


Фонд оценочных средств по дисциплине «Надлежащая регуляторная практика в си-
стеме GMP» предназначен для контроля знаний по программе магистратуры по направле-
нию подготовки 33.04.01 «Промышленная фармация» по профилю  «Управление произ-
водством и контроль качества лекарственных средств».

1. Паспорт фонда оценочных средств по дисциплине «Надлежащая регуляторная 

практика в системе GMP»
Компетенция

(код)

Индикаторы достижения компетенций Виды занятий Оценочные сред-

ства

УК-4 ИД-1УК-4.1. Устанавливает и развивает профессио-
нальные контакты в соответствии с потребностя-
ми совместной деятельности, включая обмен ин-
формацией и выработку единой стратегии взаимо-
действия;
ИД-2УК-4.2. Составляет, переводит и редактирует 
различные академические тексты (рефераты, эссе,
обзоры, статьи и т.д.), 
ИД-3УК-4.3. Представляет результаты академиче-
ской и профессиональной деятельности на различ-
ных публичных мероприятиях, включая междуна-
родные.
ИД-4УК-4.4. Аргументированно и конструктивно от-
стаивает свои позиции и идеи в академических и 
профессиональных дискуссиях на государствен-
ном языке РФ и иностранном языке

Лекции, практиче-
ские занятия, само-
стоятельная рабо-
та.

Тестовые  задания,
контрольные  во-
просы, собеседова-
ние 

УК-5 ИД-1УК-5.1. Анализирует важнейшие идеологиче-
ские и ценностные системы, сформировавшиеся в 
ходе исторического развития; обосновывает акту-
альность их использования при социальном и про-
фессиональном взаимодействии; 
ИД-2УК-5.2. Выстраивает социальное профессио-
нальное взаимодействие с учетом особенностей 
основных форм научного и религиозного созна-
ния, деловой и общей культуры представителей 
других этносов и конфессий, различных социаль-
ных групп;
ИД-3УК-5.3. Обеспечивает создание недискримина-
ционной среды взаимодействия при выполнении 
профессиональных задач

Лекции, практиче-
ские занятия, само-
стоятельная рабо-
та.

Тестовые  задания,
контрольные  во-
просы, собеседова-
ние 

ОПК-2 ИД-1ОПК-2.1 Осуществляет различные типы комму-
никаций, пригодные для взаимодействия с феде-
ральными органами исполнительной власти и ор-
ганами исполнительной власти субъектов Россий-
ской Федерации, осуществляющими полномочия 
в сфере обращения лекарственных средств
ИД-2ОПК-2.2 Интерпретирует и применяет положе-
ния нормативных правовых актов, регулирующих 
процессы и этапы жизненного цикла лекарствен-
ного средства
ИД-3ОПК-2.3 Осуществляет поиск и анализ регуля-
торной, научной и научно-технической информа-
ции, необходимой для взаимодействия с феде-
ральными органами исполнительной власти и ор-
ганами исполнительной власти субъектов Россий-
ской Федерации, осуществляющими полномочия 
в сфере обращения лекарственных средств

Лекции, практиче-
ские занятия, само-
стоятельная рабо-
та.

Тестовые  задания,
контрольные  во-
просы, собеседова-
ние 

ПК-3 ИД-1ПК-3.1 Управляет процессами производства ле-
карственных средств;
ИД-2ПК-3.2 Управляет разработкой и оптимизацией 
технологического процесса производства лекар-
ственных средств

Лекции, практиче-
ские занятия, само-
стоятельная рабо-
та.

Тестовые  задания,
контрольные  во-
просы, собеседова-
ние 
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Текущий контроль по дисциплине «Надлежащая регуляторная практика в системе GMP»
осуществляется в течение всего срока освоения данной дисциплины. Выбор оценочного
средства для проведения текущего контроля на усмотрение преподавателя.
Промежуточная  аттестация  обучающихся  по  дисциплине  «Надлежащая  регуляторная
практика в системе GMP» проводится по итогам обучения и является обязательной.  

2. Критерии и шкала оценивания

Критерии оцени-
вания

Шкала оценивания

Неудовлетвори-
тельно

Удовлетвори-
тельно

Хорошо Отлично

Полнота знаний Уровень зна-
ний ниже ми-
нимальных 
требований. 
Имели место 
грубые ошиб-
ки

Минимально 
допустимый 
уровень знаний. 
Допущено 
много негрубых 
ошибки

Уровень знаний в 
объеме, соответ-
ствующем про-
грамме подготов-
ки. Допущено 
несколько негру-
бых ошибок

Уровень зна-
ний в объеме,
соответству-
ющем про-
грамме под-
готовки, без 
ошибок

Наличие умений При решении 
стандартных 
задач не проде-
монстрирова-
ны основные 
умения. Имели
место грубые 
ошибки

Продемонстри-
рованы основ-
ные умения. Ре-
шены типовые 
задачи с негру-
быми ошибка-
ми. Выполнены 
все задания, но 
не в полном 
объеме.

Продемонстриро-
ваны все основные
умения. Решены 
все основные зада-
чи с негрубыми 
ошибками. Выпол-
нены все задания, 
в полном объеме, 
но некоторые с не-
дочетами

Проде-
монстрирова-
ны все основ-
ные умения, 
решены все 
основные за-
дачи с 
отдельными 
несуществен-
ными недоче-
тами, выпол-
нены все за-
дания в пол-
ном объеме

Наличие навы-
ков
(владение опы-
том)

При решении 
стандартных 
задач не проде-
монстрирова-
ны базовые на-
выки. Имели 
место грубые 
ошибки

Имеется мини-
мальный набор 
навыков для ре-
шения стандарт-
ных задач с не-
которыми недо-
четами

Продемонстриро-
ваны базовые на-
выки при решении
стандартных задач
с некоторыми не-
дочетами

Проде-
монстрирова-
ны навыки 
при решении 
нестандарт-
ных задач без
ошибок и не-
дочетов

Характеристика 
сформированно-
сти компетенции

Компетенция в
полной мере не
сформирована.
Имеющихся 
знаний, уме-
ний, навыков 
недостаточно 
для решения 
профессио-
нальных задач.
Требуется по-
вторное обуче-
ние

Сформирован-
ность компетен-
ции соответ-
ствует мини-
мальным требо-
ваниям. Имею-
щихся знаний, 
умений, навы-
ков в целом до-
статочно для ре-
шения профес-
сиональных за-
дач, но требует-
ся дополнитель-
ная практика по 
большинству 

Сформирован-
ность компетен-
ции в целом соот-
ветствует требова-
ниям, но есть не-
дочеты. Имею-
щихся знаний, 
умений, навыков и
мотивации в це-
лом достаточно 
для решения про-
фессиональных за-
дач, но требуется 
дополнительная 
практика по неко-
торым профессио-

Сформиро-
ванность 
компетенции 
полностью 
соответствует
требованиям. 
Имеющихся 
знаний, уме-
ний, навыков 
и мотивации 
в полной 
мере доста-
точно для ре-
шения слож-
ных профес-
сиональных 
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Критерии оцени-
вания

Шкала оценивания

Неудовлетвори-
тельно

Удовлетвори-
тельно

Хорошо Отлично

практических 
задач

нальным задачам задач

Уровень сфор-
мированности 
компетенций

Низкий Ниже 
среднего Средний Высокий

3. Оценочные средства 

3.1. Общее количество тестовых заданий по дисциплине представлено в таблице 1. 
Таблица 1

Общее количество тестовых заданий

Код

компе-

тенции

Наименование компетенции Ко-

ли-

че-

ство

за-

да-

ний

УК-4 Способен  применять  современные  коммуникативные  технологии,  в
том числе на иностранном(ых) языке(ах), для академического и про-
фессионального взаимодействия

34

УК-5
Способен анализировать и учитывать разнообразие культур в процес-
се межкультурного взаимодействия

34

ОПК-2

Способен к организации взаимодействия производителей лекарствен-
ных средств, научных организаций с федеральными органами испол-
нительной власти и органами исполнительной власти субъектов Рос-
сийской Федерации, осуществляющими полномочия в сфере обраще-
ния лекарственных средств

34

ПК-3
Способен к управлению промышленным производством лекарствен-
ных средств

34

Всего 136

3.2. Тестовые задания с распределением по компетенциям и типам

Таблица 2

Задания закрытого типа  альтернативного ответа (с выбором одного или нескольких
правильных ответов)  

№
зада-
ния

Содержание задания Варианты ответов

Пра-
виль-
ный

ответ

Код
компетен-

ции

Прочитайте текст, выберите один или несколько правильных ответов
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1.

ПРАВИЛА  НАДЛЕЖА-
ЩЕЙ  ПРОИЗВОДСТВЕН-
НОЙ  ПРАКТИКИ  РАС-
ПРОСТРАНЯЮТСЯ НА:

1) все  виды  лекарственных  средств  и
устанавливают  общие  требования  к
организации  их  производства  и
контроля качества

2) специальные требования к организа-
ции складских помещений для лекар-
ственных средств

3) вопросы охраны труда персонала, за-
нятого в  производстве,  на  обеспече-
ние  промышленной  безопасности,
пожарной безопасности,  взрывобезо-
пасности,  химической  безопасности,
санитарно-гигиенической  безопасно-
сти и иной безопасности при произ-
водстве лекарственных средств

4) затрагивают вопросы охраны окружа-
ющей среды

1 УК-4

2.

