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Ounpaktnyeckasa eamndnua 1. AE-1. MOAY/1b-1. OaHoBapuaHTHbIN. (40)

1.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-1

K OCHOBHbBIM JJOKYMEHTAM KJIMHNYECKX I/ICCHEI[OBAHI/Iﬁ
OTHOCUTCH:

A) IIpoTOKOI KIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHUS

b) 3akon «O0 oOpalieHun JeKapCTBEHHBIX CPEICTB»

B) Hanmonanshslii ctangapt «Haiexaias KMHAYecKas MPaKTUKA

I') puxaz MunzapaBa PO «OO0 yTBepaAeHUM TpaBUI HaAJexallen
KJIINHUYECKOU MTPAKTUKN»

) PykoBo1CTBO MO IPOBEICHUIO KIMHUYECKUX UCCIEA0OBaHUI

@

HE-1. MOV JIb-1. Bonpoc-2

ITPU KITACCUDPUKAILIMN OCHOBHBIX JJOKYMEHTOB
KJIMHUYECKUX UCCJIEJOBAHUI MOXET BbITh CITOJIb30BAH
I[TPU3HAK:

A) cTaaus KITMHUYECKOTO UCCIICOBAHUS

b) crenens BaxkHOCTH

B) ypoBeHb BHEIpEHUSI

I') momoTueTHOCTH

J1) TN KIMHUYECKOTO NCCIIeIOBAHUS

@

HE-1. MO YJIb-1. Bompoc-3

JIOKYMEHT, KOTOPBII JIOJIKEH BbITh CO3JIAH HA CTAJIUN
[INIAHWPOBAHUA KIIMHUYECKOI'O UCCJIEJOBAHUSA 1O EI'O
OOPMAIJIBHOI'O HAYAIJIA:

A) Oportrtopa uccieaoBaTes

b) noanucannas popma HHGOPMUPOBAHHOTO COTTIACHS

B) noxymeHT o pacnpeaeneHuo MaiueHToB 1Mo rpynmnam

I') ciucok uaeHTUGUKAIMOHHBIX KOJIOB MAIIUEHTOB

J1) 3amoJIHEHHBII JINCT 00Pa3IIOB MOAMHICEH

@

JE-1. MOAYJIb-1. Bonpoc-4

JIOKYMEHT, KOTOPBII O®OPMJISETCS T10 MEPE
[MOCTYIUIEHUA NTH®OPMAILIMHN B [TPOLIECCE KIIMHUYECKOI'O
NCCIJIEAOBAHUA:

A) nHAMBUAYaIbHASI PETUCTPALIMOHHAS KapTa

b) nporokon uccienoanus

B) 6pomrtopa uccnenoBarens

I') popma nHPOPMHUPOBAHHOTO COTTIACUS

J1) cornaieHue My UCCIIEJOBATENIEM U CIIOHCOPOM

@

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-5

JOKYMEHT, KOTOPBII ®OPMUPYETCS [TIOCJIE 3ABEPIIIEHI S
KIIMHUYECKOI'O UCCJIEJJOBAHUA:

A) OTYET 0 KIMHUYECKOM MCCIICI0BAaHUU

b) xypHan ckpuHUHTra NalMEHTOB

B) yBenomiienue cioHcopa UCCleJ0BaTENEM O CEPhE3HBIX HEXKENATEIbHbIX
SIBJICHUSIX




I') MeauuMHCKas KapTa NalyueHTa
/1) nonpaBky K IPOTOKOJLY UCCIIEOBAHUS

@

HE-1. MO YJIb-1. Bonpoc-6

ECJIA NCCIIEAOBATEJIb CYUTAET HEOBXOJAUMBIM ITOHU3UTH
J03Y  JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA B KJIIMHUYECKOM
NCCIIEAOBAHNU, TO HEOBXOJUMO:

A) BHECTH TIOIIPaBKY K IIPOTOKOJTY UCCIIEJOBAHUS

b) otpa3uTk 3TO B rOA0BOM OTYETE

B) cnenatsb 3anuch B XKypHajle CKDUHUHTA TAllUEHTOB

I') cnenatpb 3anuch B JOKyMEHTE yUeTa UCCIIEyEMOro Ipernapara

/1) BHECTH M3MEHEHUS B PAaHIOMHU3ALMOHHBII CIIUCOK

@

HE-1. MO YJIb-1. Bonpoc-7

K COOBI[EHHMIO O BHECEHUU N3MEHEHUM B ITPOTOKOJI
KIIMHNMYECKOI'O UCCIIEAOBAHU A OBA3ATEJIBHO
[MTPUJIATAETCSI:

A) IPOEKT MPOTOKOJIA C yUETOM BHOCUMBIX U3MEHEHUN

b) xomust Gpourropsl nccieaoBaTens

B) konuu HHAUBUAYABHBIX PETUCTPALIMOHHBIX KapT

I') popma nHGOPMHUPOBAHHOTO COTIACUS

J1) BBITUCKY U3 METUIIMHCKUX KapT NAllMEHTOB

@

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-8

I[MPUTOCITUTAJIM3ALIMN ITALIMEHTA JIJIS1 ObCJIIEJJOBAHUA
INEPE]I HAYAJIOM KJIIMHUYECKOI'O UCCJIEJJOBAHUA
HEJECOOBPA3HO BHECTU B ITEPBUYHBIE MEJIULTUHCKUE
JJOKYMEHTHI 3AIINCb:

A) manueHT ObUT TOCTIMTATU3UPOBAH /ISl TUATHOCTUIECKOTO 00CIeIOBAaHUS
b) nanueHT GBI rOCIUTATU3UPOBAH IO METUITUHCKAM TTOKa3aHUSM

B) IMalUCHT ABJIACTCSA IIOTCHIIMAJIbHBIM CY6T:CKTOM KIIMHUYECKOT'O
HCCIICIOBAaHUS

I HEOOXOIUMOCTE TOCIIMTaIN3alu1 CBsI3aHa C KJIIMHUYECKUM
HCCIIeIOBAaHUEM

JI) rocmuranmM3zanus PEKOMEHJOBAHA HCCIIEIOBATENeM KIMHUYECKOTO
HUCIIBITAHUA

@

HE-1. MO YJIb-1. Bonpoc-9

O®OPMA BOITPOCA, KOTOPYIO XKEJIATEJIBHO UCIIOJIB3OBATH B
XOJIE PA3BSCHUTEJIBHOM BECE/IbI C ITALIMEHTOM ITEPE]]
[HOAIMMCAHUEM NUHOOPMUPOBAHHOI'O COT'JIACUA:

A) Kakue e1iie BOpoChl OCTAIKUCh JIJIs1 BAC HEMOHATHBIMU?

b) Bam Bce noHsiTHO?

B) Bsi co BceM cornachb?

') Bol mpounTtanu uHpopMaruio 1uis manueHTa’?

1) Y Bac BonpocoB OoubItie HEeT?

@




10.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-10

O®OPMA NTHOOPMHUPOBAHHOI'O COI'JTACUS ITALIUEHTA
JOKYMEHTHUPYETCS ITYTEM:

A) noAnucCaHus, 1aTUpOBaHUAd MAlITUCHTOM U UCCJICOBATCIICM

B) MNOANMUCAHUSA U JaTUPOBAHUS MMALIUCHTOM

B) nonnucanus, 1aTUpOBaHUS NALMEHTOM U YTBEP)KIEHUS CIIOHCOPOM
F) MOoANUCaAHUsA, JaTUPOBAHUA MAIUCHTOM U COIJIaCOBAHUA C MOHUTOPOM
J) noanucanus manueHToM

@

11.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-11

OOPMY NTHOOPMHMPOBAHHOI'O COI'JTACHUA ITALITMEHTA C
HAPYIIEHUSIMW ®VHKIIMI 3PEHUS JIOJDKEH
JOITOJIHUTEJIbHO ITOAITMCBIBATD:

A) He3aMHTEpPECOBAHHbIN CBUJIETEID

b) cioncop (npeacraBuTens GpapManeBTUYECKON KOMIaHHH )

B) monutop

I') pyKOBOOUTENB UCCIIEN0BATENIBCKOIO LIEHTPA

A1) aynurop

@

12.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-12

COI'NTACUE HA YYACTUE B KIIMHUYECKOM UCCJIEAOBAHNN
HECOBEPHIEHHOJIETHEI'O JIMIIA JOJDKEH TIABATD:

A) ponutenb UIU POIUTENN

b) cioncop (mpeacraBuTens GpapManeBTUYECKON KOMIaHHH )

B) uccnenoBarens

I') monuTOp

/1) ynosiHoMOUYEHHBII OpraH

@

13.

HE-1. MOYJIb-1. Bonpoc-13

OBbIYHO MHANBUY AJIbBHYIO PETUCTPALIUOHHYIO KAPTY
PA3PABATBHIBAET:

A) cniorcop (papmarieBTHIECKasT KOMITAHUS)

b) uccnenosarens

B) monutop

I') MenuuumHCKas opraHu3alyy, K KOTOpOH NPUKPEIIIEH MALIUEHT

J) uccrienoBaTeabCKUil LIEHTP

@

14.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-14

METO/bl BHECEHUA JAHHBIX B UHAMBU/IY AJIbHBIE
PET'MCTPALIMOHHBIE KAPTBI:

A) mocie10BaTeNbHbIH, MapauieIbHbIH, KOMOMHUPOBAHHBIN

b) o6muit u npodmIIbHBIN (CrIeUaTbHBIN)

B) dopmanuzoBanHbIi, HehopManU30BaHHBIH, TPOU3BOIBHBIH
') Ha ocHOBe KJIaCCH(HKAIMU U KOJUPOBAHUS

1) nepapxudeckuid, haceTHbIN, MHOTO()AKTOPHBIN

@

15.

HE-1. MO VYJIb-1. Bompoc-15




OBA3AHHOCTU 1O YUYETY UCCIEAYEMOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
ITPEITAPATA B XOJIE KIIMHUYECKOI'O UCIIBITAHUA MOXET
BBIIIOJIHATD:

A) anTe4yHbIi pabOTHHUK

b) MmonuTop

B) Mmoznepatop

I') uncnextop

A1) aymurop

@

16.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-16

OJJTHMM 13 OCHOBHBIX HCTOYHMKOB CBEJIEHUI O
HEXEJIATEJIbHOM PEAKIIUN YV KOHKPETHOI'O ITAITUEHTA B
XOAE KIIMHNYECKOI'O UCCIIEJOBAHUSA MOXET BbITh:

A) nanHble 1a00paTOPHBIX AHAIN30B

b) coolmenne MmonuTopa

B) pe3ynbTats! ayaura

') pe3ynpTaThl HHCTIEKIUH

J1) cBenenust cioHcopa (mpeacTaBuTens papMareBTUIECKOW KOMITAHUH )

@

17.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-17

ECJIN Y TALIMEHTA, ITPUHUMAIOIIEI'O YHACTHE B
KIIMHWUYECKOM UCCJIEOOBAHWN, OTMEYEHO COCTOSHUE,
VI'POXAIIIEE EI'O XKMI3HU, TO 3TO I'OBOPUT O:

A) cepbe3HOM HEXKENATEILHOM SIBICHUU

b) HexxenaTeIbHOM SIBJICHUH

B) HexenarenbHOU peakiyu

I') HenpeBUIEHHON HEXENATEIbHOU peaKuu

J1) mobouroM a3 dexre

@

18.

