MEIUIMHCKUX OpraHU3alii Ha IIpaBo
MPOBEACHUS KIMHUYECKUX HCCIIeI0BaHUH JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB A
MEAULUHCKOTO IPUMEHEHHU S

@

JE-2 (OKuJIKW). Boripoc-3

MOJATBEPXIAIOIIEE TEPAITEBTUYECKOE UCCJIEJNOBAHUE
(THERAPEUTIC CONFIRMATORY) B HAUBOJIBILIEN CTEITEH!
COOTBETCTBYET CJ'IE]IYIOL[IEﬁ OA3E KIIMHNYECKUX
VMCCIEJOBAHU:

A) Il dpaza

B) Il daza

B) I dpaza

) 1V daza

@

JE-2 (OKuJIKI). Borpoc-4

HAUWBOJIEE BAXXKHBIM ITPU ITPOBEJJEHM U KJIIMHUYECKOI'O
NCCIENOBAHUA ABJISAETCA:

A) UHTEpeCHI U MpaBa CyOBEKTOB HCCIICIOBAHUS

B) urTepeck cnoHcopa KIIMHUYECKOTO UCCIICIOBAHNUS

@

HE-2 (OKulKN). Bompoc-5

HAWBOJIEE BAXXHbBIM ITPU ITPOBEAEHNIN KIIMHUYECKOT' O
UCCIEOOBAHUA ABJIAETCA:

A) uHTEpECHl HAayKu

b) urTepecs cnoHcopa KITMHIYECKOTO NCCIIEOBAHNUS

@

JE-2 (OKuJIKW). Borpoc-6




CYBBEKTHI UICCIEJOBAHUA JOJDKHBI ITIOAITMCATD ®OPMY
NH®OPMUPOBAHHOI'O COI'JTACHUA:

A) 110 TOTO, KaK MCCIIe0BATENh HAYHET €r0 PACCMaTPHUBATh KaK MOTEHIIHATBHOTO
YJaCTHHKA HCCIIETOBAHU

B) no Toro, kak cyObekTy OyeT BbIJaH UCCIIeLyeMBblii Ipernapar

B) no Toro, kak cyObekT OymeT HOMyIIeH K YIacTHIO B HCCIIEIOBAaHUH (T. €. 710
000 TIPOTIeTYPhl HCCIIETOBAHNSA)

@

JE-2 (OKu/JIK). Boripoc-7

ITPU PETUCTPAIIMM BOCITPOU3BEJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
[IPEITAPATA, IIPEJICTABJISAIOILIETO COBOM PACTBOP JIJIs
BHYTPUBEHHOI'O BBEAEHI S, COCTAB KOTOPOI'O [TOJIHOCTBIO
COOTBETCTBYET COCTABY PE®EPEHTHOI'O IIPETTAPATA,
HEOBXOAMNMO ITPOBECTU:

A) KIIMHUYECKHe MCCIe0BaHM He TPEOYIOTCS

b) xmuHmYecKoe nccaeoBaHne OMO3KBUBAIICHTHOCTH

B) xknmuanueckoe uccnenoBanue |1 dhazer (TepaneBTHUECKO SKBUBaTIEHTHOCTH)
I') kuHUYECKUE UcClieI0BaHus Beex 3-x (a3

@

JE-2 (OKuJIK). Boripoc-8

HEXEJIATEJIbHOE SABJIEHUE MOXXHO OTHECTU K CEPBE3HBIM,
ECJI1 OHO:

A) IpUBeEIIO K CTOMKOHN MM 3HAYMTEIBHOW HETPYAOCTIOCOOHOCTH WITH
WHBAJIUTHOCTH

B) npencrasnsier coboit yrpo3y Uist KHU3HHU,

B) TpebyeT rocniuranuzanuy wiv ee MpoICHIS,

I') mpuseno k cmeptn

J. nmpencTapiiseT co00H BPOKICHHYIO aHOMAJIHIO WK JIEEKT POXKICHHUSI

@

JE-2 (OKu/JIKI1). Boripoc-9
KIIMHNMYECKOE NCCJIEJJOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA —
9TO:

