1. Hacnopt ¢oHIA OLIEHOYHBIX CPEACTB
M0 TMCIUIUTMHE/MOAYIIO, TpakThke PapmalieBTuyecKas XUMus 1 papMakorHO3Us

no cnenuainbHocTu 33.08.02 — YrpaBieHue u 5KOHOMHKA papmanuu

No KonTponupyemeie Kon Pe3ynbrarhl 00y4eHus 0 JUCITUTIIINHE Hanmenosa-
n/ | pa3nensl (TeMbl) TUC- KOH- HUE OLIEHOY-
i LUTUTHHBI TpO- HOT'O CpE/ICTBA
Tupy- BU/ KO-
eMoi nye-
KOM- CTBO
mne-
TEH-
92071
1. Cospemennoe co- | YK-1; | 3narth: Tecter | 30
crostHue W myTtu nanb- | [IK-8; | © meTomonoruto aGCTPakTHOTO MBIIIICHUS
HEWILIero pazButus | [IK-9 | nnst cucreMartusaiuu mpoueccoB M MOCTpOe- | CUTY- 3
METOJIOB ~ CTaHJapTHU- HUSl IPUYUHHO-CIIEICTBEHHBIX CBS3€H; anu-
3allMi U KOHTPOJIS Ka- * COBpPEMEHHBIE TEOPETUYECKHE U OSKCIEPHU- | OH-
4yecTBa  JIEKapCTBEH- MEHTAJIbHbIE METOJbl JJIsi BHEIPEHHs] COO- | HbIe
HBIX CPEJICTB CTBEHHBIX W 3aUMCTBOBAaHHBIX PE3yJIbTATOB | 3aja-
2. Opra"u3zanus dKc- Hay4YHBIX UCCJIEOBAaHUN B TPAKTHUKY. qu
MEePTU3bI JIEKAPCTBEH- * HOPMAaTUBHBIE U 3aKOHOJIATEIbHBIC AKTHI,
HBIX cpeacTB. ['ocy- perJIaMEeHTUPYIONIUE TPOBEAECHUE SKCIEPTHU- | TEMBbI 40
JapCTBEHHAsl CUCTEMA 3Bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; pede-
CTaHJIapTU3ALIH Jie- * XUMHYECKHE METO/Ibl, TIOJI0’)KEHHBIE B OCHO- | para

KapCTBEHHBIX CPEICTB
3. Opranu3zanus cu-
CTeMBI KOHTPOJIS Ka-
YecTBa JIEKapCTBEH-
HBIX CPEJICTB Ha MPO-
MBIIIJIEHHOM TIpe-
IIPUSATUU U B alITEYHOU
opranuzanuu. [Tpuum-
HBI HeJJoOpoKaue-
CTBEHHOCTH U YCJIOBHUS
XpaHeHUs JIeKap-
CTBEHHBIX IpPENapaToB
4. XapakTepuctuka
0O0IIMX METOIOB
OILICHKH Ka4eCcTBa Jie-
KapCTBEHHBIX PacTH-
TEIBHBIX CPEJICTB U
dbuTonpenaparos.
OcobenHoctu uccle-
JOBaHHUSI, TIEPCTICKTH-
BbI Pa3BUTHS METO/IOB
KOHTPOJISI KaueCcTBa

By KAaueCTBEHHOIO0 M KOJMYECTBEHHOI'O aHa-
Jn3a B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHusIMH [ocy-
JAapCTBEHHOM (papmakormen.

* OCHOBHBIE NPHUHIUIBI, TPOLIEAYPHI U CTpa-
TErHI0 IPOBEJIEHUS KOHTPOJII KadecTBa Jie-
KapCTBEHHBIX CPEICTB B YCIOBHIX (hapma-
LIEBTUYECKUX OpraHMU3alMil B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMHU JICHCTBYIOIIECH HOPMATHUBHO-
3aKOHO/IaTEJILHOM 0a3bl;

* CHCTEMY MpEAYNPEAUTENbHBIX MEPOIpHUs-
TUH 110 00ECTIEYeHNIO KauecTBa U 0€301acHO-
CTH JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU
¢ TpeOOBaHUAMHU JIEHCTBYIOLIEH HOPMAaTHBHO-
3aKOHOIaTEILHON 0a3bl.

YmMmeTh:

* BBIJCIATH W CHCTEMAaTH3UPOBAThH CYIIC-
CTBEHHBIC CBOMCTBA U CBSI3M MPEIMETOB, BHI-
SIBJIATh OCHOBHBIC 3aKOHOMEPHOCTH H3ydae-
MEBIX 00BEKTOB;

* OCYIICCTBIIATH TOWUCK, OTOOp M aHAJIU3 WH-
dbopMaruu, MOTYYCHHOW U3 PA3IMYHBIX HC-
TOYHUKOB C IICJIBIO TPUHSATHS ONTHMAILHOTO
pElIeHHsT Ha COBPEMEHHOM HayYHOM YpPOBHE,
B COOTBETCTBHHM C MPO(PECCHOHATBHBIMU 3a-
JadaMd U TpeOOBaHUSAMH  HOPMATHBHO-
MIPABOBBIX JJOKYMEHTOB.

* IPUMEHATH HOPMATHBHYIO 0a3y, perjameH-
TUPYIOLIYIO TPOBEJACHUE KCIIEPTU3BI JIeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB;




* IPOBOJIUTH AHAJIU3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
C TOMOUIbI0 XMMHYECKUX, OMOJIOTHUECKUX U
(U3NKO-XMMHUYECKUX METOJOB B COOTBET-
CTBUU ¢ TpeOoBaHUSMU [OCcymapCTBEHHOM
dbapmakornen.