HE-1. MO YJIb-1. Bonipoc-18

NHOOPMALIMA O HEXKEJIATEJIBHBIX PEAKIIUAX,
HABJIIOJABIINXCS B KIIMHUYECKOM UCCJIE/JOBAHMU U HE
OTHOCAIIMXCSA K CEPBE3HBIM, 3AHOCUTCA B:

A) MEIUIIMHCKYIO KapTy MaIleHTa U WHAUBUIYAIbHYIO PErHCTPALMOHHYIO
KapTy

b) 6pourtopy uccnenoBaress

B) npotokon uccnenoBanus

I') popmy nHPOpPMHUPOBAHHOTO COTIACHs MALUEHTA

J1) ’KypHaa CKpUHHHTa CyOBEKTOB

@

19.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-19

ECJIM YCTAHOBJIEHO KIIMHUYECKU JOCTOBEPHOE
YBEJIMYEHUE YACTOTbBI BCTPEHAEMOCTU M3BECTHBIX
CEPBE3HBIX HEXXEJIATEJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX PEAKIIMIA,
TO Ob 3TOM CIIEAYET HEMEJJJIEHHO COOBIIUTD:

A) crioHCOpYy (TIpeacTaBUTeNO (papMareBTUIECKOM KOMITAHHH )

b) poncrBenHukam namnueHTa

B) ayauropy




I') uacnexkropy
J) maruenty

@

20.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-20

B UTOI'OBOM OTYETE O KIIMHNYECKOM UCCJIIEJOBAHNN
HAWBOJIbIINI OFbEM MATEPHAJIOB, KAK ITPABUJIO,
I[MPEACTABJISAETCS B PA3AEJIE:

A) npunoxxeHue

b) ouenka s pexTHBHOCTH

B) onenka 6e3omacHocTH

I') nmuckyccus u o01Ire BHIBOIBI

J1) BBeeHue

@

21.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-21

OJTHOY 13 [IEJIEM MOHUTOPUHT A KJTTMHUYECKOT'O
NCCIEAOBAHUA ABJISAETCA:

A) mpoBepKa COOTBETCTBHUS X0/1a UCCIEAOBAHUS MPOTOKOTY

b) BHeceHne nHGOpMAITUU B MHANBUAYAIBHBIE PETUCTPALIMOHHBIC KAPThHI
B) odopmiienue xxypHaia CKpUHUHTa CyObEKTOB

I') cocraBinenue paHIOMHU3aLUOHHOTO CIKCKA

J) ydeT uccnegyemoro npenapara B UCCJI€10BATENbCKOM LIEHTPE

@

22.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-22

ECJIM BUBUT MOHUTOPA CBSI3AH C [TPOBEPKOM PE3VJIbTATOB
CTATUCTUYECKOM OBPABOTKU JAHHBIX KJIIMHUYECKOI'O
UCCIIEJOBAHUS, TO ET'O CJIEAYET OTHECTU K BUAY
MOHUWTOPHHTIA:

A) 1ocie oKOHYaHUS KJIMHUYECKOTO UCCIeI0BaHUS

b) 1o Hauana npoBeneHUs KIMHAUYECKOTO UCCIIEI0BAHUS

B) B x0/1€ MHUIIMAIIMY UCCIIEIOBATEIBCKOIO LIEHTPA

I') TakTyeckomy

J1) ctpaternueckomy

@

23.

HE-1. MOYJIb-1. Bonpoc-23

MOHUTOP KIIMHNYECKOI'O UCCJIIEAOBAHUA HASHAYAETCA:
A) cioHCcOpoM ((hapMarieBTHUECKON OpraHu3aIueii)

b) He3aBUCHMBIM ATHYECKUM KOMUTETOM

B) uccnenoBaTeabCKUM HEHTPOM

I') ynoiHOMO4YEeHHBIM OPraHOM

J1) PKCTIEpTHBIM COBETOM OpraHU3aluu

@

24.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-24

OCHOBHbIM CBA3VYIOLIMM 3BEHOM MEXY CIIOHCOPOM
(®PAPMAIIEBTUYECKOM OPT AHU3AITUEN) M UCCJIEJIOBATEJIEM
SABJISIETCA:

A) MOHHTOD

b) npencraBuTenb 3KCIEPTHOTO COBETA




B) npencraBurtens 3THUECKOr0 KOMUTETA
I') uncnexTop
J1) npencTaBuTeNb YIOJHOMOYEHHOIO OpraHa

@

25.

HE-1. MO YJIb-1. Bonipoc-25

ITPOBEPKA ITPABWJIBHOCTH U ITOJIHOTHI JJAHHBIX B
NMHANBUAY AJIBHBIX PETUCTPALIMOHHBIX KAPTAX ABJISIETCSA
OBA3AHHOCTHBIO:

A) MoHuTOpa

b) pykoBoauTeNst KIMHUYECKOTO IIEHTPa

B) maruenrta

I') mpeacTaBuTENs HKCIIEPTHOTO COBETA

J) npencraBuTens STHYECKOTO KOMUTETA

@

26.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-26

ITOCJIE KAXJI0OI'O BUSUTA MOHUTOPA B
UCCJEJIOBATEJBbCKUI LIEHTP, OH JOJIKEH IIPEJOCTABJISITH
CIIOHCOPY (ITPEACTABUTEJIIO ®APMALIEBTUYECKON
OPTAHU3AILINN):

A) TUCbMEHHBIN OTYET

b) mporokon uccnenoanus

B) xonuu uHIMBUAYaTbHBIX PETUCTPAIIMOHHBIX KapT

') xonuto OPOIIIOPHI UCCIIETOBATENS

J1) paH1OMU3aIIMOHHBIN CTIMCOK

@

27.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-27

OJIHOM U3 3AIAY, CTOSILEN IIEPEJ MOHUTOPOM B XOJIE
3ABEPIIAIOIIETO BUBUTA, SIBJISIETCS:

A) of0ecrieueHHe YHUYTOXKEHHS  HEUCIOIB30BAHHOTO  HMCCIIEIYyEMOTO
npemnapara

b) npoBepka cBOeBpeMEHHOCTH MOJTy4eHHsI HHPOPMUPOBAHHOTO COTJIACHS OT
IIAaITMCHTOB

B) mpoBepka coOmofeHus HCCIENoBaTeIeM KpUTEpUEB OTOOpa TpH
BKJIFOUYCHHUU ITAIITMCHTOB B UCCJICIOBAHUC

I') onrenka ckopocTy Habopa MaIMeHTOB B UCCIIEIOBAHUE

J1) nmpoBepka npaBUIBHOCTH IepeHOca MHPOPMALIUN U3 MEUIIMHCKUX KapT B
WHAWBUYaJIbHBIC PErUCTPALIMOHHBIC KapThI

@

28.

HE-1. MO YJIb-1. Boripoc-28

ECJIA B COCTAB HE3ABUCHUMOI'O KOMUTETA I1O
MOHUTOPHUHI'Y JAHHBIX BXOJAT ITPEJJCTABUTEJIA
CIIOHCOPA (PAPMAIIEBTUYECKOI KOMITAHUM), TO
HEOBXOINMO:

A) yCcTaHOBHUTH MX MpaBa M (YHKIHUU B CTAHIAPTHBIX OIEPALMOHHBIX
IpoLeaypax KOMUTETA

b) onpenenuts UX ypOBEHb KOMIIETEHIH

B) Hannune nHGOPMUPOBAHHBIX COTJIACHIL, 3aITOTHEHHBIX UMH

I") ocymiecTBUTE NPOBEPKY MX 3HAHUI IPOTOKOJIA UCCIIETOBAHUS




JI) perynspHoe uX B3aUMOJEHCTBME C MOHHMTOPOM, ayJUTOpPOM U
HHCIIEKTOPOM

@

29.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-29

OIHNM 13 OCHOBHBIX ITPEUMVYIIECTB MOHUTOPUHTI'A,
OCHOBAHHOI'O HA AHAJIM3E PUCKOB, ABJISIETCA:

A) TOBBIIIICHHE KaueCTBa JaHHBIX

b) noBblIeHNE BOBIEYEHHOCTH KIIMHUYECKOTO LIEHTPA B UCCIIE0OBAHUE

B)  yaydmieHme = KOMMYyHHMKallMM — cHoHcopa  ((apMameBTHUECKON
OpraHM3aliM) ¢ UCCIIE0BATEIbCKUM LIEHTPOM

I') oTcyTCTBHE B HEOOXOAUMOCTH YUETa HeXKeNaTeIbHBIX SBJICHUN U peaKIuit
1) oTcyrctBHE B  HEOOXOOUMOCTH  3alOJIHEHUS  WHAMBHUIYaTbHBIX
PETUCTPALIMOHHBIX KapT

@

30.

HE-1. MOV JIb-1. Bompoc-30

PUCK-OPUEHTUPOBAHHbBIN Y JAJIEHHBI MOHUTOPUHT
I[MPOBOUT:

A) MOHHTOD

b) MeHemkep 1o ynpaBieHUIO JaHHBIMU

B) aynuTop

I') uncnexrop

J1) uccrnenosarennb

@

31

HE-1. MO YJIb-1. Bompoc-31

INEPBUYHbBIMU MEJMITNHCKMMU JOKYMEHTAMUN
[MNAIIMEHTOB, YHACTBVYIOIIMX B KIIMHNYECKOM
NCCIEAOBAHNN B AMBYJIATOPHBIX YCJIOBUAX, ABJIAKOTCA:
A) MeauuHckue KapThl HallMeHTOB

b) MenunuHckue KapThl CTAIMOHAPHBIX OOJIBHBIX

B) NnauBuayanbHble perucTpaliiOHHbIE KapThl

I') UadopmupoBaHHbIE COTTIacHs

I1) CtpaxoBbie 00s13aTeNIbCTBA

@

32.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-32

KYPHAJI BBIIAYUM JIEKAPCTBEHHbBIX I[TPEITAPATOB
IMAIIMEHTAM B XOJIE KIIMHUYECKOI'O UCCJIEAOBAHU A
OTHOCHUTCHA K:

A) nepBUYHBIM JOKYMEHTaM

b) BTopn4yHBIM JOKYMEHTaM

B) nokyMeHTam DKCIIEPTHOIO COBETA OpraHU3alu1

I') nokymentam HezaBucuMoro 3Tuueckoro KOMUTETa

1) nokymenTtam 1o 3¢ppekTuBHOCTH

@

33.