A) moboe ucciieoBaHme, MPOBOJIUMOE C yIaCTHEM YeIOBEKa B KauecTBe
CyObeKTa JUIS BHISBIICHHS HITH [TOJITBEPIK/ICHHS KITMHUYECKUX W/HITH
(apmakonornyeckux 3(h(HeKToB UCCIEyEMBIX TPOAYKTOB (JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB) W/WIIH BBISBJICHUS HEXeENATeIbHBIX PEaKUi Ha HUX, U/WIN
W3YUYCHHS VX BCACBIBAHUSI, pACTIpE/ICIIeHUs], METa00IM3Ma U BBIBE/ICHUSI C LIENBIO
OLIEHUTH MX 0e30macHOCTb W/UiM 3)(HEKTUBHOCTb.

B) uccnenoBanue, HanpaBiIeHHOE Ha N3y4YeHKE (DapMaKOJIOTHYECKUX CBOMCTB
JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToB BEIECTB W/UIIM HX KOMOMHAIINH, pa3padoTKa 1
HCCIIeI0BaHNE TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM

B) Ononorndeckue, MUKpOOHMOTOTHYECKHE, IMMYHOJIOTHYECKHE,
TOKCHKOJIOTHYECKUE, (hapMaKoJIorudeckue, GU3nIecKie, XAMHIECKHUE U IpyTue
WCCIIEIOBAHNS JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa MyTeM MPUMEHEHUs] HayYHbBIX
METOIOB OIIEHOK B IEJISIX TIOJTYUEHHUS JJOKA3aTelIbCTB 0€30I1aCHOCTH, Ka4ecTBa U
3¢ HEKTHBHOCTH.

I') m3ydenue iekapcTBEHHOTO TperapaTa y uesioBeKa, IPOBOIUMOE 110 PEIICHUI0

YIIOJTHOMOYEHHOTO Ha TO OpTaHa C LEIbI0 onpeeaeHus ero 3pdexTuBHOCTH,
0e3BpeIHOCTH U JO3UPOBKU JAHHOTO CPEJICTBA




@

10.

JE-2 (OKu/IKH1). Borrpoc-10

CYPPOI'ATHAS KOHEYHAS TOUKA —2TO:

A) npencrapinsieT co00i mapaMeTp, 0 KOTOPOMY MOXHO KOCBEHHO CYIUTh O
KJIMHUYECKOH I0JIb3€

B) orpaxkaeT cMEPTHOCTh U BBDKUBAaEMOCTh

B) Bcerna 0OTHOCUTCS KO BTOPUYHBIM KOHEYHBIM TOYKAM

I') ommbouHas KoHeYHAs TOYKa

@

11.

JE-2 (OKuJIKI). Bompoc-11

AYJUT KIIMHUYECKOI'O UCCJIEJOBAHUMA — 3TO:

A) KOMILIEKCHAs ¥ He3aBHCHUMasl IPOBEPKA OTHOCALIMXCS K HCCIICTOBAHHIO
JESITeNbHOCTH U JOKYMEHTALUU, IPOBOAMMAS [UIS IOATBEPKACHHUS COOTBETCTBHUS
9TOH JesTEeIbHOCTH, a TAKXKE MpoLenyp cOopa, aHaau3a U MpeICcTaBIeHUs
JAHHBIX POTOKOJTY, CTAHAAPTHBIM OIEPALIHOHHBIM MIPOLIEYPaM CIIOHCOPA,
HauIeKaiei kimHundecko npaktuke (GCP) n HopMaTHBHBIM TPEOOBAHHSIM

b) xommiekcHas mpoBepka KIMHUYECKOT0 HCCIeI0BaHNsl, MHUIIMHPOBAaHHAS
YIOJIHOMOYEHHBIMH OpraHaM{ M HalpaBJIeHHas IOATBEP)KICHUE TOTO, YTO
HCCIIeIOBaHNE TIPOBEACHO C COOIOIEHNEM ITUYECKUX HOPM.