* MPUMEHATHh HAa NMPAKTUKE OCHOBHBIC NPUH-
UMbl CUCTEMbI KOHTPOJs KadyecTBa U 0Oe3-
OTIaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, a TAKXKe
IpeaynpeauTeabHbIX MEPOIIPUATUI 1O obec-
NICUYCHHUIO Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
YCIOBHAX (papMalleBTUYECKUX OpraHu3aluii;
* OpraHu3oBaTb U MPOBOJUTH MPOLEAYPY
KOHTPOJISI KauyecTBa JICKApPCTBEHHBIX CPEJCTB
Ha YPOBHE MX IPOHM3BOJICTBA, TPAHCIOPTUPO-
BaHUs U XpaHEHHUS.

Baajgern:

* HaBBIKAMH aHAJIN3a METOJ0JOTHYECKUX
npo0eM, BO3HUKAIOMIMX TMPH PEIICHUH HC-
CJIEZIOBAaTENIbCKUX U MPAKTUYECKUX 3a]ad, B
TOM YHCJIE B MEXIUCIUIUIMHAPHBIX 001a-
CTSIX;

* HaBBIKAMH H3JI0KEHUS CAMOCTOATEIbHOM
TOUYKHU 3PEHHUS.

* HaBbIKAMH TNPUMEHEHUS HOPMATUBHBIX H
3aKOHOJATEIbHBIX AaKTOB, PpEriaMeHTUPYIO-
IIMX TPOBEJEHHE SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB;

* HaBbIKAMH TIPOBEJCHMUS aHAIW3a JeKap-
CTBEHHBIX CPEJCTB C IIOMOIIBI0 XMMUYECKHX,
OMOJIOTUYECKUX U (PU3UKO-XMMUYECKUX Me-
TOJIOB B COOTBETCTBHUHU C TpeOoBaHUAMHU ['oc-
yJIapCTBEHHOU (hapMaKoIeH.

* HaBbIKaMHM OpraHU3alMM U IPOBEICHUS
KOHTPOJISI KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
Ha YpPOBHE MX IPOM3BOJICTBA, TPAHCIOPTHPO-
BaHUS U XpaHCHHUS;

* HaBBIKAMHU IPOBEACHHUS IpeNyNpeIuTellb-
HBIX MEpOIPHUIATUH TO O0ECIEeYeHHIO Kaue-
CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha YPOBHE HUX
IPOM3BOJICTBA, TPAHCIOPTUPOBAHUS U Xpa-
HECHMSL.

2. OHEHOYHBIE CPEJACTBA
2.1 TecToBELIE 3aaHHUS 110 TUCIUIIJINHE
Paznen 1. CoBpeMeHHOe COCTOSIHHE M MYTH JajIbHelIIero pa3BUTHA METOA0B CTAHAAPTU3ALUMN
H KOHTPOJIsl KA4eCTBA JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ne kommneTeH-
uum, Ha ¢op-
MHPOBaHHE KO-
TOPOi HANpaB-
JIEHO 3TO Te-
CTOBOE 3a/1aHHe

TecToBbIE 3alaHUdA ¢ BApUAHTAMHU O0TBETOB

1. KOITHUYECKUM METOIAM AHAJIM3A HE OTHOCUTCA: YK-1;




1) SMHCCHOHHBIN CIIEKTPAILHBIN aHAIH3 ITK-8;
2) NOTEHLHMOMETPHUS [K-9
3) dorokomopumerpus
4) nedenomerpus
2. OIIPEAEJEHHME B3JIEMEHTHOI'O COCTABA BEHIECTBA IIO CIIEK- YK-1;
TPAM, U3JIYUAEMbBIM ITAPAMU BEUIECTBA, HA3BIBAETCA: IK-8;
1)3>MUCCHOHHBINA CTIEKTPAJILHBIN aHATN3 I1K-9
2)cneKkTpohOTOMETPHS
3)doTokomopumMeTpus
4)dyopecieHTHBIH aHaAIN3
3. MI'HOBEHHOE CBEYEHUE, BOZHUKAIOIIEE B MOMEHT BO3BVYX- YK-1;
JEHUA CBETAIIETOCA OBBEKTA, HASBIBAETCA: IK-8;
1)doTomoMuHECTIEHITHEH [1K-9
2)dpochopecuennus
3)daroopecueHIus
4)XeMUJIFOMUHECIICHITUEH
4. DJIEKTPUYECKHUE ITAPAMETPBI CUCTEMBI ABJIAOTCA AHAJIUTU- YK-1;
YECKUM CUT'HAJIOM: ITK-8;
1) SIEKTPOXMMHYECKUX METOIOB I1K-9
2) XUMHYECKUX METOJI0B
3) xpomarorpagu4yecKux METOJIOB
4) onTHYECKUX METO0B
5. OIITUYECKAA TUIOTHOCTH PACTBOPA OT BEJIMYMHBI CBETO- YK-1;
[MPOITYCKAHUA: IK-8;
1) MeHsieTcst mPsIMOTIPONOPIIMOHATIEHO I1K-9

2) MeHseTcsi 0OpaTHOIPONOPIIMOHATBEHO
3) He 3aBUCHUT
4) 3aBUCUT HE JIMHEHHO

Pazgen 2. Opranusanusi CHCTEMbl KOHTPOJIA KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA MPOMbIIII-
JICHHOM MNPeINPUATHH U B anTe4Hoi opranuzanuu. [Ipuunnb Hero0pokave-
CTBEHHOCTH H YCJIOBHS XPAHEHUs JIEKAPCTBEHHBIX MPenaparos.