КАКОЙ ИЗ РАЗДЕЛОВ НЕ
ОТНОСИТСЯ  К  РАЗДЕ-
ЛАМ ПРАВИЛ GMP? 

1) масштабирование
2) персонал
3) контроль качества
4) производство

1 ОПК-2

3.

ПРАВИЛЬНО  ФУНКЦИО-
НИРУЮЩАЯ  ФАРМА-
ЦЕВТИЧЕСКАЯ  СИСТЕ-
МА  КАЧЕСТВА  ПРЕД-
ПРИЯТИЯ  ДОЛЖНА
ВКЛЮЧАТЬ:

1) систему  валидации  производимой
продукции

2) организацию  работы  по  Правилам
GMP, в том числе в том числе систе-
му  мониторинга  процессов  и  каче-
ства продукции, систему работы с от-
клонениями  и  изменениями,  анализ
со стороны руководства

3) контроль качества выпускаемой про-
дукции

4) всё перечисленное выше

4 ПК-3

4.

В ОДНИХ И ТЕХ ЖЕ ПО-
МЕЩЕНИЯХ  ДОПУС-
КАЕТСЯ  ПРОИЗ-
ВОДСТВО:

1) отдельных  видов  антибиотиков,
определенных  гормонов,  цитотокси-
нов

2) разных серий одного лекарственного
препарата

3) различных  высоко  активных  лекар-
ственных средств

4) продукции,  не  являющейся  лекар-
ственными средствами

2 ПК-3

5.

ПРАВИЛА  НАДЛЕЖА-
ЩЕЙ  ПРОИЗВОДСТВЕН-
НОЙ ПРАКТИКИ ПРИМЕ-
НЯЮТ:

1) к промышленному производству
2) к  производству  лекарственных

средств, в том числе, для клини-
ческих исследований

3) ко  всем  стадиям  жизненного
цикла продуктов

4) к фармацевтической разработке

2 ПК-3
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6.

ЛЕКАРСТВЕННЫЙ  ПРЕ-
ПАРАТ  ПО  ОПРЕДЕЛЕ-
НИЮ  НОРМАТИВНОЙ
ДОКУМЕНТАЦИИ ЕАЭС –
ЭТО:

1) объекты, предназначенные для диагно-
стики,  излечения,  ослабления  симпто-
мов, лечения или профилактики заболе-
вания у человека или других животных;
и объекты (за исключением продуктов
питания),  предназначенные  для  оказа-
ния влияния на структуру или функцию
организма человека или других живот-
ных

2) всякое  вещество  или  комбинация  ве-
ществ, заявленная как обладающая ле-
чебными или профилактическими свой-
ствами в отношении заболеваний чело-
века или всякое вещество, или комбина-
ция веществ, применяемые у человека с
целью  восстановления,  коррекции  или
модификации  физиологических  функ-
ций за счет их фармакологического, им-
мунологического  или  метаболического
действия, или для постановки диагноза

3) средство,  представляющее  собой  или
содержащее вещество или комбинацию
веществ, вступающее в контакт с орга-
низмом человека, предназначенное для
лечения, профилактики заболеваний че-
ловека или восстановления,  коррекции
или  изменения  его  физиологических
функций  посредством  фармакологиче-
ского, иммунологического либо метабо-
лического воздействия или для диагно-
стики заболеваний и состояний челове-
ка

3 УК-5

7.

СОВОКУПНОСТЬ
СВОЙСТВ  И  ХАРАКТЕ-
РИСТИК  ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКОЙ СУБСТАНЦИИ И
ЛЕКАРСТВЕННОГО  ПРЕ-
ПАРАТА,  ОБЕСПЕЧИВА-
ЮЩИХ  ИХ  СООТВЕТ-
СТВИЕ  ЦЕЛЕВОМУ  НА-
ЗНАЧЕНИЮ — ЭТО:

1) нормативный документ по каче-
ству

2) качество  лекарственного  сред-
ства

3) критерии приемлемости 
4) спецификация 
5) критические стандарты качества

2 УК-4

8.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ
СИСТЕМА  КАЧЕСТВА,  В
ПРОИЗВОДСТВЕ  ЛЕКАР-
СТВЕННЫХ  СРЕДСТВ,
ДОЛЖНА  ГАРАНТИРО-
ВАТЬ:

1) всё перечисленное ниже
2) управление  знаниями о продук-

ции и процессе ее производства
осуществляется  на  протяжении
всех  стадий  жизненного  цикла
продукции

3) четкое  определение  ответствен-
ности и обязанностей руководи-
телей 

4) разработку и совершенствование
лекарственных средств с учетом
требований Правил GMP

1 ПК-3

9.

ПРОИЗВОДСТВО  ЛЕКАР-
СТВЕННОГО  СРЕДСТВА
МОЖЕТ БЫТЬ ВЫПУЩЕ-
НО  В  ГРАЖДАНСКИЙ
ОБОРОТ ПОСЛЕ: 

1) окончания GCP
2) получения  регистрационного  удо-

стоверения
3) выпуска  промышленной  серии  пре-

парата
4) после  подтверждения  уполномочен-

ного лица

4 ПК-3
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10.

КАКИЕ ТРЕБОВАНИЯ НЕ
ВКЛЮЧЕНЫ В ПРАВИЛА
НАДЛЕЖАЩЕЙ  ПРОИЗ-
ВОДСТВОДСТВЕННОЙ
ПРАКТИКИ  ЛЕКАР-
СТВЕННЫХ СРЕДСТВ?

1) требования к документации
2) требования к персоналу
3) требования к безопасности отхо-

дов
4) требования  к  производству  ле-

карственных средств

3 ОПК-2

11.

КАКАЯ ИЗ ПРИВЕДЁН-
НЫХ  СИСТЕМ  НЕ  ОТ-
НОСИТСЯ  К  ОСНОВ-
НЫМ В ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКОЙ  СИСТЕМЕ
КАЧЕСТВА?

1) система мониторинга  процессов
и качества продукта

2) система управления рисками
3) система управления корректиру-

ющими  и  предупреждающими
действиями

4) система  управления  изменения-
ми

2 УК-4

12.

СИСТЕМУ  МОНИТОРИН-
ГА ПРОЦЕССОВ И КАЧЕ-
СТВА  ПРОДУКЦИИ
СТРОЯТ НА ОСНОВЕ:

1) использования  управление  рис-
ками для качества при установле-
нии стратегии контроля. 

2) наличие инструментов для изме-
рения  и  анализа  параметров  и
свойств

3) изучения информации о качестве
продукции,  поступивших  в виде
обратной  связи  как  от  внутрен-
них,  так  и от внешних источни-
ков

4) всё перечисленное выше

4 УК-4

13.

ДЛЯ  ОБЕСПЕЧЕНИЯ  ЦЕ-
ЛОСТНОСТИ  ДАННЫХ
ПО  ПРОЦЕССУ  НЕ  ЯВ-
ЛЯЕТСЯ  ОБЯЗАТЕЛЬ-
НЫМ  СЛЕДУЮЩЕЕ
СВОЙСТВО ЗАПИСИ:

1) прослеживаемость
2) разборчивость
3) внесение  количественных  дан-

ных только в системе СИ 
4) правильность

3 УК-5

14.

СИСТЕМА  САРА
НАПРАВЛЕНА  НА
УСТРАНЕНИЕ:

1) причин выявленных и предпола-
гаемых  отклонений  или  несоот-
ветствий  в  производстве  лекар-
ственного средства

2) причин высокой стоимости про-
дукции

3) причин  нехватки  персонала  на
отдельных операциях

4) причин  сложностей  внедрения
системы  1С  в  действующее
производство

1 ОПК-2

15.

ПРОВЕДЕНИЕ  РАССЛЕ-
ДОВАНИЯ ОТКЛОНЕНИЙ
ВКЛЮЧАЕТ В СЕБЯ:

1) сбор материалов по отклонению
2) анализа причин отклонения
3) регистрацию отклонения
4) Всё перечисленное выше

4 УК-5

16.

ЕСЛИ  ПРИ  АНАЛИЗЕ
ПРИЧИН ОТКЛОНЕ-
НИЯ/НЕСООТВЕТСТВИЯ
ИСТИННАЯ  ПРИЧИНА
НЕ МОЖЕТ  БЫТЬ УСТА-
НОВЛЕНА, ТО: 

1) следует  идентифицировать  наиболее
вероятную причину

2) следует  остановить  производство  до
выяснения коренной причины

3) необходимо  наказать  руководителя
расследования

4) следует  закрыть  отклонение  в  след-
ствии  невозможности  установить
причину 

1 УК-4
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17.

ЧТО  НЕ  ВНОСЯТ  В  ТА-
БЛИЧНЫЙ  ФОРМАТ
ПЛАНА САРА?

1) перечень необходимых действий
2) ответственных исполнителей - долж-

ности и Ф.И.О. подразделений, в сфе-
ру деятельности которых входит вы-
полнение запланированных действий

3) предполагаемая  ответственность  за
невыполнение плана

4) срок  выполнения  запланированных
действий

3 ОПК-2

18.

