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TecToBbI€e 32JaHUA JIA 3a4€TAa M0 TUCIUTILJINHE
«Opranu3anusi OMOTEXHOJOTHYECKOT0 NPOU3BOACTBAY

Bompoc 1 "UUCTBIE” TIOMEHIEHUA KIIACCA A - 9TO INIOMEILIEHMA
NUCTIOJIB3YIOIMECA 1A

. CAHUTapHOM 00paOOTKH MEpPCOHAIA

. HATIOJIHEHHS aAMITyJl HHbEeKIIHOHHBIMYU PacTBOpPaMu +

CTEPWIN3AINH TPOTYKITUN

aHaIM3a IPOIYKITUN

SwR >

Bormpoc 2 KOJAUPOBAHUE I'OTOBOI'O ITPOAYKTA OBECIIEUUBAET
. BBICOKO€ Ka4eCTBO MPOIyKTa

. AaBTOMaTU3MPOBAaHHYI0 HAeHTH(pUKaAnMIO +

HAJIS)KHYIO CHCTEMY XPaHECHHUS

HaJIM4Kie BHYTPEHHEN CUCTEMBI yUyeTa

SR

Bonpoc 3 )KU3HEHHBIN [IUKJI JEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB 3TO

A. pa3paboTka JIEKapCTBEHHOIO Ipemnapara, JOKIMHUYECKHUE HCCIIeI0BAHMUS,
KJIMHUYECKHE UCCIEA0BAHUS, PErUCTPALIUS, IIPOU3BOACTBO

b. da3pl ku3HU mpenapata OT PErucTpaluu JEKapCTBEHHOIO Ipernapara o
BBIXOJIa HA PBIHOK

B. ¢da3b1 xu3HM npenapara OT Ha4YaJbHOM Pa3padoOTKH, HAXOKIECHUS HA
PBIHKE U /10 IPEeKpallleHUs MPOU3BOACTBA U MEIUIMHCKOI0 IPUMEHEHUS
npenapara +

I'. da3pl xu3HM mOpemnapaTa OT PETUCTPALMHU JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara,
HaXOXJCHUS Ha PBIHKE U 10 MPEKPAIICHUS IPOU3BOJICTBA U MEIUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHHUS TTpernapara

Bompoc 4 VYTBEPXJIEHWA, HE OTHOCAHOIMECA K OCHOBHBIM
TPEBOBAHUAM GMP
A. BCce MNPOU3BOJICTBEHHBIE NPOLECCHl CTAHJAPTU30BaHbBl M  ITOCTOSIHHO
[IEPECMATPUBAIOTCSI B CBETE€ HAKOIUICHHWS OIBITA M TapaHTUPYIOT
BOCIIPOM3BOJICTBO KaYE€CTBEHHON MPOIYKIIMHU
b. moOble n3MEHEeHHsI B MPOU3BOICTBEHHBIX MPOIECCAX YTBEPKICHbI
B. ucxoaHoe chipbe 3aKynaeTcs TOJAbKO y 3apy0e:KHbIX POU3BOAUTE el +
I'. Hanmuuyue 0Oy4YEeHHOIr0 U KOMIIETEHTHOT'O MIepCcCoHana

Bonpoc 5 TUTUEHUYECKUWE TPEBOBAHHMA K ITEPCOHAJTY

. OTIpeNIeIIIeT COTPYAHUK MEAMYHKTA [IPU OCMOTpE

. IOJIZKHBI OBITH 1€TAJbHO U3JI0KEHbI B MPOrpaMMax 1o rurmeHe Tpyaa +
peayCMaTPUBAIOT NPSIMOM KOHTAKT PYK NEPCOHaNa C NpOyKTOM

He TpeOyIOTCS B COOTBETCTBUU ¢ TpeOoBanusmu GMP

SwR >

Bompoc 6 B CKIIAACKHUX IIOMEHIEHUAX CIEAYET ITOCTOAHHO
3AITUCBIBATH 1 KOHTPOJIMPOBATD CIIEAYIOIIUE [TAPAMETPEI



. KOJINYECTBO JIOAEH, KOTOPBIE MOCEIIAIOT CKIaICKHE TOMEIIECHUS
TEMIIEPATYPY OKPYKAOLIEN Cpebl 3a MIPeIeIaMy CKIaaa
WHTEHCUBHOCTbH JHEBHOTO U UICKYCCTBEHHOI'O OCBEIICHUS
TeMIepaTypy M BJIAXKHOCTD +

e

Bormpoc 7 CTAHJIAPTHBIE OIIEPAIIMOHHBIE IMPOLIEAYPBI
HEOBXOAMMBI JIJIA TOI'O, UTOBbI
A. dpopmanbHo cobmonath TpedoBanus GMP
b. ObITH YBepeHHBIMH B TOM, YTO NEPCOHAJT KOMIIAHMU TOYHO 3HAET, YTO U
Korma aejarthb +
B. nath BO3MOKHOCTH JIOMIOJIHUTEILHOTO KOHTPOJIS 32 IEPCOHAIOM
['. rapaHTUPOBAHHO yJIOBIETBOPUTH HHCIIEKTOPA

Bormpoc 8 YIIPABJIAEMBIE KOITMKW JJOKYMEHTOB
A. ciieayer pacipoCTPaHATH yTeM KONNMPOBAHUS OPUTHHAJIA JOKYMEHTA U
00s13aTe/IbHON PerucTPALMM BbIIAHHBIX KOIIMHA +
b. pu HEO0OXO0IUMOCTH, MOTYT KOIHPOBATHCS PYKOBOJIUTEIEM
ITPOU3BOJICTBEHHOTO YYaCTKa HCKIIIOUNUTEIIBHO C 3aPETUCTPUPOBAHHON KOIIHH
B. npu pacnpocTpaHeHUH AOHKHBI OBITH MOAMUCAHBI Y TOJTHOMOYEHHBIM JIMLIOM
I'. Opathb B 11060€ BpeMsi HEOOXOIUMOE KOJIMUECTBO KOMUMI

Bomnpoc 9 TOTOBVYIO ITPOAYKINIO HEOBXOJINMO

A. cpazy mocje YNakoBkM MapkupoBath JTukKeTkoii KAPAHTUH
OTHIPABUThL B 30HY KAPAaHTHHA C COOTBETCTBYWIIHMMH YCJIOBHAMU
XpaHEeHHMS /10 BbIIA4M pa3pelleHnsl HA peaau3anuio +

b. HezamemUTEeNbHO OTIAaTh B MPOJAXKY, T.K. €€ KIYT MallMEHThI, 1 OHA MOXKET
CIIACTH KU3HU JIIOAECH

B. cpasdy mnocne ynakoBku MapkupoBarh dtuketkod PA3PEIIEHO «
PEAJIM3ALINN n oTnpaBUTh Ha KapAHTUHHOE XPAHEHUE O MOJYYECHHUS
ceptuduxara OKK

I'. HeoOX0IMMO KaKk MOXKHO OBICTpee OTIpaBUTL Ha CKjIal, T.K. B Iexe\nHeT
JIOCTAaTOYHO MECTA JIJIsl XPaHCHUS

Bonpoc 10 9TUKETKU JIA MAPKUPOBKU TAPBI, OBOPYIOBAHNUA,
[TOMEHIEHV A, JOJDKHBI
A. coiepkaTb HAMMEHOBAHUE CTAJIMU TEXHOJIOTUYECKOT0 Ipoliiecca
b. comepxats HOMED cepun
B. conepxath HauMeHOBaHKE 00padaThHIBAEMOM MPOAYKITUU
I'. coorBeTCcTBOBATH NPUHATOMN dopwme, YTBEPXKACHHOM
JOKYMEHTHPOBAHHBIMHU NpOLeypaMHu +

Bomnpoc 11 IOMEIIEHUE KITACCA YACTOTHI "B" UCITOJIB3YIOT IAJIA
A. MOWKHU JIpoTa
b. mpuroroBieHHsI THBEKITMOHHBIX PACTBOPOB
B. aTukeTHpOBKY aMITyl



I'. opranu3anuu 30HbI YMCTOTHI ""A" +
Bonpoc 12 BBIIIOJHAET IIOTOYHBIMI KOHTPOJIb ITAPAMETPOB
TEXHOJIOTMYECKOI'O ITPOLIECCA
A. epcoHa OTAesa KOHTPOJISl Ka4eCTBa M0 PACTIOPSHKEHUIO HAaYaIbHUKA CMEHBI
b. IpOW3BOACTBEHHBIM MEPCOHAI II0 PACHOPSDKEHUIO OTAENa KOHTPOJIA
Ka4yecTBa
B. cnenuaJjbHO 00yYeHHBIH U YIIOJTHOMOYCHHBIN JJI ITUX LeJieil mepcoHaJl
B COOTBETCTBHMH ¢ MMEIOIIECHCH MUCbMEHHOM NMporpammoit +
['. pykoBoaMTENb OTHAENIa KOHTPOJS KAayeCcTBAa MHPHU OLICHKE JI0ChE CEpHM Ha
npemnapar

Bomnpoc 13 OTBETCTBEHHBIN 3A INOAJEP)KAHUE CHUCTEMbI
CAMOMHCIIEKIIMIN

A. OTJEen KOHTPOJIA KauyecTBa

b. oTnen obecneyenusi kauecrpa +

B. Munsnpas

I'. T'ocuHCHEKIMS MO KOHTPOJIKO KaYeCcTBa

Bomnpoc 14 LHEJIb CAMOUWHCIIEKIIMN
A. IpOBepPKa BBHINOJHEHUS HA NPEANPHUATHH TPeOOBAHUI HOPMATHBHOM
JAOKYMEHTalum +
b. mpoBepka coOmroieHNs MpaBUiI TEXHUKHA 0€30MaCHOCTH
B. HaiiTu HeocTaTku B paboTe moapasieICHU IpenpusTUs
I'. Haka3aTh 3a HEBBIMOJHEHNE TPEOOBAHUI HOPMATUBHOM JIOKYMEHTAIIUN

Bonpoc 15 COBOKVYIIHOCTDH ITIPABUJI, OIIPEAEJIAIOIIMX ITOPAJOK
NEATEJIBHOCTU  ®APMAILIEBTUYECKOI'O  IIPEAITPUATUA  TIO
BBIITYCKY T'OTOBOM ITPOJIYKIIUU - 3TO

