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1. ®opma NpoMeKYTOYHOM aTTEeCTAMHU — K3AMEH.

2. Ilepeyenb KoMIeTeHI U, (GJOPMHUPYEMBIX HA ITAlle OCBOCHUS AUCIU-
IIHHBI

[IpenonaBanue MUCIUILIMHBI HAMPABICHO Ha (POPMUPOBAHUE KOMIICTCH-
1005078

o0menpodeccuoHaILHbIe KOMIIETEHIIUN

OIIK-4 — cniocobeH BbIOMpaTh M UCIOIB30BATh COBPEMEHHBIE MHCTPYMEH-
TaJbHbIE METOABI U TEXHOJIOTHUH, OCBAUBATh HOBBIE METOJIbI U TEXHUKY HCCIIEJO-
BaHUI JIJIs1 peIlIeHUs] KOHKPETHBIX 3a/1a4 MPOPECCUOHAIBLHOMN JESITEIbHOCTH.

OIIK-5 — cnocobeH miaHupoBaTh U NPOBOJUTH KOMIUIEKCHBIE SKCIIEpPH-
MEHTAJIbHBIE U PACYETHO-TEOPETHUUECKUE UCCIEOBAHUS IO pa3pabOTaHHOM IMpo-
rpaMMe, KpUTHYECKH aHaJIN3upOBaTh, 0000IIaTh W MHTEPIPETUPOBATH MOTyUCH-
HBIE SKCIIEPUMEHTAJIbHBIE JaHHbIE.

3. lloka3aTeJn M KpUTEPUH OLEHMBAHUS CPOPMHUPOBAHHOCTH KOMIIE-
TeHIH i, KAJIbl OlleHUBAHUSA



DTtan npoMexy-
TOYHOM aTTeCTaluu

KommeTenmum,
c(hOpMHUPOBAHHOCTH
KOTOPBIX OIICHUBACTCS

Tlokazarenu

Kputepun chopMupoBaHHOCTH KOMITETSHIIMN

1. TectupoBanue

OIIK-4
OIIK-5

Yuciio oTBETOB Ha 3aJaHUs B
TECTOBOM (opMme, COOTBET-
CTBYIOIIIMX 3TAJIOHY OTBETA

Yuciao OTBETOB Ha 3aJjaHUs B TECTOBOM (popMe, COOTBETCTBYIOLIMX
3TalloHy oTBeTa, — 6onee 70% (MoryT ObITh Ipyrue BapuaHTbI, MO-
xKeT ObITh mpuBeneHa AuQQepeHIrpoBaHHAs IIKajla HAYMCICHUS
0aJUI0B B 3aBUCHMOCTH OT YHMCJIA IPABUJIbHBIX OTBETOB)

2. Peienue
CUTYaIIHOHHBIX
3a1a4

OIIK-4
OIIK-5

IIpaBUIBHOCTE OTBETOB Ha
BOIIPOCHI 33J1a4H

5 6annos: naHbl OHBIC MCUYCPITBIBAIOIINE OTBETHI HA BCE BOTPOCHI
3a/layd, B XO/I€ OTBETOB OOYYAIOIIMICS MPOJAEMOHCTPUPOBAT BBICO-
KU YPOBEHb TCOPETHYCCKHUX 3HAHUH, MOTYUCHHBIX B X0/ U3YICHHUS
OCHOBHOM U JOTMOJIHUTENBHON JTUTEPATyphl, yMEHHE MPUMEHSThH IO-
JyYeHHBIC 3HAHUS B XOJC PCIICHUS KOHKPETHBIX MPAKTUYCCKUX CH-
Tyaruii;

4 6Oanna: naHBl OTBETHI HA BCE BOMPOCH 3a/1a4M, B XOJIE OTBETOB
oOyJaroIuics MpoIEMOHCTPUPOBAT YPOBEHb 3HAHUMN, JOCTATOYHBIH
JUTSL PEIICHUS] THITOBBIX KJIMHHYECKUX CHUTYAIlMid, B XOJIe¢ OTBETOB HA
OTJIeNbHBIE BOMPOCHl 3amaud (1-2) BO3MOXKHBI HECYIECTBEHHBIE
OIMOKY X HETOYHOCTH;

3 6anna: nanbl 6€30MKUOOYHBIE OTBETHI HA OCHOBHBIE BOIIPOCHI 3a]a-
9H, B XOJIC OTBETA BO3MOXHBI OT/ICITbHBIC HECYIECTBEHHBIC ONIHOKH
Y HETOYHOCTH;

2 6anna: OTBETHI HA OCHOBHBIC BOTIPOCHI 33724l COJIEPIKAT MPUHITHU-
MUaabHbIE OLTHOKY;

1 6ann: oOy4arOMIMIiCsS MPOAEMOHCTPUPOBAT OTEIbHBIE Majo3Ha-
YUMBbIE TIPECTaBICHUs 00 00CyX1aeMOM BOIIpoOCe,

0 6annos: OTKa3 OT OTBETA.

3. ColOecenoBanue
0 TEOPETHUYECKUM
BOIIPOCaM

OIIK-4
OIIK-5

HpaBI/IHLHOCTL OTBCTOB Ha
TEOPECTUUCCKHUE BOIIPOCHI

Otauuno (KY 0,91-1,00). /laHbI MOJIHBIC WUCYUEPIIBIBAIOIINE OTBETHI
Ha BCE dK3aMEHAI[MOHHBIC BOIPOCHI, B X0JIe¢ OTBETOB OOyYaIOITHIiCH]
MOKa3ajl BBICOKHHA YpPOBEHb TEOPETHUYECKUX 3HAHUHU, TIIyOOKOe W
MPOYHOE YCBOCHHE MaTephaja JUCIMIUIMHBI, OTBEYaeT Ha BOIPOCH]
JIOTUYHO U IOCIEI0BATENLHO.




Xopomo (KY 0,73-0,90). Jlanbl OTBETHI Ha BCE JK3aMEHAI[MOHHBIE
Borpochl. O0yyarImMiicss B X0/1€ OTBETA MPOSBUI MOJHOE YCBOCHUE]
Marepuana JUCHUIUIMHBL, HO JOMYCKAaeT HETOYHOCTH, HEYBEPEHHO
BIIQJICET TEPMHUHOJIOTHEH, B OTACIBHBIX CIIydasx JONMYCKAaeT HEMo-
CJIEIOBATEILHOCTh B M3JIOKCHUM MaTepHayia M HE3HAYUTEIbHBIC
OIIMOKK B OMHCAHUU OMOJOTUYECKUX CBONCTB MHUKPOOPTaHU3MOB,
METOJIOB JIA0OPATOPHOM TUArHOCTHKH WH(MEKITUH.
Ynosnersoputensto (KY 0,61-0,72). JlaHsl OTBETHI Ha BCE dK3aMe-
HAIMOHHBIE BOMPOCHL. B Xxoze oTBeTa 00yYaromuiics MPOSBHII MOJ-
HOC YCBOCHHE OCHOBHBIX IOJIOKCHHMI MaTepuayia TUCIUIUIMHBI, HO
HEJ0CTaTOYHOE 3HAHUE CYIIECTBEHHBIX JeTayiel; AOMyCKaeT HETOY-
HOCTH, HETOYHbIC (hOPMYJIUPOBKH, SAMHUYHBIC OINTMOKU B TEPMUHO-
JIOTUM, H3JIaraeT MaTepHayl HEMOCea0BaTelIbHO. YacTHYHO 3HaeT
TEOPETUYCCKHUI MaTepHall, JIOMyCKaeT OMMOKHA B ONMHCAHUHA OMOJIOA
THYECKUX CBOMCTB BO30OyauTesnei nHpEeKunid, IpueMoB MUKPOOHOIIO-
TUYECKOH UM BHPYCOJIOTHYECKOM JMATHOCTUKH, METOJMAX CIHEIH(puIec-
CKOH mpoduIakTUKK. 3HaHUS AOCTATOYHBI JJisl JajbHeiero ooyue-
HUSA.