TecToBbIE 3aJaAHHUS C BapHuaHTaMH OTBETOB

Ne kommneTeH-
uum, Ha ¢op-
MHPOBaHHE KO-
TOPOi HANpPaB-

JICHO 3TO Te-
CTOBOE 3a/1aHue

6. [TPU ITPOBEJIEHM KOHTPOJIA ITPU OTITY CKE JIEKAPCTBEHHBIX YK-1;
CPEACTB IIPOBEPAETCA [K-8;

1) BHemHUI BUJ [1K-9

2) oO0muii 00beM JIeKapCTBEHHOM (hOPMBI MIIM MacChl OTEbHBIX /103

3) OTCyTCTBHE MEXaHUYECKHX BKIIIOUCHHMA

4) CcOOTBETCTBHE YIAKOBKH JEKAPCTBEHHOH (POPMBI
7. BOOJA OYNIEHHAS B AIITEKE OBA3ATEJIBHO ITOABEPT'AETCA BU- YK-1;
JAY BHYTPUAIITEUHOI'O KOHTPOJIA [K-8;

1) opraHonenTUYECKUI [TK-9

2) ¢usnveckuit

3) MHKpPOOMOIOTHYECKUI

4) nUCbMEHHBIN
8. AHAJIM3 BOJIbl OUUILIEHHOM B YCJIOBUSIX AIITEKU 3AKJTFOUAET- YK-1;
CiaB [K-8;

1) mpoBeaeHWHU MOJHOTO0 XUMHUYECKOTO KOHTPOJISI COTJIACHO (hapMaKOIIeHHON ITK-9




CTaTbe

2) ormpeneneHu OTCYTCTBUS XJIOPUIOB, CYIb(HATOB, CONCH KaIbIH
3) ompeneneHUH OTCYTCTBHS OOLTUX MPUMECEH

4) mpoBeneHNH MUKPOOHOJIOIHYECKOT0 aHaIN3a

9. B BOJIE J1J151 UHBEKLIMM JOITYCKAETCS ITPUMECH (B ITPEJIEJIAX YK-1;
OTAJIOHA) IK-8;
1) BOcCCTaHaBIMBAIOUIUX BEIICCTB I1K-9
2) coJel KambIus
3) coneit aMMOHHS
4) xyopuzioB
10. OITUMAJIBHBIN PACXOJI TUTPAHTA B DKCIIPECC-AHAJIU3E YK-1;
1) 1-3wmn IK-8;
2) 0,1-1mn [1K-9
3) 10-20 mn
4) 0,1-0,3 ma
11. OBIIEN PEAKIIMEU HA HUTPAT- U HUTPUT- UOHBI IBJISIETCS PE- YK-1;
AKIIA [1K-8;
1) ¢ nudpernnamuHOM TIK-9
2) ¢ Menpro
3) c aHTUNIMPUHOM
4) ¢ CONSTHOM KUCTOTON
12. JJIA HMHKA OKCUJA, MATHUA CYJIIbOATA, BUCMYTA HUTPATA YK-1;
OCHOBHOI'O, KAJIbIIUA XJIOPUOA OBIIMM METOIOM KOJIMYE- [1K-8;
CTBEHHOTI'O OITPEJJEJIEHUA ABJISETCA: IK-9
1) mepMaHraHaTOMETpPHs
2) Momomerpus
3) KOMIUIEKCOHOMETPUS
4) rpaBuUMeTpHs
13. ITPU HEITPABUJIBHOM XPAHEHWUU CYBCTAHILIUN HATPUSA LIUTPA- YK-1;
TA TTPOUCXOAUT [K-8;
1) okwmcieHue [1K-9
2) BbIBETpPHUBaHUE
3) BOCCTaHOBJIEHUE
4) TOTJIONIEHUE BIaru
14. TIPU JENMCTBUM OKUCJIMTEJIEM KUCJIOTA ACKOPBEMHOBAS YK-1;
OKUCIIAETCA A0 IK-8;
1) TryJIOHOBOW KHUCIOTHI [1K-9
2) IIIyTapoBOW KHCIOTHI
3) nmeruapoackopOMHOBOM KHUCIOTHI
4) BOJBI M YIJIEKUCIIOTHI
15. KOJIMYECTBEHHOE OITPEJEJIEHUE CYMMbI TTEHUIIWIJIMHOB B YK-1;
KAJIMEBOI COJIM BEH3WJINEHULIMJJIMHA TI0 ®C ITPOBOJAT METO- [1K-8;
JAOM IK-9
1) Homomerpun
2) BOXX
3) HelTpanu3auuu
4) Y® — cnexktpodhoTOMETpUHN
16. OJIVIH U3 TIEPEUMCJIEHHBIX MOHOB JJAET BEJIbIM OCAJIOK C PAC- YK-1;
TBOPOM BAPUA XJIOPUJA B ITPUCYTCTBUUN KUCJIOThI XJIOPOBOO- ITK-8;
POTHOM [1IK-9

1) HuTpar — noH
2) docdat — noH




3) cynbdar — uoH
4) cynbdun — moH

17. AACOPBIIMOHHBIE NHAMKATOPHI ITPUMEHAIOTCA B METOJE KO-
JIMMECTBEHHOI'O AHAJIN3A

1) Mepkypumerpus

2) OpomartomMeTpus

3) KHCJIOTHO-OCHOBHOE TUTPOBAHHE B BOJHOU Cpejie

4) apreHTOMETpHs

VK-1;
IIK-8;
ITK-9

18. UICTIBITAHME HA OTCYTCTBHUE HEJOITYCTUMOM ITPUMECH I1PO-
BOJAT B CPABHEHUUA

1) ¢ pacTBOpOoM mpenapara 6€3 OCHOBHOTO pPEaKTHBa

2) c pacTBOpUTENEeM (BOJOW OYUIIICHHOM )