A. periiamenr +

b. pernameHT nabopaTopHbIT

B. persmiaMeHT TEXHOJIOTUYECKUI

['. permaMeHT ONBITHO-TIPOMBIIIJICHHBIN

Bomnpoc 16 HA KAKHUE KATEI'OPMA IMOAPA3AEJIAIOTCA
TEXHOJIOTMUYECKUE PET'JIAMEHTBI
A. maGoparopHsbie, ONBITHO-ITPOMBIIIJICHHBIE, TEXHOJIOTUYECKUE,
ITPOBOKALIMOHHBIE
b. mabGopartopHbie, ONBITHO-MIPOMBINIJICHHBIE, BPEMEHHBIE
B. mabGoparopHbie, ONBITHO-TIPOMBIIIJIEHHBIE, KOHTPOJIbHBIE, ITYCKOBBIC
r

. JJabopaTopHbIe, ONBITHO-NPOMBIIILJIEHHbIE, IPOMbIILIEHHbIE, TyCKOBbIE
+

Bomnpoc 17 "OCHAHIIEHHOE" COCTOJHME; B IIPABUJIAX GMP EC
"QUCTBIE 30HbBI AJIA IMTPOU3BOACTBA CTEPUJIbHOUM ITPOIYKIIMN"-
OTO YCIIOBUE ITP KOTOPOM CUCTEMA «HUCTOI'O» IIOMEILEHN A



. IOJIHOCTHI0  TOArOTOBJIEHA,  NPOU3BOJACTBEHHOE  00OpPYyIOBaHMeE

MOJHOCTBIO TOTOBO K padoTe, HO MEPCOHAJ OTCYTCTBYeT +
MOJTHOCTBIO TOATOTOBJIIECHA, MPOU3BOJICTBEHHOE OOOPYIOBAHHE IMOJHOCTHIO
TOTOBO K paboTe, mepcoHal NPUCYTCTBYET

. HC IMOATOTOBJICHA, ITPON3BOACTBCHHOC O6OPYHOB3HHC ITOJIHOCTBKO T'OTOBO K

pabote, HO MePCOHANI OTCYTCTBYET
o0opynoBaHue (PyHKIMOHUPYET B YCTAHOBICHHOM PEKUME C OIPeIeTICHHBIM
YHCIIOM paboTaroIIero nepcoHana

Bormpoc 18 «DYHKIMOHNPYIOINEE» COCTOAHUE B IIPABUJIAX GMP EC
"QUCTBIE 30HbBI UJIA IMPOU3BOACTBA CTEPUJIBHOUM ITPOAYKIMH-
9TO YCJIOBHE, ITPU KOTOPOM CUCTEMA «HHUCTOI'O» IIOMEIIEHNA

A.

b.

B.

I.

IOJIHOCTBIO MOATOTOBJIEHA, NMPOU3BOJICTBEHHOE 0OOPYIOBAaHHUE IOJHOCTHIO
TOTOBO K paboTe, HO MEPCOHAN OTCYTCTBYET

MOJTHOCTBIO TOATOTOBJICHA, MPOU3BOJACTBEHHOE 00OPYIOBAaHUE MOIHOCTHIO
TOTOBO K paboTe, mepcoHal NPUCYTCTBYET

HE TIOJrOTOBJIEHA, TIPOM3BOJACTBEHHOE 000PYI0BAHUE MOTHOCTHIO TOTOBO K
pabote, HO ePCOHANI OTCYTCTBYET

odopyroBanue (GYHKIMOHUPYET B YCTAHOBJIEHHOM peKHUMe €
onpejieJIeHHBIM YHCJI0M PadoTaloliero nepconasa +

Bompoc 19 B HYHMCTBIX HNOMEINEHUAX JOJDKEH CO3AABATBCA
JJAMHUHAPHBIM TIOTOK. CUCTEMbI JIAMMHAPHOI'O BO3AYIIIHOI'O
I[TOTOKA IOJDKHBI OBECIIEUMBATD

A.

b.

B.

I

PABHOMEPHYI0 CKOPOCTh [BHW:KeHHMsI Bo3ayxa: okouao 0,30 m/c aas
BEPTHKAJBHOIO U 0K0.J10 0,45 M/C 1J151 TOPU3OHTAIBHOT 0 IOTOKOB +
PaBHOMEPHYIO CKOpPOCTh JABWXKEHHUS Bo3ayxa: okoio 0,30 wm/c mpus
BEPTUKAJILHOTO U 0K0J10 0,30 M/C 17151 TOPU30HTAIBHOTO MOTOKOB
PaBHOMEPHYIO CKOpPOCTh JABMXKEHHUS Bo3ayxa: okojo 0,45 wm/c mus
BEPTUKATIBLHOTO U 0K0J0 0,30 M/C 1151 TOPU3OHTAIBHOTO TOTOKOB
PaBHOMEpPHYIO CKOpPOCTh JBWXKEHHUs Bo3ayxa: okojo 0,45 wm/c nus
BEPTUKATIBLHOTO U 0K0JI0 0,45 M/C 1151 TOPU3OHTAIBHOTO TTOTOKOB

Bompoc 20 T[MPOMBIHUJIEHHOE ITIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
[TPEITAPATOB HOPMUPYIOTCA JIOKYMEHTAMU

A.

b.
B.
I'.

TpeboBanusimu BO3
TEXHOJIOTUYECKUM PETIaAMEHTOM
UHCTPYKIHUEN

JIMLeH3uen +

Bompoc 21 JIABOPATOPUN OKK XMMHUKO - ®APMANEBTUYECKOI'O
I[TPEAITPUSATHS

A.
b.
B.

aHAJTUTUYECKOU, MUKPOOHOJIOTMYECKON U (PU3UUECKOM
TEXHUYECKOM, aHATUTUYECKON, MUKPOOHOIOTHYECKOM
AHAJIUTUYECKOM, HOATOTOBUTEIBHOM, OMOJIOrHYSCKOMN



I'. ananuTH4YeCKO, MUKPOOHOJIOTHYECKOH, OM0JIOTHYECKOH +

Bomnpoc 22 CMEXHBIE IIOMEIIEHUSA C PA3HBIMU KIIACCAMU
YUCTOTHI JOJDKHBI UMETH PA3BHUILLY B JABJIEHWU

A.10—15Ia +

b. 1-51la

B. 20-25Ila

I'. 5-10I1a

Bormpoc 23 ®YHKIUA PASPABOTKU PETJIAMEHTOB INTPUHAUJIEXKUT
A. OKK
b. II3JI (oTnen pa3paboTok)
B. TexHoJi0orHYecKOMY OoTaETY +
I'. ormemy ynpaBneHus

Bonpoc 24 KAKOE N3 CTPYKTYPHbIX ITOAPA3JIEJIEHUN XUMUKO -
OAPMALIEBTUYECKOI'O [IIPEAIIPUATIA BEIET VYUYET JKAJIOB,
[IPETEH3UN, TOCTYIHAIOIIMX HA TPEANPUATUE 10 KAYECTBY
IMPOA YKL

A. oTaes KayecTBa +

b. TexHOMOTrMYECKMI OTIEH

B. OKK

I'. II3JI (oTmen pa3paboTok)

Bonpoc 25 PEKIIAMAIUA - 3OTO TIIPETEH3UA TIOKVYITATEJIA
(BAKA3YHUKA) K TIPOOJABIY (IIOCTABUIUMKY, MNOAPAAYUKY) IIO
[HOBOAY

A. HeHA/UIeJKAIero KayecTBa MOCTABJAAEMOM NMPOAYKUMH, TpeOoBaHHe 00

YCTPAHEHHUHU HeI0CTATKOB, CHUKEHHUH IeHbl, BO3MEIlleHUN YObITKOB +

b. HeHannexaliero Ka4yecTBa NOCTABISIEMON MPOTYKIIUU

B. cHmXeHuM 1eHbI

I'. Bo3MmenieHus: yObITKOB

Bompoc 26 KAPAHTHH - 9TO COCTOSAHUE

A. ChIPbSI WIH YNAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB MOJaYy(HadpUKaTOB, CyOCTAHUMU
WIN Mpenapara, Npu KOTOPOM OHU HAXOAATCS B GU3MYECKOH U30JIIIHU
Wi 3(pPeKTUBHO U30JIMPOBAHBI HHBIM 00PA30M 10 NPUHATHSA PelleHUus
00 uX 0100peHNH K NPUMEHEHUI0, 3a0pPaKOBKe UM NepepadoTke +

b. mpemnaparta, mpu KOTOPOM OHM HAXOMSTCS Ha CKJIAAE O MPUHSATHUS PEIICHUS
00 0100peHnH K TPUMEHEHHIO0, 3a0paKoBKe HIIM MepepadoTKe

B. mpenapara, mpu KOTOPOM OHU HAXOMAATCS Ha CKIIAJAE J0 MPUHATHUS PEIICHUS
00 peanuzaiuu

['. ChIpbs MW YNMAaKOBOYHBIX MAaTEPHAIIOB, MOTYy()aOpuKaToB, CyOCTaHIIUN WM
npernapara, Ipyu KOTOPOM OHU HaxXOJISATCS Ha CKJIa/e IO MPUHSTHS PEIICHUS
00 UX 0100peHNHU K IPUMEHEHUIO



Bonpoc 27 KJIACC YHUCTOTHI B JUIS ITPOU3BOJCTBA CTEPUJILHOM
[MPOAYKINN UCTTOJIB3YETCA JIA
A. TEXHOJIOrMYECKUX ONEePALUii, TPeOYILIHUX CAMOI0 MUHUMAJIBLHOI'0 PHUCKA
KOHTAMMUHAIIMH +
b. HamonHeHus, yKyIOpKH B aCENTUYECKUX YCIOBUIX
B. mia BeneHMS TEXHOJIOTHYECKUX OIEpalvi, JOIYyCKAIOIIUX BBICOKUH PHUCK
KOHTAMUHALUU
I'. XpaHeHus IPONYKIUU

Bonpoc 28 CTEHbBI UMCTbBIX HOME]_LIEHI/II7I JEJIAIOT U3
A. KepaMHYE€CKOM MIUTKH
b. coHaBHUY-naHeaen +
B. okpallleHHBIX HECYIIIUX CTEH
I'. mnactuka

Bompoc 29  KJACCHU®UKAIIMI  YWUCTBHIX IIOMEIIEHMM B
COOTBETCTBMN C TPEBOBAHUEM GMP OCYIIECTBJIAETCA JJIA
[TIOMEIIEHUI B

A. IKCILUTyaTHPYEMOM COCTOSIHMH +

b. mocne paGoueit cMeHbI

B. no nauana pabouyeit cMeHbI

I'. B mepepniBe paboueii CMEHBI

Bompocer 30  YMCTBIE  ITIOMEHIEHUA W YMCTBIE  30HbI
KIIACCUOUIMPYIOTCA
A. B 3aBHCHMOCTH OT COJePKAHMUS aIPO30JIbHBIX YacTull B 1ky0 M Bo3ayxa
(kmacen1 A, B, C, D) +
b. B 3aBUCHUMOCTH OT COACpKaHUSI MEXaHUYECKUX yacTull B 1 KyO M Bo3myxa
(xmaccwl 1, 2, 3, 4)
B. B 3aBUCHUMOCTH OT cOJiepKaHHUs a3PO30JIbHBIX YaCTHUI] 1 MUKPOOPTaHU3MOB B
1 xy0 M Bo3TyXa
['. B 3aBUCUMOCTH OT COJIepaHUsSI MUKPOOpPTaHU3MOB B 1 ky0 M Bo3ayxa
(kmaccwl A, B, C, D)