Heynosaersopurensao (KY 0.0) 1. Her oTBeTa Ha OQUH U3 DK3aMe-
HAI[MOHHBIX BOMPOCOB. 2. J[aHBI OTBETHI HAa BCE JK3aMEHAI[MOHHBIC
BOIPOCHI, HO OTBETHI HE SBIAIOTCS MOJIHBIMU (00BEM MpeACTaBICH-
HOM WH(pOPMAITUU IO OJTHOMY WM HECKOJIBKUM BOIPOCAaM MEHBIIIE
60% ot Tpebyemoro). 3. [IpencTaBneHHbIN OTBET COAEPKUT MPHH-
IMIIHAIbLHBIE OIMOKH, NUMEETCS HECKOJIBKO OIMMOOK B HCIIOJIB30Ba-
HUU CIIeIUaIbHON TepMuHonoruu. Heo6xoaumeril ¢paktuyeckuit ma-
TEpPHaJl OTCYTCTBYET HJIM TPEJCTABICH C MHOTOYUCIICHHBIMH OIIHO-
KaMH.




4. TunoBbie KOHTPOJIbLHbIE 32IaHUSl U UHbIe MATEPHUAJIbI JJISI OLEHKH
3HAHMH, YMEHUH, HABBIKOB, ()OPMHUPYEMbIX HA ITAlle OCBOCHMUS AUCUMIIIUHbI

4.1. 3axanus B TrectoBoii popme

®opmupyemas komnerennus — OIK-4

Buvibepume ooun npasunbHwlll omeem:

1. YTO JAET BHEJIPEHUE ITPUHITUIIOB HAJJIEXKAILIEM ITPOM3BO/I-
CTBEHHOU ITPAKTUKU ®APMALIEBTUYECKOMY IIPEJITPUATUIO:
1) nono>xenue nuaepa Ha papMaleBTUYECKOM PHIHKE

2) BBICOKUI CTaOUIIbHBIN TOXO]T

3) rapaHTHIO BOCTPEOOBAHHOCTH BBIITYCKA€MOW MPOIYKLIUN

4) rapaHTHIO BOCIPOU3BOJAUMOCTH Kau€CTBA MPOAYKIIMH OT CEPUH K CEpUU

2. BBIBEPUTE ITPABWJIBHYIO TPAKTOBKY TEPMUHA "YIIPABJIEHUE
PUCKAMM JUUISI KAUECTBA" KOTOPBIN ITIPUMEHSETCSI HA ®APMA-
HEBTUYECKUX TTPEAITPUATUAX

1) criennanbpHas METOIMKA YIPABICHUS HEKOTOPBHIMU MPOIIECCAMU MPEIPHUSITHS,
KOTOPBIE CBSA3aHbI C KOHTPOJIEM KayeCcTBa NPOAYKIHNH U €€ pealln3aluen

2) cucTeMaTUYecKHii MpoIiecc AJisi 001Iero OIeHUBaHUs, KOHTPOJIs, HHOOPMUPO-
BaHUS U 0030pa PUCKOB ISl KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B TEUEHUE €TI0
YKU3HEHHOTO UK

3) KOMIUIEKC yIIpaBJICHYECKUX JIEUCTBUIA, HAIIPABJICHHBIX HA YMEHbIIICHUE (U-
HAHCOBBIX PUCKOB JIJIsl IPENPUSATHSI, CBSI3aHHBIX C HEMOI00a0INM KaueCTBOM
MPOAYKITUU

4) nuaH IeWCTBUN, KOTOPBIE HEOOXOAMMO OYACT CAeNaTh IS yCTpaHSHUS O0Ha-
PY’KEHHBIX HECOOTBETCTBUU U UX MIPUUUH

3.4TO YCTAHABJIMBAET I'OCT HUCO 9001-2015

1) KpuTepuM CUCTEMbI MCHEIPKMECHTA KaueCTBa U SIBISICTCS €IMHCTBCHHBIM
CTaHJIaPTOM B CBOEH CEpHH, IO KOTOPOMY MOXKHO MPOUTH CepTUPHUKALIIIO

2) CONCPKUT METOJMUYCCKHIE YKAa3aHUs 10 MPOBEICHHUIO ayIUTa

3) comepKUT pEKOMEHIAIMHU 110 TOBBIIIEHUIO 3()()EKTUBHOCTH U pe3yIbTaTHB-
HOCTU CHUCTEMBI MEHEIPKMEHTA KaueCTBa MPEITPHUITHS

4) TOBBIMIACT KOHKYPEHTOCTIOCOOHOCTh OpraHU3aIHH

4. GOOD MANUFACTURING PRACTIC (GMP) — 3TO

1) cucrema Mep ¥ mpaBuI JJisl MPOM3BOJICTBA KAUECTBEHHON M O€30MacHOM Mmpo-
TYKITMH METUITTHCKOTO Ha3HAUCHUS

2) mporiecc He OTHOMOMEHTHBIH, a TPeOYIOMNi o 19ac HECKOIBKUX JIET HaIpsi-
KEHHOU paboThI

3) MeXIyHapOAHBIN CTaHAAPT

4) Bce OTBETHI BEPHBI



5. IUPEKTOPOM (I'TABHBIM MHXEHEPOM) ®APMAIIEBTUYECKOI'O
[MPEAITPUATUA JOJDKEH ABJIITBCA COI'NTACHO TPEBOBAHUAM
GMP

1) uHXKEHEP-3KOHOMHUCT

2) IOpUCT

3) npoBu30p

4) Bpau

6. OBOJIIOLIMA METOOB OBECIIEUEHM A KAYECTBA HACUUTHIBET
1) mectsb a3

2) narthb a3

3) uethipe a3l

4) nBe dazbl

7. HAIMOHAJIbHBIMU OPTAHAMMU 110 CEPTUDUKAIIMU ABJIAOTCA
1) COOTBETCTBYIOIINE MUHUCTEPCTBA U OTPACIEBbIE BEJOMCTBA

2) N'occranmapt PO

3) ucneITaTeNbHbIE JTA00OPATOPUH TIO BUJIaM MPOTYKIIUH

4) UCO

8. TABOPATOPH, ITPUBJIEKAEMAS B KAYECTBE "TPETBEN CTOPO-
HBEI" TIPU PA3PEHIEHMHM CIIOPHBIX CUTYAIIUN T10 PE3VJIbTATAM
AHAJIM30B