B) cucrema obecrieueHus KauecTBa, UMEIOIIasi OTHOIICHHE K polieccam
OpTaHU3ally, IUIAHUPOBAHUS, OPSAKY IPOBEACHHS U KOHTPOJIIO UCIIBITAHUN B
00JIacTH OXpaHbl 3A0POBBS YETIOBEKA U OE30MIACHOCTH OKPYKAIOIIEH Cpeabl, a
Takxe 0QpOpMIICHNUS, APXUBUPOBAHUS U IPEICTABICHUS PE3yIbTATOB ITHX
HCTIBITAaHU M.

@

12.

HE-2 (OKuJIKWN). Borpoc-12
KAKOBBI OCHOBHBIE LEJIM KIIMHUYECKOI'O UCCIIEJOBAHUA 11
®A3bI:

A) noareepkacHUE 3PPEKTUBHOCTH U O€30MaCHOCTH

B) mon6op n03k1, n3yuenue 3pPeKTUBHOCTH U OE30M1aCHOCTH

B) nmpoBepka 6e30nmacHOCTH IPU MEPBOM ITPUMEHEHUH Y YeIOBeKa
I') n3yyenne nonrocpovyHol 6€30MacHOCTH

@

13.

JE-2 (OKuJIKI). Borpoc-13

CTAHJAPTOM CUCTEMBI ITPOBEJIEHM S U OBECTIEHEHU S
KAYECTBA KIIMHUYECKHNX I/ICCHE)IOBAHI/Iﬁ ABJIAETCA:
A) GCP

b) GMP

B) GLP

I CTD

@

14.

HE-2 (OKuIKW). Boripoc-14

ITOMCKOBBIE TEPATIEBTUYECKUE UCCJIEJJOBAHNMS (THERAPEUTIC
EXPLORATORY) B HAMBOJIBIIIEM CTEIIEHUM COOTBETCTBYET
CJIEAYIOUIEN ®A3E KJIMHUYECKNX UCCJIEJOBAHMIA:

A) Il paza




B) I dpaza
B) Il paza
) IV daza
@

15.

HE-2 (OKu/IKM). Bonipoc-15

HAUWBOJIEE BBICOKOU CTEIEHBIO TOKA3ATEJIBHOCTU OBJIAJJAIOT
KJIMHUYECKWE UCCJIEJJOBAHMS CIEQYIOIIETO JU3AMHA:

A) paHIOMU3MPOBAHHBIC KOHTPOJIUPYEMbIC IBOWHBIC CIICTIBIC UCCIICAOBAHUS

B) pannoMHu3upOBaHHBIE OTKPBITHIE KOHTPOJIUPYEMbIE HCCIICIOBAHHS

B) HepanmOMU3MPOBaHHBIE KOHTPOJIHPYEMbIC UCCIICIOBAHUS

I') onmucaHuIO KIMHUYECKOTO CIIydast

@

16.

HE-2 (OKuIKN). Bompoc-16

NCCIIEAOBATEJIb JOJDKEH OIIPEAEJINTE COOTBETCTBUE
KPUTEPUAM BKIIFOUEHM A / HEBKIJIFOUEHWA:

A) mocie MpOX0XKACHUS BCEX HEOOXOTUMBIX CKPUHIHTOBBIX TTPOIIEAYP
B) no noanucanns nHGOPMUPOBAHHOTO COTIIACHS

B) cpa3y nocne noanucanus "HGOPMUPOBAHHOTO COTTIACHS

I') no Toro, kak ucciae0BaTelb HAUHET pacCMaTPUBaTh CyObeKTa Kak
MOTECHIIHATBHOTO YUYaCTHHKA HCCIICTOBAHUS

@

17.

HE-2 (OKuIKW). Bompoc-17

I[MPU PETUCTPALIMU BOCITPOU3BEJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
IIPEIIAPATA, ITPEJICTABJISIOIEI'O COBOM TABJIETKY C
HEME/JJIEHHBIM BBICBOBOXJIEHMEM HEOBXOMMO ITPOBECTMU:
A) KIIMHUYECKOE UCCIIeI0BAHNE OMO3KBUBAJICHTHOCTH

B) xnnanueckue uccnenoBanus Beex 3-x das

B) xnmuanyeckoe nccnenoBanue Il dhaser (TepaneBTudeckoit SKBUBAIIGHTHOCTH)
I') kmuHAYecKHe nCeclieIoBaHus He TPeOYIoTCS

@

18.

