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1. ®opma npoMe:KYTOYHOM aTTECTAIMM — SK3aMEH.

2. Ilepeyenb KoMmeTeHUHH, (OPMUPYEMBIX Ha IJTane OCBOEHMS
TUCHMILTHHBI

IIpogeccnoHaIbHbIE KOMIIETCHIUHN

[IK-3 - cnocobeH WHCIONb30BaTh OCHOBBI MPABOBBIX 3HAHWHA B
po(hecCUOHATIBHOM e TENBHOCTH.

Conepxanve KOMIIETCHIIMH ¢ yKazaHueM (GOPMHUPYEMBIX B IpoIecce
OCBOCHUS UCIUIUIMHBI 3HAHUH, YMEHUW M HABBIKOB IMpPEACTaBIECHO B pabouyeit
porpamMme Mo COOTBETCTBYIONIEH nucuuriuHe (Tadbmuua 1).

3. Ilokxa3zateau wu KPUTEPUH OLHCHUBAHUA C(l)Ole/IpOBaHHOCTl/I
KOMHeTeHHHﬁ, IHITKAaJbl OICHUBAHUSA



IToka3zarenu n KPUTCPHUH OLICHUBAHUA C(i)OpMI/IpOBaHHOCTI/I KOMHGTCHHHﬁ, IIKaJbl OOCHHUBAHUA

Ortan Komnereniuu, [Tokazarenu Kpurepuu chopMupoBaHHOCTH KOMIIETSHITUI
MIPOMEKYTOUHOH | CHOPMHPOBAHHOCTD
aTTecTaluu KOTOPBIX
OLICHUBAETCS
1. TectupoBanue I1K-3 Uucno 0TBETOB Ha 3a7jaHUs B TECTOBOM Uwuciio OTBETOB Ha 3a7]aHusl B TECTOBOM (opMme,
(dopMe, COOTBETCTBYIOLIUX 3TATIOHY OTBETA COOTBETCTBYIOIIUX ATAJIOHY OTBeTa, — bosee 70%
(MoryT ObITh Ipyryie BapUaHThI, MOKET ObITh
npuBeneHa auddepeHnrpoBaHHas IIKaIa
Ha4yMCIeHUs 0aJUI0OB B 3aBUCUMOCTH OT YKCia
IIPABUJIbHBIX OTBETOB)
2.CobecenoBanue I1K-3 [IpaBUIBHOCTH OTBETOB Ha TEOPETUUECKUE 5 b6annog: nanbl NOJIHBIE CUEPIIBIBAIOIIME OTBETHI HA

M0 TEOPETUYECKUM
BOIpOCaM

BOIIPOCHI

BCE BOTPOCHI, B X0JI€ OTBETOB 00YJArOIIUIACS
MIPOJCMOHCTPHUPOBAJ BBICOKUH YPOBEHb TEOPETHUSCKUX
3HAHWH, IOJIYYCHHBIX B XOJI¢ U3YYCHHUS OCHOBHOM U
JIOTIOJTHUTEIbHOH JINTEPATYPhI, yMCHHUE IPUMCHSTh
MOJTyYEHHBIC 3HAHUS B XOJI€ PCIICHUS KOHKPETHBIX
MPAKTHYECKUX CUTYAIINN;

4 6anna: naHpl OTBETHI HA BCE BOIIPOCHI, B XOJIE OTBETOB
oOyJaromuiicss mpoIeMOHCTPUPOBAI YPOBEHD 3HAHHIA,
JIOCTATOYHBIN JIJISI PEIICHHS TUITOBBIX KIIMHHYECKUX
CUTYyallui, B X0JIe OTBETOB HA OT/IEJIHHBIC BOTIPOCHI
3amaun (1-2) BO3BMOXKHBI HECYIIECTBEHHBIE OITMOKHU U
HETOYHOCTH;

3 6anna: gaHel 0€30IIMO0OYHLIE OTBETHI HA OCHOBHEIE
BOIIPOCHI, B X0JI€ OTBETa BO3MOXKHBI OT/ICJIbHBIC
HECYIIIeCTBEHHBIC OIMOKN 1 HETOYHOCTH;

2 6anna: OTBETHI HA OCHOBHBIC BOMIPOCHI COJIEPIKAT
NPUHIMITHAATBHBIC ONTHOKH;

1 6ann: 06ydaroMMNCs MPOIEMOHCTPUPOBAI OTAEIbHBIC
MaJIO3HaYUMBbIe TIPEICTaBICHUS 00 00CYK1aeMOM
BOTIPOCE;

0 6annos: 0TKa3 OT OTBETA.