1) KOHTpOIBHAS

2) pedepenTHas (OropHasi)

3) ueHTpayibHas

4) penepanbHas

9. OCHOBHbLIE TPEBOBAHUM S ITPABWJI GMP BKJIFOUAHOT:

1) Bce mpon3BoACTBEHHBIE TIPOIIECCHI IOJKHBI OBITh PErJIaMEHTUPOBAHBI, JTOJIXK-
HBbI CUCTEMAaTHYECKH IMePECMAaTPUBATHCS C YIETOM HAKOILIEHHOTO OIhITa

2) Bce coTpyIHUKY TPEANTPUSATHUS JOJKHBI UMETh COOTBETCTBYIOIIEE BhICIIEE 00-
pa3zoBaHue

3) Bce moMenieHust mpeAnpUsATHS TOJDKHBI COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHMSIM 3aKO0-
HOJIaTEJILCTBA 10 COJIEPYKAHNIO0 MUKPOOPTAaHU3MOB U B3BEIIEHHBIX YaCTHI]

4) Bce 3ammcu 0 MPpOU3BOJICTBE U KOHTPOJIE KaUueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JOJDKHBI COCTABIISATHCS PYKOTTMCHBIM CIIOCOO0M

10. TPEBOBAHUS ITPABUJI GMP K ITEPCOHAJIY BKJIFOYAIOT:

1) Ha mpeanpusatuu qomKkHa OBITH YETKAsE OpPTaHU3aIlMOHHAS] CTPYKTYpa

2) [lepconai noyKeH 3HATh BCE TEXHOJIOTHUECKHUE OTepaIlii, CBI3aHHBIC C
MIPOU3BOJICTBOM BCEX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BHIMTYCKAEMBIX MPEANPUITHEM
3) OGyueHue nepcoHaa JOKHO MPOBOJIUTHCS MO KETAHUIO COTPYTHUKOB

4) Bce BblllIie IEPEYNCICHHOE



11. 3AJJAYM BHEIIIHEN OLIEHKM KAYECTBA

1) BbIsIBIIEHHE CUCTEMATUYECKUX OIIUOOK JTa00OPATOPHBIX METO/I0B
2) obecrnieueHre CPAaBHUMOCTHU PE3YJIbTATOB

3) obecrieueHre eIMHCTBA U3MEPEHU Ha BCE TEPPUTOPUU CTPAHBI
4) Bce BBIIICTIEPEUYHCIICHHOE

12. KOHTPOJIBHBIE MATEPUAJIbI JOJDKHBI BBITH
1) cTaOMIBHBIMH

2) ¢ U3BECTHBIM COJIEP’)KAaHUEM OIPEICIIICMBIX BEIICCTB
3) mpo3pavyHbIMU

4) Ha OCHOBE Y€JIOBEUECKON CHIBOPOTKHU

13. MEXXJIABOPATOPHBIN KOHTPOJIb KAUECTBA JIAET BO3MOX-
HOCTb

1) kBanupuUIUPOBATH UCTIOIB3YEMbIE TPUOOPHI

2) yBEJIMYUTH YUCIIO JabOpaTOpUii-yuacTHUKOB

3) cTaHIapTU3UPOBATH METO/IbI U YCIIOBUS UCCIEIOBAHUS

4) obecrieueHUe €IMHCTBA U3MEPCHHI Ha BCEH TEPPUTOPUH CTPAHBI

14. MEXXJIABOPATOPHBIN KOHTPOJIb KAUECTBA JIAET BO3MOX-
HOCTb

1) kBanupuUUpOBaTh UCIOIB3YEMBIE MTPUOOPHI

2) YBEIIMUUTH YUCIIO JTAOOPATOPHIi-yUaCTHUKOB

3) obecnieueHre eAUHCTBA U3BMEPEHUI Ha BCE TEPPUTOPUU CTPAHBI

4) cpaBHUTH Ka4e€CTBO PaOOTHI HECKOJIBKUX JITA00OpaTOPHiA

15. )KYPHAJIbI PETUCTPALIUN N ®OPMbI YUETA HYXHBI JIJTA
1) ocyuiecTBICHUS TPOCIEKUBAEMOCTH

2) BBISIBJICHUE CHUCTEMAaTUYECKUX OIINOOK

3) obecrieuenre eAMHCTBA U3MEPEHUN

4) KOHTpOJIA

16. HA AHAJIMTUYECKOM OTAIIE BHYTPUJIABOPATOPHOI'O
KOTPOJIA KAUECTBA KOHTPOJIIO [TOAJIEXAT TTPOLUE/LYPBI

1) no3upoBaHue Mpod U peareHToB, MIPOBEACHHUE PEAKIINH, U3MEPEHHE, PACUET pe-
3yJbTaTOB

2) opopmiieHue OnaHKa ¢ pe3yJibTaTaMu, OIleHKa pe3yJibTaTa

3) 3anoaHeHue 1ad0paTOPHBIX KYPHAIOB

4) pa3pabOTKH U BBINOJHEHUSI KOHTPOJIbHBIX MEp JJIsi OOHApYKEHUSI U OTCIICHKU-
BaHUs CIIy4alHbIX U CUCTEMATUYECKUX MOTPEIIHOCTEH, KOTOphIE MOTYT MPO-
SIBUTHCA B IIPOLIECCE aHAIN3a



17. OTAIIBI BHYTPUJIIABOPATOPHOI'O KOHTPOJIAA KAYECTBA

1) mpeaHanUTUYECKUM, AaHATTUTUIECKUN, TOCTAHATMTUYECKUNA, MEXKITA00PaTOPHBII
2) npeaHaTUTHYECKUH, AHATUTUYECKUM, TOCTaHATUTUYECKUM

3) BHYTPEHHHI aHATUTHYECKUH, MEXKITa00paTOPHBIN

4) npeaHaTUTUYECKUH, TOCTAHATTUTUYECKUN

18. MUKPOBMOJIOTMYECKHI KOHTPOJIb BUOTEXHOJIOI' MYECKOTI'O
[MPON3BOACTBA OCYIIECTBJIAETCA JIA

1) onpeneneHust YUCTOTHI KyJIbTYypbl MUKPOOPTaHU3Ma

2) ompezeneHue HATMYKS B CyOCTpaTe MUTATEIbHBIX BEIIECTB

3) onpenenenue 6e3BpeTHOTO NPOU3BOIUMON POTYKIUH

4) onpesesieHE HAJTU4Ms MATOTEHHOTO (hakTopa

19. K KAKOMY BUJIY KOHTPOJISI OTHOCST «IIEPUOJIUYECKHUII OT-
BOP ITPOB U1 AHAJIN3A» NI «[TEPUOJMYECKU BBITIOJIHAEMBIE
N3MEPEHU A KAYECTBA TTPOAY KU