HE-1. MOYJIb-1. Bonpoc-33

LEJIBIO CO3JIAHUS U XPAHEHIS [IEPBUYHON
JOKYMEHTALMUA ITPU KIIMHNYECKOM NCCJIEJJOBAHWI
SIBJIIETCAI:




A) TOKyMEHTaJIbHOE TIOATBEPKACHHE (haKTa CYIIeCTBOBAHUS MAIIHCHTA

b) npoBeaenue ayaura uccieaoBaHus

B) nmpoBeeHrie MOHUTOPHUHTA UCCIIEIOBAHUS

') BO3MOXHOCTH €€  UCHONB30BaHUS  BMECTO  WHIUBUIYaJIbHBIX
PEruCTPallMOHHBIX KapT

J1) BO3BMOXHOCTB €€ HCIIOIh30BaHMs BMECTO HH(OPMUPOBAHHBIX COTIACHIA
MaIMeHTOB

@

34.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-34

BO3MOXXHO BEJEHUE [TEPBUYHON MEJIULIMHCKON
JOKYMEHTAIIMUA ITPU KIIMHNYECKOM UCCJIEJJOBAH! B
OOPME:

A) IIEKTPOHHOI'0 METUIIUHCKOTO JJOKYMEHTA

b) npoTtokona uccnenoBanus

B) 6pomrtopsr uccrnepoBaTens

I') nokyMeHTa DKCIIEpTHOTO COBETA OpraHU3aLu1

) noxymeHnTa He3aBUCHMOro 3THYECKOTO KOMUTETA

@

35.

HE-1. MO YJIb-1. Bomipoc-35

JOKYMEHTOM, [IOATBEPXIAOINM 3JIEKTPOHHVYIO
I[HOAITMCH BPAYA ITPU BEAEHMHM 9JIEKTPOHHOI'O
MEJIMIMHCKOI'O JOKYMEHTOOBOPOTA B KIIMHMYECKOM
NCCIIEAOBAHUU, ABJISETCA:

A) cepTuduKaT KIr04a MPOBEPKHU IEKTPOHHOM MOANNUCH

b) peectp akcnepToB KauecTBa MEAUIIMHCKON TOMOIIH

B) peectp 31€KTPOHHBIX MEAULIMHCKHUX JOKYMEHTOB

') OymaxkHast KOIHsI SJIEKTPOHHOMN IMOANKCH Bpaya

/1) cipaBKa 13 aKKpEUTOBAaHHOT'O yI0CTOBEPSIOLIETO LIEHTPA

@

36.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-36

COCTABJIEHME IIVTAHA VIIPABJIEHUA PUCKAMMU I1P1
IMPOBEJJEHNN KJIMHNUYECKOI'O UCCJIEJOBAHUA OBA3ATEJIBHO
HA:

A) OpUTrMHAJIBHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Npenapar

b) pedepenTHbIil NeKapcTBEHHBIH Mpenapar

B) Bocnipon3BeieHHBIH JIEKAPCTBEHHBIN NTpenapar

I') nexapcTBEHHBIN pacTUTENBHBIN ITpenapaT

/1) romeonaTudeckuil JeKapCTBEHHBIN penapar

@

37.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-37

K NCTOYHUKAM MH®OPMAIINHN O BE3OITACHOCTHU
JIEKAPCTBEHHOTO ITPEITAPATA, TIOJITYYEHHOM I10 3AIIPOCY,
OTHOCATCA:

A) cooO1IeHNs U3 PETUCTPOB MALUEHTOB

B) crionTaHHBIC COOOIICHHS

B) coobuienust 3 Hay4HOH MEAULIMHCKON TUTEpaTyphl

') cooOmieHust U3 cpeicTB MaccoBOr MHPOPMALIUU




J1) cooOuienus, npeaACcTaBICHHbBIE B OTBET Ha MEPhl CTUMYJIMPOBAHUS B BHJIE
PacchbLIOK

@

38.

HE-1. MO YJIb-1. Bonipoc-38

ECJIN BO3HUKIJIO ITOJAO3PEHUE HA HAPYIIEHUE ITPUMEHEHM A
JJEKAPCTBEHHOTI O ITPEITAPATA B XOJ1E KIIMHUYECKOI'O
NCCIEALOBAHUNA, TO 9TO BYAET OTHOCUTCA K OJIEMEHTY
BE3OITACHOCTHU:

A) BBISIBIIEHUE U PETUCTPALUS

b) nnanupoBanue u npeynpexieHue

B) ananu3s u onenka

I') penoptupoBanue

J1) cratuctudeckas 00paboTKa qTaHHBIX

@

39.

HE-1. MOV JIb-1. Bomipoc-39

ECJIM HEOBXOIMMO ITPOBECTHU OLUEHKY ITPUYMHHO-
CJIEJJCTBEHHBIX CBS3EM ITPY KJIMHUYECKOM
NCCIEAOBAHNU, TO 9TO BYAET OTHOCUTCA K JIEMEHTY
BE3OITACHOCTHU:

A) aHanu3 U OIleHKa

b) BBIsIBIICHUE U pETUCTpaIs

B) miianupoBanue u nperynpekieHue

I') KOHTpOJIb TPUMEHEHHUS

J) penoptupoBanue

@

40.

HE-1. MOV JIb-1. Boripoc-40

PEINOPTUPOBAHUE JAHHBIX I10O BE3OITACHOCTH
JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA B XOJ1E KIIMHUYECKOI'O
NCCIEONOBAHUA OCYIECTBJISETCA B:

A) €XEeroHOM OTYETE 1O OC30MaCHOCTH

b) s)xypHaie perucTpanuu BKIIOYCHHS TTAIIHCHTOB

B) ¢popme nnpopMHpPOBaHHOTO COTIACUS

') oTyeTe MOHHUTOpPA O CTAPTOBOM BU3UTE

J1) ’KypHaie CKpUHUHTA MalEeHTOB

@




Ounpaktnyeckasa eamunua 2. AE-2. MOAY/1b-2. OaHoBapuaHTHbIN. (30)

1.

JE-2. MO1YJIb-2. Bompoc-1

COI'JTACHO IMPUHLIUITY CITPABE/IJINMBOCTU:

A) orbop CyOBEKTOB [UIsl HCCIEAOBAaHUS JOJKEH OCYIIECTBISATHCS
OecnpucTpacTHO

b) oTcyTcTByeT TOpPSIOK OYEpEAHOCTH TpU BBIOOPE YYaCTHHKOB
UCCIIEI0OBaHUI

B) Bce rpynmbl MOTEHIMANBHBIX YYACTHUKOB, B TOM YHCJE IMCUXUYECKH
OoJIbHBIE TALMEHTHl M BOEHHOCTYXAIMe, MOTYT OBITh IPHUBJICYCHBI B
Ka4yecTBE CyObEKTOB MCCIIEOBAHUH MPH JIHOOBIX YCIOBUAX

') yqacTHUKH OTOMPAIOTCS JIMIIb HA OCHOBE TOTO, YTO OHH YK€ HAXOIATCS
TaM, IAe UAET UCCIeI0BaHNe

J1) y4acTHUKHM MOTYT OTOMPATHCS, €CIIM B Pe3yibTaTe UX 3a00JIeBaHUS MU
COLIMO - 5KOHOMUYECKOTO COCTOSHUS MU JIETKO MaHMITYJIUPOBAThH

@

JIE-2. MO/IYJIb-2. Bompoc-2

TIOPSIIOK ITPOBEAEHNS KJIMHUYECKUX UCTIBITAHUN
PEIJIAMEHTUPYETCSI:

A) GCP

B) GLP

B) GVP

I) GPP

1) GMP

@

HE-2. MOYJIb-2. Bompoc-3

NCIIBITAHUE MTPEITAPATOB B XOAE KIIMHUYECKUX
WUCIBITAHUU ITPOBOJUTCS B COOTBETCTBHUE C TPAMOTHO U
O9TNYHO COCTABJIEHHBIM:

A) IIporokonom (ITporpammoii) nccnenoBanus

b) Joche npon3BOICTBEHHOM IIOIIAIKT

B) CrannapTHO# onepalinoHHOM poueaypoi

I') bpoutopoii uccnenosarens

J1) 3aKiIr0ueHEeM 3TUUECKOTO KOMUTETA

@

JE-2. MOAYJIb-2. Bonpoc-4

ITPOBJIEMOM TUYECKOI'O U TIPABOBOI'O PET'YJIMPOBAHMU S
BUOMEJIMIIUHCKUX VICCJIE[JOBAHUI 3BAHUMAETCS:

A) BCe OTBETHI BEPHBI

b) MexayHapoaHblif COBET MEAMIMHCKUX Hay4HbIX 001ecTB (CIOMS)
B) OOH

I') KKHECKO

1) BO3

@

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-5

B POCCUMCKOM ®EJIEPAIINU ITPABOBOE PEI'YJIMPOBAHU A
BUOMEJUITMHCKUX UCCJIEJJOBAHUI OCYILIECTBJISIETCS:
A) Bce OTBETHI BEPHBI

b) Koncturynuei




B) ©3-61

I') N 323-@3 «O6 ocHoBax 3akoHojatenscTBa PO 00 oxpaHe 3710poBbs
rpakKIan

1) OCT «IIpaBuiia npoBeeHNs KAUECTBEHHBIX KIIMHUYECKUX UCIIBITAHUN B
Poccutickoit denepanun»

@

HE-2. MO YJIb-2. Bonipoc-6

NHO®OPMHNPOBAHHOE COI'JTACHE:

A) JOKyMEHTHpyEeTCs C IIOMOILBIO IUCBbMEHHO IOANKCAHHOM U
JaTUPOBAHHOU (hOPMBI

b) cocraBnsiercs B coorBeTcTBUM € IpaBuiiaMu GLP

B) cocraBnser opraHu3anus, B KOTOPOM IPOBOAUTCS KJIMHUYECKOE
HCCIIEZIOBAaHUE

[') mMoxeT OBITh MOJIMHCAHO OO O3HAKOMIICHHS CO BCEMH AaCHEKTaMH
UCCIICIOBAaHUS

/1) Bce OTBETHI BEpHBI

@

HE-2. MOYJIb-2. Bompoc-7

ITPABUJIBHO COCTABJIEHHOE NC IOJDKHO COAEPXXATDH B CEBE
CJIEAVYIOIIUE PA3AEJIBI:

A) Bumpl sedeHus (BKIIOYAs I01ae00) M BEPOSITHOCTh  CIy4aitHOTO
pacnpe/iesieHus NalMeHTOB MEX/y pa3IMYHbIMU BUAAMH JICUECHUS

b) BO3MOKHBIE pacXo/ibl OPraHu3aTopa B XOJ€ UCCIIEOBAHUS

B) ykazanue Ha TO, YTO MMEHA yYaCTHHUKOB HCCJIEIOBAHUS MOTYT OBITh
yKa3aHbl IpU MyOJIMKAIIUKN Pe3yIbTaTOB UCCIEIOBAHUS

I') nonHbIi 3a1IpeT HA y4acTHE B APYTUX MpOrpaMMax

1) yka3aHue Ha HeOJArompusATHBIE MOCIEICTBHS OTKa3a OT YYacTHs B
MCCJIEIOBAaHUM I10CJIE €T0 Hayaja

@

HE-2. MO YJIb-2. Bonpoc-8

NHO®OPMHNPOBAHHOE COI'JIACHE:

A) IOKHO OBITH MOJYYEHO OO COBEPIUEHHS JIO00ro JACHCTBUS B pPaMKax
UCCIIeIOBAaHUS

b) Moxer ObITh TONXYy4eHO YK€ TIOCIe TOCIUTAIM3AlMUd B paMKax
UCCIIeIOBAHUS

B) 1omxHO OBITH MMOJTy4€HO TIOCIIEe Ha3HAUEHHSI MCCIIEAYEeMOro Mpernapara

[') MoxxeT OBITh MOJYYEHO IOCJE BMEMIATENbCTBA, M3MEHSIOMIETO XOJ
OOBIYHOTO JICYCHUS

J1) 1oKHO OBITH MOJTyYEHO MOCIIe OTMEHBI IpenapaTa

@

HE-2. MO YJIb-2. Bomnpoc-9

IMTPU TTOATIMCAHUN NTHO®OPMHUPOBAHHOI'O COI'JIACUA:

A) ManMeHT NPUHUMAET PELIEHUE CaMOCTOSATEIIBHO

b) Bpau, npu onpeeaeHHbIX YCIOBUIX, MOXKET IOBJIUATH Ha MAllUCHTa

B) Bpau MOXeT NPUHYAUTH NAIIMEHTA K YYaCTHIO B UCCIIEJOBAHUHI

I') cnoHcop uccnenoBaHHs MOXKET CKIOHATH IMAalMEHTa K y4YacTUIO B
UCCIIEI0BAaHUH

/1) Bce OTBETHI BEPHBI




@

10.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-10

IMTPU TIOATIMCAHUN NTHO®OPMUPOBAHHOI'O COI'JIACUA:

A) manMeHT JOJDKEH MOJANMUCaTh M COOCTBEHHOPYYHO IaTHPOBATH [BA
sx3emiusapa popmer UC

b) wuccrnenoBarens, KOTOpbIi mTpoBoaMs Oeceqy C MAIMEHTOM, He
MOJNKCHIBACT HH(POPMHUPOBAHHOE COTJIACUE

B) omun sx3emmuisip dopmel UC octaéres y uccienoBaTelnis, XpaHUTCS B
MaTrepuaiax UCCiIe0BaHus, BTOPON HAIIPABIISAETCS CIIOHCOPY

') enuHCTBEHHBIH HK3eMIUIIP WH(GOPMHUPOBAHHOTO COTJIACHS BBINAETCA
NAIUEHTY Ha PyKU

1) npu oxgobpeHnn HOBOI (HopMBI MHPOPMHPOBAHHOTO COTJIACHS, CTapas
¢dopma n3bIMaeTcs y nanueHTa

@

11.

HE-2. MO YJIb-2. Bompoc-11

JJI1 OHEHKU DO@PEKTUBHOCTU JIEUEHW S HEJIECOOBPA3HO
NCITOJIb3OBATHh:

A) PangoMu3upoBaHHOE KOHTPOIUPYEMOE UCCIICIOBAHUE

b) OnnoMoMeHTHOE 00CIIeIOBaHUE MOIYJISALUN

B) KoroptHoe nccnenosanue

I') OnHOMOMEHTHOE HCCIIENOBAHUE C MCIOJIB30BAHUEM CIIy4allHOM WM
MOCJIEeI0BATEIbHOM BHIOOPKH

[1) IlpocniekTuBHOE HcCeA0BaHNE

@

12.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-12

JJ11 OLUEHKU 3ABOJIEBAEMOCTU U PACITIPOCTPAHEHHOCTHU
LEJIECOOBPA3HO UCIIOJIb30BATbD:

A) OgHOMOMEHTHOE 00CIIeI0BaHNE TTOMYJISALUH

b) Pangomu3upoBaHHOE KOHTPOIUPYEMOE UCCIEIOBAaHUE

B) KoroptHoe uccinenosanue

I') OnHOMOMEHTHOE HCCIIENOBAHUE C MCIOJIB30BAHUEM CIIy4allHOM WM
MOCJIEeI0BATEIbHOM BHIOOPKH

[1) IlpocniekTuBHOE HcCeA0BaHNE

@

13.

HE-2. MOYJIb-2. Bonpoc-13

JJI1 OUEHKU OTUOJIOT'MU U ®AKTOPOB PUCKA 3ABOJIEBAHUA
LEJIECOOBPA3HO UCIIOJIb30BATD:

A) KoroptHoe uccrnenoBanue

b) Pangomu3upoBaHHOE KOHTPOIUPYEMOE UCCIEIOBAaHUE

B) OnnoMoMeHTHOE 00CIIeIOBaHHUE MOIYJISALUN

I') OnHOMOMEHTHOE HCCIIENOBAHUE C MCIOJIB30BAHUEM CIIy4allHOM WM
MOCJIEeI0BATEIbHOM BHIOOPKH

[1) IlpocniekTuBHOE HcCaeA0BaHNE

@

14.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-14
JJ11 OLNEHKU ITPOT'HO3A MCXOH0B 3ABOJIEBAHM A
HEJIECOOBPA3HO UCIIOJIB30OBATD:




A) KoroprtHoe uccnenoBanue

b) Pangomu3upoBaHHOE KOHTPOJIUPYEMOE HCCIIEJOBAHUE

B) OnHOMOMEHTHOE 00CIIeIOBaHHE MTOMYISIIUN

I') OnHOMOMEHTHOE HCCIIENOBAHUE C MCIOJIB30BAHUEM CIIy4allHOM WM
MOCJIEeI0BATEIbHOMN BEIOOPKH

[1) IlpocniekTuBHOE HcCIeA0BaHNE

@

15.

HE-2. MO YJIb-2. Bompoc-15

JIUIS1 OLIEHKM JIUATHOCTUYECKOM IIEHHOCTU TECTA
LEJIECOOBPA3HO UCIIOJIb30BATbD:

A) OIHOMOMEHTHOE HCCIIEIOBAaHUE C MCIOJIb30BAHUEM CIyYalHOW WM
MOCJIEeI0BATEIbHOMN BEIOOPKH

b) PangomMu3upoBaHHOE KOHTPOIUPYEMOE UCCIEIOBAaHUE

B) OnHoMoMeHTHOE 00CIIeIOBaHHUE MOIYJISALUN

I') KoroptHoe uccienoBanue

[1) IlpocniekTuBHOE HcCeA0BaHNE

@

16.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-16

COOPMVYIJIMPOBAHHOE ITPEAITOJIOXXEHUWE O HAJIMYNU 1IN
OTCYTCTBHUHN B3AUMOCBA3U MEX]TY KAKUMU-TO
COBBLITUAMMU - 3TO:

A) l'uniotesa ucciaeaoBaHUs

b) [IpoTokon uccnenoBanus

B) IlepBuuHas KoHE4Has TOYKa

I') BropuuHas KOHEUHas TOUKa

J1) Au3zaitn uccinenoBanus

@

17.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-17

JOKYMEHT, B KOTOPOM OTPAXXEHbI LIEJIN 1 3AJIAUYN
NCCIIEAOBAHNMA, A TAKXXE BOITPOCBHI OPI’TAHU3AIINN,
METOIOJIOI'MU 1 YCJIOBUA, [TPU KOTOPBIX TAHHOE
HUCIIBITAHUE BYZIET BBITIOJIHEHO — OTO:

A) [IpoTokoin uccnegoBaHus

b) I'unoresa uccnenoBanus

B) IlepBuuHas KoHE4Has TOYKa

I') BropuuHast KOHEUHas TOUKa

J1) Auzaitn uccinemoBanus

@

18.

HE-2. MO YJIb-2. Bompoc-18

3APAHEE BbIBPAHHBI B ITIPOTOKOJIE UCCJIEJJOBAHU S
BAPUAHT UCXOIA, IJI1 KOTOPOI'O INIAHUPYETCA
BO3MOXHOCTb HAMBOJIEE MOIIHOI'O CTATUCTUYECKOI'O
AHAJIN3A - OTO:

A) IlepBuuHas KOHEUHAs TOUKA

b) I'unoresa uccnenoBanus

B) [IpoTokon uccinenoBanus

I') BropuuHast KOHeYHas TOUKa

J1) Au3zaitn uccinemoBanus




@

19. | AE-2. MO/1YJIb-2. Bonipoc-19
KIMPEUMYIIECTBAM NCCJIEJJOBAHUA C ITAPAJUJIEJIBHBIM
JU3AMTHOM OTHOCUTCH:
A) Bo3MOXHOCTB HCCIEA0BaHUS KaK XPOHUYECKOTO TEUEHHUSI, TAK U OCTPBIX
¢a3 3aboneBanus
b) OtHOCUTENBHO HEOOJIBIIIOE KOJIUYECTBO MAIIUEHTOB
B) B0o3M0OXXHOCTh CpaBHUTH MCXOJIbI HECKOJIBKUX BapHaHTOB TEpaIuu y
OJIHOTO TaIlMeHTa
') Huzkoe BnusiHue OMMOOK paHI0MHU3ALUH
/1) Boicokast mpoJ0JKUTEIbHOCTh UCCIEA0BaHUS
@

20. | AE-2. MO VYJIb-2. Bonpoc-20
K IIPEUMYIIIECTBAM UCCJEJOBAHMS C [IEPEKPECTHBIM
JU3AMTHOM OTHOCUTCH:
A) BO3MOXXHOCTb CpPaBHUTH UCXOJIbl HECKOJIbKUX BapHAHTOB TEparuu y
OJIHOTO TaIlMEHTa
b) Bo3mMoxxHOCTB HccneoBaHusl KAk XPOHUYECKOTO TEYEHHS, TAK U OCTPBIX
¢a3 3aboneBanus
B) Brusaue s¢ddekra mocneqoBareIbHOCTH Ha3HAYCHHUS MPEMapaToB Ha
pe3yJIbTaThI
I') Boicokast mpo10KUTENEHOCTD UCCIIEA0OBAHUS
) UccnenoBanue oJHOTO BapuaHTa TepaAIU y KaKI0TO NalueHTa
@