Bonpoc 31 B IIOMEIIEHMAX KIIACCA A TTPOBOIATCA CIIEAYIOIINE
TEXHOJIOITMTYECKHE OIIEPALII
A. HANIOJIHEHHE MPOAYKUHMHM, KOTOPYI HeJb3sl MOABEPrarb PHUCKY
KOHTAMHUHAIIMH +
b. mpurorosiieHHE PaCTBOPOB M MOATOTOBKA IIEPBUYHOMN YIIAKOBKH, MATEPUAJIOB
JUIA TIOCJIEAYIOLIErO HAIIOJIHEHUS
B. nmpurorosieHue pacTBOpOB, MOISKAMMNX (DPUITHTPALITN
I'. crepunuszanys rotoBoM NPOAYKIUHU



Bompoc 32 BO3MOXHA JIA PEAJIM3ALINA I[MTPOAYKIINN
®APMAILIEBTUYECKOT'O  ITPOM3BOJICTBA HAPABOTAHHOM B
[TPOLECCE PA3PABOTKHU JIABOPATOPHOI'O PEI'JTAMEHTA?

. HeT +

TOJIBKO JIJISl BHYTPEHHETO YIOTPEOJIEHUS HAa IPOU3BOJICTBE

BO3MOXHO, ITpu pazpemennn COC

BO3MOYKHO, €CJIM OHa COOTBETCTBYET TpeOoBaHusAM yTBepxkaeHHod HTJI na
Hee

=W

Bonpoc 33 [TIEPECMOTP JOKYMEHTOB CUCTEMbI KAYECTBA
A. T0JIKE€H OCYIIECTBJATHCS KaxKable 6 MecsilieB +
b. momxkeH MpoXoauTh MO MPeABAPUTEILHOMY YCTaHOBICHHOMY T'paduKy
B. nomkeH ocymiecTBIsAThCS Kaxkable 12 Mecsien
I'. mocine BoIsIBIEHUS Opaka

Bompoc_34 ITPOMBIIIIEHHBIN PETJTAMEHT — 3TO TEXHOJIOT MYECKUN
JJOKYMEHT PETJIAMEHTUP YOI
A. Hay4HBIC UCCJICIOBAHUS B JAOOPATOPHBIX YCJIOBUSX MO pa3pabOTKE METOja
MIPOU3BO/ICTBA JICKAPCTBEHHOTO CPECTBA
b. oTpaboTKy HOBOM TEXHOJIOTHU MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA HA
CO3JIAaHHOM ISl 3TUX LIEJIEN, ONBITHO-IIPOMBIIIIEHHONW YCTAHOBKE
B. pernmamenTupyromuit JIEUCTBYIOIIEE CEpUIHOE MPOU3BOJICTBO
JIEKApPCTBEHHOI'O CPEJCTBA
I'. BBOI B JKCIUIyaTAIMK) W  OCBOCHHE BHOBb  C031aBaeMOI0
MPOMBIIIJIEHHOT0 IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA +

Bompoc_35 BO BPEMA TEXHOJIOIT MTYECKOI'O I[TPOLUECCA
HEOBXOIMMO OCYIIECTBJIATH KOHTPOJIb BCEX ITAPAMETPOB
A. ompeJesIeHHbIX TEXHOJIOIHYECKON JOKYMeHTAlMel U crieu(puKauAMU
KOHTPOJIsI KayecTBa +
b. 3a HCKIIOYEHHEM TE€X, KOTOPBIE IPOIIIN BaJIUIALAI0
B. onmpenenennsix OKK
['. 3a HCKIIIOYEHHEM TEX, KOTOPBIE HE MPOILIN BAIUIALNIO

Bompoc 36 TOCYIAPCTBEHHBIE CTAHIOAPTBI, OIIPEAEJIAIOIIWE
KAYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OIIMCAHBI B

. IPOMBIILIJIEHHOM PETJIAMEHTE

. TOCYAapCTBEeHHOH (papMakonee +

npaBuwiax GMP

OTpAaciIEBOM CTaHAAPTE

S wE >

Bormpoc_37 CUCTEMA TPEBOBAHMI I1O OPI'AHU3ALINA
[TPOMBIIVIEHHOT'O TITPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEICTB
N3JIOKEHA B

A. npukazax Munszapasa PD



b. mpoMblIIIEHHOM perinaMmeHTe
B. npaBunax GPP
I'. npaBunax GMP +

Bompoc 38 CUCTEMA TPEBOBAHMUI K I[TEPCOHAJIY
[TPOMBIIIIJIEHHOT'O ITPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEJICTB
N3JIOXKEHA B

. mpaBuiax GPP

. npasuiaax GMP +

MIPOMBIIJIEHHOM PErJIAMEHTE

npukaszax Munszapasa PO

SwE e

Bonpoc 39 CUCTEMHBIE  TPEBOBAHNMA 110  OPTAHU3ALNU
TTOMEIEHUI [TPOMBILJIEHHOI'O I[TPON3BOLACTBA
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB N3JIOKEHDBI B
. IPOMBILIJIEHHOM PErJIAMEHTE

npasunax GPP
. mpaBujax GMP +
npuka3zax Munsapasa PO

=T

Bompoc 40 YCJIOBUA IMPON3BOACTBA KOHKPETHOI'O
JJEKAPCTBEHHOI'O CPEJACTBA MU3JIOXXEHBI B

A. IPOMBIILJIECHHOM perJjiamMeHTe +

b. mpuka3zax Munszapasa PO

B. npaBunax GMP

I'. npaBunax GPP

Bompoc_41 KOHTPOJIb KAYECTBA KOHKPETHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
CPELACTBA U3JIOXXEHbLI B

A. mpukazax Mun3npasa PO

b. nmpasunax GMP

B. papmaneBTHYECKOI cTaThe NPEANPUATHS +

I'. nmpaBunax GPP

Bonpoc 42
METO/JIbI KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA,
[MTPON3BEJIEHHOI'O HA I[MTPOMBIIIIJIEHHOM I[MTPEAITPUATHUMNA,
N3JIOKEHbI B

A. mpaBunax GMP

b. nmpukazax Munsapasa PO

B. npombIlJIeHHOM perjiaMeHnTe +

I'. nmpaBunax GPP



Bormpoc 43 XAPAKTEPUCTUKA [TEPBUYHOM YITAKOBKH
JJEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, I[MTPON3BEJAEHHOI'O HA
[TPOMBIIIIJIEHHOM ITPEAITPUATUN, N3JIOXKEHbBI B

A. mpaBunax GMP

b. npaBunax GLP

B. npukazax M3 PO

I'. mpombIlLJIEHHOM perjiamMenTe +

Bompoc_44 KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA HA
[TPOMBIIUJIEHHOM ITPEAITPUATUN ITPOU3BOAUTCA B IIOMEIIEHUAX
OPI'TAHM30OBAHHBIX B COOTBETCTBUUA C

A. mpaBuniamu GMP

b. mpukazamu Munsgpasa PO

B. npaBuiaamu GLP +

['. mpOMBIIIJIEHHBIM PETJIAMEHTOM

Bomnpoc_45 CEPHMHBIM BBIIIYCK JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
KAYECTBE TOBAPHOH ITPOJIYKIIMM OCYILECTBJISIETCS HA OCHOBE
. ©CII

. IPOMBIIILJIEHHOTO perjaMeHnTa +

71a60paTOPHOTO perjamMeHTa

MyCKOBOT'O perjaMeHTa

Sww

Bompoc 46 «<HUCTAS 30HA» OTO

. OTOPO’KEHHAs 30Ha BHYTPH BCIIOMOTATEILHOIO MPOU3BOJICTBA

b. oropoyxeHHas 3alIMTHAs 30Ha BOKPYT MPEANPUITUS

B. nokannHas 30Ha Ha CKJIaJie

I'. 1oxkaqbHAsi MNPOCTPAHCTBEHHAS] KOHCTPYKUMST BHYTPH «YHCTOIO
NMoOMeIleHNs», MOCTPOEHHAS U HCIOJIb3yeMass TAKHUM 00pa3oM, YTOObI
CBEeCTH K MUHUMYMY MOCTYIJIEHHE YACTHUI] BHYTPb Hee +

>

Bompoc 47 VKAXHTE OCHOBHOM HMCTOYHUK MMKPOBHBIX
3ATPS3HEHUU B «4MCTHIX IIOMEILEHUIX»

A. mepconaJ +

b. BcomoraTenpHBIC BEleCTBa

B. BO31YyX

['. xoMIOHEHTHI HUITBTPOB

Bompoc 48 TTEPEITAJI JABJIEHUA MEX/Y TTOMEINEHUAMU PA3HOI'O
KIIACCA UACTOTBI CO3JAETCA 1A

A. co3ganus KoM(OPTHOCTH NEPCOHANA

b. oGnerueHust npoBeneHHs TEXHOJIOTMUECKUX Oneparui

B. aBTOMaTHuUECKOTO 3aKPBITHS IBEPEN B YUCTOE MOMEIIECHUE

I'. cCHH:KeHMsl PUCKA KOHTAMUHAIMY MPOU3BOAUMOr0 NPOAYKTa +



Bompoc_49 CPOK JEMCTBHA ITPOMBIIIJIEHHOI'O PETJIAMEHTA
A. 3 rona
b. He orpanuyen +
B. 5 ner
I'. 10 ner

Bompoc 50 TEXHOJIOI' MYECKUN PEIJIAMEHT TTEPECMATPUBAETCS
JOCPOYHO B CIIYUHAE
A. BBeicHUA B JielicTBUE (ellepabHBIMU OpraHaMHU HCIIOJIHUTEILHON BJIACTU
Poccuiickon @enepannn, PenepaibHIMU OpraHaMu Hag30pa Poccru HOBBIX
TMTOJIOKEHUW Y OTPAaHUYECHUM, KOTOPBIE MPOTUBOPEYAT ITYHKTAM WU pa3JieaM
periiaMeHTa
b. aBapuil mTpu NTPOM3BOJACTBE IPOAYKIUH, ITPOU3OLICANIMX 10 IMPUYUHE
HEJIOCTATOYHOTO OTPaXEHHUS B TEXHOJIOTMYECKOM pErjlaMeHTe 0e30MacHBIX
YCIOBUH JKCIUTYaTallM!
B. Hanum4us npuHIMNHAIBHBIX U3MEHEHUN anmapaTypHOM 0(hOpMIIEHUN
I'. HajIMuKMs NPUHUUNIHATIBLHBIX U3MEHEHUH B TEXHOJIOTUM +