1) BEIOOpOUYHBIH

2) UHCTIEKITUOHHBIN

3) CILTOIIHOM

4) mapasuienbHbIN

20. TEXHOJIOT MYECKHI BO3YX JJI1 BUOTEXHOJIOT MUECKOT'O
[MPOM3BOACTBA CTEPUIN3YIOT

1) HarpeBanuem

2) (punpTpoBaHUEM

3) oOyueHuem

4) BBIMOpaXXKMBaHUEM

21. ITPU ®USNYECKOM BHYTPUAIITEUHOM KOHTPOJIE TTPOBEPAIOT:
1) uBer, 3amax

2) Maccy OTJIENbHBIX /103

3) npo3payHOCTh

4) KOHCHUCTEHIIUIO

22.4YTO IMTPOBEPAIOT ITP1 OPT"AHOJIEIITUYECKOM KOHTPOJIE N30-
TOHNUYECKOI'O PACTBOPA HATPUS XJIOPUJIA?

1) oOmiuit 06BeM pacTBOpa

2) 1BeT

3) 3amax

4) MEXaHUYECKHE BKIIFOUCHUS



23. KAKOMY BUJ1Y XUMHWYECKOI'O KOHTPOJIA JOJKHBI ITO/IBEP-
'ATBCS JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, 1JIs1 HOBOPOXIEHHbBIX?

1) KaueCTBEHHBIH

2) KOMMYECTBEHHBIN

3) MOJIHBIN (KaYeCTBEHHBIN M KOJTMYECTBEHHBIN )

4) aKTUBHBIN

24. ®EPMEHTBI, HAPE3AIOUIVE JTHK HA ®PATMEHTBIL, HOCAT
HA3BAHMUE:

1) nurassl

2) Tpancgepassl

3) Tormon3zomepasbl

4) pecTpuKTa3

25. MOJIEKVIJIA, KOTOPYIO TIPEAIIOJIATAETCA HCIIOJIB3OBATH B
KAYECTBE BEKTOPA, JTOJIDKHA OBJIAJATH CIIOCOBHOCTBIO K:

1) Tpanchopmarniuu

2) TpaHCHO3UIUU

3) TpaHCMUCCUU

4) TpaHCAYKITUU

26. ITPOJIYKTBI MUKPOBUOJIOI' MUECKOI'O CUHTE3A, KOHTPOJINPY -
EMBIE B BO3JIYXE PABOYEN 30HbI 1 OLIEHUBAEMBIE KAK TO
[MPUHATO AJIA BUOJIOTUYECKOI'O ®AKTOPA

1) kneTku

2) (epMeHTBI

3) BUTaMUHBI

4) aHTUOMOTUKHU

27. OCHOBHBIE ITPOU3BOACTBEHHBIE IOMEHIEHM A BMOTEXHOJIO-
[TMYECKUX ITPOLECCOB, 3AI'PA3HAIOIIME ITPON3BOJCTBEHHYIO
CPEAY I'PUBAMMU- ITPOAYLEHTAMU

1) cenapamnonHsie

2) oducHbie

3) TpaHCHIOPTHBIE

4) cKIaJCKHe

28. KOHTPOJIb COJEPXXAHN S MUKPOOPI" AHMU3MOB-ITPOJIYIHEHTOB
(M1 KOMITOHEHTOB FAKTEPUAJIbHBIX ITPEITAPATOB) B BO3J1IYXE
PABOYEN 30HbI [TPOBOJIUTCS ITO KOHIIEHTPALIMU (KOE/M3)

1) MakcuManbHO pa3oBOi

2) cpelHeECMEHHOI

3) MUHUMAaIIbLHOU

4) cpeHeCMEHHOM
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29. YCIIEXU TEHETUYECKOU MHXXEHEPUH B OBJIACTU CO3JAHUS
PEKOMBUMHAHTHBIX BEJIKOB BOJIBIIE, YEM B CO3JAH1 PEKOM-
BMHAHTTHBIX AHTUBMOTHUKOB, YTO OB BbACHSAETCA:

1) GoJtee IPOCTOM CTPYKTYpOil OEIKOB

2) TPyAHOCTBIO MOJ00pa KIETOK X035€B /i1 OMOCHHTE3a aHTUOUOTHUKOB

3) 6OBIIUM KOJTMYECTBOM CTPYKTYPHBIX T€HOB, BKIIFOUEHHBIX B OMOCHHTE3 aHTH-
OMOTHKOB

4) npo6iemaMu 0€30MaCHOCTH TPOU3BOICTBEHHOTO TTpoliecca

30. PASPABOTAHHAS TEXHOJIOTUA TTOJIVUEHU A PEKOMBUHAHT-
HOI'O 5PUTPOITOOTUHA OCHOBAHA HA 35KCITPECCHUU I'EHA:

1) B kimeTKax OakTepwHii

2) B KJIETKaX JPOXKKEH

3) B KJIETKaX pacTeHUil

4) B KyJIbTYp€ KHUBOTHBIX KIIETOK

dopmupyemasi komnerennusa — OIK-5
Buvibepume ooun npasunvhwiti omeem:

1. DAPMAIEBTUYECKASA CUCTEMA KAYECTBA ITPEAITPUATHUA
JOJDKHA TAPAHTUPOBATD, UTO:

1) Beinmyck 1eKkapCTBEHHOTO CPEJICTBA C COOTBETCTBYIOIIMMHU MOKa3aTEIsIMU Ka-
YeCTBa JIOCTUTAETCS OCPEICTBOM pa3pabOTKH, IIAHUPOBAHUS, BHEAPEHHUSI, TTO]I-
JepKaHUs U HEPEPHIBHOTO YCOBEPILICHCTBOBAHUS CUCTEMBI;

2) 3HaHMs O JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE U MPOLIECCE €r0 MPOU3BOJICTBA TPUMEHSI-
IOTCSl HA TTPOTSIKEHUU BCEX CTA/IMM KM3HEHHOTO ITUKJIA;

3) Onepanuu o Nporu3BOACTBY U KOHTPOJIIO ONPEAEIICHBI U COOTBETCTBYIOT TpE-
OoBanusM HacTosimux [Ipasun;

4) Bce BblllI€ IEPEYNCIECHHOE

2. BUOTEXHOJIOT'UA OTO -

1) IpOMBIIIIEHHOE UCIIOJIb30BAHUE BBHICOKO3(P(EKTUBHBIX MUKPOOPTaHU3MOB

2) nosy4eHue TOTOBOro MPOAYKTa B pe3yJbTaTe XUMUYECKUX MPEBpALICHUI

3) BbIpalllMBaHUE BICOKOOEIKOBBIX PACTCHHI.