3) ¢ 3TaJOHHBIM PACTBOPOM Ha OMPEIENIIEMYIO IPUMECH

4) ¢ pacTBOPOM CpaBHEHHs

VK-1;
IIK-8;
ITK-9

19. I KOJIMYECTBEHHOI'O OIIPEJEJIEHMA METPOHUJIA30JIA B
ITPEITAPATAX 3ABO/ICKOI'O ITPOM3BOACTBA UCIIOJIB3YETCS METO/L
(@C)

1) KHCIOTHO-OCHOBHOT'O TUTPOBAHUS B CPE/I€ MPOTOT€HHOTO PACTBOPUTEIIS;

2) Y®-cnekrpodoromerpun

3) apreHTOMETpHUH

4) anKaIMMETpUH

VK-1;
IIK-8;
ITK-9

20. OKPAILIMBAHUE XJIOPO®OPMHOI'O CJIOS B JKEJITOBATO-BYPBIM
IBET ITIPU JOBABJIEHMU XJIOPAMHWHA K PACTBOPY, CBUIETEJIb-
CTBYET O HAJIMYNUA

1) OGpomua — moHa

2) XJIOpUJI — HOHA

3) uomua — moHa

4) cynbdar — nona

YK-1;
I1K-8;
[K-9

Paznen 3. XapakTepucTHKa 00IIUX METOA0B OLIEHKU Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX PACTH-
TeJbHBIX cpecTB U puronpenaparoB. OcOOEHHOCTH UCCJIEIOBAHUSA, MTEPCIEK-
THBBI PA3BUTHSI METOA0B KOHTPOJISl Ka4eCcTBA.
Ne kommneren-
nuu, Ha ¢op-
MHpOBaHHUe KO-
TecToBbI€e 32]aHUA C BADUAHTAMHU OTBETOB .
TOPOi Hanmpas-
JIEHO 3TO Te-
CTOBOE 33/IaHUE
21. TIPETIAPAT JIUCTA B 5%-HOM PACTBOPE LIEJIOUU JIJ15 [TIPOCBET- YK-1;
JIEHUSA KUITATAT [1K-8;
1) 1-2 Mmun [1K-9
2) 2-3 muH
3) 5-8 Mmun
4) Oonee 30 MmuH
22. PEAKTHUB HA MHYJIMH - 3TO YK-1;
1) d¢nopormronun ¢ HCI ITK-8;
2) peaxtuB Momauia IK-9
3) p-p Jlrorons
4) cynan III




23. TIPEIIAPAT KOPH$ B 5%-HOM PACTBOPE IIEJOYM JJ14 ITPOCBET- YK-1;
JIEHUA KUITATAT IK-8;
1) 1-2 mun [1K-9
2) 5-8 Mun
3) 2-3 MuH
4) oOonee 10 mun
24. PEAKTHUB HA D®UPHBIE U )KUPHBIE MACIJIA - 3TO YK-1;
1) p-p NaOH [1K-8;
2) MeTUJICHOBasi CUHb [1K-9
3) cynan I
4) peaxtuB Momnuiia
25. TIPEIIAPAT KOPEI B 5%-HOM PACTBOPE HIEJIOYM JIJI1 MALIEPA- YK-1;
UU KUITATAT IK-8;
1) 1-2 mun [1K-9
2) 2-3 muH
3) 3-5wMuH
4) 6omnee 10 mun
26. YAILIE BCET'O B COCTABE ITOJIMCAXAPUJIOB PACTEHUI BCTPE- YK-1;
YAIOTCA CIEAYIOIWE OKNCJIIEHHBIE ®OPMbI CAXAPOB IK-8;
1) ramakTypoHOBas KHCJIOTa U TJIFOKYPOHOBas KHUCJIOTa I1K-9
2) dochormuIepuHOBBIA alTbIET T
3) rmoko3a u QpykTO3a
4) kcuno3a u apabuHoO3a
27. AHTPALIEHOITPOU3BO/IHBIE BO3I'OHAKOTCA TP HATPEBE CBbI- YK-1;
HIE [1K-8;
1) 100°C IK-9
2) 150°C
3) 180°C
4) 210°C
28. AHTPALIEHBI JAOT XAPAKTEPHBIE PEAKIINUN YK-1;
1) co SbCls [1K-8;
2) co meaoyaMu [1K-9
3) ¢ GaoporIIHHOM
4) ¢ NUKPUHOBOW KUCIOTON
29. PEAKIIUSA JIA®OHA - 3TO YK-1;
1) KpacHoe OKpamuBaHUE C HUTPOIPYCCUIOM HATPH ITK-8;
2) opaH)XeBOE OKpalIMBaHUE C MUKPUHOBOW KHCIOTON [K-9
3) cunHe-3enéHoe okpamuBadue B mpucyTrcTBur KoHIL. HoSO4, sTanona u FeSO4
4) KpacHO-(pHUOJIETOBOE OKPAIINBAHUE C META-AUHUTPOOCH30JIOM
30. HAMBOJIEE PACIIPOCTPAHEHHBIM METO/] KOJJMYECTBEHHOI'O YK-1;
OINPEAEJIEHUA ®JIABOHOM/IOB - 3TO [1K-8;
1) cnekTpodoToMeTprUeCKuit [K-9
2) (HOTOKOIOPUMETPUIECCKUI
3) momsiporpaduuecKuit
4) TCX
OTBETHBI K TECTOBBIM 3AIAHUAM
1. 1 7. 1 13. 2 19. 2 25. 4
2. 2 8. 2 14. 3 20. 1 26. 1