Bompoc 51 PACYET PETJIAMEHTHOI'O PACXOJIHOI'O KOOODOUITMEHTA
(KP) [MTPOU3BOAUTCA I10 OOPMVIJIE:
KOJIMYECTBO BEIIECTBA/KOJIMYECTBA BEIIECTBA

1. momydaemoro / 3arpy>kaeMoro

2. 3arpy:kaemoro /mojiy4aemMoro +

3. TMOJIy4aeMoro /moTephb

4. 3arpyxaemMoro / motepb

Bormpoc 52

B PA3JIEJIE "OXPAHA OKPYXAFOIIEN CPEJIbI" TEXHOJIOT MYECKOT'O
PEI'JTAMEHTA ITPUBOJIATCS JAHHBIE 10O

. BbIOpocaM B aTMocdepy, CTOYHBIM BOJaM +

TOKCHUYECKHM CBOMCTBA MOJYIPOIYKTOB

105KapO-B3PhIBOOIIACHBIM CBOMCTBAM CHIPbS

KO3 GUITUEHTHI TIOJIC3HOTO MCIIOIb30BAHUS ChHIPhSl I MATCPHAJIOB

9w

Bompoc 53 CBOPHUKOM OBA3ATEJIbHBIX OBIIETI'OCYJJAPCTBEHHBIX
CTAHJIAPTOB WU IIOJIOXKEHUI, HOPMUPVIOIIMX KAYECTBO
JIJEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB, ABJIAETCAH

A.TD +

b. npuka3z M3 1o KOHTPOJIIO KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B. I'OCT

I'. GMP

Bompoc_54 HATIPABJIEHUEM T'OCYJJAPCTBEHHOM PETJIAMEHTAIIUU
I[TPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIPEITAPATOB W KOHTPOJIA
KAYECTBA HE ABJIETCA



A. yCIIOBHUS U TEXHOJIOTHS U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

b. paGora 1o co31aHMI0 CpPeACTB MEXAaHHM3ALUMH TEXHOJOTHYeCKHX
Npoueccos +

B. KOHTpOJIb Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX NTPENApaTOB

I'. cocraB npemnaparos

Bonpoc_55 BEIIECTBO MJIM CMECH BEIIECTB C YCTAHOBJIEHHOM
®APMAKOJIOTMYECKOM AKTUBHOCTBIO, ABJISIOIIEECS OFBEKTOM
KJIMHWUYECKUX UCIBITAHUI, 3TO

A. eKapCTBEHHBIN penapaT

b. nexkapcTBeHHOE BEIIECTBO

B. nexkapcTtBeHHOE CpEaCTBO

I'. papmakosornyeckoe cpeacrso +

Bonpoc 56 JJABOPATOPHBIN PETJIAMEHT — 3TO TEXHOJIOI MYECKUIA
JOKYMEHT
A. 3aBepiarommin OTpabOTKY HOBOU TEXHOJIOTUHU MPOM3BOJCTBA
JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA HA CO3JIaHHOM JJIs 3TUX LEJEH, ONBITHO-
IIPOMBIIIJICHHOW YCTaHOBKE
b. permaMeHTHPYIOMIMI BBOJ B dKCILTyaTallMiO0 1 OCBOCHHE BHOBb CO3/1aBAEMOTO
IIPOMBILIJIEHHOT'O MPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
B. pernamenTupyromuii JIEUCTBYIOLIEE CEpUIHOE IIPOU3BOJCTBO
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA
I'. 3aBepmialoIMii HaAy4YHbIe HCCJIEI0BAHHMSA B JA0OPATOPHBIX YCJIOBHUSAX
pa3paldoTKu MeTo/Aa MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI0 cpeAcTBa +

Bonpoc_ 57 KOMBUHAIIA BEPOATHOCTU HAHECEHUA BPEJIA U
TSAXECTHU OTOI'O BPEJIA — 9TO

A. Tennenuus

b. Tsxectb

B. Puck

r. Ymepo

Bonpoc 58 OITACHOCTD —9TO
A. HaHeCeHuE Bpella 3J0pOBbIO, B TOM YHUCIE H3-3a yTPaThl JICKAPCTBEHHBIM
CPEACTBOM CBOMX CBOWCTB WJIM OTCYTCTBHS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B
HAJIMYNH
b. noTeHUaJIbHBII HCTOYHHK yIepOa
B. Mepa BO3MOXKHBIX IMOCIEACTBUN OTTACHOCTH
I'. xoMOMHAaIMS BEPOSITHOCT HAHECEHUs Bpeia M TSHKECTH 3TOTO Bpea

Bomnpoc 59 DPAPMAIHEBTUYECKAS PABPABOTKA — 3TO
A. KOMILIEKC HCCiIeI0BaHNI, HAPABJIEHHBIX HA CO3/IaHHE JIEKAPCTBEHHOT0
npenapara cOOTBETCTBYIOIIEro KadecTBa M pa3padoTKy mpouecca ero



NPOU3BOACTBA, YTOOBI MOCTOSIHHO BBIMMYCKATH MPOAYKIUIO C 32JaHHBIMH
XapaKTepUCTHKAMM Ka4yecTBa

b. monck HOBBIX (hapMaKOJOTMYECKA AKTHUBHBIX BEIIECTB, IOCIEAYIOIIEE
U3YUYEHUE UX JIEKAPCTBEHHBIX CBOWCTB

B. KOMIUIEKC ~HCCIIENOBaHWM, HANpaBICHHBIX HA CO3/aHHE JIEKapCTBa
COOTBETCTBYIOIIETO Ka4eCTBa

I'. HayyHOE HMCCIIEJOBAaHUE C YYaCTUEM JIIOJEH, KOTOPOE MPOBOJUTCS C LEIBIO
O1IeHKH 3(D(PEKTUBHOCTHU 1 0€30I1aCHOCTH HOBOT'O JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara
WIM  pacllMpeHus TOKa3aHWl K MPUMEHEHUIO YK€  HU3BECTHOIO
JIEKapCTBEHHOT'O IIpenapara

Bonpoc 60 TEXHOJIOI' MYECKUI ITPOIIECC

A. COOTHOILIEHHE MEXAYy KOJUYECTBOM MPOAYKIMU WIM MaTepuaioB, H
KOJIMYECTBOM MPOAYKIIUU UM MaTepUaIoB, (PaKTUYECKHU UCTIOJIb30BAHHBIM B
MPOU3BOJICTBE U (PaKTUUECKH MOJYYCHHBIM B PE3YJIbTaTe MPOU3BOJICTBA

b. noxyMeHTanbHO O(OPMIIEHHOE ONUCAaHUE ONepaluid, MOMJIEHKAIINX
BBINOJIHCHUIO, MPEAOCTOPOKHOCTH M MEPONPHUATHH, OTHOCSIIUXCS K
MPOU3BOJACTBY  MPOMEKYTOUHOU MPOAYKIIHH, dbapMarieBTUYECKON
cyocraniuu unu JIC

B. COBOKYNHOCTH B3aUMOCBSI3AaHHBIX [IeHCTBUI U TEXHUYECKHX CPeEICTB,
o0pasylomux eJuHOe IeJioe sl OPraHu3aluu MPOU3BOJACTBA U
KOHTPOJIA Ka4yecTBa

I'. Bce omeparuu, cBsazaHHbie ¢ mpousBojacTBoM JIC unu dapmarieBTHUecKon
cyOCTaHIIMM,  HAYMHAIONIMECS C  TPUEMKH  HUCXOJHOTO  CHIPbS,
npojoipKaromuecs o0pabOTKOM W yMaKOBKOM M 3aBEPIIAIOIIUECS
IIOJIy4€HUEM TOTOBOU IPOAYKLIHNHU

Bonpoc 61 HA3OBUTE BEPHBIE ITPU3HAKU ®APMALIEBTUYECKON
[MPOAYKIHWU, OTJIMYUTEJIBHBIE OT ITPOAYKIMU JPYTUX COEP

A. HEBO3MOYKHOCTb OIICHUTH Ka4€CTBO MPOYKTA U €r0 MOTPEOUTENHCKUE CBOWCTBA
(Mone3HOCTh, OECIONIE3HOCTh UM BPE) HU MOTpeOUTeNIeM nepe]l MpuoOpeTEHUEM,
HU BpayoM Iepe/l peKOMEH IaIuel mpenapara B KaKI0M KOHKPETHOM cilydac;

b. MeHbI11as1 3aBUCUMOCTH CITPOCa Ha JICKaPCTBEHHBIH MpernapaT OT U3MEHEHHUS [ICHBI
Ha HEro;

B. Oonpiiee BiIMSHUE KOHEUHOTO TMOTpeOUTENsT HAa BBIOOP MPHOOPETAEMOTO
JIEKapCTBEHHOT'O IMpernapara, B 0COOEHHOCTH, OTIYCKaeMOro MO pelenty, U, TeM
0osiee, MHHOBAIIMOHHOTO Tperapara B OTCYTCTBHUHM BO3MOYKHOCTU T'€HEPUUECKOU
3aMEHBI;

[". HEBO3MOXXHOCTh BO3BpaTa CPEACTB / 3aMEHBI TOBapa / KOMIIEHCAI[MM Bpeia

3JI0pPOBbIO B cityyae HeA((HEKTUBHOCTH WIIM HETIEPEHOCUMOCTH Tpenapara
A. A, b

~p)

, I'
,b,B
B

b

= T
>
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Bomnpoc_ 62
«CTPATEI'IS KOHTPOJISA» — 3TO

A.