4) TEXHOJIOTHH C UCTIOIb30BAHUEM HOBATOPCKUX MHPOPMALMOHHBIX TEXHOJIOTHIMA

3. METObI BUOTEXHOJIOTI'M NCTTIOJIb3YIOTCA JJIA ITOJTYYEHUA
1) MuUHEpaIbHBIX BEILIECTB

2) kpacuTenen

3) BakIUH

4) ne3uHpUIUPYIOIINX CPEICTB
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4. BUOTEXHOJIOT'UA UCIIOJB3YET CIEAYIOUIME [TPOAYKTHI-
METABOJIMTHI OJHOKJIETOYHbBIX OPTAHU3MOB

1) mepBuuHBIC

2) TpeTUYHbIE

3) nosHbIC

4) KOHBIOTUPOBAHHBIC

5. COI'JIACHO ®EJEPAJIBHOMY 3AKOHOAATEJIBCTBY P® HAJI30OP-
HBIE ®YHKIIUHU 3A COBJIFOJJEHUEM YCJIOBUM XPAHEHUSA 1
TPAHCIIOPTMPOBKU BAKIIMH OCYILECTBJIAET

1) Yopasnenue deaepanbHoOil Ciry>kObI B chepe 3alTuThl MpaB MoTpeOuTenei

2) ®enepanibHas ciryk0a 1Mo Ha30py B cdepe 3ApaBOOXPAHCHUS

3) pyKOBOJIUTENN OpTraHU3allii - U3TOTOBUTENICH MEAUIIMHCKUX UMMYHOOHUOJIO-
TMYECKUX MpernapaToB

4) pyKOBOAMTEIHN allTEYHBIX CKIAJ0B, a TAKXKE OpraHu3aIlfil, OCyIIEeCTBIISIONINX
XpaHEHHE U TPAHCTOPTUPOBAHUE MEIUIIMHCKUX UMMYHOOHOJIOTMYECKHUX Mperna-
paToB

6. HAUAJIBHBIN STAIT TEXHOJIOI MYECKOT'O ITPOIIECCA HA TIPE]I-
[MPUATUAX MUKPOBMOJIOTMYECKOI'O CUHTE3A

1) mpuroToBIeHNE TOCEBHOTO MaTepHasa v MATATEIBHON Cpebl

2) cenapupoBaHue U GUIBTPAIUS KyJIbTypaTbHON KUIKOCTH

3) dbepMeHTanMA U CyIIKa

4) BpIIETIEHUE U OYHUCTKA HEOOXOIMMOTO MPOTYKTa U3 HATHBHOU CPEJIBI

7. KOHTPOJIb 3A ITOKA3ATEJISIMH MUKPOFHOM OFCEMEHEHHOCTH
BO3JIYIIIHOIM CPEJIbI B IIOMEIEHUAX MEJUITMHCKUX OPT AHU3A-
I OPTAHU3VETCS

1) e pexe 1 pa3a B 6 Mecsi1ieB

2) He pexe 1 pa3a B kBapTai

3) 1 pa3 B mecsin

4) 1 paz Brog

8. ICTOYHUKN KOHTAMUWHAIIMN BUOTEXHOJIOI MUECKUX ITPO-
HECCOB

1) pedepeHCHBIE IITAMMBI

2) BOJIHBIC OTOKH

3) pyKOBOJUTENIN OpraHU3aluii

4) UUTOKUHBI
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9. UCTOYHUKU KOHTAMUNWHAILIMM BUOTEXHOJIOI' MYECKUX ITPO-
[IECCOB

1) CBIpbe M MUTATEIBHBIC CPEJIbI

2) pyKOBOJMTEIHN OpraHU3alni

3) LIUTOKUHBI

4) GMOpeaKTOPhI

10. UCTOYHUKU KOHTAMHWHALIMN BUOTEXHOJIOT'MYECKUX ITPO-
HECCOB

1) BO3yILIHBIE TOTOKH

2) aHTUOUOTHUKHU

3) TpaHCHOPT

4) pacreHus

11. OCHOBHOU AIIITAPATYPHbBIN DJIEMEHT BUOTEXHOJIOI MYE-
CKOI'O ITPOLHECCA

1) 6uopeakrop-hepMeHTep

2) roJIoBHOM (UIBTP OYMCTKU TEXHOJOTUYECKOTO BO3/IyXa

3) rOMOT€HU3aTOPbI

4) 6apboTepsl

12. PABPABOTAHHAS TEXHOJIOT'UA [TOJIYYEHU A PEKOMBUHAHT-
HOI'O 5PUTPOITIOOTUHA OCHOBAHA HA DKCITPECCUU 'EHA:

1) B keTKkax OaKTepHii;

2) B KJIETKaX JPOAOKEH;

3) B KJIETKaX pacTCHHIA;

4) B KylbType *KUBOTHBIX KJIETOK.

13. TIPABUJIA CMP ITPEJYCMATPUBAIOT ITPOU3BOICTBO B OT-
JEJIbHBIX TIOMEIIEHUAX U HA OTAEJIbBHOM OBOPY JOBAHUU:
1) neHUIMIIITNHOB;

2) aMUHOTJIUKO3U/IOB;

3) TETPAIMKINHOB;

4) MaKpOJIUIOB;

14. «'EH MAPKEP» HEOBXO/JIMM B 'EHETUYECKON UHXXEHEPHUU:
1) nns BKJIIOYEHUS BEKTOPA B KIJIETKU XO35MHA;

2) 1uist 0TOOpa KOJOHUM, 00pa3yeMbIX KIETKaMH, B KOTOPbIE IPOHUK BEKTOD;
3) [UIsl BKITIIOUEHUS «paboyvero reia» B BEKTOP;

4) nys OBBINIEHNS CTAOMIIBHOCTH BEKTOPA.
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15. TIOUCK HOBBIX PECTPUKTA3 JIJIS1 UCTIOJIb3OBAHUSA B TEHETU-
YECKOM MHXXEHEPHH OB BSICHSETCS:

1) paznuuusMu B KaTaTUTHYECKOH aKTUBHOCTH;

2) pa3JIMYHBIM MECTOM BO3/ICHCTBUS Ha CyOCTparT;

3) BUaOCTICIIU(UIHOCTHIO;

4) BBICOKOUW CTOMMOCTBIO.

16. SDKOHOMUYECKOE NPEUMYIIECTBO BUOTEXHOJIOI'MYECKOI'O
[MPON3BOACTBA, OCHOBAHHOI'O HA UMMOBUWJIM30BAHHBIX BUO-
OBBEKTAX, ITEPE]] TPAAULITMOHHBIM OBYCJIOBJIEHO:

1) MeHbBIIMMU 3aTpaTaMu TPYa;

2) 6oee JEMIeBbIM ChIPhEM;

3) MHOTOKPATHBIM HUCIIOJIb30BAaHUEM OMO0OBEKTA;

4) yckopeHueM MPOU3BOICTBEHHOTO MpOIiecca.