3. 3 0. 3 15. 1 21. 1 27. 4
4. 1 10. 1 16. 3 22. 2 28. 2
5. 2 11. 1 17. 4 23. 2 29. 3
6. 4 12. 3 18. 1 24. 3 30. 1
2.2 CutyanMOHHbIE 321a4H
Pa3nean 2. Opranmn3anusi JKCNepPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. ['ocynapcTBennas cu-
cTeMa CTAHJAPTU3AL MM J1eKAPCTBEHHbIX CPEACTB.
Kon xomme-
TEHLIUU, Ha
dbopmupo-
CuryaunoHnHas 3ajayda BaHUE KO-
TOpOU
HaIPAaBIICHO
3a/1aHNe
1. B dapmaneBTHYECKYI0 OpraHU3aIHUI0 0OpPaTHIICS MMOCETUTENh C 3alIPOCOM TIPO- VYK-1;
BECTH OIICHKY JI0OPOKauYeCTBEHHOCTH CHPOTIa, COACPKAIIETO MmapareTaMoll. IIK-8;
BOITPOCHI [1K-9
1) Kakue pusmueckre 1 XuMUYECKHE POLECCHl MOTYT MPOTEKaTh IPU HE-
MPAaBIJILHOM XPAHEHUU CYOCTAHIIMM U JIEKAPCTBEHHBIX )OPM Ha ee Oc-
HOBe. OTBET 000CHYITE YPaBHCHHSIMHU PEAKITUU.
2) KakuMu XMMHUYECKUMH PEaKLMSIMU MOKHO J0Ka3aTh HAaJUYHE MPOAYK-
TOB pasznoxxeHusi. OTBET 000CHYNUTE YpaBHEHUSIMH PEAKITHH.
3) Kak usmensrcs (QU3NKO-XMMUYECKHE XapaKTEPUCTHKH  (TIOJ0XKEHUE
nosioc B YO u MK-criektpax) npu HaIMYUHA MPOAYKTOB Pa3IOKCHHUS.
[IpuBenute npuMepsl.
4) B uém 3aximouyaercss MH(OPMALMOHHO-KOHCYIBTAIIHOHHOE COMPOBOXK-
JNeHUe TpHU OTIyCKE TMapaleraMoil COJEpKallluX JeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB 10 BOPOCAM XPaHEHUS B JJOMAIIHUX YCJIOBUSX?
Pazgen 3. Opranu3anus CHCTeMbl KOHTPOJIAA KA4€eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB HA MPO-

MBIILIEHHOM NPeINPUATHH U B aniTeyHoi opranuzanuu. [Ipuynnsl Hexo0po-

KAYeCTBEHHOCTH M YCJI0BHS XPaHEHHUsI JIEKAPCTBEHHBIX IPeNnapaToB.

Kon komrie-
TEHIUH, Ha
dopmupo-

CuryaunoHHas 3ajayda BaHUE KO-

TOpOU

HaIPAaBIICHO

3a/laHue

2. Ilpu 3KCEpUMEHTAIbBHOM MPOTHO3MPOBAHUM YCIOBUN XpaHEHUS JIEKAPCTBEH- YK-1;

HOT'O CPEJICTBa Ha OCHOBE HOBOKaWHa THIPOXJIOPHIA U pacyera ero CpoKOB TOJI- [1K-8;

HOCTH B aMITyJ1aX ObLIM TIOJYYEHBI CIICTYIOIINE PE3yIbTaThl: I1K-9

Temmnepatypa, © C 80 70 60 40
CpenHsisi KOHCTaHTa 0,000371 0,000162 0,000088 0,000031
ckopocty, K (uac )

BOITPOCHI:

1) Vka3arp mocnenoBaTeIbHYIO CXEMy M QITapUTM SKCIIEPUMEHTAIBHOIO
MIPOrHO3MPOBAHUS CPOKOB I'OJTHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

2) PaccuMraTh CpOKM XpaHEHUs HOBOKaWHa TMIPOXJIOPHAA B aMIyjax Ha Oc-
HOBE MOJYYEHHBIX JAHHBIX MPHU YCIOBUH, YTO HAOIO/IEHNE 32 U3MEHEHHU-
€M KOHICHTpAallMM HOBOKAaWHA B aMIlyJjlaX MPOBOAWIIM [JIsI TCMIICPATYpP
(60, 70, 80°C) B nuntepBanax ot 0 mo 42 nueii, a npu 40°C B Teuenue 4,5




MECSIIEB, a BpeMs pa3oKeHUs Ipernapara Npu KOMHATHON TeMmIepaType
coctaBisieT 5%.

Pazgen 4. XapakTepucTHKA 00IIIUX METO0B OIleHKH Ka4eCTBA JIeKAPCTBEHHBIX PACTH-
TeJbHBIX CPeACTB U (puTonpenaparoB. OCOOEHHOCTH HCCIETOBAHUS, MIEPCIEK-
THBbI Pa3BUTHS METO0B KOHTPOJISl KauecTBA.