JE-2 (OKuJIKW). Borpoc-18

BO BCEM MUPE OBA3ATEJIBHOMY PEIIOPTUPOBAHUIO ITOJIEXXAT
CJIEAYIOUIME PEAKILINU:

A) cepbe3Hble HellpeIBUICHHbIC HexenaTenbhbie peakinu (SUSAR)

b) Bce CHA

B) CH4, npuBeamme K cMepTH

I') Bce CHS u cepbe3Hbie HenpeaBHIeHHbIE HexenaTenbHble peakuun (SUSAR)
) CH1, npencrapistoiye co00i BPOXKIACHHYIO aHOMAIHIO WU Ae(PeKT
POXIICHUS

@

19.

JE-2 (OKuJIKI). Borrpoc-19

HAIJIEXAILIASA KIIMHUYECKAA [TPAKTUKA - 3TO:

A) MexnyHapOoIHBIi CTaHIAPT OpraHU3alii, MOHUTOPHHTA, ayTUTa U
JIOKYMEHTHUPOBaHUSI KIMHUYECKUX UCCIICIOBAHNMN, a TAKXKE aHAIIN3a U
MPEICTABJICHUS UX PE3YJIbTaTOB, 00ECICUNBAIONIUI JOCTOBEPHOCTD U




MPaBUIIBHOCTD MOTyYEHHBIX JAHHBIX U MPEICTAaBICHIE PE3yIbTaTOB, a TAKKE
3aIUTY MpaB, OJIArOIOTyYrs U KOH(PHUACHITUAIEHOCTH CYOhEKTOB UCCIICIOBAHNS.
B) Ilnan npoBeneHus: KIMHUYECKUX UCCIICIOBAHUN B paMKaX pa3pa0doTKu
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara

B) Cuctema obecrnieueHmsI KauecTBa, IMEIOIIasi OTHOIIEHNE K ITPoIIeccam
OpraHM3allNY, IJIAHUPOBAHUS, MIOPSJIKY TPOBEICHHS U KOHTPOJIIO UCIIBITAHUH B
o0JacTv OXpaHBI 3I0POBKS YEIOBEKa U 0€30MACHOCTH OKPYXKAIOIIEH Cpebl, a
Takke ohopMIICHIS, ApXUBUPOBAHUS U MIPEICTABICHHUS PE3YyIbTaTOB 3THUX
HUCTBITAaHUI

@

20.

HE-2 (OKuJIKW). Bomipoc-20

PACYET PASMEPA BbIBOPKI MOXET BbITb OCHOBAH / VUUTBIBAET
CJIEAYIOIME ITAPAMETPBI:

A) Bce BepHO

b) maHHbBIE MUIOTHBIX HCCITCOBAHTI

B) nuteparypHble naHHBIE

I') nanHBIe O BapnabemsHOCTH MTOKa3aTeNel mpenapara

J1) manHBIE paHee MPOBECHHBIX UCCIIEIOBAHNN

@

21.

HE-2 (OKuIKI). Bompoc-21

HA3OBUTE YACTHBIE ITPUYWHBI U PUCKU TTOJIYYEHU A
HEBAJIM/IHBIX PE3VJIbTATOB UCCJIEJJOBAHI A

A) Bce BepHO

b) oTcyTcTBUE OCNEIUICHNUS

B) oTcyTcTBHE paHIOMU3aIN

I') Hanmume uckaxaroiero Gakropa

J1) manueHTHl B UCCIIeI0BAHNY OTINYAIOTCS OT IEeJIEBOH MOMYJIISIINN

@

22.

HE-2 (OKu/IKWN). Bonpoc-22 . .
MEXJIYHAPOJIHbIN DTUYECKW 1 HAYYHBIM CTAHZAPT
IIJIAHUPOBAHUS U ITPOBEJIEHU S UICCJIEJIOBAHMI C YYACTUEM
UYEJIOBEKA B KAUECTBE CYBFBEKTA, A TAKXKE JOKYMEHTAJIbBHOI'O
ODPOPMIJIEHUA U TPEACTABIIEHUSA PE3YJIBTATOB TAKUX
UCCJIEJJOBAHWI HA3BIBAETCS ABBPEBUATYPOIA:

A) GCP

b) GLP

B) GMP

I') CRR

@

23.