РЕЗУЛЬТАТИВНОСТЬ
ПЛАНА САРА ОЦЕНИВА-
ЮТ:

1) сразу после выполнения плана
2) от года до более длительных сро-

ков
3) не оценивают при отсутствии от-

клонений

2 ОПК-2

19.

ЧТО  В  ПЕРЕЧНЕ  СОБЫ-
ТИЙ  НЕ  ЯВЛЯЕТСЯ  НЕ-
СООТВЕТСТВИЕМ?

1) отклонение показателей качества
продукта  от  требований  специ-
фикации

2) неисправность оборудования
3) внесение  изменений в  регистра-

ционное досье
4) отклонение от СОП или методи-

ки

3 УК-4

20.

К  КРИТИЧЕСКИМ  СТА-
ДИЯМ ПРОИЗВОДСТВЕН-
НОГО ПРОЦЕССА НЕ ОТ-
НОСЯТ:

1) асептический розлив препарата в
ампулы

2) стерилизация  материалов  пер-
вичной упаковки

3) маркировка готового продукта
4) планировка  комнаты  приёма

пищи  производственного  персо-
нала

4 ПК-3

21.

КАКИЕ  ИЗ  ПРЕДСТАВ-
ЛЕННЫХ  УСЛОВИЙ
ДОЛЖНО БЫТЬ ОБЕСПЕ-
ЧЕНЫ  ДЛЯ  ВЫПОЛНЕ-
НИЯ ТРЕБОВАНИЙ НАД-
ЛЕЖАЩЕЙ  ПРОИЗ-
ВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИ-
КИ,  В  ЧАСТИ  ТРЕБОВА-
НИЙ К ПРОИЗВОДСТВУ?

1) соответствующих  помещений  и
площадей

2) соответствующего  оборудования
и его обслуживания

3) соответствующих  исходного  сы-
рья и упаковочных материалов

4) соответствующих условий хране-
ния и транспортировки

5) всё перечисленное выше

5 ОПК-2

22.

КАКОЙ ИЗ ПЕРЕЧИСЛЕН-
НЫХ  ПУНКТОВ  НЕ
ВКЛЮЧАЮТ  В  ПЛАН
ВМП?

1) перечень  всех  помещений,  си-
стем, оборудования и процессов,
подлежащих валидации

2) форму документации в виде фор-
мы,  которую  следует  использо-
вать для протоколов и отчетов

3) планирование и график выполне-
ния работ

4) перечень инструкций по технике
безопасности проведения работ

4 ОПК-2

23.

КАКИЕ ДЕЙСТВИЯ ОБЯ-
ЗАТЕЛЬНЫ  ПРИ  ФОР-
МИРОВАНИИ ДОСЬЕ НА
СЕРИЮ?

1) позволяют  отслеживать  полную
историю производства серии

2) составляется  по  утвержденной
схеме 

3) включает  документацию по  реа-
лизации

4) храниться в доступной форме
5) все перечисленное выше

5 ОПК-2
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24.

КАКОЕ  ИЗ  ОБЯЗАТЕЛЬ-
НЫХ  УСЛОВИЙ  ДОЛЖ-
НЫ  СОБЛЮДАТЬСЯ  ПРИ
РЕАЛИЗАЦИИ  ЛЕКАР-
СТВЕННЫХ СРЕДСТВ?

1) необходимо  свести  к  минимуму
все риски для их качества

2) реализовывать  по  минимальной
цене

3) вводить  в  гражданский  оборот
через крупных дистрибьюторов

1 ОПК-2

25.

ЧТО НЕ ДОЛЖНА ИМЕТЬ
ГОТОВАЯ ПРОДУКЦИЯ?

1) содержать  субстанции,  соответ-
ствующие регистрационному до-
сье  по  качественному и  количе-
ственному составу

2) иметь приятный аромат
3) иметь надлежащую упаковку
4) иметь правильную маркировку

2 ПК-3

26.

КТО  ОСУЩЕСТВЛЯЕТ
ВЫПУСК  ЛЕКАРСТВЕН-
НЫХ  СРЕДСТВ  В  ГРА-
ЖДАНСКИЙ ОБОРОТ?

1) генеральный директор предприя-
тия

2) специалист МЗ РФ
3) уполномоченное лицо  предприя-

тия
4) руководитель  склада  готовой

продукции

3 ОПК-2

27.

КАКИЕ  ОСНОВНЫЕ
ФУНКЦИИ  ВЫПОЛНЯЕТ
УПОЛНОМОЧЕННОЕ
ЛИЦО?

1) осуществляет подтверждение со-
ответствия  лекарственных
средств  требованиям,  установ-
ленным при их государственной
регистрации,  и  гарантирует,  что
лекарственные средства произве-
дены в соответствии с требовани-
ями Правил надлежащей практи-
ки ЕАЭС 

2) должно поддерживать свою квалифи-
кацию на современном уровне в све-
те  достижений  научно-технического
прогресса с  учётом изменения  в  си-
стеме управления качеством 

3) всё вышеперечисленное

3 УК-4

28.

ЧТО  ТАКОЕ  ЛЕКАР-
СТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ?

1) лекарственное  средство  в  лекар-
ственной форме

2) всё что оказывает действие  на орга-
низм человека

3) фармацевтическая  субстанция  при-
годная для использования в клиниче-
ской практике

4) всё вышеперечисленное

1 УК-5

29.

ЧТО ПРЕДСТАВЛЯЕТ СО-
БОЙ  «ФУНКЦИОНИРУЮ-
ЩЕЕ  ЧИСТОЕ  ПОМЕЩЕ-
НИЕ?»

1) производственное  помещение,  где
произведен необходимый ремонт

2) состояние, в котором помещение по-
строено  и  функционирует,  техноло-
гическое  оборудование  полностью
укомплектовано, персонал отсутству-
ет

3) состояние, в котором чистое помеще-
ние построено и функционирует, тех-
нологическое  оборудование  полно-
стью укомплектовано,  персонал осу-
ществляет технологические операции

3 УК-5



9

30.

КАКИЕ  ФУНКЦИИ  ВЫ-
ПОЛНЯЮТ  ВСПОМОГА-
ТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА? 

1) вещества,  используемые  в  произ-
водстве  лекарственных  препаратов
для  придания  им  необходимых  фи-
зико-химических свойств

2) вещества  неорганического  происхо-
ждения,  используемые  при  изготов-
ления лекарственных препаратов для
придания  им  необходимых  физико-
химических свойств

3) вещества органического происхожде-
ния, используемые при изготовления
лекарственных  препаратов  для  при-
дания им необходимых физико-хими-
ческих свойств

1 УК-5

31.

АКТИВНЫЕ ТЕРАПЕВТИ-
ЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ
ИЗДЕЛИЯ  ИСПОЛЬЗУЮТ
ДЛЯ  СЛЕДУЮЩИХ  ЦЕ-
ЛЕЙ:

1) применяют  в  целях  диагностики,
контроля лечения или изменения фи-
зиологического состояния, состояния
заболевания или врожденных дефек-
тов

2) предназначены для сохранения, изме-
нения,  замены  или  восстановления
биологических  функций  или  струк-
тур, связанных с лечением,  облегче-
нием  болезни,  ранением  или  инва-
лидностью

3) используют для поддержания состоя-
ния  организма  при  высоких  нагруз-
ках  или  неблагоприятном  состоянии
окружающей среды

2 УК-5

32.

КАК  В  РАМКАХ  ВАЛИ-
ДАЦИИ  ХАРАКТЕРИЗУ-
ЮТ  ПРОЦЕСС  В  УСЛО-
ВИЯХ  «НАИХУДШЕГО
СЛУЧАЯ»?

1) в результате проведения процесса по-
лучен  продукт  ненадлежащего  каче-
ства

2) при  проведении  процесса  один  или
несколько рабочих параметров выхо-
дили  за  регламентированные  грани-
цы

3) условия или комплекс условий, отно-
сящиеся  к  верхним  и  нижним  пре-
дельным значениям рабочих парамет-
ров процесса

4) проведение  процесса в  не контроли-
руемых условиях

3 УК-5

33.

НА КАКИЕ ВИДЫ ЛЕКАР-
СТВЕННЫХ  СРЕДСТВ,
РАСПРОСТРАНЯЮТСЯ
НОРМАТИВНЫЕ  ТРЕБО-
ВАНИЯ  НАДЛЕЖАЩЕЙ
ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ
ПРАКТИКИ GМP?

1) только  на  лекарственные  препа-
раты и БАДы

2) на фармацевтические субстанции
3) на все лекарственные средства и

изделия  медицинского  назначе-
ния

4) на  все  виды  лекарственных
средств

4 УК-5

34.