21. | AE-2. MOJVYJIb-2. Bonpoc-21
KIIMHUYECKOE NCCJIIEAOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O
ITPEITAPATA J1JIA MEJUITMHCKOI'O ITPUMEHEHUA
[TPOBOJAUTCA HA OCHOBAHUU:
A) paspemieHMss ~Ha  NPOBEACHHE  KIMHUYECKOTO  MCCIEN0BaHUSA
JIEKapCTBEHHOTO TIperapaTa, BBIJAHHOTO YIOJTHOMOYEHHBIM (eaepatbHbIM
OpraHOM HCIIOJIHUTENBHOU BJIACTH MO Pe3yIbTaTaM 3KCIEPTU3bI JOKYMEHTOB,
HEOOXOUMBIX IS TOTYYCHHs pa3pellieHus] Ha MPOBEACHUE KIMHHYECKOTO
MCCIIE0BaHUS JICKAPCTBEHHOTO MIpenapara U 3STHYECKON IKCIEPTU3BI
b) pazpemiennss Ha  HpoBeACHUE  KIMHUYECKOTO  HCCIIEIOBAHUSA
JIEKapCTBEHHOTO TIperapaTa, BBIJAHHOTO YIOJTHOMOYECHHBIM (eaepatbHbIM
OpraHoOM HCIIOJIHUTEIBHOU BJIACTH MO Pe3yIbTaTaM 3KCIEPTU3bI JOKYMEHTOB,
HEOOXOUMBIX IS TMOTYYCHHs pa3pelieHus] Ha MPOBEICHIE KIMHHYECKOTO
HCCJIE0BAHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara
B) 3asBneHus o Bblaue pas3pelieHUs Ha MPOBEACHUE KIMHUYECKOTO
MCCJIE0BaHMS JIEKAaPCTBEHHOIO MpernapaTa Jisi MEIUIIUHCKOTO TPUMEHEHUS
I') npukasa pupekTopa OpraHM3aluy, HMEIOUUMNA  JIMIEH3UI0  Ha
(bapManeBTHUECKYIO ACSITEILHOCTD
J) mpoToKoOJIa KIMHUYECKOTO UCCIIEI0BAHUSI JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara Jyist
MEIUILUHCKOTO MPUMEHEHHUS
@

22. | AE-2. MO YJIb-2. Bonpoc-22

YITOJIHOMOYEHHBIM ®EJEPAJIbHBIM OPT"TAHOM, BBIJIAIOITNM
PA3PEHTIEHUWE HA INPOBEJIEHUE KJIIMHMYECKOI'O




NCCIIEAOBAHUA JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA JUIA
MEJIMIIUHCKOT'O IIPUMEHEHNS, B POCCUCKOM ®EJEPALIN
SABJIAETCA:

A) MuHHCTEPCTBO 3paBOOXPAHEHUS

b) ®enepanpHast ciryx0a 1o HaaA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS

B) ®enepanbHOE METUKO-OMOIOTHUECKOE ar€HTCTBO

') ®epepanbHast aHTUMOHOIIONBHAS CITYK0a

/1) HayuHplii IEHTp 3KCIEPTU3bI CPEICTB MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHUS

@

23.

HE-2. MOYJIb-2. Bonpoc-23

OKCITEPTU3Y JOKYMEHTOB, HEOBXOAMNUMBIX JJIA ITIOJIYUEHUA
PA3PEHIEHN A HA ITPOBEJIEHUE KIIMHNYECKOI'O
NCCIIEAJOBAHUA JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA ITPOBO/IUT:
A) HayuHbIi1 IEHTp SKCIIEPTU3BI CPEACTB METUIIMHCKOTO TPUMEHEHHUS

b) Otndeckuii KOMUTET IPU MUHUCTEPCTBE 3/IPABOOXPAHEHUS

B) [JlemaprameHT perynupoBaHHs OOpalleHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
MEIULUHCKUX U3ICITUN

') ®enepanbHOE MEAMKO-OMOTIOTHYECKOE ar€HTCTBO

1) ®enepanbhas cioyx06a 1o Haa30py B chepe 3apaBOOXpaHEHHUS

@

24.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-24

BPOIIIOPA NCCIIEAOBATEJIA COAEPXXUT NHO®OPMALINIO O:

A) PesynpTaTax npoBeIeHHBIX JOKIMHUYECKUX UCCIIEIOBAaHUM

b) OmbiTe u ctaxe paboThI UCCIIEI0BATENS

B) IIpeanonaraeMblX yyaCTHUKaX KIMHUYECKOIO UCCIIEI0BaHUS

I') MeauuuHCKUX OpraHu3alusix, IPOBOAAIIMX KIMHUYECKUE UCCIIEI0BAaHUS
JI) OtcyrcTBUM 3aMHTEPECOBAHHOCTH HCCIIEJOBATENsl B pe3yjbTaTax
KIIMHUYECKOIO UCCIIEI0OBaHUS

@

25.

HE-2. MO YJIb-2. Bomipoc-25

JOKYMEHT, COAEPXAILIMI THO®OPMALIMIO O [IPUMEHEHNN
JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA BO BPEMA KJIMHNYECKUX
UCCJIEJJOBAHMU:

A) HdopMaIimoHHBIHN TUCTOK MAIIMEHTA

b) bpoutopa uccnenoBarens

B) IIpoTokoa KIMHUYECKOTO UCCIEOBaHUS

I') UucTpyK1Ks JE€KapCTBEHHOIO IIpenapara

1) Knunuueckue pekoMeHaanuu

@

26.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-26

B CJIYUAE ECJIM ITPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI'O
ITPEITAPATA JUIA KIIMHUYECKOI'O UCCJIIEJJOBAHUA
OCYIIECTBJIAETCHA HE B POCCUU, JIA TIOJIYYHEHU A
PA3PEHIEHN A HA ITPOBEJIEHUE KIIMHNYECKOI'O
NCCIIEAOBAHNUA, 3AABUTEJIb JOJDKEH ITPEJJOCTABUTD:

A) cBemeHus O  JaTe  IPENOCTABIECHUS UM PETUCTPALMOHHOM
HOMEpE 3aKJIIOUEHUS O COOTBETCTBUU IIPOM3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOI'O
npenapata TpeOOBaHUSAM TpPaBWI  HaUIekKalled  MPOU3BOJCTBEHHOM




IIPAKTUKH, IPELOCTABICHHOTO  YIOJHOMOYEHHBIM OPraHoOM  CTPaHbI
IIPOU3BOJUTENIS JIEKAPCTBEHHOT'O TIpernapara

b) cBegenus o0  gaTe  NpPEAOCTaBICHMST U PETUCTPALMOHHOM
HOMEpE 3aKJIIOUEHUS O COOTBETCTBUU IIPOM3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOI'O
npemnapara TpeOOBaHUAM MPaBUIT HAUIEKAIICH TPOU3BOICTBEHHOM MPAKTUKU
B) cBenenps nare npenocTaBiIeHUs] U PErMCTPAMOHHOM HOMEpPE JIMLEH3UU
Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

I') CBenenbs 0 cTpaHe IPOU3BOAUTENE U FOPUANUECKOM JIMIIE IPOU3BOAUTEIIE
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara

/1) CBeneHbs 0 BTOpUYHOM YIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHOTO IIpemnapara

@

27.

HE-2. MOV JIb-2. Bomipoc-27

B IIOPAAKE MEXBEJIOMCTBEHHOI'O THO®OPMAILIMOHHOI'O
B3ANMOJIEMCTBUSA YIIOJITHOMOYEHHBIN ®EJEPAJIBHBINI
OPT'AH UCIHOJHUTEJIBHOU BJIACTU MOXET:

A) 3ampamuBath JOKYMEHTBI, IOATBEPKAAIOIINE YIIATy TOCYIapCTBEHHON
MOIITHHEI

b) 3anpammBats Opomitopy uccieaoBaTes

B) 3ampammBaTh KOMMIO JIOTOBOpa  00S3aTENBHOTO  CTPaxOBAaHUS,
3aKIIIOYEHHOTO B COOTBETCTBHM C THUIOBBIMH IpaBHJIAMH 00s3aTEIHLHOTO
CTpPaxOBaHMs, C YKa3aHUEM MPEACIbHON UYHMCICHHOCTH MAIUEHTOB,
Y4acTBYIOUIMX B KJIMHUYECKOM HCCIIEJOBAHMM JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara
JUTSL METULITHCKOTO IIPUMEHEHUS

[') 3anpammBare cBeneHHst 00 ombITe pPabOTHI HUCCIEAOBaTeNeH 1o
COOTBETCTBYIOIIUM CHEIUATBHOCTSAM M MX OINbITe pabOTHI MO MPOBEICHHIO
KIIMHUYECKUX UCCICIOBaHUN

/1) 3anpammuBaTh CBEIEHUS O MEAMLMHCKMX OPraHM3alMAX, B KOTOPBIX
IIpeIoiaracTcs MpoBeIeHNE KIMHUUECKOTO UCCIIEOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara JUisi MEIULUHCKOTO IPUMEHEHUS

@

28.

HE-2. MO YJIb-2. Bomipoc-28

IMPOTOKOJI KIIMHUYECKOI'O UCCJIEAOBAHU A JIOJDKEH
COHAEPXATbD CIEAYIOIIWE PA3AEJIbBI:

A) OOmass unpopmanus; OOocHoBaHue wuccnenoBanus; llenn u 3amaun
uccienoBanus; JuzaitH uccnenoBanus; OT00p U UCKIIOYCHUE CYyOBEKTOB;
Jleuenue cyOwekToB; Orenka 3¢dexkruBHOCTH; OlneHKa 0€30MacHOCTH;
Craructuka; KoHTponb kadecTBa U 0OeclieUeHHE KadyecTBa; OTHKA;
dunaHcupoBaHue u ctpaxoBHaue; [lyOaukanun

b) OOmas wundpopmamus; Jlureparypueiii o0030p; Lemn wu  3amaum
uccienoanus; JuzaitH uccnenoBanus; OT00p U UCKIIOUYCHUE CYyOBEKTOB;
Jleuenue cyOwekToB; Orenka 3¢dektuBHOCTH; OlleHKa 0€30MacHOCTH;
Bamunanus; KoHTponb kadecTBa © OOecrieueHHE KauyecTBa; OTHKA;
dunaHcupoBaHue u ctpaxoBHaue; [lyOaukanun

B) O6mas undopmanus; Ob6ocHoBaHue uccienoBanus; llenmu u 3amauu
uccnenoBanust; OTO60p M HCKIIOUeHHE CyOBekToB; JleueHne CyOBEKTOB;
PesynbTatel u 06cyxnenue; Ouenka 6ezonacHocty; Craructuka; KoHTpob
KauecTBa M oOOecmedeHue KadecTBa, OTuka, OUHAHCHpOBAHUE U
ctpaxoBHaue; [lyOonukanuu

I') O6ocHoBanue wucciaenoBanus; llenw m 3amaum ucciaenoBaHus; Ju3aiH
uccienoBanus; OT6op w UCKIOYeHHE CyOBeKTOB; JledeHne CyOBEKTOB;




Onenka s>¢dextuBHoctr; Onenka 6e3omacHocty; Cratuctuka; KoHTpoib
KauecTBa M oOecreueHne kauecTna; JDtuka; [lyonukamnmm

) O6mas wadopmarms; OOGocHoBanue wuccienoBanus; llemu u 3amaum
uccienoanus; JuzaitH uccnenoanus; OT00p U HCKIIOUYCHUE CYOBEKTOB;
Jleuenue cyOwekToB; Orenka 3¢dextuBHOCTH; OlleHKa 0€30MacHOCTH;
KonTponp xadectBa u obOecrieueHrne kadecTBa; JDThka; OUHAHCUPOBAHUE U
ctpaxoBHaue; [lyOonukanuu

@

29.