JE-2 (OKuJIKI). Borpoc-23

JJII MUHUMU3 ALY CYBBEKTUBHOI'O BJIIIHUSA HA PE3YJIBTATDI
KU UCIIOJIb3YIOT CJIEIIOM METO/I. CHUTAETCS, YTO JIOJKHBIA
OODEKT OBECIIEYMBAET:

A) IBOWHOM CIIETION METO.

B) Tpoitnoii cinemnoit meTon

B) npocroii cnenoit MmeTox

I') He MeHee, YeM YeTBEpHOU CIIEIION METOT




@

24.

JE-2 (OKuJIKI). Boripoc-24

B KU UCITOJIB3YETCA ITPOLUEAYPA PAHJIOMU3AIIUU, UTO
I[NOJIPASYMEBAET:

A) 9TO TAIMEHTHI PACIIPENIEISIOTCS M0 TPYIIaM JISYSHHUS CITydaitHBIM 00pa3oM u
MMEIOT OJTHHAKOBYIO BO3MOKHOCTB MOJTYYUTh UCCIICTyESMbIH MM KOHTPOJIBHBIH
mpemnapar

B) uro MeTop1 KOHTPOIS 3 (HEKTUBHOCTH UCCIISAYEMOTO U KOHTPOJIEHOTO
npemnapata JJisl KaKI0ro MaieHTa moJ0uparoTcs ciydaliHbIM 00pa3oM

B) 9ro uccrnenoBarenu pacnpenensroTcs A KypHpPOBaHHS TAIIEHTOB
CllydaifHBIM 00pa3om

I') aro MeaummHCKHE TIEHTPHI ToAOUparoTcs 1uta npoBeaenns KU cnyqaitapim
obpazom

@

25.

JE-2 (OKuJIKI). Boripoc-25

IF'APAHTOM COBJIIOJEHUA ITPAB CYBBEKTOB KU (ITALIUEHTOB)
CJIIYXKUT:

A) He3aBHCHMBIH STHICCKUI KOMHTET

B) Coger mo mpaBam uenoBeka mipu lpesunente PO

B) YnonromoueHHbIH 0 TipaBaM 4eoBeka B cyobekte PO

I') CoBet 0011€CTBEHHBIX OpTaHU3aIMIA TI0 3aI[UTE MPAB NAUEHTOB MIPH
®enepanpHOU CiTyk0e T0 Ham30py B cepe 3ApaBOOXpaHEHHS

@

26.

HAE-2 (OKu/IKHN). Boripoc-26 .

KAXbIM CYBBEKT K1 MOXET BbIMTU U3 UCCJIEAOBAHUMA:
A) B moboe BpeMs

B) Tonpko 10 Havyana BBeAEHUS UCCIEAYyEMBIX IIPENapaTroB

B) Tonbko nociie oOHapykeHHs HeraTUBHBIX nocieacTBuii KU

I') Tonbko mocie okondanus KU

@

27.

JE-2 (OKuJIKI). Borrpoc-27 . .

JOCTATOYHBIM OBOCHOBAHHOMW IMTPUYMHOU AJIS BBIXOJA
CYBBEKTA U3 KU ABJIAAETCA:

A) OH MOXXET BBIITH U3 UCCIIEeI0BaHuUs 03 00BSICHEHUS IPUINH

B) Tonpko TsxENbIe HeratuBHbIE ocneacTsus KU

B) Tonpko KIMHUYECKOE 000CHOBAaHHME BBIXOA M3 UCCIIEIOBAHUS, OAIHCAHHOE
JIeYalluM BpauoM CyObeKTa U UCCIIel0BATENIEM

I') Tonbko opc-MakopHBIE 00CTOATENHCTBA, MEIIAIOIINE CYyOBEKTY TIPOJIOIDKATH
yuactue B K1

@

28.