MOJIXOJ] K pa3pab0oTKe MPOAYKTa, IPU KOTOPOM YCTaHABIMBAIOTCS 3a/laHHBIC
3Ha4YeHUs W pabouue auama3zoHbl MapaMeTpoB Mpollecca g o0ecreueHus
BOCIIPOU3BOAUMOCTH

. II0XO0I K pa3pa60TKe IMponHeccca Ha OCHOBC UCII0JIb30BAHUS HAYUHBIX 3HaHHﬁ,

PE3YJIIbTATOB I/ICCJ'ICI[OBaHI/Iﬁ U OOCHKH PHUCKOB VIS BBIABJIICHHA U IIOHUMAHUA
XAPAKTCPUCTUK MATCpUAJIOB U IIapaMCTPOB IIPOLCCCA, BIHUAIOIIUX Ha
KPUTUYICCKHUC ITOKA3aTCIIN Ka4CCTBA IIPOJAYKTa

. HﬂaHpreMblﬁ KOMILJIEKC 3JI€EMECHTOB KOHTPOJIHA, pa3p360TaHHbIl7l Ha

OCHOBAHHHU CYIIECTBYHOIIECI0o IMOHHMAaHHUA IPOAYKTa M Iponecca,
KOTOprﬁ o0ecrneuuBaeT IMPUTOAHOCTD IIpo1ecca U KAa4€CTBO NMPOAYKTA
MHOI'OMCpPHasd KOM6I/IHaI_[I/IH U B3aUMOJCHCTBUE BXOIHBIX IICPCMCHHBIX
(HaanMep, IoKaszaTejied KauyecTBa MaTepI/IaJIOB) U I1apaMCTpPOB IIPOLCCCaA,
IMOATBCPANBIINC CITOCOOHOCTH 00ECIIeYNBATh KAYE€CTBO IIPpOAYKTa

Bonpoc 63 TOCYAAPCTBEHHA S ®APMAKOIIEA UMEET XAPAKTEP

W

. PEKOMEHIaTEbHBIN

00s3aTeNbHBIN
3aKOHOIATEJLHBIN +
WH()OPMAITMOHHBIH

Bonpoc 64 I'OCYJAAPCTBEHHAA OAPMAKOIIEA ABJETCA
CBOPHUKOM CTAHIAPTOB U ITOJIOJKEHNU, KOTOPBIE HOPMHUPVYIOT

A.

b.
B.
I.

MpUMEHEHHE JeKapCTBEHHBIX cpeacTs (JIC)

nensl Ha JIC

Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHBIX IMpernapaToB MPOMBIIIJICHHOTO MPOU3BOJICTBA
kadecTBO JIC U BcrnoMorarte/ibHbIX BellECTB, J€KAPCTBEHHbIX GopM u
npemnaparos +

Bompoc 65 CTAIAMA TEXHOJIOTUYECKOI'O HHPONU3BOJACTBA — 5TO
COBOKYIIHOCTDb TEXHOJIOTMYECKHUX OIIEPALINU, ITPUBOJALIEE K
[HOJIYUEHUIO ITPOAYKTA

S W

. CEpUHHOTO

IPOMEKYTOIHOT0 WM KOHECYHOI'O +
KOHCYHOI'O
IMPOMCEIKYTOYHOT'O

Bonpoc 66 CEPTUOUKAT KAYECTBA CBUAETEJIbCTBYET O

A.
b.

BBICOKOM Ka4CCTBC JICKAPCTBCHHOI'O CPpCACTBA

COOTBETCTBUU CEPUHU JIEKAPCTBEHHOr0 cpeacrsa jaeicreyromen H/I
(@CII) +

B. neraapHoCTH IMPpOOdaXKH



I. BaJIMAUPOBAHHOM IIPOLECCE IMTPOU3BOACTBA

Bompoc_67 BAIIMIAALIAA - 5TO [IOHATUE O3HAYAIOIIEE KOHTPOJIb
A. B cilyyae BHECeHUs1 U3MeHEHUH B AeiicTByrone H/I
b. mpu 4pe3BBIYaNHBIX CUTYAUAX
B. TeXHOIOrHYEeCKHUX JTANOB MPOU3BOACTBA € MLeEJbI0 ol0ecredyeHus
Ka4yecTBa NPOAYKTOB +
I'. 1 oueHKy Bcero npou3BOJCTBA

Bompoc 68 AIIIIAPATYPHASA CXEMA [MTPOU3BOJCTBA — 3TO CXEMA,
OTPAXAIOIIASA HA OJJHOM UYEPTEXE BCE MMEIOUIMECS HA
[MPON3BOACTBE
A. Ha pa3HBIX Yy4YacTKaX, TEXHOJOTHYECKOE OO0OpyJOBaHHE, C YKa3aHUEM
HaIlpaBJIEHUs TEXHOJIOTUYECKOTO Ipoliecca
b. u yyacTBywomue B npouecce Ha pPa3HbIX Yy4aCTKAX TEXHOJIOTHYECKOe U
BCIIOMOraTeJIbHOEe  O0OpPyI0OBaHHMe, ¢ YKa3aHHeM HalpaBJIeHHUSA
TeXHOJIOTMYECKOro npouecca +
B. Ha  OTHENbHOM  y4yacTKEe  TEXHOJIOTMUYECKOE M BCIOMOTaTEeIbHOE
000pyI0BaHUE, C YKa3aHUEM HaIlpaBJIEHUS TEXHOJIOTUYECKOTO Mpoliecca
I'. obopynoBanue, C ykazaHueM ero cnenupukanmm

Bonpoc 69 KOHTPOJIb KAYECTBA, 3TO YACTb CHUCTEMbBI GMP,
KOTOPAA T'APAHTHUPVYET
A. Ka4eCcTBO UCXOJIHOTO ChIPbs, MATEPUATIOB U MPOAYKIUU
b. 4To HcxomHOE ChIphE U MaTepraibl He ObUTH pa3perieHbl AJ UCTIOIb30BaAHUS
MpexKJie, YeM MX KaueCTBO He ObLJIO MPU3HAHO YIOBIETBOPUTEIHLHBIM
B. uyT0 uHCX0aHOe CbIpbe W MaTepHaJbl He ObLIM paspemeHbl ISl
HCII0JIb30BAHMS, 4 MPOAYKIUA He ObljIa pa3peunieHa JJs MPOoJAaXKu UJIH
NMOCTABKM Mpexae, YeM HUX Ka4ecTBO He ObLIO NPU3HAHO
YA0BJIETBOPHUTEJIbHBIM +
I'. 4TO UCX0aHOE ChIphE HE ObLIO Pa3pelIeHo IS UCMOJIb30BAHUS MPEXKIE, UEM
UX KaueCTBO HE ObLJIO MPU3HAHO yIOBJICTBOPUTEIIHBHBIM

Bompoc 70 UTO BKJIFOYAET TTOHATUE "YITPABJIEHUE KAUECTBOM"
. TOJIBKO KOHTPOJIb KAa4€CTBa

o0ecneuenune kadecrsa, GMP, koHTpoJ/Ib KayecTBa +

TOJIBKO OOeCIIeUeHNEe KauecTBa

GMP u KOHTpPOJIb KaYecTBa

=W >

Bompoc_71 ITIOBTOPHAS BAJIMJALIMA HE ITPOBOAUTCA
A. npu 3aMeHe WK PEMOHTE 000pyA0BaHUS
b. npu nu1aHoBOM BaJuaauuu +
B. npu wusmenenun HTJl Ha TOTOBOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, CHIPHE,
BCIIOMOTaTeJIbHbIE, YIIAKOBOYHBIE U MAPKUPOBOYHBIE MAaTEPUAIbI
I'. mpu nepeoOOpyA0BaHUM MPOU3BOICTBEHHBIX TOMEIIEHUHN



Bonpoc 72 HEOBXOJIUMO IIPENOTBPAIIIATH HA BCEX CTAOUAX
[MTPOMU3BOACTBA
A. ommOKH NMpH B3BEIIUBAHUU
b. ucnonb3oBaHre HEOTOOPAHHOTO CHIPHSA
B. HecoOuroneHne Tpe0OBaHMIT JOKYMEHTAIlMM, MCHOJb3yeMOH MpH
npou3BoOJCTBE +
I'. BO3MOXHOE 3arpsi3HEHHE

Bonpoc 73 YKAXUTE VYI'PO3bl, BO UH3BEXAHUWE KOTOPLHIX BbIJIN
PA3PABOTAHDBI 1 BHE/IPEHBI B ®APMALIEBTUYECKYIO IIPAKTUKY
[TPUHILIUIIBI GMP
A. cMelIMBaHME W IEPeKPeCcTHAsE KOHTAMMHALMS JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos +
b. yrpo3a HenpaBUIBHOM MAapKHUPOBKM KOHEUYHOW YITAKOBKH
B. HEyOBIETBOPEHHOCTH NALMEHTOB KaYECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaTOB
I'. HenpaBwibHOE OQOpPMIIEHHE JOKYMEHTALlMH, KOTOpas HeoOXoauma i
rocy1apCTBEHHOM MHCTIEKIIUN

Bompoc_ 74 YTO HE OTHOCUTCI K IIPOM3BOJICTBEHHOM
JOKYMEHTALNN

A. cniermuduKaIy MeXOIeparmoOHHOTO KOHTPOJIS

b. pykoBoACTBO 110 Ka4eCTBY OT/AeJIa KOHTPOJIA KayecTBa +

B. mpou3BOACTBEHHBIE PELIENTYPHI

I'. MapuipyTHBIE KapThl

Bonpoc 75 INTAHOBAS CAMOUWHCIIEKIIA ITPOBOJUTCA
A. 1o rpaduky, COrIacOBaHHOMY C MOJPa3AeICHUSIMU
b. HeoxugaHHO, 6€3 MPEeABAPUTEIILHOTO YBEAOMIICHHUS
B. pykoBoaurenst NpoBepsieMoro nojapasjiejeHus 1no rpaguxy,
COrJIAaCOBAHHOMY C PYKOBOAMTEJISIMH +
I'. ToJMBKO B CiTy4ae BBISIBJICHUS Opaka Ha MPEeANPUITHU

Bonpoc 76 AYJIUT TIOCTABILMKOB HEOBXOJUM IJI TOI'O, UTOBbLI
YBEAUTHCA, UTO
A. mocTaBku OyAyT OBICTPHIMU U OecriepedOHHbIMU +
b. mpousBoaCTBO COOTBETCTBYET 3asiBJIeHHBIM TpeboBanusim GMP, UCO
B. Bce nmpousBoguMMble TMOCTAaBUIMKOM CEepUH  OyIyT COOTBETCTBOBAThH
crienuuKauu
I". BO3BpaToB /ienaTh HE IPUIETCS