4. TunoBble KOHTPOJIbHbIE 32IaHUSA M MHbIE MaTepHUaJIbl ISl OLlEeHKH
3HAHMH, YMEHUH, HABBIKOB, (D)OPMHUPYEMBbIX HA ITAIle OCBOCHHUS IUCUUILIUHbI

4.1. 3ananus B TrectoBoii popme
®opmupyemas komnerenuus — [MK-3
Buibepume ooun npasunvrwiti omeem:

1. TocynapcTBeHHas: pEeruCTpalns JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB OCYIICCTBISCTCS
10 pe3yJIbTaTaM SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1) BepHO

2) HEBEpPHO

2. CpoK TOCyJapCTBEHHON PETUCTPALIMU CO JTHS MPUHSATHUS 3asBICHUS HE JODKECH
IpEeBbIIIATh KOJIMYECTBO pabOUYUX JHEH

1) 90

2) 160

3) 270

4) 360

3.Ilpon3BOACTBO JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHHM ¢ [IpaBmimamm
HaJJIeKaIleH MPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKU 3aMPEIIEHO

1) BepHO

2) HEBEPHO

4. TIpOMBIIIJICHHBIA PErJIAMEHT YTBEPXKAACTCS PYKOBOJMTEIEM MPOHM3BOAUTEIIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

1) BepHO

2) HEBEPHO

5. JIOKJIMHMYECKHE HCCIEAOBaHMUS JIEKapCTBEHHBIX CpelcTB B Poccuiickoit
denepanuu perympyer
1) ®denecpanbHbiii 3akoH oT 12.04.2010 1. Ne6l-d3 «O6 oOparieHun
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
2) ®enepanbbiii 3ak0H 0T 21.11.2011 1. Ne323-D3 «O0 ocHOBaX OXpaHbl
310pOBbs Tpaxiad B Poccuiickon deaeparuny
3) Ilpukaz M3 P® ot 10.06.2003 r. Ne266 «O0 yrBepxaenuu [IpaBui
KJIMHUYECKOW MpakTUKU B Poccuiickoit denepannm»



4) Tlpuka3z M3 P® ot 20.11.2012 1. Ne986 «O06 yrBepxkuenun [lomoxenus
o CoBere 1o ITUKE»

6. Cpok neiicTBUS PErUCTPAallMOHHOIO YIO0CTOBEPEHUS, BbIIaBAEMOI'0 Ha BIIEPBBIE
peructpupyemsie B PO nexkapcTBEeHHBIE IpEnapaThbl, COCTABISAET

1) 3 roma

2) 5 mer

3) 10 net

4) BbeccpouHo

7. Tlopsimok BelmeHUs TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEAMIIMHCKOTO MTPUMEHEHUS YTBEPKAACT
1)IIpukaz M3 P® or 09.02.2016 1. Ne80m «[lopsimok BemeHuUs
TOCYIapCTBEHHOTO PeecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ISl MEAUIIMHCKOTO
TIPUMEHEHU S
2) Pemienne Coeta EDK ot 03.11.2016 1. Ne78 «IIpaBuia perucrpanuu u
HKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB AJISI MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUSD)
3) [Mpukaz M3 P® ot 13.08.2012 1. Ne82H «OO6 yTBepKACHUU (HOPMBI
PETUCTPAIIMOHHOTO YJOCTOBEPEHHs JIEKApPCTBEHHOTO IMpemnapara Jis
MEAMIIMHCKOTO TPUMEHEHU S
4) IMpuka3z M3 CP P® ot 26.08.2010 r. Ne760H «O0 yTBepx)aeHUN (HOPMBI
3agBIICHUSI O BHECEHHMHM HW3MEHEHUH B JOKYMEHTHI, COJEpKallfecs B
PETUCTPAIlMOHHOM JIOCh€ Ha 3apeTrUCTPUPOBAHHBIN JI€KapCTBEHHBIH
npenapar Juisi MeIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS

8. TpeboBanusi K OpraHu3allid MPOU3BOJCTBA U KOHTPOJISI KayecTBa
JIEKApPCTBEHHBIX CPENICTB I MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHSI PETTIaMEHTHPYET
1) ®enepanbhbiii 3akoH oT 12.04.2010 r. Ne61-d3 «OO6 oOparieHun
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTBY
2) ITocranosnenue I[IpaButensctBa PO ot 03.12. 2015 1. Ne 1314 «O6
OTIpPENETICHUH COOTBETCTBHS IMPOU3BOJIUTENCH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB
TpeOOBaHUAM MPaBUJI HAJITIEKAIIEH MPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKID)
3) [lpuka3z Munnpomtopra Poccun ot 14.06. 2013 1. Ne 916 «O6
YTBEPXKACHUH TTPABUII HAAJIeKAIIEH TIPON3BOJACTBEHHON TPAKTUKI
4) Pemnenne CoBera EBpaswmiickoii sxoHomuyeckod komwuccuu ot 03.11.
2016 r. Ne83  «O0  yrBepxknenuu  [lpaBun  mpoBeneHus
dbapmareBTUYECKUX WHCTIEKITHID)



9. TlpomsBoauTenH JEKApCTBEHHBIX CPEJACTB JO/DKHBI HMETh JIMIECH3UIO Ha
IPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

1) BepHO

2) HEBEPHO

10. CooTBeTCTBHE MPOU3BOAUTENS JEKAPCTBECHHBIX CPEACTB TPeOOBAHHSIM
[lpaBun  HamIexamieldi  OPOM3BOJACTBEHHONH  NPAKTUKH  I[TOATBEPIKIACTCS
3aKIII0YCHUEM, BBIIABACMBIM 1o pe3yabTatam HUHCIIEKTHPOBAHUS
POM3BOIUTEIICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1) BepHO

2) HEBEPHO

Bbl6epume HECKOJIbKO npasujlibHblX omeemoes

11. Cornacuno 4.2 ct.13 ®enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 r. Ne61-®d3 «O6
oOpallleHuu  JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB», TOCYAapCTBEHHON  perucrpaiuu
HOJIJIeKAaT
1) Bce neKapCTBEHHbIC TIpenaparhbl, BIIEPBBIC IOAJICKAIIUEC BBOJY B
oOpaienue B PO
2) IGKapCTBCHHBIC ~ Mpemaparbl,  3aperUCTPUPOBAHHBIC  paHee,  HO
IIPOM3BENIEHHBIC B IPYTUX JEKAPCTBEHHBIX (hOpMax, B HOBOU JO3HPOBKE
MIPU JOKA3aTEIbCTBE €€ KIMHUYECKOU 3HAYMMOCTHU U 3D PEKTUBHOCTH
3) HOBbIE KOMOWHAIIMHM 3apEerHMCTPUPOBAHHBIX paHee JIeKapCTBEHHBIX
penapaToB
4) opUrMHAaJIbHBIC JIGKAPCTBEHHBIC TIPENapaThl

12. Ha BTOpH4HO# (MOTPEOUTENBCKON) YITAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
XOpOIIIO YUTAEMbIM IIPUPTOM Ha PYCCKOM SI3bIKE JIOJKHBI ObITh YKa3aHbI
1) HauMeHOBaHUE  JIEKAPCTBEHHOTO npenapara  (MEXIyHapOIHOE
HEIMaTEHTOBAaHHOE, WIH T'PyNIMPOBOYHOE, WK XUMHUYECKOE U TOPrOBOE
HAaMMEHOBAHMS)
2) HAMMEHOBAHUE TPOU3BOIUTEIS JICKAPCTBEHHOTO TIpernapara
3) HoMmep cepuu
4) nata  BbIyckKa (11 ~ MMMYHOOHOJIOTHYECKMX  JICKAPCTBCHHBIX
MpenaparoB)
5) HOMep PEruCTPAIIMOHHOTO yIOCTOBEPEHHUSI
6) CPOK rOIHOCTH



13. Ilpukaz Munznpascoupasputusi Poccun ot 23.08. 2010 r. Ne 706 «O06
yTBepkaeHnH llpaBun XpaHeHUs JEKapCTBEHHBIX CPEACTB» pErIaMEeHTHPYET
TpeOOBaHUS
1) Ipou3BOIUTEIISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB
2) OpraHu3aIysaM ONTOBOW TOPTOBJIH JEKAPCTBCHHBIMH CPEICTBAMHU
3) anTeyHBIM OpTraHU3aAIHSIM
4) vHAUBHUYaTbHBIM TPEANPUHUMATEISIM, HMMCIOIUM JIMIICH3UI0 Ha
(dbapMaleBTUYECKYIO AEATEIBHOCTh WM JUIEH3UI0O HAa METUIIMHCKYIO
JeSITETLHOCTD
5) MEIUIIMHCKUM W WHBIM OPTaHHW3aIlMsM, OCYIICCTBIISIONIAM OOpalleHHe
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