РЕГИСТРАЦИОННОЕ
УДОСТОВЕРЕНИЕ  ЛЕ-
КАРСТВЕННОГО  ПРЕПА-
РАТА ЭТО:

1) запись  в  государственном
реестре  лекарственных  средств,
подтверждающая  факт  государ-
ственной  регистрации  лекар-
ственного препарата

2) документ, подтверждающий факт
государственной регистрации ле-
карственного препарата

3) все вышеперечисленное

3 УК-5

Таблица 2
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Задания закрытого типа на соответствие  

№п/
п

Содержание задания Пра-
вильный
вариант
ответа

Код
компе-
тенции

Прочитайте текст и установите соответствие

1. Соотнесите определения:
1. вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом че-
ловека или животного, проникающие в органы, ткани организма человека
или животного, применяемые для профилактики, диагностики (за исклю-
чением веществ или их комбинаций,  не контактирующих с организмом
человека или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохра-
нения,  предотвращения или прерывания беременности и полученные из
крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или живот-
ного, растений, минералов методами синтеза или с применением биологи-
ческих технологий. К лекарственным средствам относятся фармацевтиче-
ские субстанции и лекарственные препараты
2. состояние  лекарственного  препарата,  соответствующее  способам  его
введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого ле-
чебного эффекта

А. Лекарственная форма
Б. Лекарственные средства

1-Б
2-А

УК-5

2. Соотнесите определения:
1.  лекарственное  средство  в  виде  одного  или  нескольких  обладающих
фармакологической активностью действующих веществ вне зависимости
от  природы  происхождения,  которое  предназначено  для  производства,
изготовления лекарственных препаратов и определяет их эффективность
2.  вещества неорганического или органического происхождения, исполь-
зуемые в процессе производства, изготовления лекарственных препаратов
для придания им необходимых физико-химических свойств
3.вспомогательное вещество или смесь вспомогательных веществ, являю-
щихся носителем действующего вещества/веществ, обеспечивающих тре-
буемый объём/массу и необходимые физические  характеристики  лекар-
ственного препарата в конкретной лекарственной форме

А. Вспомогательные вещества
Б. Основа
В. Фармацевтическая субстанция

1-В
2-А
3-Б

ПК-3

3. Соотнесите определения:
1.  деятельность по производству лекарственных средств организациями-
производителями лекарственных средств на одной стадии, нескольких или
всех стадиях технологического процесса, а также по хранению и реализа-
ции произведённых лекарственных средств
2. деятельность,  осуществляемая аптечными организациями,  имеющими
лицензию  на  фармацевтическую  деятельность  по  изготовлению  лекар-
ственных препаратов для медицинского применения по рецептам врачей и
требованиям медицинских организаций

А. Изготовление лекарственных препаратов
Б. Производство лекарственных средств

1–Б
2–А

ПК-3

4. Соотнесите номер раздела в Решении Совета Евразийской экономической
комиссии от 03.11.2016 N 77 и его содержание:
1. основные требования к организации производства и контроля качества
лекарственных  средств.  В  ней  описаны  требования  ко  всем  основным
элементам производства. Требования, изложенные в этом разделе обяза-
тельны  для  организации  производства  и  контроля  всех  лекарственных
средств
2. основные требования к фармацевтическим субстанциям, используемым
в качестве исходного сырья. Отражает специфику получения фармацев-
тических субстанций, в том числе, для клинических исследований, и тре-

1–Б
2–А

ОПК-2
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бования к их производству.

А.ЧАСТЬ II Надлежащей производственной практики
Б.ЧАСТЬ I Надлежащей производственной практики

5. Соотнесите требование и его содержание:
1.  все  производственные  процессы  должны  быть  регламентированы,
должны систематически пересматриваться с учетом накопленного опыта,
и подтверждаться их способность обеспечивать производство лекарствен-
ных средств требуемого качества

2. сохранение достаточного количества контрольных образцов сырья, ма-
териалов и готовой продукции, которое позволит проводить испытания в
будущем. Образцы готовой продукции должны храниться в окончатель-
ной упаковке

А Требования к контролю
Б Требования к производству

1–Б
2–А

ОПК-2

6. Соотнесите определения:
1. отсутствие недопустимого риска, связанного с причинением вреда жиз-
ни, здоровью человека, окружающей среде
2. действия, которые в соответствии с принципами GMP доказывают, что
определенная методика,  процесс или система действительно приводят к
ожидаемым результатам
3. подтверждение на основе представления объективных свидетельств вы-
полнения установленных требований

А. Валидация
Б. Безопасность медицинских изделий
В. Верификация 

1–Б
2–А
3-В

ОПК-2

7. Соотнесите определения:
1. валидация, выполняемая до начала серийного производства продукции,
предназначенной для  реализации.  Размер серии при валидации должен
быть  равным  размеру  серии  при  промышленном  выпуске  продукции.
Если предполагается продажа или поставка серий, произведенных при ва-
лидации, то условия их производства должны полностью соответствовать
регистрационному  досье  и  требованиям  Правил  надлежащей  произ-
водственной практики.
2. повторение валидации процесса для обеспечения гарантии того, что из-
менения в процессе и (или) оборудовании,  внесенные в соответствии с
процедурой контроля изменений, не ухудшают характеристики процесса
и качество продукции. 
3. валидация, выполняемая во время текущего (серийного) производства
продукции, предназначенной для реализации. В исключительных случаях
допускается начинать серийное производство до завершения программы
валидации. Возможность реализации продукции в данном случае, оформ-
ляется специальным решением

А. Повторная валидация
Б. Сопутствующая валидация
В. Перспективная валидация

1-В
2-А
3-Б

ОПК-2

8. Соотнесите определения:
1. количество действующего вещества, которое должно быть принято за
один раз, указанное в инструкции по медицинскому применению. Для по-
лучения одной дозы лекарственной формы для ингаляций может потребо-
ваться несколько высвобождений
2. количество действующего вещества, которое фактически получает па-
циент  (не  учитывается  количество  действующего  вещества,  осевшее  на
составных частях ингалятора).
3. количество действующего вещества, предположительно проникающее в
легкие во время ингаляции (частицы с диаметром приблизительно от 1 до
5 мкм)

1–Б
2–А
3–В

УК-5
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А. Доставляемая доза
Б. Доза
В. Респирабельная фракция

9. Соотнесите определения:
1. средство или комплекс средств, совместно обеспечивающих защиту и
сохранность лекарственных средств от повреждений и потерь, окружаю-
щей среды от загрязнений, в процессе их обращения
2. информация в виде  надписей,  знаков,  символов,  пиктограмм, цифро-
вых,  цветовых  и  условных  обозначений,  наносимая  на  упаковку,  и/или
этикетку, сопроводительные документы для обеспечения идентификации,
информирования потребителей, способах обращения с упакованной про-
дукцией при транспортировании и хранении, для ускорения обработки ин-
формации при погрузочно-разгрузочных работах

А. Маркировка
Б. Упаковка

1–Б
2–А

ОПК-2

10. Соотнесите определения:
1. документация, которая описывает требования правил  GMP. Содержа-
ние  документов  должно быть  однозначным.  Документы должны иметь
уникальную идентификацию. Их можно изменять с указанием версии до-
кумента
2.  документация  разработана  для  регистрации  соблюдения  требований.
Внесение рукописных данных должно выполняться четко, разборчиво и
таким образом, чтобы данные нельзя  было удалить.  Любое  изменение,
вносимое в документ,  подписывается  и датируется.  Изменение  должно
давать возможность прочтения первоначальной информации
А. Регистрирующая документация
Б. Регламентирующая документация

1–Б
2–А

ОПК-2

11. Соотнесите термин и определение:
1. документы, содержащие подробные требования, которым должны со-
ответствовать исходное сырье, упаковочные материалы и готовая продук-
ция. Они являются основой для оценки качества лекарственных средств
2. документ, содержащий подробную информацию о производственном
процессе, оборудовании, и инструкции по осуществлению технологиче-
ских процессов и упаковке
3. документы, содержащие указания по выполнению стандартных опера-
ционных процедур
4.  документы,  содержащие  указания  по  проведению  и  регистрации
контрольных операций

А. СОП
Б. Протокол
В. Спецификация 
Д. Регламент

1-В
2-Д
3-А
4-Б

ОПК-2

12. Соотнесите определения:
1. медицинские изделия, предназначенные для сохранения, изменения, за-
мены или восстановления биологических функций или структур, связан-
ных с лечением, облегчением болезни, ранением или инвалидностью
2.  медицинские  изделия,  предназначенные  для  представления  информа-
ции в целях диагностики, контроля лечения или изменения физиологиче-
ского состояния, состояния заболевания или врожденных дефектов
3. медицинские изделия, применяемые отдельно или в сочетании с други-
ми медицинскими изделиями, для действия которых необходимо исполь-
зование энергии, отличной от производимой человеком, или силы тяже-
сти.  Медицинские  изделия,  предназначенные для передачи энергии или
веществ  от  активного  медицинского  изделия  к  пациенту  без  их  суще-
ственного изменения, не являются активными медицинскими изделиями

А. Активные медицинские изделия
Б. Активные терапевтические медицинские изделия
В. Активные диагностические медицинские изделия

1-Б
2-В
3-А

УК-5

13. Соотнесите термин и определение: 1–Б ПК-3
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1.  Специалист  производственной  площадки,  подтверждающий  соответ-
ствие серии готовой продукции, несет персональную ответственность за
достоверность результатов проверки в рамках установленной системы ка-
чества
2.  Специалист  производственной  площадки,  который  несёт  ответствен-
ность за производство лекарственных средств в соответствии с требовани-
ями надлежащей производственной практики