Kon komrie-
TEHIUH, Ha
dopmupo-
CuryaunoHHas 3ajayda BaHUE KO-
TOPOU
HaIPaBJICHO
3a/laHue
3. Ilpu ompeneneHun coaepkaHUs OCTATOYHBIX MECTUIUMIOB B JIEKAPCTBEHHOM VK-1;
pactutenbHOM mpenapare «Cupon antesn» ObUTH JIETEKTUPOBAHBI 2 COSIUHEHMUS, [K-8;
JUJIs1 KOTOPBIX MOJIYYEHBI CIEAYIONIUE JaHHbIC: I1K-9
Coenunenne | CoequHenue
Jdannbie
1 2
Bpewms ynep:xuBanusi, MUH 17,82 17,96
OTHOCHUTENBHOE BpeMsl YIepKUBa- 0.874 0.881
HUs
Cronmp , HT/T WM HT/MJT 10 8
S 3591 7061
Cem, HI/T MW HI/MII 95 80
Sem 4556 5156
BOITPOCHI:
1) JlaTh mosicHEHHUs O XOJ€ aHaju3a U CAeaTh 3aKII0YeHHEe O KayecTBe Jie-
KapCTBEHHOTO CPECTBA
2) Ha kakowm starme, riae U kKorjaa npoBoautTces aHanmm3? Kak ocymecTBisiorT
oT6op npob 1 ux XxpaHeHue?
3) Kakum meromom mpoBoautcs aHanmu3? HaszBate mpubop, neTeKTOp, YCIo-
BUS TIPOBEJICHUS aHAIN3a, BHYTPEHHUI cTaHAapT.
4) TlepeuncauTh U 000CHOBATH OCHOBHBIC ATAIbl TPOOOTIOATOTOBKH (BBIOOD
pacTBOpUTEINICH U TPUEMBI OUYUCTKH).
5) VYcTaHOBUTH M pacCYUTATh KOJIMYECTBO OCTATOYHOTO MECTHUIIHA, OIpee-
JUTH COOTBETCTBHUE CHIPhS JOIYCTHUMBIM HOpPMaM, CIENIaTh BHIBOJ U JaTh
PEKOMEHIALIMY OTHOCUTEIILHO €r0 0OpaIieHusl.
2.3 Temsl pedepaToB
Ko xomrie-
TEHIUH, Ha
Tems! pedeparton $opwrp oBamme
KOTOpOi
HaIpPaBIIEHO
3aJlaHue
1)  OcHoBHbIe BHIBI (adbcU(UKAMK JIEKAPCTBEHHBIX cpenctB B Poccuii- YK-1;
CKOH (heqiepanyu U B MUPE. ITK-8;
2)  3abpakoBaHHbIC U (panbcUHUIMPOBAHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE cpencTBa Hu- I1K-9
YKETOPOCKOM 00JIACTH.
3) CoBpeMEHHOE COCTOSHUE U MYyTH JalbHEMILEro pa3BUTHS METO/I0B CTaH-
JapTU3alliy U KOHTPOJISI KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB (CyOCTaHIINU
Y TIOPOLLIKH).
4)  CoBpeMEHHOE COCTOSIHHE U ITYTH JAITbHEHIIETO pa3BUTHSI METOJOB CTaH-
JapTH3alMd M KOHTPOJIsI Ka4ecTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (TabJETKH,




KarcCyJbl).

5)

CoBpeMeHHOE COCTOSIHUE U MYTH JaIbHEHIIEro pa3BUTHSI METOJO0B CTaH-
JTapTU3alA ¥ KOHTPOJISl Ka4eCcTBa JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB (PacTBOPHI U
Karim).

6)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
AApTHU3allMA W KOHTPOJIA Ka4CeCTBaA JICKAPCTBCHHLBIX CPCICTB (FHaSHBIe
JIEKapCTBEHHBIC (DOPMBI).

7)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3allMd M KOHTPOJsS KauyecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB (JIeKap-
CTBEHHBIE ()OPMBI JJIs1 HHTAJISIHH).

8)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE | ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3allid W KOHTPOJSl KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (JeKap-
CTBEHHBIE ()OPMBI TSI MTAPEHTEPATHLHOTO IPUMEHEHUS ).

9)

CoBpeMEeHHOE COCTOSIHUE U ITYTH JAIbHEHIIEro pa3BUTHS METOJOB CTaH-
TAapTH3AIMH U KOHTPOJIS Ka4yecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB (CYIIO3HUTO-
pUH, IAJIOJIH).

10)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3alliy U KOHTPOJI KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (Ma3H).

1)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3allid W KOHTPOJSl KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (JIeKap-
CTBEHHOE PACTUTENBHOE CBIPHE).

12)

CoBpeMEeHHOE COCTOSIHUE U ITYTH JAIbHEHIIEr0 pa3BUTUS METOJOB CTaH-
JTapTU3aIMK U KOHTPOJIS Ka4eCcTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB (COOPHI).

13)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3alid ¥ KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB (IKCTPAKTHI,
KOHIICHTPAThI, HACTOWKH).

14)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3alliy U KOHTPOJIS Ka4yeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (a9P0O30IIH).

15)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3allid M KOHTPOJSI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB (ILJIaCThIPU
MEJIUIUHCKUE U TPAHCIEPMAJIbHBIE).

16)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTH3alMM M KOHTPOJS KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB (CHPOIIHI,
AITMKCUPBI, COKH).

17)

CoBpeMEHHOE COCTOSHUE | ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3aliUd ¥ KOHTPOJISI KAYeCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB (CYCIICH3HH,
OMYJIbCHH).

18)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3allMd M KOHTPOJI KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB (Ipaxe,
I'paHyJibl).