HE-2. MOV JIb-2. Bompoc-29

BPOIIIOPA NCCJIEAOBATEJIA COAEPXKUT CIIEAYIOUINE
PA3JIEJIbBI:

A) TutynbHbIA JuCcT; YKazaHue Ha KoH¢uaeHumansHOCTh; CojepikaHue;
OrmaBaenme; Pesiome; Bsenenme; ®Dusmyeckue, XHMUYECKHE U
(dapMarieBTUYECKHE CBOMCTBA, M JIEKapCTBeHHas ¢opma; JlOKIMHUYECKHe
uccnenoBanust; dpdexTs y yenoBeka; OOCyk AeHUE JaHHBIX U HHCTPYKIUSA
Jutst uccaenonatenst; CCbUIKM Ha CTaTbU M OTYETHI

b) TurtynbpHbIil nuCT; YKa3aHue Ha KOH(PHIECHIMAIBHOCTH, ComepikaHue;
Ornasnenue; Pestome; Beenenue; Jloknuanueckue uccienoanus; I(dexro
y uenoBeka; OOCyXAeHHWE AaHHBIX W WHCTPYKLIHMS I HCCIEI0BaTEes;
CchbUIKM Ha CTaTbU U OTUETHI

B) Tutynsnblil muct; YkazaHue Ha KoHuaeHImanbHOCTh; CojepikaHue;
OrmaBaenme; Pesiome; Bsenenme; ®Dusumdeckue, XHMUYECKHE U
(dapMarieBTUYECKIE CBOMCTBA, M JIeKapcTBeHHas ¢opma; JloKIMHHYEeCKHe
uccnenoBanus; DpdexTsl y yenoneka, OOcyxaenue naHHbX; CCHUIKM Ha
CTaTbU U OTUETHI

I') TurynpHBI JTUCT, YKa3aHue Ha KOH(PHUIEHIHMATHHOCTH, CozepikaHue;
OrmaBaenme; Pesiome; Bsenenme; ®Dusmyeckue, XHUMUYECKHE U
(dapMarieBTUYECKIE CBOMCTBA, M JIEKapcTBeHHas ¢opma; JlOKIMHUYECKHe
uccnenoBanus; IpexTsl y uenoBeka; KoHTpoabs kadyecTBa U obecrieueHue
kadyectBa; OOCyKIeHNE JaHHBIX U HHCTPYKLUS JUIs uccienoBatens; CChlIKu
Ha CTaTbU U OTYETHI

J) TutynbHblii nuct; Yka3aHue Ha KoH(uIeHIMaNbHOCTH; OraBJiCHUE;
Pestome; Baenenune; ®Pusnueckue, XUMUYECKMEe U (hapMalleBTHUECKUE
CBOWCTBA, M JIeKapCTBeHHas ¢opma; JIOKIMHUYECKUE HCCIEIOBAHUS;
O¢ddexter y uyenmoBeka; OOCyxkIeHHE HTaHHBIX M HWHCTPYKUHMS TS
uccienosareis; CcbUIKM Ha CTaTbU U OTYETHI

@

30.

HE-2. MO Y JIb-2. Bompoc-30

PA3/JIEJI ®PUBNYECKHUE, XUMHNYECKUE U PAPMALIEBTUYECKHNE
CBOMCTBA B EPOILIIOPE UCCJIEJIOBATEJISI COAEPXKUT
NHOOPMAINIO O:

A) Meronax KOHTpOJIS, CHOCOO0E CHHTE3a CyOCTaHIUH, JIEKapCTBEHHOMN
dbopMe, cpokax XpaHEHHS, YMAKOBKE, CIOco0ax BBENEHHUS, CTAOMIbHOCTH
npemnapara, MapKHpPOBKe

b) Mertogax KOHTpoJs, crmoco0e CHHTe3a CyOCTaHIMH, JIEKapCTBEHHOM
dopme, cpokax XpaHeHUs, cnoco0ax BBEICHHUS, CTAOMIBLHOCTH Mpernapara,
MapKUPOBKE

B) Mertonax KOHTpOss, crocobe CHUHTE3a CyOCTaHIMH, JIEKapCTBEHHOM
dbopMe, cpokax XpaHEHHS, YMAKOBKe, CIoco0ax BBENEHHUS, CTAOMIbHOCTH
npenapara




[') Metogax KOHTpOJs, CrHoco0e CHHTe3a CyOCTaHIMH, JIEKapCTBEHHOM
dopMe, ymakoBKe, CcHocobax BBEIEHUs, CTaOMIBHOCTH IMpemnapara,
MapKUPOBKE

1) Cioco6e cuHTe3a cyOCTaHLIUY, IEKapCTBEHHOH (hopMe, CpOKaxX XpaHEHUs,
yIaKoOBKe, Crloco0ax BBEJCHHUS, CTAOMIBHOCTH IIperapara, MapKupoBKe

@




Ounpaktnyeckasa eamunua 3. AE-3. MOAY/1b-3. OaHoBapuaHTHbIN. (30)

1.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-1

KTO HE ABJIAETCA YYACTHHUKOM KIIMHUYECKOI'O
NCCIIEJOBAHUA:

A) byxranrep

b) Monutop

B) IManuent

I') Cnoncop

iy

@

HE-3. MO YJIb-3. Bomnpoc-2

YTO HE ABJIAETCA LEJIBIO KU:

A) Pa3zpaboTtka HoBoro JIC

b) Briasienue paHee HEU3BECTHBIX MOOOYHBIX JNEeUCTBUHU
3apEruCTPUPOBAHHBIX BAKIIMHHBIX IIPEIAPATOB

B) U3yueHne BO3MOKHOCTH pacUIMPEHUs MMOKA3aHUK JUIsI MEAULIMHCKOIO
IIPUMEHEHHUs B [IOCTPETUCTPALIMOHHOM IIEPUOJIE

I') 'ocynapcTBeHHas perucrpanis JJeKapCTBEHHOTO IIpenapara

H)
@

HE-3. MOYJIb-3. Bompoc-3

B KAKOM I'OZ1Y BbUJIA IIPUHSTA XEJIbCUHCKA S IEKJIAPALIMS
BCEMUPHON MEJIULIMHCKON ACCOLIMALIIU:

A) 1964

B) 1960

B) 1974

) 1967

H)
@

HE-3. MO YJIb-3. Bonpoc-4

CKOJIBKO ITAIIMEHTOB YYACTBVYIOT B UCCJIEJJOBAHHWMU I
®A3BI:

A) 10-30

b) o 5

B) 5-15

') 100

oY)

@

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-5

KAKOBA IIEJIb UCCJIEJJOBAHUA 11 ®A3BI:

A) JJokazats 3¢eKTUBHOCTH U OE30MMACHOCTH HOBOTO IMpermapara

b) IlonyunTs pa3pelieHue Ha NpOBEACHHUE AATbHENIINX UCCIEN0BaHUIN Ha
JOASIX

B) Ompenenuts ontuManbHble J03bI U CXEMbl BBEJIEHUS, HU3YUMTh
KIIMHUYECKH 3HAuuMMBble JIEKAPCTBEHHBIE B3aUMOJICHCTBUS, BIIHSIHUE
BO3pacTa

I') Pemnthb, CTOUT 11 IPOAOIDKATh pabOTy HaJ HOBBIM MPENapaToM




H)
@

6. HE-3. MO YJIb-3. Bomnpoc-6
KAKOBA LEJIb JOKJIMHUYECKWX UCCJIEJOBAHUM:
A) IlomyuuTs pa3penieHre Ha IPOBEACHHUE JAIbHENIINX UCCIIEI0BaHUM Ha
JOASIX
b) Pemnte, crout i npoosmkaTh paboTy Ha/l HOBBIM IpenapaToM
B) Jloxa3aTb 3¢(eKTUBHOCTB M 6€3011aCHOCTh HOBOTO Ipenapara
I') OmnpenenuTh ONTUMAJBHBIE J03bI M CXEMBl BBEJIEHUS, W3YYUTH
KIMHUYECKH 3HAUMMBbIE JIEKAPCTBEHHbIE B3aUMOJEHUCTBUSA, BIMSHHE
BO3pacTa
@

7. HE-3. MO YJIb-3. Bonpoc-7
KAKOBA IEJIb I ®A3bI KIIMHUYECKNX UCCJIEJOBAHUM:
A) Pemmmth, cTOUT 11 IPOIOIKATH PabOTY HaJl HOBBIM MpenapaTom
b) Ilonyuuts pa3pelieHue Ha NpOBEACHUE AATBHENIINX UCCIEN0BaHUN Ha
JOASIX
B) Jlokazatb 3peKTHBHOCTH U 0€30IaCHOCTh HOBOTO Ipenapara
I') OmnpenenuTe onTUManbHBIE [03bl M CXEMbl BBEIEHUS, HU3YYHUTh
KIMHUYECKH 3HAuUMMBbIE JIEKAPCTBEHHBIE B3aUMOJCHCTBUS, BIIHSIHUE
BO3pacTa
@

8. HE-3. MO YJIb-3. Bonpoc-8
KAKOBA IIEJIb [IT ®A3bI KU:
A) OmnpenenuTs ONTUMANbHBIE J03bI W CXEMbl BBEACHHS, H3YUUTh
KIMHUYECKH 3HAuUMMBbIE JIEKAPCTBEHHbBIE B3aUMOJEHCTBUSA, BIMSHHE
BO3pacTa
b) Pemmth, cTout 11 mpogoikaTh paboTy Ha/l HOBBIM IIpEnapaTom
B) Ilonyuuts paspelieHre Ha MPOBEIECHUE JAIBHEUIINX HCCIEA0BaHNUN Ha
JOASIX
I') loxa3aTh 3¢(hekTHBHOCTH M 0€301MacCHOCTh HOBOTO Iperapara
@

9. HE-3. MO YJIb-3. Bomnpoc-9
KAKAS OPTAHU3ALIMA HE YHACTBVYET B I[TIOJIVUYEHUN
KBAJIMOUKALIMU IJIA YHACTHUA B UCCIIEAJOBAHUAX B
COOTBECTBUHU C GCP:
A)CRO
b) FDA
B) BocTroHCckMit METUIIMHCKUN YHUBEPCUTET
I') MaccauyceTckuil TEXHOJIOTMYE€CKU MHCTUTYT
)
@

10. | AE-3. MOAYJIb-3. Bompoc-10

YEM HE 3BAHUMAETCA AYJIUT:

A) TIpoBepKoii AeITeTbHOCTH OPTaHU3aINH, Ha 0a3e KOTOPOM TPOBOIUTCS
KJIIMHAYECKOE UCCIIEA0BAHUE

b) IlpoBepkoii AeSITENLHOCTH UCCIIEN0BATENS]




B) COopoM u aHanuM30M [NaHHBIX, OTHOCSIIUXCS K KIUHUYECKOMY
HCCJIEJOBAHUIO
I') 3amuToii mpaB nMalreHToB

@

11.