А. Руководитель производства
Б. Уполномоченное лицо

2–А

14. Соотнесите термин и определение:
1. паспорта, аналитические листки, аналогичные документы, содержащие
резюме результатов испытаний образцов и оценку соответствия установ-
ленной спецификации 
2. документы, сопровождающие выполнение конкретных заданий, проек-
тов, расследований, отражающие результаты, выводы и рекомендации

А. Документы, подтверждающие качество
Б. Отчеты

1-А
2-Б

ПК-3

15. Соотнесите определения:
1.  все  операции по  закупке  исходного  сырья,  материалов и продукции,
технологическому процессу,  контролю  качества,  выдаче  разрешения  на
выпуск, хранению, реализации лекарственных средств и по соответствую-
щему контролю
2. территориально обособленный комплекс производителя лекарственных
средств, предназначенный для выполнения всего процесса производства
лекарственных средств или его определенной стадии

А. Производственная площадка
Б. Производство

1-Б
2-А

ПК-3

16. Соотнесите определения:
1. проверки, осуществляемые в ходе технологического процесса с целью
мониторинга  и  при  необходимости  регулирования  процесса  и  для  под-
тверждения того, что промежуточная продукция или активная фармацев-
тическая субстанция соответствуют спецификациям
2. проверка или испытание на соответствие спецификациям

А. Контроль качества
Б. Внутрипроизводственный контроль

1-Б
2-А

ПК-3

17. Соотнесите определения:
1.  документально  оформленное  подтверждение  того,  что  утвержденная
процедура  очистки  обеспечивает  такую чистоту  оборудования,  которая
необходима для производства лекарственных средств
2. документально оформленное подтверждение того, что процесс, выпол-
няемый в рамках установленных параметров,  осуществляется  эффек-
тивно, воспроизводимо и приводит к производству лекарственного препа-
рата, соответствующего заранее установленным спецификациям и пока-
зателям качества

А. Валидация очистки
Б. Валидация процесса

1-А
2-Б

ОПК-2

18. Соотнесите определения: 
1. количество материала или процент от теоретического выхода, ожидае-
мые на любой стадии технологического процесса, основанные на данных,
предварительно полученных при производстве этого материала в лабора-
торных, опытных или промышленных условиях
2. количество материала, которое определено на основании количества ис-
пользуемого материала  и могло бы быть  произведено  на любой стадии
технологического  процесса  при  условии  отсутствия  каких-либо  потерь
или отклонений в условиях реального технологического процесса
А. Выход ожидаемый
Б. Выход теоретический

1-А
2-Б

ОПК-2
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19. Соотнесите определения:
1.  медицинские  изделия,  предназначенные  для  полного  или  частичного
введения в тело человека через его поверхность либо через отверстие тела
2. медицинские изделия, частично или полностью рассасывающиеся в ор-
ганизме, полностью вводимые в тело человека или заменяющие эпители-
альную поверхность или поверхность глаза посредством хирургического
вмешательства и остающиеся в месте введения после хирургической про-
цедуры
3. медицинские изделия, не предназначенные для полного или частичного
введения в тело человека через его поверхность либо через отверстия тела

А. Имплантируемые медицинские изделия
Б. Инвазивные медицинские изделия
В. Неинвазивные медицинские изделия

1-Б
2-А
3-В

ОПК-2

20. Соотнесите определения: 
1. образец,  отобранный из серии исходного сырья, или готовой продук-
ции, который хранится для проведения анализа в течение срока годности
серии в случае возникновения такой необходимости
2. образец в окончательной упаковке, отобранный из серии готовой про-
дукции который хранят в целях подтверждения идентичности

А. Контрольный образец
Б. Архивный образец

1-А
2-Б

УК-5

21. Соотнесите определения:
1.  зона,  в  которой  контролируют  производственную  среду  на  наличие
контаминирующих частиц и микроорганизмов, построена и должна экс-
плуатируемая таким образом, чтобы уменьшить проникновение, образо-
вание и сохранение контаминантов внутри зоны

2. зона изолированных физически или другими эффективными способами
исходного  сырья,  упаковочных материалов,  промежуточной,  нерасфасо-
ванной или готовой продукции, до вынесения решения об их выпуске или
отклонении

А. Зона карантина
Б. Чистая зона

1-Б
2-А

УК-5

22. Соотнесите определения:
1. лекарственная  форма,  представляющая  собой  концентрированное  из-
влечение из лекарственного растительного сырья, реже из сырья животно-
го происхождения
2. жидкие лекарственные формы, представляющие собой водные извлече-
ния из лекарственного растительного сырья

А. Экстракты
Б. Настои и отвары

1–А
2–Б

УК-5

23. Сопоставьте определения:
1.  мягкая  лекарственная  форма  для  местного  применения,  обладающая
свойством текучести при температуре тела
2. мягкая лекарственная форма, состоящая из однофазной основы, в кото-
рой растворены или диспергированы твёрдые, или жидкие фармацевтиче-
ские субстанции
3. мягкая лекарственная форма, содержащая значительное количество (бо-
лее 25 %) тонкоизмельчённых твёрдых веществ

А. Мази
Б. Линименты
В. Пасты

1-Б
2-A
3-В

УК-5

24. Сопоставьте определения:
1. документ описывает общие цели и направления деятельности предприя-
тия в отношении качества
2. должны соответствовать стратегическим планам предприятия, согласо-
вываться с политикой в области качества и служить для её внедрения

1-Б
2-A

УК-5
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А. Цели в области качества.
Б. Политика в области качества

25. Соотнесите определения:
1. вещества: токсины, чужеродные белки, бактерии, клетки ткани, способ-
ные вызвать специфические иммунные реакции «антиген-антитело»
2. белки, произведенные B-лимфоцитами, которые специфически связыва-
ются с определенными антигенами. В зависимости от методов их произ-
водства выделяют два главных типа: моноклональные и поликлональные
антитела

А. Антитела
Б. Антигены

1-Б
2-A

УК-5

26. Соотнесите определения:
1.  вещества,  посредством  сравнения  с  которыми  осуществляется
контроль  качества  лекарственных  средств  с  помощью физико-химиче-
ских и биологических методов в целях подтверждения соответствия ле-
карственных средств требованиям нормативной документации
2. фармакопейные стандартные образы - стандартный образец, произве-
денный в соответствии с фармакопейной статьей

А. Стандартные образцы
Б. Фармакопейные стандартные образцы

1 А
2-Б

УК-5

27. Соотнесите определения:
1. наименование лекарственного средства,  присвоенное его разработчи-
ком или владельцем регистрационного удостоверения препарата
2 наименование действующего вещества фармацевтической субстанции,
рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения
3 наименование лекарственного препарата, не имеющего МНН, или ком-
бинации лекарственных препаратов, используемое в целях объединения
их в группу под единым наименованием исходя из одинакового состава
действующих веществ

А. Торговое наименование лекарственного средства
Б. Международное непатентованное наименование (МНН) препарата
В. Группировочное наименование лекарственного препарата

1 А
2-Б
3- В

УК-4

28. Соотнесите определения:
1. любой компонент,  присутствующий в промежуточной продукции или
активной фармацевтической субстанции, наличие которого нежелательно
2.  описание  идентифицированных и не  идентифицированных примесей,
присутствующих в активной фармацевтической субстанции

А. Примесь
Б. Профиль примесей

1-А
2-Б

УК-4

29. Соотнесите определения 
1. обзор или мониторинг итогов процесса управления рисками с учетом
новых знаний и опыта о них
2. потенциальный источник вреда
3. сравнение предполагаемого риска с установленными критериями при-
емлемости риска с использованием количественной и качественной шка-
лы с целью определения значимости риска

А. Оценка риска
Б. Обзор рисков
В. Опасность

1-Б
2-В
3-А

УК-4

30. Соотнесите определения:
1. комбинация вероятности причинения вреда и тяжести этого вреда
2. меры, предпринятые для снижения вероятности причинения вреда и се-
рьезности этого вреда

1-А
2-Б

УК-4
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А. Риск
Б. Снижение рисков

31. Соотнесите определения:
1. действие,  направленное  на устранение  причины выявленного  несоот-
ветствия или другой нежелательной ситуации
2. действие, направленное на устранение причин потенциальных несоот-
ветствий или других нежелательных ситуаций

А. Корректирующие действие
Б. Предупреждающее действие

1-А
2-Б

УК-4

32. Соотнесите определения:
1.  серия  лекарственного  средства  в  окончательной  упаковке,  готовая  к
выпуску
2.  документальное  оформление  соответствия  серии  готовой  продукции
установленным требованиям до выпуска серии
3. подписанное свидетельство того, что процесс или испытания выполне-
ны в соответствии с требованиями надлежащей производственной практи-
ки и требованиями,  установленными при государственной  регистрации,
согласованное в письменной форме с уполномоченным лицом, отвечаю-
щим за оценку соответствия серии готовой продукции до ее выпуска

А. Серия готовой продукции
Б. Подтверждение
В. Оценка соответствия серии готовой продукции

1-А
2-В
3-Б

УК-4

Таблица 3

Задания закрытого типа на последовательность 
№ Содержание Содержание Правиль-

ный ответ
Код компе-

тенции
Прочитайте текст и установите последовательность

1 Укажите правиль-
ную последователь-
ность стадий техно-
логического про-
цесса получения та-
блеток

1 Подготовка лекарственных и
вспомогательных веществ

1234567 ПК-3

2 Смешивание порошков

3 Гранулирование (стадия от-
сутствует при прямом прессо-

вании)
4 Прессование
5 Покрытие таблеток оболочка-

ми
6 Оценка качества
7 Упаковка, маркировка

2 Укажите правиль-
ную последователь-
ность структуры 
мембранных ТТС

1 Непроницаемой подложки 123 ПК-3
2 Резервуара с лекарственным

веществом
3

Мембраны, регулирующей
высвобождение лекарствен-
ного средства и адгезивного

(клейкого) слоя
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Таблица 4

Задания открытого типа дополнения  

№ Содержание задания
Правильный ответ Код компе-

тенции

Прочитайте текст и дополните ответ

1. ______________ - это совокупность свойств и
характеристик фармацевтической субстанции
и  лекарственного  препарата,  обеспечиваю-
щая  их  соответствие  целевому  назначению
согласно требованиям актов органов Союза.