19)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE W ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3alid U KOHTPOJIA KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (JICACHIIBI,
TTACTUIIKH, TUOPUITH3ATHI).

20)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3alMKA U KOHTPOJIS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (HACTOM, OT-
Baphl).

21)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIET0 Pa3BUTHS METOIOB CTaH-
AapTHU3allUA U KOHTPOJII Ka4uCeCTBA JICKAPCTBCHHLIX CPCIACTB (I‘aBI:I Meaun-
IIUHCKHUE, TYOKHU JICKAPCTBEHHBIE).

22)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3alliy U KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (MMIUIAHTHI).




23)

CoBpeMeHHOE COCTOSTHUE U MYTH JAIbHEUIIEro pa3BUTUSI METOIOB CTaH-
JapTU3alid ¥ KOHTPOJIS KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (KapaHIaIiu
JIEKapCTBEHHbIE, CUCTEMBI TEPAleBTHUECKHUE).

24)

CoBpeMeHHOE COCTOSIHUE U MYTH JaTbHEHIIEro pa3BUTHSI METOJO0B CTaH-
TapTH3alldd W KOHTPOJS KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB (TIEHBI,
TIJICHKH ).

25)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITyTU JAIBHEHUINETO Pa3BUTUS METOIOB CTaH-
JTapTH3alMU U KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (TUTUTKH, pe-
3MHKHM )KEBATENIbHbIE JEKAPCTBEHHBIE).

26)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3allid U KOHTPOJISl KAaueCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (IIAMIIyHU
JIEKapCTBEHHbIE, TAMIIOHBI JIEKAPCTBEHHBIE).

27)

CoBpeMeHHOE COCTOSIHUE U ITYTH JAIbHEHIIErO pa3BUTUS METOJOB CTaH-
JApTU3allK U KOHTPOJI KAaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (CIPEN).

28)

CoBpeMeHHOE COCTOSTHUE U MYTH JaIbHEUIIEro pa3BUTUSI METOIOB CTaH-
JapTU3alid U KOHTPOJS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX (OPM IS TOMEOoma-
TUYECKUX MPEnapaToB.

29)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTH3alMKU U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX Tpe-
napaToB (aHATOKCHHBI).

30)

CoBpeMeHHOE COCTOSIHUE U MTYTH JaIbHEHIIEro pa3BUTHSI METOAOB CTaH-
JapTU3allid U KOHTPOJISI KauyecTBa OMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX Ipe-
napaToB (BaKLMHbI).

31)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOIOB CTaH-
JapTH3alMU U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX Tpe-
napaToB (OuduI0-, KOJIM- U JTAKTOCOIEPKAIINE TPOOUOTHKH).

32)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3alMKA U KOHTPOJISI KauecTBa OMOJIOrMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX Ipe-
napatoB (naTepdeponsl, JIHK-Bakunnsr).

33)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3alMKA U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX Tpe-
rapaToB (aJJIepreHbl, SPUTPOIIOITHUIIHI).

34)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3alMK U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOrMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIpe-
11apaToB (T€HHO-UHXEHEPHBIE NTpenapaThl NHCYJINHA YEJIOBEKA).

35)

CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE U ITYTH JAJIbHEHIIEro pa3BUTHs METOJOB CTaH-
JapTU3alMU U KOHTPOJIS KauecTBa OMOJIOrMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX Tpe-
napaToB (MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTHUTENA Ul MEAMLIMHCKOTO NMPUMEHEHUS,
AJIJIEPTEHBI).

36)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3alMK U KOHTPOJISI KAUeCTBa JIEKApCTBEHHBIX MIPENapaToB U3 KPOBU
Y TJIa3MBI KPOBH YeJIOBEKA (MMMYHOTTIOOYJTHBI).

37)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U ITYTH JAITBHEHIIIEr0 Pa3BUTHS METOJIOB CTaH-
JapTU3aliN U KOHTPOJISI KA4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U3 KPOBH
Y TIJIa3Mbl KPOBH Y€JIOBEKA (KPOBE3aMEHUTEIIN ).

38)

CoBpeMEHHOE COCTOSTHUE U IIyTU JAIbHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JApTU3ALANA U KOHTPOJIS Ka4eCTBa JICKapCTBEHHBIX NIPENApaTOB U3 KPOBU
Y TJIa3MBI KPOBH YeJIOBEKA ((hakTOPHI CBEPTHIBAHUS KPOBH YEIIOBEKA).

39)

CoBpeMeHHOE COCTOSTHUE U MYTU JaIbHEUIIEro pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
JapTU3aldd M KOHTPOJIA KauyecTBa T'€HOTEPareBTUYECKHUX JIEKapCTBEH-
HBIX IIPENapaToB.

40)

CoBpeEMEHHOE COCTOSTHUE U YTU JAIBHENUIIET0 Pa3BUTUS METOJIOB CTaH-
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JapTU3allid M KOHTPOJIA KadecTBa paanodapMaleBTHUYECKUX JeKap-
CTBEHHBIX MPEINapaToB.