Bonpoc 7/ B COOTBETCTBUUN C IIPUHLIUIIAMU GMP, ITPOBOAUTDH
PACCJIEJOBAHUE [MPETEH3UM HEOBXOJIMMO
A. 1m0 3apaHee COIVIACOBAHHOI Mpoleaype ¢ 1eJbI0 BHISIBJCHUS MPUYNH €€
BO3HUMKHOBeHUA +



b. ToJIbKO ecnu HeT BO3paXKeHUI OTAea KOHTPOJI KauecTBa

B. TOoapKO €cnv BUAHO, YTO KIMEHTY, KOTOPBIM BBICKa3bIBAE€T IPETEH3UIO,
HEJb3s TOBEPSITh

I'. ecnu o4eBUAHO, YTO MUH3IpaB MOKET HACTOSATH HA OT3bIBE

Bompoc 78  OOUIUAJIBHBIM HUCTOYHUKOM HWHO®OPMAIIMU O
JIEKAPCTBEHHBIX TIPEITAPATAX, 3APETUCTPUPOBAHHBIX IJIA
I[IPUMEHEHUSI HA TEPPUTOPUM POCCHUMCKOM ®EJIEPALIMH,
ABJISIETCA

A. T'ocynapcrBennblii peectp JIC +

b. Peructp JIC Poccun

B. Duuuknonenus JIC

I.To

Bonpoc_79 PASPEIIIEHUE HA OCYIIECTBJIEHUE ITPOU3BOJICTBEHHOM
JIEATEJIBHOCTH OPTAHU3ALIMEN ITOJTBEPXIAETCSI HAJIMYUEM Y
HEE

. JJMII€H3HuH +

MIPOMBIIIUICHHOT'O PErjlaMeHTa

yCTaBa OpraHu3aINU

3aKJIFOYEHUS] O COOTBETCTBUU opraHuzanuu Tpedoanusm GMP

=W

Bomnpoc 80 JOKYMEHTOM, IIOATBEPXJAIOIIMM COOTBETCTBUE
MEJJUITMHCKUX N3 JIEJIAA TPEBOBAHUAM HOPMATHBHbIX
JOKYMEHTOB, ABJIAETCA

A. 1exjiapaumsi 0 COOTBETCTBUH +

b. ceptudukat cooTBETCTBUS

B. cBuaeTenbcTBO 00 yTBEPXKICHUN TUTIA CPEICTB U3MEPEHUI

I'. cBUAETENBCTBO O TOCYIAPCTBEHHOU PETUCTPALIUU

Bompoc 81 CPOK JEWCTBUS JEKJIAPAIIMM O COOTBETCTBUU
JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

A. paBeH cpoky roanoctu JIII +

b. 6eccpoueH

B. paBen cpoky peammsauuu JIII B anrexe

I'. He ycranaBiuBaeTcs

Bomnpoc 82 HAJJIEXKAILASA ITPOU3BOACTBEHHAS ITPAKTUKA (GMP) -
OTO CBO/I ITPABUJI U3 YITPABJIEHUA KAYECTBOM, BBIIIOJIHEHUE
KOTOPBIX ITPEAITPUATUEM-TTPOU3BOJAUTEIIEM 'TAPAHTUPYET, UTO
A. JIC sBnsiercst 3¢deKTUBHBIMU U O€30MaCHBIMU JIJIS1 UCTIOIB30BAHUS, a UX
NOTPEOUTEIBCKUE XapaKTEPUCTUKHU OTBEYAIOT HAUBBICIIUM MUPOBBIM
CTaHJapTaM KauecTBa
b. JIC otBeuatot TpeboBanusm Beayuien papmakonen mupa (USP, BP u Tomy
mog00HOe)



B. JIC IMPOU3BOIATCA B YCIIOBHUAX HOMCHICHI/Iﬁ HAMBBICIICTO KJacca YMCTOTHI A

I'. JIC nocTrosiHHO NMPOM3BOASATCH U KOHTPOJUPYHOTCH B COOTBETCTBHMA CO
CTaHdapTaMM Ka4eCTBa, KOTOPLIC OTBCYAKOT UX HABHAYCHUIO, 4 TAK/KE
B COOTBETCTBHH C TpCﬁOBaHHHMH PEruCTPAlUOHHOIO 10CHE +

Bomnpoc 83 CTAHIAPTHASA OITEPALIMOHHASA ITPOLEAYPA (COIT), 3TO

A. MHCTPYKIIMS 1O 3KCIUTyaTaluu npudopa (00opyoBaHue, YCTPOMCTBO);

b. maGopaTopHbIii WK MPOMBIIIJIEHHBIA periiaMeHT Ha rpou3BoacTBo JIC;

B. 1o0KyMeHTaJbHO 0(POPMIICHHBIN AJTOPUTM BBINOJTHEHUS 1eHCTBUH,
KOTOPbIE HY’KHO OCYIIECTBUTh, YTOOBI IPOM3BECTH TY UM HHYIO
padorty +

I'. mocke mpoM3BOACTBEHHOTO YYacTKa (hapMalieBTHUECKOTO MPEITPUSITHS.

Bonpoc 84 TEPMHWH "PUCK" B TPAKTOBKE PYKOBO/JCTBA ICH Q9
OBBACHIAETCA KAK
A. TOCTOBEPHOCTbh HACTYIUIEHUS HEXKEATEIbHON CUTYAILUY;
b. BO3MOXHOCTH OTKIIOHEHUH PE3YJIbTaTa MPOoLecca OT 3arIaHUPOBAHHBIX
3HAYCHMI;
B. xkoMOMHALMSI BEPOSITHOCTH IPUYHUHEHHS BPeJa U TAKECTH 3TOI0 Bpeaa
+
I'. KOJIMYECTBEHHO BBIPAKEHHOE 3HAUCHUE OTKA30B, OTKJIOHEHUM, OIITMOOK 1
JIPYTUX HECOOTBETCTBUM, KOTOPBIE CIYyYaJIMCh PAHBIIEC B IIpeIeIax
OIPEJICIIEHHOTO MpoIiecca.

Bonpoc 85 BBIBEPUTE IIPABWJIBHYIO TPAKTOBKY TEPMHNWHA
"VIIPABJIEHUE PUCKAMMU JIJISI KAUECTBA", KOTOPBIU ITPUMEHSIETCS
HA ®APMAILEBTUYECKUX ITPEAITPUATHAX

A. cnienualibHas METOAMKA YIPABICHUS HEKOTOPHIMU MPOLIECCAMU
MPEINPUITUS, KOTOPBIE CBSI3aHbI C KOHTPOJIEM KaueCTBA MPOAYKIIUHU U €€
peanvsaumen;

b. cucremaTnyeckuii mpouecc 1jst 001ero OueHMBaHUus, KOHTPOJIS,
HH(GOPMUPOBAHNS M 0030pa PUCKOB /ISl KAYEeCTBA JIEKAPCTBEHHOI'0
CpeaCTBA B T€YEHHE ero sKU3HEHHOI 0 IIUKJIa +

B. KxomIieKkc ynpaBiIeHUECKUX IEMCTBUM, HAIPABJICHHBIX HA YMEHBIICHUE
(bMHAHCOBBIX PUCKOB IS IPEANPUSITHS, CBI3aHHBIX C HEIOI00a0IM
Ka4eCTBOM ITPOAYKLIHU

I'. KOIMYECTBEHHO BBIPAKEHHOE 3HAUCHUE OTKA30B, OTKJIOHEHHUM, OIITMOOK 1
JIPYTUX HECOOTBETCTBHM, KOTOPBIE CIYYAIUCh PAHBIIE B MPEIEIaX
ONPEJICIIEHHOTO MpoIiecca

Bompoc_86 JIOKYMEHT, VCTAHABJIMBAIOIMH TEXHUYECKUE
TPEBOBAHIS, KOTOPBIM JOJDKHA YIOBJIETBOPATL ITPOAYKIHWA
NI YCIYTA, A TAKXE I[MTPOLEAYPLHI, C IIOMOIIBIO KOTOPLIX
MO>XHO YCTAHOBUTDL, CObLJIOJEHBI JIM JAHHBIE TPEBOBAHUSA —
9TO



. HallMOHAJIBHBIN cTaHAAPT
TeXHUYecKHe ycJa0Bus +
ceptugukar

PEKOMEHJIAIUU 110 CTaHIapTU3AIIH

iR

Bompoc 87 OLIEHKA S5OOEKTUBHOCTU CTAHJAPTU3AIIMA JOJDKHA
[TPOU3BOAUTHCA

. TI0 BCeMY KM3HEHHOMY I[UKJY NPOAYKIHNH +

pU MPOEKTUPOBAHUU

IIPU U3TOTOBJICHUU

MIPU SKCIUTyaTaluu

=W

Bompoc 88  JIOKYMEHT, VJOCTOBEPSIOIIMIA COOTBETCTBUE
OBBEKTA  TPEBOBAHUSM  TEXHMYECKUX  PEIJIAMEHTOB,
TTOJIOKEHUSIM CTAHIAPTOB UJIN YCJIOBUSIM JIOTOBOPOB — DTO

. aTrTecTart

3HAK COOTBCTCTBUS

cepruduKaT COOTBETCTBUS +

CBHUICTCIIHCTBO O COOTBECTCTBHUU

=T

Bomnpoc 89 GLP PEI'JTAMEHTUPYET

. JJadopaToOpHbIe UCCIACAOBAHMS +

IJIAHUPOBAHUE MTOUCKOBBIX padoT;

Ha0Op TECTOB MPH MPEIAKIMHUICCKUX HUCIIBITAHUSX;
METOJIbl MAaTEMAaTHUECKON 00pabOTKU TAaHHBIX

=W >

Bompoc 90  KBAJIMOUKALUA  OYHKOUOHMPOBAHUA - OTO
JOKYMEHTAJIBHOE ITOATBEPXIEHUE TOI'O, UTO
A. nomemnieHue, CHCTeMbI M 000pyA0BaHHe (YCTAHOBJICHHbIC HJIH
MoAuGUIHPOBaHHbIE) PYHKIMOHUPYIOT B COOTBETCTBUM C
npeabsiBJsieMbIMU TPEOOBAHMSIMHU BO BCeX MPeAyCMOTPEHHBIX
pe:xumax padorsl +
b. momemenue, cucteMsl 1 000py10BaHKE (YCTAHOBIIEHHBIE HIIN
MO (ULIMPOBAHHBIE) (PYHKIMOHUPYIOT IPU ONTUMAJIIBHBIX peKUMax
paboTHhI
B. TexHnuyeckue v mporpaMMHBIE COCTABHBIE CUCTEMBI IIPU €€ MOHTAXKE U
JanbHENIIeH SKCIUTyaTallii U 0OCITYKHUBaHHsI HE BHIXOAMIIN U3 CTPOS
I'. obopynoBanue/ cucTeMbl pabOTAIOT MPABUILHO M HAJIEKHO MPHU
HOPMAJIBHBIX YCJIOBHSIX