14. TpeOoBaHus, NPEIBABISAEMbIE K  YHUUYTOXKEHUIO  KOHTpa(aKTHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB (IO PEIICHUIO Cy1a) PETYIUPYIOT
1) ®enepanbubiii 3akoH oT 12.04.2010 1. Ne61-d3 «OO6 oOparieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY
2) ®enepanbubiit 3akoH or  30.03.1999 1. Ne52-®3 «O caHuTapHo-
AMUIEMUOJIOTUYECKOM OJIaronoayyu HaceJICHUs
3) ®enepanbubiii  3akoH oT 24.06.1998 1. Ne89-d3 «O6 orxomax
IIPOU3BOJICTBA U MOTPEOICHUS
4) ®enepanpabiii 3ak0H OT 21.11.2011 1. Ne323-d3 "OO6 ocHOBax OXpaHBI
310pOBbs rpaxaaH B Poccuiickoit @eaepannny

15. TIpoMBIIITIEHHBIA PErIaMEHT COACPIKUT
1) mepedeHb  WCHOJB3YeMbIX  (hapMaIleBTHYCCKHUX  CYOCTAHIMH U
BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB C YKa3aHUEM KOJIMYECTBA KaXJI0r0 U3 HUX
2) naHHbBIE 00 MCIIOIB3yeMOM 000PYI0BAaHUU
3) onucaHe TEXHOJIOTHIECKOTO MpoIecca
4) omucaHWe METOJOB KOHTPOJISI Ha BCEX JTamax IMPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

4.2. TlepeyeHb BOMPOCOB /Jisi co0eceqOBaHUS MO TeOPEeTHYECKUM
BOIIPOCaM

®opmupyemas komnerenuus — ITK-3

1. JlekapcTBeHHOE OOECneYeHNE: HOPMATUBHOE PETyJIMPOBAHUE, OCHOBHBIC
MPUHITUTIBI.



2. JlekapcTBeHHOE OO€cCleYeHne: OCHOBHBIC HAMpaBICHHUS COLMATBLHOU
MOJIMTUKA  TOCYHApCTBa, MMIIOPTO3aMELICHHUE, CTPATETHsl JIEKAPCTBEHHOTO
oOecrieuenud 10 2025r.

3. dapManeBTUYECKHi PBIHOK: MOHSATHS, coaepKaHue
(pyHkuMOHUpOBaHUE), CTPYKTypa, CyOBEKTbI, TEPCIEKTUBBl  PA3BHUTHUA,
roCcyJapCTBEHHBIE IPOrpaMMbl, (papMalleBTUUECKUE KIACTEPHI.

4. IIpaBoBoe perynupoBaHue cheprl 0OparieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB:
IEJIM, OCHOBHBIE MOHSTH, PaBOHAPYIICHUs B cepe MPOU3BOACTBA U 000pOTa
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. I[IpaBoBoe perynupoBanue chepbl oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB:
KJ1accu(uKanys CTOYHUKOB.

6. @apmMarieBTUIECKOE MPaBo: MOHITHE, CTPYKTYypa.

/. ®apMaleBTUYECKOE NTPaBO: B3aUMOCBS3b C APYTUMU OTPACIIsIMU IIPABa.

8. JlekapCTBeHHBIE CpEACTBA: TOHATHUIHBIA ammapar, JEKapCTBEHHOE
CPEIICTBO KaK OOBEKT IPAKIAHCKOIO MPaBa.

9. JIekapcTBEHHBIE CpeACTBA: KJIaCCU(UKALIUU JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB.

10. l'ocynapcTBEHHOE  pETyIUpOBaHUE  OOpALEHUS  JIEKAPCTBEHHBIX
IpernapaToB: HOPMATUBHOE PETYJIUPOBaHUE, OOBEKTHl TOCYJapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIsl, PETyJIATOPHBbIE OpPraHbl, CPEACTBA M METOAbl TOCYAAPCTBEHHOIO
KOHTPOJIS.

11. I'ocynapCTBEHHOE  peryJMpoBaHUE  OOpalieHusi  JEKapCTBEHHBIX
IpenaparoB: HOPMATUBHOE PETyJIMPOBAHUE JIMIIEH3UPOBAHUS MPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, " (bapmareBTHUECKON NEeATEIbHOCTH,
IPABOCMOCOOHOCT JIMILIEH3HATa, IPABOBasi OTBETCTBEHHOCTD.