Качество  лекарственного  сред-
ства

ПК-3

2. ________________  -  это  состояние  лекар-
ственного  препарата,  соответствующее
способам его введения и применения и обес-
печивающее  достижение  необходимого  эф-
фекта.

Лекарственная форма УК-5

3. ________________  -  это  документ,  который
устанавливает  требования к  контролю каче-
ства лекарственного препарата (содержащий
спецификацию  и  описание  аналитических
методик и испытаний или ссылки на них,  а
также  соответствующие  критерии  приемле-
мости для указанных показателей качества и
т.п.)  на  основании  проведенной  экспертизы
лекарственного препарата.

Нормативный документ по каче-
ству

ОПК-2

4. ____________  -  это  организация,  осуще-
ствляющая деятельность по производству ле-
карственных средств и имеющая разрешение
(лицензию)  на  такой  вид  деятельности,  вы-
данную  уполномоченным  органом  страны-
производителя.

Производитель  лекарственных
средств

ОПК-2

5. ____________ - это перечень показателей ка-
чества, ссылок на аналитические методики и
испытания и нормы, представляющие собой
численные (количественные) пределы, диапа-
зоны и прочие критерии для указанных пока-
зателей качества.

Спецификация ОПК-2

6. Лекарственные препараты – это лекарствен-
ные _________ в виде лекарственных форм,
применяемые для профилактики,  диагности-
ки,  лечения  заболевания,  реабилитации,  для
сохранения, предотвращения или прерывания
беременности.

средства УК-5

7. Фармацевтическая  субстанция  –  это  лекар-
ственное  средство  в  виде  одного  или
нескольких  обладающих  ________________
действующих  веществ  вне  зависимости  от
природы происхождения, которое предназна-
чено  для производства,  изготовления  лекар-
ственных препаратов и определяет их эффек-
тивность.

фармакологической активностью УК-5

8. ______________ - это деятельность по произ-
водству  лекарственных  средств  организаци-
ями-производителями лекарственных средств
на одной стадии, нескольких или всех стади-
ях  технологического  процесса,  а  также  по
хранению  и  реализации  произведенных  ле-
карственных средств.

Производство  лекарственных
средств

ПК-3

9. ___________ - это способность лекарственно-
го  средства  сохранять  химические,  физиче-
ские,  микробиологические,  биофармацевти-

Стабильность ОПК-2
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ческие и фармакологические свойства в опре-
деленных границах на протяжении срока год-
ности.

10. Управление  технологическими  процессами
производится посредством разработки и вне-
дрения  технологического
____________________, который четко регла-
ментирует  технологические  процессы,  и
пересматривается  с  учетом  накопленного
опыта.

регламента ОПК-2

11. ____________ - это совокупность взаимосвя-
занных и взаимодействующих видов деятель-
ности, преобразующая входы и выходы.

Процесс УК-5

12. ____________  документально  подтверждает,
что какая-либо  методика,  процесс,  оборудо-
вание,  деятельность  или  система  действи-
тельно приводят к ожидаемым результатам.

Процедура валидации ПК-3

13. ____________  является  независимым  струк-
турным подразделением предприятия и обес-
печивает  функционирование  и  развитие  си-
стемы обеспечения качества

Отдел обеспечения качества ПК-3

14. Каждая серия готовой продукции должна по-
лучить  от  ____________________  подтвер-
ждение ее соответствия установленным тре-
бованиям до ее выпуска в гражданский обо-
рот.

Уполномоченного лица ПК-3

15. ____________ - это документ, отражающий 
процесс производства каждой серии продук-
ции, в том числе выдачу разрешения на ее 
выпуск, и все факторы, влияющие на каче-
ство готовой продукции.

Досье на серию ОПК-2

16. Производитель  должен  обеспечить
____________________  каждого  сотрудника,
участвующего в производстве и хранении ле-
карственных средств.

непрерывное обучение УК-4

17. Квалификация ___________________ должна
следовать за квалификацией монтажа.

функционирования УК-4

18. Решение о проведении _____________ вали-
дации с выпуском серий в гражданский обо-
рот должно быть обосновано, документально
оформлено и утверждено лицами, имеющими
на это право.

сопутствующей УК-4

19. Производитель  должен  производить  лекар-
ственные средства так, чтобы гарантировать
их соответствие своему назначению, требова-
ниям регистрационного досье и минимизиро-
вать  риск  для  пациентов,  связанный  с
__________, качеством и эффективностью ле-
карственных средств.

безопасностью УК-4

20. _______________ препарат – это лекарствен-
ный препарат, который используют для оцен-
ки биоэквивалентности или терапевтической
эквивалентности, качества, эффективности и
безопасности воспроизведенного лекарствен-
ного препарата или биоаналога. 

Референтный УК-4

21. Наполнение продукции, приготовленной в 
асептических условиях, следует в рабочей 
зоне класса _____.

А УК-4

22. В _______ на серию в понятной и доступной
форме должны сохраняются записи, относя-
щиеся  к  серии,  включая  документацию  по
реализации,  которые  позволяют  проследить

досье УК-4
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полную историю серии.

23. Оборудование должно быть установлено та-
ким образом, чтобы не допускать возникно-
вения какого-либо риска ошибок или 
______________.

контаминации ПК-3

24. Инструкции и процедуры должны быть изло-
жены в ____________ ______ ясно и недву-
смысленно; они должны быть конкретно при-
менимы к имеющимся в наличии средствам
для проведения работ.

письменной форме ПК-3

25. Производство лекарственных средств, сведе-
ния о которых не содержатся в государствен-
ном реестре лекарственных средств  для ме-
дицинского  применения,  и  (или)  едином
реестре  зарегистрированных  лекарственных
средств ЕАЭС ____________, за исключени-
ем  лекарственных  средств,  производимых
для  проведения  клинических  исследований
или для экспорта.

запрещается ОПК-2

26. Оптовая торговля лекарственными средства-
ми осуществляется по правилам надлежащей,
_______________  ___________  утвержден-
ным Евразийской экономической комиссией,
и правилам хранения лекарственных средств,
утвержденным  уполномоченным  федераль-
ным органом исполнительной власти. 

дистрибьюторской практики ОПК-2

27. Ключевые элементы программы валидации 
следует четко определить и оформить 
__________ в основном плане валидации или 
эквивалентных документах.

документально ОПК-2

28. Операции по ___________ должны быть ор-
ганизованы оперативно и в любое время. В 
целях защиты здоровья населения, возможно 
начать операции по ________до установле-
ния истинной причины дефекта качества.

отзыву ОПК-2

29. Лекарственные  препараты  не  могут  быть
выпущены  в  обращение  до  того,  как
______________  _________  не  удостоверит,
что  серия  продукции  была  произведена  и
проконтролирована в соответствии с требова-
ниями регистрационного досье и правил над-
лежащей производственной практики.

уполномоченное лицо УК-5

30. План САРА, ______________ и 
____________, действий разрабатывают по-
сле завершения расследования отклонения 
или несоответствия

корректирующих
предупреждающих

УК-5

31. Помещения и оборудование, используемые 
при валидации процесса должны быть 
_________, а аналитические методики испы-
таний - _________. 

квалифицированы 
валидированы

УК-5

32. Все изменения, которые могут оказать влия-
ние на качество продукции или воспроизво-
димость процесса, должны быть официально
заявлены, ______________ _________и утвер-
ждены.

документально оформлены УК-5

33. Иммунобиологические лекарственные препа-
раты предназначены для формирования ак-
тивного или пассивного _____________.

иммунитета УК-5

34. Управление рисками для __________ приме-
няют в производстве, к фармацевтической 
разработке, а также при составлении части 
регистрационного досье, касающейся каче-

качества УК-5
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ства.

Таблица 5

Задания открытого типа свободного изложения (с развернутым ответом)

№ Содержание задания
Правильный ответ Код компетен-

ции

Прочитайте текст и запишите развернутый обоснованный ответ

1. Что  представляет  собой  «об-
щая  характеристика  лекар-
ственного препарата»?

Общая характеристика лекарственного препа-
рата - это документ, утверждаемый уполномо-
ченным органом государства, содержащий ин-
формацию для медицинских работников о без-
опасном  и  эффективном  применении  лекар-
ственного препарата.

УК-5

2. Что  такое  фармацевтическая
субстанция?