JE-2 (OKuJIKI1). Borrpoc-28

JEHEXXHOE BO3HAT'PAXKJAEHUE CYFBEKTAM, VUACTBYIOUIVM B
KU, BBITINIAYNBAETCA:

A) Tonbko 1o6poBobLaM, yuacTByromuM B | ¢aze KU u nzyuenun
OMO3KBHBAJIEHTHOCTH




B) oGs3arenpHO Ha Kaxmoit haze KU
B) BeImiaThl 3anpeiieHsl Ha BeexX ¢dazax K
I') ronpko wHa I-1I1 pazax KU

@

29.

JE-2 (OKu/IKW). Borpoc-29

B I ®A3E KU

A) y4acTBYIOT IPaKTUYECKH 3/I0POBBIEC JOOPOBOJIBIIBI

b) m3yuaercs 3 peKTHBHOCTS TepPAeBTHYECKUX /103 TIPETIapaToB

B) BrisBisItoTCS I000UHBIE 3 (DEKTHI IIPH TEPaITUU U3YIaeMbIMH MTpenapaTaMu
I') yaactBytor 100-300 mamnueHTOB ¢ COOTBETCTBYIOIIMMH 3a00JICBAaHISIMH

@

30.

JE-2 (OKu/IKH1). Borrpoc-30

KU IO ITPOI'PAMMAM PACILIMPEHHOI'O JOCTVYIIA

MPEAIIOJIAT AIOT:

A) ncrnonp30BaHNEe IKCIEPUMEHTAIBHOIO IIpenapaTa y HalueHTOB C CepbE3HBIMU
WIIN YTPOKAIOIIUMHE KU3HH 3a00JIeBaHUSIMU, KOTOPBIE HE MOTYT OBITh BKIIOYEHBI
B KJIIMHUYECKOE HCCIIETOBAHNE

b) npuBnedeHue K UCCIETOBAaHUIO OOLIMPHOTO KOHTUHICHTA CyOBEKTOB
Pa3IMYHBIX BO3PACTHBIX, IOJIOBBIX, COLIMAIBHBIX, STHOJOTHYECKHUX H IP. TPy
B) npusneuenue k KW 6opmioro konnyecTa MEAUIIMHCKAX YIPEKACHUIH

I') pacmmpenne nepBoHavalIbHBIX KPUTEPUEB 0TOOPA CyOBEKTOB-y4acTHUKOB K

@

3L

HE-2 (OKuIKW). Bompoc-31

B P® ITPABUJIA ITPOBEJAEHN S K1 3BA®UMKCHUPOBAHBI

A) BI'OCT P 52379-2005 «Hannexarast KTHHAYECKas MPAKTUKA)

b) B 3akoHe o 3apaBooxpaneHun PO

B) ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice

I') B MeTomnueckux pekoMmeHaanusax M3 PO k ximandeckumM ucciemaoanusim JIC
KaX10# (hapMaKoJIOrHueCKON TPYIIIbI

@

32.

JE-2 (OKuJIKW). Borpoc-32

[UIAIIEBO-KOHTPOJIb O3HAYAET, UTO ITAHMEHTAM B
KOHTPOJILHOM I'PYIIIIE JIAIOT IVIALIEEO, KOTOPOE
[IPECTABJISIET COBOM:

A) IPOAYKT, HE COJEPXKAIIMIA aKTUBHOTO Hayaia, KOTOPBIH 110
OpraHoJIENITHIECKIM CBOHCTBaM ((opme, IIBETY, BKYCY, 3aI1axy) MOJTHOCTHIO
MMUTHPYET UCCIIETyEMBIN ITpenapar

b) aucTrimpoBaHHYIO BOTY

B) npenapar, ucronb3yemslii 1711 JI€UE€HUST COOTBETCTBYIOIIETO 3a00JIeBaHNs, HE
OTJIMYAOIIUICS TI0 OPTraHOJIENTHYSCKUM CBOMCTBaM ((hopMe, IIBETY, BKYCY,
3araxy) oT McClIeLyeMOoro npenapara

I') mpenapar, coaeprkamntuii TeKapCTBEHHOE BEIMIECTBO B 103aX, HE BIUSIOUINX HA
OCHOBHBIE (PU3UOJIOTHYECKUE TapaMeTphl, GUKcHpyemble B JanHoM KU

@

33.