12. ’)Kvi3HeHHBIN LMK JE€KapCTBEHHBIX CPEJICTB: MIPABOBOE PETYIUPOBAHUE
B COBPEMEHHBIX SJKOHOMUYECKUX YCIOBUSIX.

13. )Ku3HeHHBIN UK JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB: MPABOBOC PETYIHPOBAHUC
Ha Tarne pa3padoTKH, JOKIMHUYECKUX UCCIEI0BAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

14. )Kv3HeHHbIN UK JIEGKAPCTBEHHBIX CPEACTB: MPABOBOE PETYIHPOBAHUE
Ha CTaJIUU KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUM JIEKapCTBEHHBIX MPEMApPATOB.

15. )Ku3HEeHHBIN UK JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB: MPABOBOE PETYIMPOBAHUE
pEruCTpalvy JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

16. ’)Ku3HeHHBII LMK JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB: CTaHIApPTU3ALMS U
roCyAapCTBEHHBI KOHTPOJIb KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

17. Kv3HeHHBIN UK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: MPABOBOE PETYIMPOBAHUE
MPOU3BOJACTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, COOTBETCTBHE  MPOU3BOAMTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, YIOJIHOMOYEHHOE JIMLO MPOU3BOAUTEINS, OTPAaHUYECHHUS
IIPOU3BOJICTBA, IPABOBAs OTBETCTBEHHOCTb.



18. MapkupoBKa M yHnakoOBKa JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB: HOPMATUBHOE
peryaupoBaHle, MOHUTOPUHI  JBIKEHUS  JIEKAPCTBEHHBIX  MPEMapaTos,
OCOOEHHOCTH MapKHUPOBKHM JieKapcTBeHHbIX cpeactB B EADC, mnpaBoBas
OTBETCTBEHHOCTb.

19. BBo3 sekapcTBEHHBIX CpeACTB B PD 1 BHIBO3 JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
u3 P®: HopMmaTuBHOE peryaupoBaHHE, MOPSAOK HMMIIOPTAa JIEKApPCTBEHHBIX
CPEICTB, 3KCIOPT JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BBO3 M BBIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB Ha TaMOXEHHY10 Tepputoputo EADC.

20. JIutien3upoBaHue B cepe 0OpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

21. Opranu3zanuoHHbIE OCHOBBI peAnpUHUMATEIbCTBA B
dbapmaneBTHUECKOM Ou3Hece: CyOBeKThl OOpalieHusi JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
(GbopMBbI COOCTBEHHOCTH, OPraHU3ALMOHHO-TIPABOBBIE (DOPMBI.

22. Opra"usaiusi ONTOBOW TOPTOBIM JICKAPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMHU IS
MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHs: HOPMAaTUBHOE PEryJHMpOBaHUE, OPTraHU3alMOHHO-
paBoBbIe (OPMBI, TUIIEH3UPOBAHHE.

23. TpeboBaHusl K MOMEUICHUSIM JJIsi OCYIIECTBIICHUS JESATEIBHOCTH I10
XpaHEHUIO JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB.

24, dapmareBTHUECKasE ~ JI€ATENbHOCTh -  PO3HUYHAs  TOPTOBIIA
JIeKapCTBEHHBIMHU TpenapaTaMy: HOPMATHBHOE pETyJIUpOBaHUE, CYOBEKTHI,
W3TOTOBJICHHE JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, IPaBOBasi OTBETCTBEHHOCTb.

25. dapmarieBTHUECKAS AESITEIbHOCTD — OTITOBAs TOPTOBIIA
JICKapCTBEHHBIMU  CPEJICTBAMH: HOPMATHBHOE PETyJIMpPOBaHHE, CYOBEKTHI,
XpaHeHue, epeBo3Ka, IPaBOBasi OTBETCTBEHHOCTb.

26. JIBukeHre TOBapa Ha CKJIaJ€ OpraHu3alliid ONTOBOM TOPTOBIH
JIEKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMH.

27. YHUUYTOXKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB: HOPMATUBHOE PETYINPOBAHUE,
MOPSAZOK YHUUTOKCHUS.

28. 'ocynapcTBeHHOE pEerylMpOBaHHE II€H Ha JIEKapCTBEHHBIC Tperaparhl:
HOPMAaTUBHBIE JOKYMEHTHI, MEPEUYCHb XKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W BaXKHEUIINX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, MpeieIbHbIC ONITOBbIE U POZHUYHBIE HAJ0aBKH.