HE-3. MO YJIb-3. Bompoc-11

B KIIMHUYECKUX UCCJIIEJOBAHUAX OT'PAHUYEHO YUACTHE:
A) nereit

b) BoenHOCTY)KAIIUX

B) 3axmtouéHubix

I') a1, cBSI3aHHBIX € UCCIEA0BATENIEM 1 3aBUCSIINX OT HETO

@

12.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-12

OTBETCTBEHHOCTD 3A COBJIFOJJEHME D TUYECKUX
[MPUHIIMITIOB ITPU ITPOBEJIEHMIM KIIMHUYECKOI'O
NCCJIIEAOBAHINS HE HECET:

A) ayaut

b) cioncop

B) aTnueckuit komurteT

I') uccnegoBarenb

@

13.

HE-3. MOYJIb-3. Bomnpoc-13

B KAKOM I'OZ1Y bbUJI [TPUHAT HIOPHBEPI' CKUI1 KOJEKC:
A) 1947

b) 1898

B) 1981

I') 1957

@

14.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-14

COI'JTACHO GCP E6 GUIDELINE DIRECTIVE 2001/20/EC,
NCCIIEAOBATEIJIb - OTO:

A) JIuno, orBeTcTBeHHOE 32 TpoBeaeHre KU B uccienoBarenbckoM LEHTpe
b) JIuno, npuHuMarolee ydacTie B KIMHUYECKOM UCCIIE0BAaHUM 00 KaK
PELMITUEHT U3y4aeMoro Ipenapara, JM00 B Ka4eCTBE KOHTPOJIA

B) JIuio, Ha3HaY€HHOE CIIOHCOPOM MJIM KOHTPAKTHON HMCCIIEN0BAaTENbCKON
OpraHu3alueil, KOTOpoe HECET OTBETCTBEHHOCTh IIEPE] CIIOHCOPOM WIIH
CRO 3a MOHUTOPUHI WJIHM OTYETHl O XOJ€ MCCIEOBAaHUSA, a TAKKE 3a
IIPOBEPKY JTaHHBIX

I') Jlumo wnm opraHuzanusa (KoMMepyecKas, akajieMuueckas U T.1.),
Oepymiass Ha ce0s MO KOHTPAKTY CO CIIOHCOPOM YacTh O0Os3aHHOCTEH
MOCJIEAHETO 110 MPOBEACHUIO KIIMHUYECKOTO MCCIIEA0BaHUs

@

15.

HE-3. MO YJIb-3. Bompoc-15

COI'JTACHO GCP E6 GUIDELINE DIRECTIVE 2001/20/EC,
MOHHUTOP - OTO:

A) JIuno, Ha3HAYEHHOE CIIOHCOPOM MJIM KOHTPAKTHON UCCIIE0BATEIbCKON
OpraHu3aluel, KOTOpoe HECET OTBETCTBEHHOCTH IEpPE] CIIOHCOPOM WU




CRO 3a MOHUTOPUHI WJIM OTYETHI O XOJE MCCIEIOBAaHUS, a TAKKE 3a
MPOBEPKY JTAHHBIX

b) Jluno, otBeTcTBeHHOE 3a poBeaeHre KU B nccienoBaTenbCckoM LHEHTPE
B) Jlumo, npuHIMaromiee y4acTiue B KIMHUYECKOM HUCCIIEIOBAaHUH THOO KaK
PEIUIHUEeHT N3y9aeMOoro mpernapara, 1100 B Ka4eCTBE KOHTPOJIS

I') Jlumo wunm opraHu3zanusg (KoOMMepyecKas, akaJeMuueckas U T.1.),
Oepymiass Ha ceOs MO KOHTPAKTy CO CIIOHCOPOM YacTh OOsi3aHHOCTEH
MOCJIEAHETO 110 MPOBEACHUIO KIIMHUYECKOTO MCCIIEA0BaHUs

@

16.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-16

COI'JTACHO GCP E6 GUIDELINE DIRECTIVE 2001/20/EC, CYBBEKT
NCCIIEJOBAHUA - OTO:

A) JIuno, mprHUMAIOIIEEe Y4acTHe B KIIMHUYECKOM HCCIIEIOBAHNH THOO0 KaKk
PELMITUEHT U3y4aeMoro Ipenapara, JM00 B Ka4eCTBE KOHTPOJIA

b) JIuno, Ha3HaYeHHOE CIIOHCOPOM WJIM KOHTPAaKTHOM HMCCIIEN0BATENbCKON
OpraHM3alueil, KOTOpoe HECET OTBETCTBEHHOCTh IEPE] CIIOHCOPOM WIIH
CRO 3a MOHUTOPUHI WJIHM OTYETHl O XOJE MCCIEIOBAHUS, a TAKKE 3a
IIPOBEPKY TaHHBIX

B) JIuno, otBercTBeHHOE 3a npoBeaeHue KU B nccnenoBaTebCKOM LEHTPE
I') Jlumo wunm opraHu3zanusg (KOMMeEpUecKas, akajeMuueckas U T.1.),
Oepymiass Ha ce0s MO KOHTPAKTYy CO CIIOHCOPOM YacTh OOsi3aHHOCTEH
MOCJIEAHETO 110 NPOBEACHUIO KIIMHUYECKOTO MCCIIEA0BaHUs

@

17.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-17

COI'JTACHO GCP E6 GUIDELINE DIRECTIVE 2001/20/EC, CRO -
9TO:

A) Jluno wim opraHuzanus (KoMMepueckas, akageMuyeckas U T.1.),
Oepymiass Ha ce0s MO KOHTPAKTYy CO CIIOHCOPOM 4YacTh OOsI3aHHOCTEH
MOCJIEAHETO 110 NPOBEACHUIO KIIMHUYECKOTO MCCIIEA0BaHUs

b) JIuuo, otBercTBeHHOE 3a poBeaenre KU B nccienoBaTenbCckoM LHEHTPE
B) JIuno, npuHrMaroliee yyactrue B KIMHUYECKOM UCCIIEI0BAaHUH JTHO0 KaK
PELMITUEHT U3y4aeMoro Ipenapara, JM00 B Ka4eCTBE KOHTPOJIS

I') JIno, Ha3HaYEHHOE CIIOHCOPOM MJIM KOHTPAaKTHOM HMCCIIEA0BAaTEIbCKON
OpraHM3alueil, KOTOPOEe HECET OTBETCTBEHHOCTHb IEPE] CIIOHCOPOM WIIH
CRO 3a MOHUTOPUHI WJIM OTYETHl O XOJE MCCIEIOBAaHUS, a TaKXKe 3a
IIPOBEPKY TaHHBIX

@

18.

HE-3. MO YJIb-3. Bomipoc-18

KAKAS OPTAHU3AILIMA 3BAHUMAETCS OJOBPEHUEM
KJIMHUYECKUX UCCJIEJIOBAHMIM B EBPOIIE:

A) EMA (European Medical Agency)

b) FDA

B) EBpomnelickuii mapiaMeHT

') BO3

@

19.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-19
CKOJIbKO JUIMTCA SKCHEPTHU3A 110 OLOBPEHUIO
KIIMHUYECKUX UCCJIIEJOBAHNU B EBPOIIE:




A) 60 nueit
b) 20 nueii
B) 30 aneit
I') 3 mecsma u 6omee

@

20.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-20

KAKAS OPTAHU3AIIMA 3BAHUMAETCS OJOBPEHUEM
KJIMHUYECKUX UCCJIEJIOBAHMI B AMEPUKE:

A) FDA

b) EMA (European Medical Agency)

B) EBponelickuii napaaMeHT

') OOH

@

21.

HE-3. MO YJIb-3. Bompoc-21

CKOJIBKO JJIMTCA SKCITEPTU3A T10 OJJOBPEHUTIO
KJIMHUYECKUX UCCJIEJJOBAHUN B AMEPUKE:

A) 35 nueit

b) 20 nueit

B) 60 nneii

I') 3 mecsma u 6omee

@

22.

HE-3. MOV JIb-3. Bomipoc-22

KMEXAYHAPOAHBIM TIOKYMEHTAM, PET'VJINPYIOUIM
KIIMHNYECKHUE UCCJIEJOBAHUA, OTHOCUTCA:

A) XenbCUHCKas IeKIapaius

b) Pemenus Cosera EBpasuiickoil 5KOHOMUUYECKOI KOMUCCUHT

B) @3 Ne61 ot 12.04.2010

I') JlokanbHbIe aKThI

@

23.

HE-3. MOYJIb-3. Bomnpoc-23

CTATDBA 40 ®3 N61 «Ob OBPAIIEHNU JIEKAPCTBEHHbIX
CPEJICTB»:

A) Onpezenser npasa NalMeHTOB, yyacTByromux B KN

b) YcranaBnuBaer 0053aHHOCTh CyOBEKTOB OOpAIICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
coo0mare o ciyvasx nmodounsix aeictauii JIC

B) Onpenensier nmpaBa uccienoBaresns

I') Omnpenenser OTBETCTBEHHOCTh MOHUTOpA TIEPE]l CIIOHCOPOM  3a
MOHMTOPHHT WA OTYETHI O XOJI€ UCCIIEIOBAHUS

@

24.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-24

CTATbBA 41 @3 N61 «Ob OBPAILIEHNU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB»:

A) YcraHaBiaMBaeT 00s3aHHOCTh CyOBEKTOB OOpAIlEHUs JIEKapCTBEHHBIX
coo01maTk o ciayyasx mobounsrx aeicteuii JIC

b) Onpenenser npasa nauueHToB, ydacTByromux B K1

B) Onpenensier npasa uccienoBaress




I') Omnpenenser OTBETCTBEHHOCTh MOHUTOpPA IIE€pPEll CIOHCOPOM 32
MOHUTOPHHT UK OTUYCTHI O XOAC UCCIICAOBAHUA

@

25.