3. IIOKA3ATEJIA U KPUTEPUU OLIEHUBAHUA KOMIETEHIIAM

3.1. Kpurepun v mKaJjbl OeHNBAHUSA BbINIOJHEHUS TECTOBBIX 3aJaHUI

Kon KauecTBeHHas1 O1leHKa ypOBHS OATOTOBKU IIpouent
KOMIIETEHIINHU MIPaBUJIbHBIX OTBETOB
bann Onenka
VK-1; 5 OtnmyHOo 90-100%
[K-8; 4 Xopouio 80-89%
I1K-9 3 VY 1OBIICTBOPUTEIHHO 70-79%
2 HeynosnersopurensHo Menee 70%
3.2. Kpurepumu 1 mkaJja oueHuBaHUs 3HAHUI 00y4al0IUXCH
Kon Onuenka 5 Ouenka 4 Ouenka 3 Onuenka 2
KOMIIE- «OTIUYHOY «XOpOUIO» «YIOBJIETBOPU- | «HEYAOBIETBOPHU
TEHLINU TEJTHHO» -TEJIbHOY
VYK-1; | I'mybokoe TBepable 3HaHUS 3HaHue He3nanue
[IK-8; | ycBoeHue IIPOrPaMMHOTI0 OCHOBHOT'O 3HA4YUTEIILHOU
I1K-9 MPOTPAMMHOI0 Marepuana, Marepuaia, 4acTu
Marepuana, JOTTYyCTUMBI JIOTTyCTUMBI MIPOTrPaMMHOTI0
JIOTUYECKH HECYILIECTBEHHBIE HETOYHOCTH B Marepuania,
CTPOMHOE €ro HETOYHOCTH B OTBETE OTBETE Ha HEYMEHHUE JJaxke C
U3JI0KEHHE, Ha BOIIPOC, BOITPOCHI, MTOMOILBIO
JUCKYCCUOHHOCTh | IPaBUJIbHOE HapyllIeHue MpenoiaBarens
JTaHHOM MIPUMEHEHUE JIOTUYECKON chopMyIupoOBaTh
pOOJIEMaTUKH, TEOPETHUYECKUX MOCJIEIOBATEIbHO | IPABUIIbHBIC
YMEHUE CBS3aTh MTOJIOKEHUH ITPU CTH B U3JIOKEHUU | OTBETHI HA
TEOPHIO C pelIeHUuu BOIPOCOB U | IPOTPAMMHOTI0 3a/1aBacMble
BO3MOJKHOCTSIMU €€ | 3a]1a4, YMEHHE Marepuana, BOITPOCHI,
MpPUMEHEHHUS Ha BBIOMpATh KOHKPETHBIE | YMEHUE peliaTh HEBBITIOJIHEHUE
MIPaKTHKE, METO/BbI PELICHUS MPOCTHIE 33]a4l | IPAKTUYECKUX
cBOOOIHOE CJIOXKHBIX 3a/1a4, Ha OCHOBE 3aIaHu i
peuieHue 3a1a4 u WCIIONb3YS] METO/IbI 0a30BBIX 3HAHUI
000CHOBaHHE cbopa, pacuera, Y 33JIaHHBIX
MPUHATOTO aHanu3a, aIrOPUTMOB
pelienus, KJIacCU(UKALINH, JIeiCcTBUM,
BJIAJICHUE WHTEpIpeTauu UCIIBITHIBATh
METO/I0JIOTUEN U JAHHBIX, 3aTpyAHEHUs IPU
METOANKAMHU CaMOCTOSTENILHO peuieHuu
UCCJIEI0BAHUM, MIPUMEHSS MPaKTUYECKUX
METOAAMH MaTeMaTHYECKUI U 3a1a4
MOJICJIUPOBAHUS CTaTUCTUYECKUM
anmnapar

3.3. Kpurepuu n mkajna oneHNBaHHUSA 3HAHHI 00y4aOLIUXCH P NPOBECHUH NPOMEKYTOYHOI
arrectauuu B (popMme 3auera

«3BAUTEHO» — oOyuaromuiicsi JaeT OTBEThl HAa BOIPOCHI, CBUAETEIBCTBYIOIIUE O 3HAHUU U

NIOHMMAaHUM OCHOBHOI'O IIPOrPaMMHOIO MaTepHualia; packpbiBaeT Bompockl [Iporpammsr 1o

IUCLUUIUIMHE BEPHO, MPOSBISIET CIIOCOOHOCTh TPAaMOTHO MCIIOJIB30BaTh JaHHbIE O00sS3aTeNbHON

JIUTEpaTypsl JUIsl GOPMYIHPOBKH BBIBOJOB M PEKOMEHJALM; MOKA3bIBAET ACHCTBEHHBIE YMEHHS U
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HaBBIKH; M3J1araeT MaTepHall JIOTUYHO U MOCIEA0BATEIbHO; 00YJYArONINIICS TTOKA3bhIBACT MPHIICKHOCTh
B 00YyYCHUHU.

«HE 3AYTEHO» - oOyuwaromuiicsi JaeT OTBEThl Ha BOMPOCH], CBHUACTCIHCTBYIOIIHE O
3HAYUTCIIBHBIX np06enax B 3HAHHUAX HpOFpaMMHOFO MaTepHana 10 AUCHUILIIMHE, ,Z[OHyCKaeT rpy6ble
OmMUOKN TPU BBITTOTHCHUHW 3aJaHUN WM HEBBITIOJHEHUE 3a/IaHMi; TIOKA3bIBaeT IOJTHOE HE3HAHUE
OJTHOTO W3 BOIMPOCOB OWieTa, MaeT CIyTaHHBIA OTBET 0Oe3 BBIBOAOB M 0000IIeHUIl; B mporiecce
OoOy4YeHHs] OTMEUAlOTCS NPOMYCKH JICKIMH W 3aHATHH 03  yBaXWTEIBbHBIX  IPHUYHH,
HGYI[OBJIGTBOPI/ITGHBHBIG OILICHKMU I10 TGKyH.IGIT yCHeBaeMOCTI/I.
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