Фармацевтическая  субстанция–  это  лекар-
ственное средство в виде одного или несколь-
ких обладающих фармакологической активно-
стью действующих  веществ  вне  зависимости
от природы происхождения,  которое  предна-
значено  для  производства,  изготовления  ле-
карственных препаратов и определяет  их эф-
фективность.

УК-5

3. Что такое лекарственная фор-
ма?

Лекарственная форма– состояние  лекарствен-
ного  препарата,  соответствующее  способам
его введения и применения и обеспечивающее
достижение необходимого лечебного эффекта.

УК-5

4. Что  контролируется  при  ва-
лидации  аналитических  мето-
дик  количественного  опреде-
ления посторонних примесей?

Специфичность,  предел  количественного
определения,  аналитическая  область,  линей-
ность, правильность, прецизионность.

ПК-3

5. Что такое лекарственные сред-
ства?

Лекарственные средства – это вещества или их
комбинации, вступающие в контакт с организ-
мом человека или животного, проникающие в
органы, ткани организма человека или живот-
ного, применяемые для профилактики, диагно-
стики (за исключением веществ или их комби-
наций,  не контактирующих с организмом че-
ловека или животного),  лечения заболевания,
реабилитации,  для  сохранения,  предотвраще-
ния или прерывания беременности и получен-
ные из крови, плазмы крови, из органов, тка-
ней организма человека или животного, расте-
ний,  минералов методами синтеза или с при-
менением биологических технологий.

УК-5

6. Что такое НАССР? Один из методов анализа рисков. Аббревиату-
ра  НАССР  расшифровывается  как  «анализ
опасностей  и  критических  контрольных  то-
чек».

УК-5

7. Что включает в себя валидация
твердых  лекарственных
средств?

Валидация  твердых  лекарственных  средств
включает в себя распределение частиц по раз-
мерам,  насыпную  плотность,  плотность  при
уплотнении.

ПК-3

8. Что такое «Оснащенное чистое
помещение»?

Состояние,  в  котором чистое  помещение  по-
строено  и  функционирует,  технологическое
оборудование  полностью укомплектовано,  но
персонал отсутствует. 

УК-5

9. Что такое «Контрольный обра-
зец»?

Это образец, отобранный из серии исходного
сырья,  упаковочного  материала  или  готовой

УК-5
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продукции, который хранится для проведения
анализа в течение срока годности серии в слу-
чае возникновения такой необходимости. 

10. Что  такое  «Архивный  обра-
зец»?

Это  образец в  окончательной  упаковке,  ото-
бранный  из  серии  готовой  продукции.  Его
хранят в целях подтверждения идентичности.

УК-5

11. Что  такое  «Наихудший  слу-
чай»?

Определенные стандартными операционными
процедурами условия или комплекс условий,
относящиеся  к  верхним  и  нижним  предель-
ным значениям рабочих параметров процесса
и связанным с ними факторам, которые обу-
словливают наибольшую вероятность появле-
ния сбоя в процессе или дефекта продукта по
сравнению с идеальными условиями. 

УК-5

12. Что  такое  «Квалификация
функционирования (OQ)»?

Документально  оформленное  подтверждение
того,  что  помещения,  системы и  оборудова-
ние (установленные или модифицированные)
функционируют в соответствии с предъявляе-
мыми  требованиями  во  всех  предусмотрен-
ных режимах работы.

ОПК-2

13. Что такое «Квалификация экс-
плуатации (PQ)»?

Документально  оформленное  подтверждение
того,  что  помещения,  системы и  оборудова-
ние при совместном использовании работают
эффективно и с воспроизводимыми показате-
лями в соответствии с утвержденными требо-
ваниями и характеристиками процесса.

ОПК-2

14. Что  такое  «Валидация
очистки»?

Документально  оформленное  подтверждение
того,  что  утвержденная  процедура  очистки
обеспечивает  такую  чистоту  оборудования,
которая необходима для  производства  лекар-
ственных средств.

УК-5

15. В чём состоит общее требова-
ние  при  проведение  любого
производственного процесса?

Все  действия,  проводимые  с  материалами  и
продукцией, осуществляют согласно СОП или
инструкциям и оформляют документально.

ПК-3

16. Как  возникает  перекрёстная
контаминации готовой продук-
ции?

В результате  неконтролируемого  распростра-
нения пыли,  аэрозолей,  других исходных ма-
териалов или полупродуктов при проведении
технологического процесса.

ПК-3

17. Где и как должна содержаться
готовая  продукция  до  выдачи
разрешения на выпуск?

Она должна содержаться в карантине в усло-
виях, установленных производителем.

ПК-3

18. Каков  порядок  действий
производителя с возвращенной
с  рынка  продукции,  контроль
над которой был утрачен?

Она должна быть уничтожена, за исключени-
ем случаев, когда нет сомнений, что ее каче-
ство является удовлетворительным.

ПК-3

19. В  ходе  анализа  технологиче-
ского  процесса  было  установ-
лено существенное отклонение
от ожидаемого выхода продук-
ции. Каков порядок действия?

Любое  отклонение  по  выходу  продукции
должно быть оформлено документально, рас-
следовано  и  на  основании  выводов  принято
решение  по  выпуску  продукции  в  гра-
жданский оборот.

ПК-3

20. С какой  целью  осуществляют
документальное  подтвержде-
ние производственных процес-
сов?

Основная цель – это прослеживаемость цикла
изготовления,  транспортирования  и  хранения
лекарственного средства.

ОПК-2

21. В каком документе фармацев-
тического  предприятия  описа-
на система качества?

Система качества должна быть описана в Ру-
ководстве по качеству.

ОПК-2

22. Для чего производитель разра-
батывает спецификации?

Спецификации – это документы, содержащие
требования, которым должны соответствовать
исходные материалы и продукция, получаемая
при производстве. 

ОПК-2
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23. Что такое СОП? Это документы, содержащие требования к вы-
полнению определенных операций.

ОПК-2

24. Какие процессы относят к кри-
тическим  процессам  в  произ-
водстве  лекарственных
средств?

Это  процессы,  в  которых  выход  показателей
или  параметров  за  установленные  пределы
приводит к сбоям в технологическом процессе
и получению продукции, не соответствующей
спецификациям  либо  другим критериям  при-
емлемости.

ОПК-2

25. Все  ли  изменения  в  техноло-
гии  должны  быть  внесены  в
регистрационное досье?

В  регистрационное  досье  вносят  изменения,
которые потенциально могут повлиять на ка-
чество  и  безопасность  лекарственного  сред-
ства.

ОПК-2

26. Какие организационные реше-
ния позволяют избежать пере-
крёстного загрязнения продук-
та?

1) запрет  на  производство  разных  лекар-
ственных средств в одном производствен-
ном помещении одновременно

2) проведение очистки оборудования и под-
готовки помещений

3) запрет  на  посещения  производственного
помещения персоналом,  не задействован-
ным в процессе

ОПК-2

27. Что  такое  «карантин»  в
контексте производства лекар-
ственных средств?

Это статус исходного сырья, упаковочных ма-
териалов,  промежуточной,  нерасфасованной
или готовой продукции, изолированных физи-
чески или другими эффективными способами,
до вынесения решения об их выпуске или от-
клонении.

ОПК-2

28. Какие системы являются вспо-
могательными  элементами
фармацевтической системы ка-
чества?

Вспомогательными элементами ФСК являют-
ся  система  управления  рисками  связанных  с
качеством и система управления знаниями.

УК-4

29. Каков порядок работы с откло-
нениями в  производстве  в со-
ответствии с ФСК?

1) фиксирование отклонения
2) проведение расследования
3) разработка и выполнение плана САРА
4) оценка эффективности и результатив-

ности плана САРА

УК-4

30. Какие  процессы  составляют
фармацевтическую  деятель-
ность?

Эта деятельность включает оптовую торговлю
лекарственными  средствами,  их  хранение,
перевозку и розничную торговлю,  изготовле-
ние лекарственных препаратов.

УК-4

31. Какую  роль  играет  руко-
водство  предприятия  в  функ-
ционировании  фармацевтиче-
ской системы качества?

Анализ  со стороны руководства  является  од-
ним  из  четырех  основных  элементов  ФСК  в
системе надлежащих практик.

УК-4

32. Что  такое  воспроизведенный
лекарственный препарат (дже-
нерик)?

Это  лекарственный  препарат,  который  имеет
эквивалентный референтному лекарственному
препарату  качественный  состав  и  количе-
ственный состав действующих веществ в экви-
валентной лекарственной форме.

УК-4

33. Что  представляет  собой  госу-
дарственная фармакопея?

Это свод общих фармакопейных статей и фар-
макопейных статей.

УК-4

34. С какой  целью  осуществляют
текущий  контроль  стабильно-
сти лекарственных средств?

Для определения того, что продукт на протя-
жении  всего  срока  его  годности  остается  в
пределах своей спецификации при хранении в
указанных в маркировке условиях. 