JE-2 (OKuJIKI). Borrpoc-33



https://ru.wikipedia.org/wiki/GCP

B Il ®A3E K
A) oneHuBaeTcs 3pPEKTUBHOCTL M 0€30MIACHOCTH MpernapaTa B TepareBTHUCCKOM
J103€ Ha TIAIMEeHTaX ¢ COOTBETCTBYIOIINM 3a00JIeBaHIEM

b) MakcumanbHbIM pazmep AeHeKHOW BeIIaThl ydyacTHHKaM KU

B) onpenenstrorest hapMakKOKHHETHICCKUE ITOKA3aTEIN IperapaTa

I') He obs3aTenpHO MOMy9aTh HH(YOPMHUPOBAHHOE COTIIACHE CYOBEKTOB
HCCIIeI0BaHUs

@

34. JE-2 (OKuJIKH). Borpoc-34
HEJIb IV ®A3bI KU:
A) yrounenune ocobenHocteit neiictust JIC, qomomrHUTENFHAS OIICHKA €r0
3¢ PEKTUBHOCTH B OE30MACHOCTH Y OOJIBIIOTO KOJUYECTBA NAlUEeHTOB
b) moapobHoe nccnenopanre MexaHu3MoB aeicTus JIC
B) OINITUMH3alMA MAapPKECTHHIOBBIX MMOAXOA0B B pC€aiu3alivuu MperiapaT Ha pbIHKC
JIEKapCTB
I') ortenka OMO3KBUBAIGHTHOCTH HCCIIEyeMoro u 3tanonHoro JIC
@

35. JE-2 (OKuIKI). Borrpoc-35
B HAYAJIE 90-X 'OZAOB IS BBIBOPA JIEHEHW A KOHKPETHOI'O
BOJIBHOI'O BBUIA ITPEJUIOXKEHA KOHLIEITIIN A,
[NOAPA3YMEBAIOIIAA AOBPOCOBECTHOE, TOYHOE 1
OCMBICJIEHHOE UCIIOJIbB3OBAHUE JIVUILINX PE3YJIbTATOB
KJIMHUYECKUX UCCJIEJJOBAHUI. OHA ITIOJIYUNJIA HA3SBAHUE
A) noxa3zaTenpHas MEAULIMHA
b) xoporuas kIMHu4ecKas NpakTuKa
B) npaBunpHBIN OIX0A K JIEYEHUIO
I') rymanu3upoBaHHast MEAULIMHA
@

36. JE-2 (OKuJIKW). Borpoc-36

C 2005 TOJA IO MPEAJIOXEHNIO EUROPEAN CLINICAL RESEARCH
INFRASTRUCTURES NETWORK (ECRIN) 20 MASI OTMEYAETCA
MEXJTYHAPO/IHbIN JIEHb KIIMHUYECKUX UCCJIEJJOBAHUIA. OH
BbIJT YUPEXJIEH B [TIAMSATH O:

A) nepBoM 3a70kymMeHTHpoBaHHOM K, mpoBe1€HHOM MIOTIAHACKUM MOPCKUM
BpayoMm [Ixeitmcom Jlungom B 1747 1.

B) nposeaéunoii B 1990 r. B Bproccene 1-it MexayHapoHoi KoHpepeHIHH 110
rapMOHHU3AIMY TEXHHYECKUX TPeOOBaHUH K perucTpanyu papMaeBTHISCKUX
MPOAYKTOB, MPEeIHA3HAYCHHBIX JUI MPUMEHEHUSI YeTOBEKOM

B) npunsarun B 1962 rony B CILIA nonpasku Kedosepa-Xappuca k 3akony «O
MUIIEBBIX MTPOIYKTAX, JIEKAPCTBAX U KOCMETHYECKHX CPEJICTBAX)

I') 3anpere npumeHenus Tanuaomuaa B 1962 r.

@