Bormpoc 91 TEXHOJIOI' MYECKUH PETJIAMEHT BKJIFOYAET PA3JIEJ:
A XapaKTepHCTHKA TOTOBOTO MPOYKTa;

b TexHoJIOrMYeckas cxema IMpou3BOICTBA

C ammapaTtypHas cxema IIpor3BOJICTBa

J cneuudukauu 060pya0BaHUs



D

A.AC
b. C,D
B. A,D
I.A,B,C,D+

Bompoc 92 OCHOBHBIMU 3JIEMEHTAMU BAJIMJALINN ABJIAKOTCA,
OLEHKA

A. MOHTa)ka 1 pabOTOCTIOCOOHOCTH 000PYTOBaHUS

B. ycnoBwmii 1 mapamMeTpoB TEXHOJIOTHIECKOTO Mpoliecca

C. mpenena BO3BMOXHOTO OTKJIOHEHHUS B BBEJCHUH MPOU3BOJICTBEHHOIO MpoIiecca

D. BOCIpOM3BOIMMOCTH METOJIOB aHAJIN3a
A.AB,C

b. B,C,D

B. A, D,C

I.A,BC,D

Bonpoc 93 ~ OCHOBHBIMU  HOPMATHUBHBIMU  JIOKYMEHTAMMU,
PET'YJIMPYIOIIMMU TEXHOJIOTUYECKHHK IIPOIIECC B OFBJIACTU
BAJIMJALIMA N KBAJIMOUKALINUA, ABJIAIOTCA

A. Pemenue Cosera EBpazuniickoit s3koHOMHYecKoM komuccuu ot 03.11.2016 N 77
«O6 ytBepxknaenun IlpaBun  Hajgexameld MPOU3BOACTBEHHON  MPAKTUKU
EBpa3nuiickoro 5KOHOMUYECKOTO CO3a»

b. Pexkomenpmamusa Komnernn EBpasuiickoll 53KOHOMHUYECKOM KOMHUCCHUUA OT
26.09.2017 N 19 «O PykoBojcTBe MO BaduAalMy MpoIecca IMPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX NPenapaToB JJIsi MEAUIUHCKOTO MTPUMEHEHUS»

I'. TIpuka3 Munnpomtopra Poccuu ot 14.06.2013 N 916 «O06 ytBepxkaeauu [1paBun
HaJJIeKaIel MPOU3BOICTBEHHON TPAKTUKM»
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Bonpoc 94 ®DAPMAILEBTUYECKAA CUCTEMA KAUYECTBA —9TO

A. 3alJIaHUPOBAHHBIA KOMIUIEKC 3JEMEHTOB KOHTpPOJIS, pa3padOTaHHBIA Ha
OCHOBAHMM TEKYIIETO0 ITOHUMAaHUS TMPOJYKTa M IMPOLECCOB, KOTOPBIN
o0ecrieuynBaeT MPUTOJHOCTH MPOIECCa M KAYECTBO MPOAYKITUU

b. cucrema ylpaBJieHUs IS HalpaBJIeHUS U KOHTPOJIsA
(papmaneBTHYECKOM KOMIIAHMM B OTHOLICHUM KayecTBa +

B. moaxon k pazpaboTke npoayKTa, P KOTOPOM YCTaHABIMBAIOTCS 3a1aHHbIE
3HaueHUd W paboune Auana3oHbl MMapaMeTpoB Mpoliecca sl 0OecrieueHHUs
BOCIIPOU3BOJIMMOCTH

['. mMeTon u3mepeHus, mpyu KOTOPOM 0Opa3el aHaTU3UPYETCS HEMOCPEICTBEHHO
B TEXHOJIOTMYECKOM MOTOKE U HE YIAIAETCS U3 HETO



Bompoc 95 YKAXUTE OBJIACTU ITPUMEHEHUA AHAJIM3A PUCKOB
A. JIns kadecTBa B OTHOLIEHUH 0OBEKTOB, 000pPYI0BAaHUS U MHPPACTPYKTYPHI, B
paMKax ynpaBJlIeHUs MaTepuagaMu
B. /I kauecTBa B paMKax IpOU3BOJCTBA
C. Jlns xayecTBa B paMKax JIaDOpaTOPHOTO KOHTPOJISI U UCCIIEIOBAHUS
CTaOMIBHOCTH
D. JIns kauecTBa B paMKaxX yHaKOBBIBAHHS U MApPKUPOBAHUS

A.AB,C, D+
b. B,C,D
B.B,D

I. A B
Bormpoc_96 CUCTEMATHUYECKOE [TPOBEJIEHUE AHAJIM3A
NHOOPMAILIMK C [EJBIO OBHAPYXEHHWA TTOTEHLIMAJIBHBIX
NCTOYHUKOB VYIIEPBA (OITACHOCTH) U1 JAHHOI'O BUJA PUCKA
NJIN ITPOBJIEMBI - 3TO

A. YcraHoBJIeHHe pHCKa +

b. CHmxeHue pucka

B. IlepecMOTp HaHHBIX O PUCKE

I'. Ouenka pucka

Bompoc 97 CUCTEMATU3MPOBAHHBIII METOJ] AHAJIM3A PHCKOB,
OCHOBAHHBII HA NCITIOJIbB30OBAHUN CJIOB-OPUEHTHUPOB
HA3BIBAETCA

A. AHAJIU3 OMMACHOCTEH U IKCILUIyaTUPYeMOCTH +

b. IlpenBapuTenbHbIN aHAIN3 OMACHOCTEN

B. Ananu3 nepeBa 0TKa30B

I'. AHanu3 BUIOB, MOCJICACTBUN U KPUTUIYHOCTH OTKA30B

Bompoc 98 COCTABJIEHUE BJIOK-CXEMBI JIJI1 OLIEHKM PHUCKOB
[MTPOLIECCA BbBITTIOJIHAETCSA HA OCHOBE

. TEOPETUIECKU BO3MOXKHBIX MTPOIIECCOB MPOU3BOICTBA

. TPOIIECCOB MPOU3BOJACTBA B PeaJIbHOI KU3HM +

COOTBETCTBYIOIINX JOKYMEHTOB

HOPMATHBHBIX JOKYMCHTOB

S wE

Bonpoc 99 K METOIIAM AHAJIM3A PUCKOB OTHOCAT
A. a”Hajm3 BUIIOB U MOCJIEACTBUN OTKA30B
B. ananus onacHOCTEN U KPUTHYECKUE KOHTPOJIbHBIE TOUKU
C. npenBapuTENIbHBIN aHAJIN3 ONTACHOCTEN
D. pamwxupoBanue u (UIBTpALMs PUCKOB, MOJACPKHUBAIOUINE CTATUCTUYECKHUE
MHCTPYMEHTBI
A.AB,C,D+

H

b. B,D
B. A CD



I'.D

Bonpoc 100 HA OCHOBE CEPUI1 KAKOI'O TUITA PABPABATBIBAETCS
[TPOEKTHOE ITIOJIE

A. Ha ocHOBE TOJIBKO JJADOPAaTOPHBIX CEpUi

b. Ha ocHOBE TOJIBKO TPOMBILIJICHHBIX CEPUI

B. Ha ocHOBE 3KCIEPUMEHTAIIBHBIX CEPUI

I'. Ha ocHOBe J1a0OpATOPHBIX WM ONBITHO-NIPOMBIIIJICHHBIX cepuil +

Bonpoc 101 MATEPUAJILHBII BAJIAHC -

A. COOTHOIIIEHHE MEXKY KOJIMYECTBOM MPOIYKIIMU WK MATEPUATIOB U
KOJIMYECTBOM MPOAYKIIMH WK MAaTePHANIOB, (DaKTUYECKU UCTIOJIb30BAaHHBIM B
MIPOU3BOJICTBE U (PAKTUUYECKU MOTYUYEHHBIM B pe3yJibTaTe MPOU3BOICTBA

B. noxyMeHTaibHO O()OPMIIEHHOE OMTUCAHUE OIEpalliid, MOIeKAIINX
BBITIOJTHEHUIO, MEP

C. mpeaocTopoOKHOCTH i MEPOIIPHUATHH, MPSMO UJIH KOCBEHHO OTHOCSIIINXCS K
MIPOU3BOJICTBY MPOMEKYTOYHOU MPOIYKIIUH, PapMalleBTUUECKON CyOCTaHIIUU
WM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA

D. cOBOKYMMHOCTh B3aUMOCBSI3aHHBIX JEHCTBUM U TEXHUYECKUX CPEACTB,
o0Opa3yIoluX eIUHOE LEeN0e A1 OPraHu3aluu IPOU3BOICTBA U KOHTPOJIA
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

E. Bce omepaimu, CBsI3aHHBIE C MPOU3BOJICTBOM JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA UITU
dbapmarneBTUUECKON CyOCTaHIIMM, HAYMHAIONUECS C TPUEMKU UCXOITHOTO
CBIPbS, TPOIOJDKAIOIIHECS 00pa0OTKOM M YITAKOBKOM M 3aBEPIIAIOIINECS
MOJIYYE€HHEM TOTOBOM MPOAYKIUU

BOHpOCLI C OTKPBITBIM OTBETOM

Ne

TexcT Bompoca OTtBer
Bonpoca

@da3pl KU3HM Openapara OT HayaJbHOU
pa3pabOTKH, HAXOXICHUS Ha PHIHKE MU JI0
1. MIPEKpalICHUS IIPOU3BOJACTBA u YKA3HCHHBIN LUK
MEIUIMHCKOrO  NPUMEHEHUs  Ipernapara
JIEKaPCTBEHHOIO Ipenapara

Pacmugpyiite abbpeBuarypy «GMP» Ha Hannexamas
2. PYCCKOM $I3bIKE MIPOM3BOICTBEHHAS
IPAKTHKA
3 KoHTponp kauecTBa, 3TO 4YacTh CHCTEMBI Jla
' GMP? (Jla/neT)
HyXHO 711 B MHCTPYKLHUIO TIO OXpaHE TpyAa
4, BKIIOYAaTh pazaen "OOmme TpedoBaHUS Ha

6e3omnacHoctu"? (Jla/uer)