29. PBIHOK JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB: MpPEANPUHUMATEIBCKOE IPaBo,
CYOBEKTBI, YYACTHHUKH, CJIEJIKa, IPABOBasi OTBETCTBEHHOCTb.

30. PpIHOK JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB: MPEANPUHUMATENIHCKOE IpaBo,
CHIeTKa, TUCTPUOBIOTOPCKUI TIOTOBOP, TOTOBOP MOCTABKH.

31. PIHOK JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB: MPEANPUHUMATEIHCKOE IPaBo,
CIeNKa, TOTOBOPHI KOMHCCHHM M KOHCUTHAIIMW, JOTOBOP PO3HUYHOM KYyIUIH-
IPOJAXKU.



32. IlpoaBmkeHrE JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB: KOHKYpPEHTHas cpela Ha
TOBAapHBIX pPBIHKAX, 3aKOHOJATEIhCTBO O peKJaMme, HapyleHus B cdepe
pPEKIIaMUPOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

33. Pexiiama JNE€KapCTBEHHBIX CPEACTB: HOPMATUBHOE PETYJIHUPOBAHUE,
TeXHMYECKHe  TpeOOBaHUS K  pekiaMe, HeJAOOpOCOBECTHas  pekiiama,
OTBETCTBEHHOCTh PEKIAMOJATeNs U PEKIaMOPACIIPOCTPAHUTEIS.

34. JIbroTHOE JNEKapCTBEHHOE OOECHeYeHHue TpaxkaaH: HOPMATHUBHO-
npaBoBast 6a3a, yYaCTHHKH JIbITOTHOTO JIEKAPCTBEHHOTO 00eCTIeYeHHUS .

35. ®anbcudunupoBaHHble,  HeAOOpPOKAauYeCTBEHHbIE,  KOHTpadaKTHBIC
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA: MOHSATHE, BBISIBICHUE, U3BATHE U3 000pOTa.

36. XpaHenue, yTuinM3aius, MpaBoBas OTBETCTBEHHOCTh 3a MPOU3BOICTBO
U peanu3anuio GpamscupUIMpOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX, KOHTPa()aKTHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

37.TocynapCcTBEHHBI ~ KOHTPOJIb M HAA30p:  JIMIEH3UPOBAHHE,
JIUIIEH3UOHHBIN KOHTPOJb, (elepaabHblii TOCYyIapCTBEHHBIN HaI30p B cdepe
oOpallleHus JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB, BBIOOPOUHBIA KOHTPOJIb.

38. Ilopsnok  opraHu3alvd TrOCyJapCTBEHHOTO KOHTpOJii B  cdepe
oOpallleHus] JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IPOBEACHUS IPOBEPOK, BBISBICHUE
HapyIIeHUH U IPUHITHE MEP K UX MIPECCUCHHUIO.

39. [IpaBoBoe peryJIupoBaHHe dbapmakoHaa30pa: HOPMAaTHBHBIC
JIOKYMEHTHI, QYHKIIMU YIIOJHOMOYEHHOTO JIUIIa 1Mo ¢papMaKoHaI30py .

40. Monutopuar 3((PEeKTUBHOCTH ©  O€30MaCHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, KPUTHUECKHE TMPOILECCHl CUCTEMBbl (papMaKOHaA30pa JepKaTels
PErUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS.

41. UadopmaninoHHO-IIMPPOBHIE TEXHOJOTUU B (papManuu: HOPMATUBHOE
perynupoBanue, rocygaapcrseHHas nHpopmarponnas cucrema (I'MC).

42. lnHOBanMOHHBIE ~ WH(OPMAIIMOHHBIE  TEXHOJOTHH, OSJCKTPOHHBIC
CepBephl, TeJIeMeIWIIMHA KaKk OCHOBa HHU(POBOTO  37ApaBOOXpaHEHHS,
MIEPCTICKTUBBI PA3BUTHSI.

43. nTennexTyalibHasi COOCTBEHHOCTh: HOPMAaTHBHOE PETYJIMPOBAHUE,
OOBEKThI MHTEJUIEKTYaIbHOM COOCTBEHHOCTH.

44. T'paxaaHCKO-TIPABOBBIE CPEJICTBA MPABOBOM 3AILIUTHI.

45. [IpaBoBasi OTBETCTBEHHOCTh B cdepe oOpalieHusl JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB: aIMUHUCTPATUBHASA, yTOJIOBHASI.