УК-4

Таблица 6

Ключи к оцениванию

№ задания Правильный ответ Критерии

Задания закрытого типа альтернативного ответа (с выбором одного или нескольких
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правильных ответов)
Задание 1 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 2 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 3 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 4 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 5 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 6 3 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 7 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 8 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 9 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 10 3 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 11 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 12 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 13 3 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 14 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 15 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 16 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 17 3 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 18 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 19 3 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 20 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 21 5 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 22 4 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 23 5 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 24 1 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
Задание 25 2 1 б – полный правильный ответ

0 б – остальные случаи
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Задание 26 3 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 27 3 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 28 1 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 29 3 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 30 1 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 31 2 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 32 3 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 33 4 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задание 34 3 1 б – полный правильный ответ
0 б – остальные случаи

Задания закрытого типа на соответствие

Задание 1 1-Б
2-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 2 1-В
2-А
3-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 3 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 4 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 5 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 6 1–Б
2–А
3-В

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 7 1-В
2-А
3-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 8 1–Б
2–А
3–В

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 9 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 10 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 11 1-В
2-Д

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи
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3-А
4-Б

Задание 12 1-Б
2-В
3-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 13 1–Б
2–А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 14 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 15 1-Б
2-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 16 1-Б
2-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 17 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 18 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 19 1-Б
2-А
3-В

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 20 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 21 1-Б
2-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 22 1–А
2–Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 23 1-Б
2-A
3-В

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 24 1-Б
2-A

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 25 1-Б
2-A

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 26 1 А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 27 1 А
2-Б
3- В

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 28 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 29 1-Б
2-В
3-А

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 30 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 31 1-А
2-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 32 1-А
2-В
3-Б

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задания закрытого типа на последовательность
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Задание 1 1,2,3,4,5,6,7 1 б – правильная последователь-
ность
0 б – остальные случаи

Задание 2 1,2,3 1 б – правильная последователь-
ность
0 б – остальные случаи

Задания открытого типа дополнения

Задание 1 Качество лекарственного средства 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 2 Лекарственная форма 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 3 Нормативный документ по качеству 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 4 Производитель лекарственных средств 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 5 Спецификация 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 6 средства 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 7 фармакологической активностью 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 8 Производство лекарственных средств 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 9 Стабильность 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 10 регламента 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 11 Процесс 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 12 Процедура валидации 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 13 Отдел обеспечения качества 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 14 Уполномоченного лица 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 15 Досье на серию 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 16 непрерывное обучение 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 17 функционирования 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 18 сопутствующей 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 19 безопасностью 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 20 Референтный 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 21 А 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 22 досье 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи
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Задание 23 контаминации 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 24 письменной форме 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 25 запрещается 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 26 дистрибьюторской практики 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 27 документально 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 28 отзыву 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 29 уполномоченное лицо 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 30 корректирующих
предупреждающих

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 31 квалифицированы 
валидированы

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 32 документально оформлены 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 33 иммунитета 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 34 качества 1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задания открытого типа свободного изложения (с развернутым ответом)

Задание 1 Общая характеристика лекарственного препа-
рата - это документ, утверждаемый уполномо-
ченным органом государства, содержащий ин-
формацию для медицинских работников о без-
опасном  и  эффективном  применении  лекар-
ственного препарата.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 2 Фармацевтическая  субстанция–  это  лекар-
ственное средство в виде одного или несколь-
ких обладающих фармакологической активно-
стью  действующих  веществ  вне  зависимости
от  природы  происхождения,  которое  предна-
значено  для  производства,  изготовления  ле-
карственных препаратов и определяет  их эф-
фективность.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 3 Лекарственная форма–  состояние  лекарствен-
ного  препарата,  соответствующее  способам
его введения и применения и обеспечивающее
достижение необходимого лечебного эффекта.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 4 Специфичность,  предел  количественного
определения,  аналитическая  область,  линей-
ность, правильность, прецизионность.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 5 Лекарственные средства – это вещества или их
комбинации, вступающие в контакт с организ-
мом человека или животного, проникающие в
органы, ткани организма человека или живот-
ного, применяемые для профилактики, диагно-
стики (за исключением веществ или их комби-
наций,  не  контактирующих с организмом че-
ловека  или животного),  лечения заболевания,
реабилитации,  для  сохранения,  предотвраще-
ния или прерывания беременности и получен-
ные из крови, плазмы крови, из органов, тка-

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи
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ней организма человека или животного, расте-
ний,  минералов методами синтеза  или с при-
менением биологических технологий.

Задание 6 Один из методов анализа рисков. Аббревиату-
ра  НАССР  расшифровывается  как  «анализ
опасностей  и  критических  контрольных  то-
чек».

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 7 Валидация  твердых  лекарственных  средств
включает в себя распределение частиц по раз-
мерам,  насыпную  плотность,  плотность  при
уплотнении.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 8 Состояние,  в  котором  чистое  помещение  по-
строено  и  функционирует,  технологическое
оборудование  полностью укомплектовано,  но
персонал отсутствует. 

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 9 Это образец,  отобранный из серии исходного
сырья,  упаковочного  материала  или  готовой
продукции, который хранится для проведения
анализа в течение срока годности серии в слу-
чае возникновения такой необходимости. 

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 10 Это образец  в  окончательной  упаковке,  ото-
бранный  из  серии  готовой  продукции.  Его
хранят в целях подтверждения идентичности.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 11 Определенные стандартными операционными
процедурами условия или комплекс  условий,
относящиеся к верхним и нижним предельным
значениям  рабочих  параметров  процесса  и
связанным  с  ними  факторам,  которые  обу-
словливают наибольшую вероятность появле-
ния сбоя в процессе или дефекта продукта по
сравнению с идеальными условиями. 

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 12 Документально  оформленное  подтверждение
того, что помещения, системы и оборудование
(установленные  или  модифицированные)
функционируют в соответствии с предъявляе-
мыми требованиями во всех предусмотренных
режимах работы.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 13 Документально  оформленное  подтверждение
того, что помещения, системы и оборудование
при совместном использовании работают эф-
фективно и с воспроизводимыми показателя-
ми в соответствии с утвержденными требова-
ниями и характеристиками процесса.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 14 Документально  оформленное  подтверждение
того,  что  утвержденная  процедура  очистки
обеспечивает такую чистоту оборудования, ко-
торая  необходима  для  производства  лекар-
ственных средств.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 15 Все  действия,  проводимые  с  материалами  и
продукцией, осуществляют согласно СОП или
инструкциям и оформляют документально.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 16 В результате  неконтролируемого  распростра-
нения пыли, аэрозолей, других исходных мате-
риалов  или  полупродуктов  при  проведении
технологического процесса.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 17 Она должна содержаться в карантине в усло-
виях, установленных производителем.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 18 Она должна быть уничтожена, за исключением
случаев, когда нет сомнений, что ее качество
является удовлетворительным.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 19 Любое  отклонение  по  выходу  продукции 1 б – полный правильный ответ
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должно быть  оформлено документально,  рас-
следовано  и  на  основании  выводов  принято
решение по выпуску продукции в гражданский
оборот.

0 б – все остальные случаи

Задание 20 Основная цель – это прослеживаемость цикла
изготовления,  транспортирования  и  хранения
лекарственного средства.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 21 Система качества должна быть описана в Ру-
ководстве по качеству.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 22 Спецификации – это документы,  содержащие
требования, которым должны соответствовать
исходные материалы и продукция, получаемая
при производстве. 

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 23 Это документы, содержащие требования к вы-
полнению определенных операций.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 24 Это  процессы,  в  которых выход  показателей
или  параметров  за  установленные  пределы
приводит к сбоям в технологическом процессе
и получению продукции, не соответствующей
спецификациям  либо  другим  критериям  при-
емлемости.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 25 В  регистрационное  досье  вносят  изменения,
которые потенциально могут повлиять на ка-
чество  и  безопасность  лекарственного  сред-
ства.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 26 4) запрет  на  производство  разных  лекар-
ственных средств в одном производствен-
ном помещении одновременно

5) проведение очистки оборудования и под-
готовки помещений

6) запрет  на  посещения  производственного
помещения  персоналом,  не  задействован-
ным в процессе

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 27 Это статус исходного сырья, упаковочных ма-
териалов,  промежуточной,  нерасфасованной
или готовой продукции, изолированных физи-
чески или другими эффективными способами,
до вынесения решения об их выпуске или от-
клонении.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 28 Вспомогательными элементами ФСК являются
система управления рисками связанных с ка-
чеством и система управления знаниями.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 29 5) фиксирование отклонения
6) проведение расследования
7) разработка и выполнение плана САРА
8) оценка эффективности и результатив-

ности плана САРА

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 30 Эта деятельность включает оптовую торговлю
лекарственными  средствами,  их  хранение,
перевозку  и розничную торговлю,  изготовле-
ние лекарственных препаратов.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 31 Анализ  со  стороны руководства  является  од-
ним  из  четырех  основных  элементов  ФСК  в
системе надлежащих практик.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 32 Это  лекарственный  препарат,  который  имеет
эквивалентный референтному лекарственному
препарату качественный состав и количествен-
ный  состав  действующих  веществ  в  эквива-
лентной лекарственной форме.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи

Задание 33 Это свод общих фармакопейных статей и фар-
макопейных статей.

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи
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Задание 34 Для определения того, что продукт на протя-
жении  всего  срока  его  годности  остается  в
пределах своей спецификации при хранении в
указанных в маркировке условиях. 

1 б – полный правильный ответ
0 б – все остальные случаи