17. MOHUTOPUHI (ITPUMEHUTEJIBHO K JIEKAPCTBY):
1) BBeJleHUE B OpTraHu3M;

2) BbIJICIICHUE;

3) BBISIBIICHUE B TKAHSX;

4) cnexxeHue 3a KOHIIEHTpaIue.

18. CKPUHUHI" (JIEKAPCTB):

1) coBepiIEHCTBOBAaHUE MTyTEM XUMHUYECKOW TpaHC(HOpPMALIHH;
2) COBEpIICHCTBOBAHNE ITyTeM OHOTpaHchopManmu;

3) mouck u 0TOOp (IIPOCENBaHNE) MPUPOIHBIX CTPYKTYP;

4) MOJTHBIA XUMUYECKUN CUHTE3.

19. OYUCTKY HEJEBOI'O ITPOAYKTA BUOTEXHOJIOTUYECKOI'O
ITPON3BOJACTBA

ITPOBOJAT ITYTEM:

1) sKkcTpakiuu;

2) criekTpohOTOMETPHH;

3) usmepenus pH;

4) nzmepeHust oobema.

20. ITPU OIIEHKE KAUECTBA 'EHHO-MUH>)KEHEPHOI'O MHCYJIMHA
TPEBYETCHA YAEJIATH OCOBEHHO BOJIBIIEE BHUMAHUE TECTY HA
1) cTepusIbHOCTD

2) TOKCUYHOCTb

3) alIepreHHoCTh

4) TUPOTE€HHOCTh
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4.2. CuTyaunmoHHbI€e 32124

®opmupyemas komnerenuuusa — OIK-4.

3agauya 1.

buocunte3 JIC unu BAB B ycnoBusix mpousBoacTBa TpeOyeT CO3AaHUA
CTEPUJIBHBIX YCJIOBUW IMPU MHOTOCTAaJIMMHOCTHA BCETO Ipouecca B ueinom. [lpu
3TOM JUIsSl YCHEIIHOTO OCYIIECTBICHUS OMOCHMHTE3a HEOOXOAMMO HE JOIMYCTHUTH
KOHTaMHHALIMK 1I€JIEBOro NpoaykTa. Kakue Mephl 11 3TOro UCHOJB3YIOTCS U Ka-
KHMH PaBUJIAMHA OHU PETIaMEHTUPYIOTCS.

3agaua 2.

N3BecTHO, 4TO TpeOOBAaHUS IKOJIOTUHU YaCTO HE COBIAJAIOT C TEXHOJIOTUYE-
CKUM PETJIAMEHTOM (papMalleBTUYECKOTO MPOU3BOJICTBA B IIEJIOM U OMOTEXHOJIO-
IMYECKOr0 B 4YacTHOCTH. Kakue BUABI OYMCTKM M JUIsI Kakoro poja OTXOJIOB
IPENYyCMaTpUBAIOT  HCIOJb30BAHME  «AKTHMBHOIO  WJIa» U «IITaMMOB-
JECTPYKTOPOB»?

3agaua 3.

BoctpeboBaHHOCTh MpemnapaToB Ha OCHOBE JKUBBIX KYJbTYpP MHKPOOpra-
HU3MOB-CUMOHOHTOB (HOpMO(JIOpHI, MPOOMOTHKU) HE BHI3BIBAET COMHEHHUH.
OxapakTepu3yiTe CBONCTBA MPOOMOTUKOB; MUKPOOPTaHU3MBI, CIIy>KaIllU€ OCHO-
BOM MPOOMOTHUKOB U TpeOOBaHUS K OMOOOBEKTaAM B YCIOBHUSX MPOMBILIIEHHOTO
MPOU3BOJICTBA; OCOOCHHOCTU (epMEeHTauuu (PEeXKUM, MPOJIOJKUTEIBHOCTD, OIl-
TUMaJIbHbIE (pa3bl pOCTa).

3agaua 4.

['enHas Tepamnusi npeAcTaBisieT cOOONW MEIUIMHCKOE BMEIIATENIbCTBO, OC-
HOBaHHOE Ha MOJU(UKALNN T'€HETUYECKOI0 MaTepuaa KUBbIX KJIETOK, KOTOpbIE
MOTYT MOIUGUITMPOBATHCS IN VItro... uiau in vivo... [IpenapaTel TeHHOM Tepanuu
- OMoJIOTHYEeCKUe JICKapCTBEHHbIE Npenaparhbl, B KOTOPhIX “@aKTUBHOE BEILIECTBO,
COJEPKUT WIIA COCTOUT U3 PEKOMOMHAHTHOM HYKJIEMHOBOM KHCIIOTBI, UCIOJIb3Y-
eMOU JUIsl PerylMpoBaHus, 3aMEHbI, JOOABIICHUS WJIM YAAJICHUS T€HETHYECKOU
nocyenoBaTeabHOCTH. ONUIINTE KaK OCYIIECTBIISIETCS AKCIEpTHU3a KauecTBa Ipe-
I1apaToOB FEHHOM TEpaIuHu.

3agauya 5.

IIpoayKThl reHHOM Tepanuu U NPOAYKThI PEr€HEPATUBHON MEAUIIMHBI Ha
OCHOBE KJICTOK 1 TeHOB (00paOOTaHHBIC KJICTKH YeioBeKa / JKHBOTHOT'O) TIpHUMe-
HSIOTCS I MEUIMHCKOTO UCTIOJb30BaHUS B LIEJIIX PEKOHCTPYKLIMH, BOCCTa-
HOBJICHUS WK (POpMHUPOBaHUS PYHKIIMU OpraHa U Ui JICUEHUs WIH MIPeI10TBpa-
nieHus 3a0osneBanuii yenoBeka. [IpeacraBpTe MpuMeEpPHI U XapaKTEPUCTHKY Ipe-
[1apaToOB T€HHOW TEPAMUHU.

3amgauya 6.

[IpaBuna rocynapctBeHHou (hapmakorneu PO - 310 pykoBOASIINI HOpMA-
TUBHBIN IOKYMEHT, KOTOPOMY JOJIKHBI TOTYMHATHCS KaK OTAEIbHbIE (PUPMBI, TaK
U BC€ MPOU3BOJACTBO PapmarieBTHUeCKuX npenaparoB u JIC B nenoM. DTo npaBu-
Ja OpraHu3aluu U KOHTPOJIS NMPOU3BOJCTBA, KOTOPHIE COCTABIISIIOT €IUHYIO CH-
cTeMy TpeOOBaHHUIl KaYeCTBA BBITYCKAEMOU MPOIYKIUH.
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[IpoBenuTe aHanu3: TOCyJapCTBEHHOHN (hapMakoneu ¢ Mmo3uuui TpedoBa-
HUMW JUIsl TIOJTy4€HHMsI TOCTOBEPHBIX JAaHHBIX O MPOBEJIECHHBIX UCTIBITAHUSAX U 0€3-
ormacHoctu JIC. HEOOXOAUMOCTH TPOBENIEHUS BalIMJallUU, Kak Jro0oro (apma-
[EBTUYECKOIO MPOU3BOACTBA, TAK U OMOTEXHOJIOTHYECKON MPOAYKIIMU B YACTHO-
CTH.