HE-3. MO Y JIb-3. Bomipoc-25

I'OCYAAPCTBEHHAS PETUCTPALIMA JIIT, BEAEHUE
I'OCYIAAPCTBEHHOI'O PEECTPA JIC OTHOCUTCA K
I[TOJIHOMOYMAM:

A) Munznpasa Poccun

b) Munnpomropra Poccun

B) Poc3apaBHangzopa

I') Poctiorpebnaazopa

@

26.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-26

KAKAS LIEJIb IV ®A3bI KIIMTHUYECKUX NCCJIEJJOBAHNIMI:

A) H3ydeHne BO3MOKHOCTH pacIIMpPEHMs MOKa3aHUM K MEIULUHCKOMY
NPUMEHEHHUIO U BBISIBIICHHE paHee HEM3BECTHBIX MOOOYHBIX NeHCTBUI
npenapara

b) Ycranosnenue 6e30nacHOCTH Ipenapara JUist 310pOBBIX JOOPOBOJIBIIECB
B) ITog0Oop onTUManbHBIX JO3UPOBOK M Kypca JIEUeHHs IS TallueHTOB

I') Ycranosnenue 3pGpeKTUBHOCTH Mpernapara JUulsl MalueHTOB

@

27.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-27

KAKOI PABMEP CTPAXOBOM BBIIUIATHI B CJIVUAE CMEPTU
[TALIMEHTA:

A) 2 mnH pyOneit

b) 1,5 mun py6neit

B) 1 mutn py6nei

I') 500 ToIC pyOInIEit

@

28.

HE-3. MO YJIb-3. Bonpoc-28

BBIGEPUTE TPEFOBAHN A K BPAYAM, IIPUHUMAIOUINM
YYACTHUE B KIIMHNYECKNX NCCIIEAOBAHWAX JIIT:

A) Bce nepeuncineHHble BapUaHThI

b) Bpau nomkeH uMeTh BbICIIEe METUITMHCKOE 00pa3oBaHue

B) OTBeTCTBEHHOCTH 3a OKa3aHUE MEAULIMHCKON TIOMOIIM MOKET B3SITh Ha
ce0s TOIBKO KBATU(HUIIMPOBAHHBINA Bpay

I') Bpau nomkeH uMeTh NPO(EeCcCHOHANBHYIO IOATOTOBKY M OIBIT,
COOTBETCTBYIOIME BBHITIOTHIEMbIM (DYHKIHSIM

@

29.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-29

COI''TACHO 3AKOHOJATEJIBCTBY P®, K OBPAIIEHMIO
JJEKAPCTBEHHBIX CPEJJCTB OTHOCUTCA BCE, KPOME:

A) IlepeBo3ka, BB03 Ha TeppuToputo PO, BeiBo3 ¢ Tepputopuu PD, pexnama
b) Pazpabortka, JTOKJIIMHUYECKHUE HUCCICIOBAHMUS, KJIIMHUYECKHE
UCCJIE0BAHMS, AKCIEPTHU3A, roCyJ1apCTBEHHAS perucrpaunus,
CTaHIAPTHU3ALHMS U KOHTPOJIb Ka4eCTBA

B) [Ipou3BoACTBO, U3TOTOBICHUE, XPAHEHUE




I') Orniyck, peanuszanus, nepenada, npuMeHenue, yauutoxxkenue JIC
1) Pactipoctpanenue JIC

@

30.

HE-3. MOV JIb-3. Bompoc-30

@3 «Ob OBPAIIIEHNN JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB»

OPT AHU3ALMS OIITOBOM TOPI'OBJIN JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEACTBAMMU OIIPEAEJIEHA KAK:

A) Opranusanusi, OCyIECTBIISIIONIAs ONTOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU
CpEIICTBAMU, UX XpaHEHUE, IEPEBO3KY

b) Opranuzanus, OCyLIECTBIISAIOIIAs MOCTaBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
MEIULMHCKUM U allTeYHbIM OPraHU3aLHsIM

B) Opranuzanus, CTPYKTYpHOE  MOApA3JeieHHE  MEIUIMHCKOMN
OpraHM3aliy, OCYLIECTBIIAIONINE PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU
IpernapaTamMy, XpaHEHUE, MW3TOTOBJIEHUE M OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB JUIsl MEAULIUHCKOTO IPUMEHEHUS

I') Opranuszanusi, OCyIECTBIISIIONIAs OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
HACEJIEHUIO U MEAUIIMHCKUM OpPraHu3alusIM

J) Opranuszanus, OCYLIECTBISAIOIIAs IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJIICTB, UX XpPaHEHUE, IEPEBO3KY

@




Ounpaktnyeckasa eamnnua 3.1. AE-3.1. MOAY/1b-3. MHorosapuaHTHble oTBeTbl. (10)

1.

HE-3.1. MO VYJIb-3. Bonpoc-1

KAK KITACCUOUINPYIOTCA NCCIIEJOBAHUA T10 LIEJIN:
A) Ilpodunaktruueckue

b) CxkpuHuHrOBBIE

B) TepaneBtuueckue

I') O6cepBaTuBHBIC

[1) PerpocniekTBHBIE

@

HE-3.1. MOJ1YJIb-3. Bonpoc-2

KAKHUE ITPEMMVIIECTBA I[TAPAJUIEJILHOT'O JIN3AMHA ITEPE]]
ITEPEKPECTHBIM:

A) UccnenoBanne MOXHO 3aKOHYUTH ObICTpEe

b) KauecTBo nanHbIX O0s1€e «yCTOMUMBO» K HAPYIICHUSIM IPOTOKOJIA

B) OtcyrcTBHE BIMSHYS IPEALIECTBYIOIIENH TEpAIUN

[') MoxeT ObITh HCHOJNB30BaH TOJBKO y MAIMEHTOB CO CTAOMIIBHBIM
JUIUTENIHBIM TeUEHHEM 3a00JIeBaHUs

@

HE-3.1. MO YJIb-3. Bonpoc-3

OTBETCTBEHHOCTDB 3A OBFBbEKTUBHOCTbD PE3VJIbTATOB
KIIMHUYECKOT'O UCCIIEAOBAHUA PACIIPEJEJIAETCA MEXY:
A) crioHCOpOM

b) CRO

B) aynutom

I') aTUecKM KOMUTETOM

@

HE-3.1. MOJ1YJIb-3. Bonpoc-4

KAKHWE HAPYIHIEHUA MOI'YT BbITh BBISIBJIEHBI B PABOTE
MOHUTOPA UCCJIEAOBAHWA:

A) ucnpaBiieHHE JAHHBIX «3aIHUM YUCIIOM)

b) urnopupoBanue HapylIEHUI CO CTOPOHBI UCCIIE0BATENS

B) HenocraTounoe 3HaHue NpoTOKOJIA UCCIIET0BAHMS

I') [IpennamepenHas anbcuuKaus JaHHBIX

@

HE-3.1. MO YJIb-3. Bonpoc-5

KAKHME YTBEPXJIEHWA BEPHBI JIJIS1 DTUYECKOI'O KOMUTETA:
A) 3aHumaercs 3alIMTONM @paB M OXpaHa 3[0pPOBbS YYaCTHUKOB
UCCIIeIOBAHUS

b) OnuH 13 4IeHOB HE UMEET OTHOILICHUS K HAYYHOH e TeIbHOCTH

B) Bce uieHbl 3THYECKOTO KOMHUTETa JIOJDKHBI MMETh OTHOLICHHE K
OpraHu3aIiy, B KOTOPOIl MPOBOANTCS KIMHUYECKOE UCCIIC0OBAaHHE

I') Cocrout u3 6osiee 4eM 3 4eaoBEK

@

HE-3.1. MOJ1YJIb-3. Bonpoc-6

K BKIITOYEHNIO B UCCIIEJJOBAHUME HE JTOITYCKAIOTCA:
A) BoEHHOCTyXallne

b) 3axmtouénubie




B) HeneecriocoOHbIE
') 6epemenHbIC

@

7. HE-3.1. MOJ1YJIb-3. Bonpoc-7 A, b
K3AJAYAM CRO OTHOCHUTCHA:

A) Pazpabotka nu3zaiina uccienoBanus (azsl [-1V)

b) ®apmakonanzop

B) BoiaBukeHnue runotes, OTHOCUTEIBLHO TAIbHEHIITUX UCCIIEA0BAHUM
I') CoGmroieHre STHYECKUX TPUHIUIIOB

@

8. HE-3.1. MOJ1YJIb-3. Bonpoc-8 A, B,
JOKYMEHTBI HA PACCMOTPEHUME U OAOBPEHUE B
MMPOBEJAEHU A KIIMHUYECKOI'O UCCJIIEAOBAHUA MOT'YT
INOJABATBHCHA:

A) UccnenoBarenem

b) CRO

B) Cnioncopom

I') YuacTtHUKOM HCClieI0BaHUS

@

9. HE-3.1. MOV JIb-3. Bonipoc-9 Ab
YEM PEI'VJIMPYIOTCS KM B POCCHUMU:

A) Koncturyuust PO

b) ®3 N61

B) XenbcuHkckas gexnapanus

I') dupextuBa 2001/20EC Espomneiickoro Ilapmamenta u CoBera oT
04.04.2001

@

10. | AE-3.1. MO YJIb-3. Bonpoc-10 A,b
I'’T1E ITPOITMCAHO CTPAXOBAHUE XX1U3HU ITALIMEHTA,
YUYACTBYIOUIEI'O B KH:

A) ICH GCP

b) Mupextuna 2001\20\EC

B) Koncturyuus PO

I') Ilpukasst M3CP PO

@

Pabouas nmporpaMmMa IuCHUILIHHBI pazpadorana kadenpoit @apmakonoruu D

[Tpunsita Ha 3acenanuu kadenper Papmaxonorun 1D

Ot 28.01.2025, npotokoi Ne6

3aBenyromuuii kadeapoi Cmonspuyk E.A.
®apmaxonoruu 1O um. A1l (moamnuce) (pamunvs, THUITHAITBI)
HentoOuna

Onobpena LleHTpanbHBIM METOAMYECKIM COBETOM

or 31.01.2025, nporoxon Ne 2