CTeHbl YHCTBIX HOMGHIGHI/Iﬁ ACIAKT H3

5. . Her
kepamudecko mutku? (Jla/mer)
Pacmmudpyiite ab6pesmatypy «COIl» Ha CranpaptHas
6. PYCCKOM SI3bIKE (€IMHCTBEHHOE YHUCJIO) onepanroHHas
npoIeaypa
s ONPEIICIICHUS OTHOCUTEIIbHOM
1. BJIQXHOCTH  BO3JyXa B  TIOMEIICHUU MICUXPOMET]P
MIPUMEHSIIOT
SBnsrorcs B0’ 00BbEeKTaMH
MUKPOOHUOTIOTHUECKOTO KOHTPOJIS Ha
3 (dhapMaleBTUUECKUX MPEANPUITHSIX, Jla
UCXOJHBIC, TIPOMEKYTOYHBIE M TOTOBBIC
MPOAYKThI, BCIIOMOTaTEJIbHbIE BEIIECTBA U
Matepuanbl? (Jla/Her).
Pacmudpyiite ab6peBuatypy «GLP» Ha Hannexaras
Q. PYCCKOM SI3bIKE naboparopHas
paKTHKA
Pazpemienue Ha OCYIIIECTBJICHUE
10 HpOHSBOIICTBSHHOf;I JeSATeIIbHOCTH —
OpraHu3alei MOATBEPKIACTCS HAIUYHUEM Y
HEE
Kontponn TEXHOJIOTHYECKUX JTaIoB
11. MpPOU3BOJICTBA €  Iedbl0  obOecredeHus BaJIM AN
KadyecTBa MPOJIYKTOB, 3TO
BemectBo  wiM  cmMechb  BELIECTB  C
12 yCTaHOBJICHHOM (hapMaKoJIOTHYECKON | (hapMaKOJIOTHIECKOE
aKTHBHOCTBIO, SIBJISIFOIIEECST 00BEKTOM CpPEeACTBO
KIIMHUYECKUX MCIIBITAHUM, 9TO
OcHOBHOI1 UCTOYHUK MUKPOOHBIX
13. 3arpsI3BHEHUA B «UYHUCTBIX TOMEIICHUSXY, MepCoHA
9TO
OTBETCTBEHHBI 3a MOAJACP)KAHUE CUCTEMBbI
14. caMOHMHCIIEKIIMK. OTBET HANUIINUTE B BHUJE OOK
ab0peBUaTypbl
15 Pacmudpyiite ab6peBuatypy «OOK» Otnen obecnieueHust
KavyecTBa
DHTepaNbHBIA MyTh BBEACHUS, NMPU KOTOPOM
16. JIEKApCTBEHHOE  CPEACTBO  MONAJAcT B peKTaTEHEL
CHCTEMHBIN KPOBOTOK, MUHYS
neyeHb
«YucTtpie»  NOOMEIIEHHUS  Kjacca
17, UCIIOJB3YIOTCS  JUJI1  HANOJHEHHUS  aMIyJl A

HMHBCKIMOHHBIMHA PAaCTBOPaAMU




18.

Bemectna, MIPEI0TBPAIIAIONTUE poct
MHUKpPOOPTaHU3MOB

KOHCCPBAHTHBI

19.

benszankonus xja0pu B 0PTATBMOIOTHYECKAX
JICKapCTBEHHBIX (JOpMax — 3TO

KOHCCPBAHT

20.

BemecrBa, poOaBiageMble K TaOJIETOYHOM
Macce, IS MEXaHWYECKOro pa3pylleHus
TaOJIETKH B )KUIKON Cpesie — 3TO

Pa3PbIXJINUTCIIN

21,

Koutpoib KauecTBa KOHKPETHOTO
JIEKapCTBEHHOTI'O  CPEJICTBAa  M3JIOKEHBI B

(ykaxute abOpeBUaTypy JTOTO
JIOKYMEHTA)

OCII

22,

Pacummdpyiite ab0peBuaTypy JTOKyMEHTa
«DCII»

dapMareBTUYECKas
CTaThs MPEANPHUITUS

23.

CTeHbI YHUCTHIX HOMGHI@HI/Iﬁ JCJIal0T U3

CoHaBuu-11agenei

24,

[Ipn ananmuze TabMETOK aMJIOJUIIUHA 10
MOKa3aTellto «MHUKPOOHOJIOTHYECKast
YUCTOTa» OBUIM MOJYYEHBl PE3yJIbTaThI:
oO11ee 9rcio adpoOHBIX M/0 — He 6ojee 1073
KOE B 1 1, oOmiee 4ucClIO APOXIKEBBIX H
rIecHeBBIX Tpu00B — He Oosee 1072 KOE B 1
r, orcyTcTBUE E.Coli B 1 r. CooTBeTCTBYET NN
JIEKapCTBEHHBIN TIpenapaT HOpMeE 10 JaHHOMY
nokasarento. ([la/uer)

25,

['oTOBYI0 TpPOAYKIHMIO (papMalieBTUYECKOTO
NpEeAnpUATUsa, Cpa3dy IOCJIE  YIIaKOBKH,
HEO0XOMMO MAapKUPOBATh AITUKETKOM

KapanTtun

26.

JlokanpHasi MPOCTPAHCTBEHHAs] KOHCTPYKITUS
BHYTPH «YUCTOTO MOMEIIEHHUS, TOCTPOCHHAs
U WUCIOJNb3yeMasi TakKuM 00pa3oM, YTOObI
CBECTH K MHHHMYMY TIOCTYIJICHUE YaCTHII
BHYTPb HEE, 3TO

Yucras 30Ha

217,

Hannexamas anreunas npaktuka. [[puBeaure
aHTJIMICKYI0 ab0peBHaTypy ATOTO CTaHIapTa.

GPP

28.

JlokymeHTanbHO O(OpMIIEHHBIE ACHCTBUS,
JAOIIME BBICOKYIO CTEIIEHb YBEPEHHOCTH B
TOM, YTO METOJMKA, IPOLECC, 000pyI0BaHUE,
Marepuaill, onepanus W cucrema
COOTBETCTBYIOT 3a/laHHBIM TPEOOBAHUSAM U UX
UCIOJIb30BaHUE OyJeT MOCTOSSHHO MPUBOANUTD
K pe3yibTaTaM, COOTBETCTBYIOLIMM 3apaHee
YCTaHOBJICHHBIM KPUTEPHSM IPUEMIIEMOCTH,
3TO

BaJIM AU




29.

Pa3oBb1i1 Iporiecc, npu3BaHHbIN NOATBEPAUTD
3as1BJICHHBIC XapaKTEPUCTUKN CUCTEMBI MEPE]T
UCIIOJIb30BAHUEM, 3TO

BepuduKanms

30.

SIBngercs M «IPENU3MOHHOCTH» OJHOM U3
XapaKTePUCTHK AHATUTUYECKON METOIUKHU?

(da/ner)

a

31.

CnocoOHOCTB AHAJIMTUYECKOM MCTOJUKH
OJHO3HAYHO OLCHUBATDH OIIpCACIIACMOC
BCIICCTBO IIpH HAJIM4YUKU COIIYTCTBYROIIHUX
KOMIIOHCHTOB 3TO

crenuUIHOCTh

32,

KomOunaus BepoITHOCTH HAaHECEHUS Bpeaa
Y TSDKECTH 3TOrO Bpeaa — 3TO

pHUCK

33.

[ToTeHIMaTbHBIN WCTOYHUK yIepoa,

9TO

OITIaCHOCTB

34,

Ecau B IIPOITMCH PCICIITAa NN Tp€6OBaHI/IH HC
YKa3aH paCTBOPUTCIIb, B COOTBCTCTBUHU C
HOpMaTHBHOI;'I HOKYMGHT&HHCﬁ IIPUMCHAIOT

BOOY OYHIICHHYIO

35.

Knacc uucToThl momemieHuid, IpOU3BOACTBA
WHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB YCTAaHABIIMBAIOT
0 TIPENeIbHOMY CONEPKAHMIO B M
BO3/lyXa, a’pO30JIbHBIX YaCTHI]
OMPEIEICHHOr0 pa3Mepa i MUKPOOPTaHU3MOB

36.

Bxiroyaetr M TEXHOMOTHMYECKUN PETJIaMEHT
paszaen «AnmapartypHas cxema
npousBojcTBay? ([a/Her)

a

38.

IIpouecc yMeHbIIEHHS pa3Mmepa YacTHI]
JIEKApCTBEHHOI'O BELIECTBA JO MUKPOHHBIX U
CYOMHKPOHHBIX Pa3MEpOB - 3TO

MUKPOHHU3AIHA

39.

BemiectBa, oOecrneunBaromme HBaKyaluio
COACPKMMOTO M3 a9P030JIbHBIX 0AJJIOHOB

IIPONCIIJICHTBI

40.

Bxuirouaer M TEXHOJIOTUYECKUM PErIIAMEHT
paznen «Cnenudukanuu 000pyAOBAHUI»?

(da/ner)

Ha

41.

Bxitodaer M TE€XHOJIOTHUYECKUM PErJIaMEHT
paszgen «TexHonornueckas cxema
npousBojacTBa»? ([la/Her)

42.

Bxitodaer M TEXHOJIOTMYECKUM PETJIaMEHT
pazzaen «XapaKTepucTUKa FOTOBOTO
npoaykra»? (Ja/uer)

43.

Harpus cynbdut, Hatpus meTaOucyibQuT,
HATpUs TUOCYJIh(AT MPUMEHSIOT B TJIa3HBIX
KaIlJIsiX KauecTBe

AHTHOKCHUAAaHTa

44,

[IpeBpamieHre KHUAKOTO CBIPbI B CyXOH
MPOAYKT TOCPEACTBOM €r0 PACIbUICHUS B

CyIllKa




ropsa4cmMm CYIINWJIBbHOM arcHTe — 9TO
pacClblINTCIIbHAA

45.

SBnsiercs M ONGHKAa  MOHTaXa |
paboTocriocoOHOCTH O00OPYIOBAHUS, OTHUM
U3  OCHOBHBIX  JJICMEHTOB  BaJIMJIAIlAU?

(da/mer)

46.

SBnsercsa mm OLICHKAa YCJIOBHﬁ " IMapaMcCTpOB
TCXHOJOTHMYCCKOIro Iiponecca, OAHHUM U3
OCHOBHBIX QJICMCHTaMH BaJII/I,ZIaHHI/I?

(da/mer)

a

47.

3aMeINICHHOE TIPEPHIBUCTOE BEICBOOOKICHUE

YJILCUPYIONICE

48.

SIBrsercss 1M OIECHKA BOCIPOH3BOJAMMOCTH
METOJOB aHajh3a, OJHHM M3 OCHOBHBIX
sneMeHToB Banuaanuu? (Jla/mer)

Ha

49.

SBnsgercs au oleHKa Ipejena BO3MOXKHOTO
OTKJIOHEHHS B BBEJICHUHU ITPOU3BOICTBEHHOTO
mporiecca, OJHHM U3 OCHOBHBIX JJIECMEHTOB
Banuanun? (Jla/aer)

Ha

50.

JIOJKHBI JIM MaTepuabl IEPBUYHON YITaKOBKU
obecrieunBaTh  3alIUTy  JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeICTBa OT BO3ACHCTBUS HEOIArONMpHUATHBIX
ycioBui BHelHel cpeasl? ([la/Her)