3apava 7.

KoHTponp kauecTBa JE€KapCTBEHHBIX IPENAPATOB, MPOBOAUMBINA B MUKPO-
OMOJOTHYECKOH JIabopaTopuu, HAPSAY C MCCICIOBAHUEM Ha CTEPUILHOCTH, MUK-
pobuonorndeckyo yuctory, LAL- Tect, oOecrieunBaeT MOHUTOPUHT OKpPYXKaro-
e cpenpl. [IpencraBpTe Kakue OOBEKTHI OKPYXKAIOMIEH Cpelbl UCCIETYIOTCS,
KaKHUE MOKA3aTeN U KAKUMH METOAAMHU OIPEIEIISFOTC.

3agaua 8.

['enno-umxenepusie O6uonornueckue mpenaparsl (I'MBIT) — ato rpynma
IIPENAapaToB, XaPAKTEPU3YIOLIASCS CEJIIEKTUBHBIM JEHCTBUEM HA LUTOKUHOBBIE
MEXaHHU3Mbl PA3BUTHSl XPOHHUUYECKOTO BocHalieHus. OXapakTepu3yWTe [aHHbIC
npenaparsl, MPUBEAUTE MPUMEPHI Npenaparos, aehcTeyromue Ha PHO-ansda, B-
TUMGOIUTHI U UX MPAKTUIECKOE MPUMEHEHHE.

3amava 9.

['eHHO-MHXKEHEpHBIEC TTPenapaThl, MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTENIa U OUOTEXHO-
JIOTUYECKUE TMPOAYKTHI, MOJy4a€MbIE HA IEPEBHUBAEMbBIX KIIETOYHBIX JIMHHSIX,
MPEIHA3HAYCHHBIE JJISI BBEICHUSA JIOISIM MOJIEKAT KOHTPOJIIO COJICPKAHUS TTPHU-
Meceit kiaetounbix JIHK, yunteiBas ux crnenudpuyueckue XapaKTepPUCTUKHA B OCO-
OCHHOCTH MPOU3BOJICTBA. B cooTBeTcTBHM ¢ TpeOoBaHusMu BO3 u HalMmoHaIb-
HBIMH PYKOBOJSIIIIMMHA JOKYMEHTaMH KOJIM4eCTBO mpumeceit kinetounbix JJHK B
OMOTEXHOJOTUUECKUX Mpenaparax JoJKHO ObITh MeHee 100 mkr Ha go3y. U3 ka-
KUX KJIETOK U KakuM MetoqioM Beinenserca [JHK, kakum merogom onpenensiercs
koHueHTpanus JJHK.

3agaua 10.

[Ipu npoBeeHUU KOHTPOJISI METUIIMHCKIX UMMYHOOHUOIOTHYECKUX Tpera-
patoB (MHUBII) ocymiecTBisieTcss KOHTPOJIb CTEPUIBHOCTH. OMNUIINTE CXEMY HC-
cnenoBanuss MUDBII Ha cTepUIIBHOCTD, KaKue UCIOJb3YIOTCS METOJbl U armapa-
Typa JuIsl IPOBEACHUS TAHHBIX UCCIICIOBAHUMN.

®opmupyemas komnerenuusi — OIIK-5

3agaua 1.

buorexnonornueckoe mnpons3BoacTBO JIC OCHOBAaHO Ha WCIOJb30BAHUU
O0M000BEKTOB, (DYHKIIMHM KOTOPHIX Ha Pa3HbIX 3TANax MPOIECCOB OMOCHHTE3a Pa3-
au4Hbl. PaccMOTpuTe BapuaHTBl UX MCMHOJIb30BaHMSA. Kak MOXXKHO IMOJIYYUTh CY-
MEePIPOAYIIEHT U KaKUMHU CBOMCTBAMU OH JOJDKEH 00jajaTh B OTJIMYUE OT MPHU-
POJHOTO IITaMMa KYJbTYpPhI?
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3agaua 2.

B Hacrosiee BpeMsi pacimpsercs NpoU3BOJCTBa MOHOKIOHAIBHBIX aHTHU-
Tea. ONUIINTE TEXHUKY UX MOJYYEHUS U MPOKOMMEHTUPYUTE BO3MOKHOCTH HUC-
MOJIb30BAaHUS MOHOKJIOHAJIBHBIX AQHTUTEN B PEHICHUH MPOoOJeMbl 0€30MacHOCTU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3agauya 3.

N3BecTHO, YTO TJIABHBIMU KOMITOHEHTAMU UMMYHHBIX PEAKIMH SBIISIFOTCS
aHTUTeNa W aHTUreHbl. ONUIINUTE CTPYKTYPY AHTUIEHA W AHTUTEJA, MPUHIIUIIBI
pacCIIMPEHUs TMPEEIOB YYBCTBUTEILHOCTH W TOBBINICHHUS CHEITUPUIHOCTH M-
MYHHBIX PEAKLINAMN.

3anpaua 4.

buorexHomornueckoe MpPOU3BOACTBO B (hapMalleBTHUECKOW ITPOMBIIIIICH-
HOCTH - 3TO CUCTEMa YCTPOMCTB MEPUOUYECKOTO MM HEMPEPHIBHOTO JCHCTBUSIL.
C mo3unuu CUCTEMHOTO MOJIXOJAa MOYKHO PEalbHO OLEHUTh COOTBETCTBUE KOH-
KPETHOTO yCTPOWCTBA LIEJISIM U 3aJayaM 3TOro IMPOM3BOJICTBA BO B3aUMOCBSI3U
BCEX CJIaraéMbIX Ipoliecca sl JOCTHKEHUSI KOHEYHOTo pe3ylibrata. Oxapakre-
pU3YHUTE TEXHOJOTUYECKYIO CXEMY MPOU3BOJICTBA C PA3/ICIICHUEM €€ Ha MOAr0TO-
BUTEJIbHYI0O M OCHOBHYIO YacTH peaju3allid M HX KPaTKOM XapaKTepUCTUKOW;
MpeacTaBbTe KiIacCUpUKAIMIO OMOCUHTE3a MO TEXHOJOTUYECKUM MapaMeTpaM.

3apauva S.

buotexHonmornueckoe Mpou3BOJACTBO B (hapMarieBTUUECKON MPOMBIIIICH-
HOCTH - 3TO CUCTEMa YCTPOMCTB MEPUOUYECKOTO WM HEMPEPHIBHOTO JACHCTBUS.
C mo3uIuu CUCTEMHOTrO MOJX0/a MOXKHO PEaJIbHO OIEHUTh COOTBETCTBUE KOH-
KPETHOTO YCTPOWCTBA ILIEJISIM U 3ajJayaM 3TOro IMPOM3BOJICTBA BO B3aUMOCBSI3U
BCEX CllaraeMbIX Mpolecca Jjisl JOCTHXKEHUS KOHEUHOro pesyibrara. [IpencraBb-
T€ B UE€M BBIPAXKAETCSd MHOTOCTAJAMIHOCTh OMOCHHTE3a; CIIOCOOBI MPeI0TBpallle-
HUSI KOHTAMUHAIMHU 1I€JI€BOT0 NPOIYKTa; CXEMY OYMCTKHU BO3AyXa, UCIOJIb3yEeMO-
ro B Ipoiiecce OMOCHUHTE3A.

3agaua 6.

B nacTtosimiee BpeMs CyHIECTBYET MEKIyHApOJHAs MPOrpaMMa CHCTEMBI
MOKWCKa U 0TOOpa aHTUMUKPOOHBIX areHTOB, MOJABIISIIONINX PAa3MHOXKEHHUE TaTo-
reHa TOJbKO B MH(UIIMPOBAHHOM OpraHU3Me, TO €CTh CHUCTEMa, MO3BOJISIONIAs
KJIOHUPOBATh T'€HbI, KOTOPbIE HE AKCIPECCUPYIOTCA B UCKYCCTBEHHBIX YCIOBHUSIX
(in vitro). DTa cucTteMa BKJIIOYAET HCIIOJb30BAHUE OMPEACIICHHBIX METOJIOB.
OnuimTe Kak OCYIIECTBIISIETCS CO3/IaHUE BEKTOpa Ha OCHOBE TUIa3MHJIbl, HECY-
el 0ecnpoOMOTOPHBIEC TEHBI XJI0paM(PEHUKOJI- HeTUATpaHchepas3bl U JIAKTO3HOTO
OTEPOHA; KaK UCIOJIb3YIOTCSI TEHHOMHKEHEPHBIC METO/IbI NP MOJTYyYSHUH Habopa
Pa3IMYHBIX TIa3MUI.

3axaua 7.

[Ipu KOHTpOJIE nporecca MPOM3BOJICTBA (TEKYIIUI KOH-
TPOJIb) OCYIIECTBIIACTCS MOCTAIUNHHBIA KOHTPOJIb, BBITIOIHIEMbIH BO BPEMsl TPO-
W3BOJICTBA, /ISl HAOMIOJEHUS 3a MPOU3BOACTBEHHBIM mpolieccoM. OxapakTepu-
3ylHTe€ Kakue WEeIu Opu 3ToM Jocturarorcs; Kak ocyliecTBisieTcss KOHTPOJIb
OKPYXAaIOIIEeH CpeIbl M1 YUCTOTHI 000Dy I0BAHHUS.
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3amgaua 8.

Cranaaptu3anus — I1eATeIbHOCTh 10 YCTAaHOBJICHHUIO MPABWI U XapaKTepH-
CTHK B IEJISIX UX JOOPOBOIBLHOTO MHOTOKPATHOTO MCIIOJIB30BaHMs, HAIIPaBICHHAS
Ha JIOCTHXKEHHE YIIOPSI0UYEHHOCTH B cdepax Mpous3BojACTBa, oOparmieHus JIC u
noBbIIeHHe KoHKypeHTocrocoOHoctu JIC. OxapakTepu3ynTe 4To BKIIIOYAET 3Ta
JeATEIIbHOCTh B (DapMalleBTUYECKOM 00J1acTH.

3agaua 9.

I'eHHO-MHXEHEPHBIE MOHOKJIOHAJIbHBIC aHTUTENA, NPOIYIIUPYIOTCS JIMHUS-
MU KJIETOK MJIEKOMUTAOUUX. /(715 réHHO-WHKEHEPHBIX MOHOKJIOHAJIBHBIX aHTH-
TEJl HaJIMYUuEe BUPYCOB, KOTOPHIE MOTYT OBITh BBISBJICHBI, 3aBUCUT OT MPOUCXOXK-
JICHUSI JIMHUU KJIETOK. OMNUIIKUTE TECThl HA areHThI, KOTOPbIE MOTYT KOHTaMHUHU-
pOBaTh MOHOKJIOHAJIbHBIE AHTUTEJIA.

3agaua 10.

buoTtexHonornyeckue NpoayKThl, MOJyYEHHbIE METOIaMU T€HHOM MHYKEHE-
PH, 3aBUCAT OT IMPOIIECCOB, MPOUCXOIAIINE B KUBBIX KJIETKAaX, KOTOPHIE MBI MOKa
HE HAyYWJIMCh TOHKO KOHTPOJMPOBATh, TOATOMY CBOMCTBA IMOJYyYaIOIIUXCS MPO-
JYKTOB BapbHUPYIOT, U JJISI HUX TPeOYIOTCS CrelMalibHbIe Mephl 0O0ecrieueHus Ka-
YeCcTBa U CBOM METOJIbl KOHTPOJIs. ONUIINTE KaK peaIu3yIOTCs pa3jIMuHbI€ CTO-
POHBI CTpAaTETUU KOHTPOJIS KauecTBa M UTO COOOM MPEACTABIISAIOT TJIaBHBIC Iapa-
METpbl OMOTEXHOJIOTHYECKUX IMPOAYKTOB: MOJIMHHOCTH, YUCTOTA, UMMYHOTCH-
HOCTbH, OMOJIOTHYECKAast aKTUBHOCTD M CTAOMJILHOCTb.

4.3. CobeceoBaHue 10 TeOpPeTHYECKUM BONPOCAM.
®opmupyemblie komnerenun — OIK-4, OIIK-5

1. TloHaTHs O CTEPUIBHOCTH, MUKPOOHUOJIOTMYECKON YUCTOTE U MUKPOOHOM
KOHTaMUHalMU. TpeGoBaHMs K JAaHHBIM IOKa3aTeNsIM MPU MPOU3BOJACTBE JIEKap-
CTBEHHBIX IIPENapaToB.

2. VICTOYHUKH M MYyTH MUKPOOHOTO 3arpsi3HEHUs MPOAYKTa U MPOU3BOJI-
CTBEHHOMH cpeJibl Ha (papMalieBTUYECKOM MPEITPUITHH.

3. MukpoOH1oTa pacTUTEILHOTO ChHIPbS.

4. HopmanbHas MUKpOOMOTA YeJIOBEKAa KaK MCTOYHUK KOHTaMHHAIUU MPU
IIPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

5. MuKpoopraau3Msl Bo31yxa, BOJAbI U MOYBbI KaK NOTEHIIMAIBHBIE KOHTA-
MUHAHTbI IPOU3BOJICTBEHHOW CPEBI.

6. TpeboBaHus, npeAbsIBIAsIEMblE K MUKPOOHOJIOTUYECKON YUCTOTE JIeKap-
CTBEHHBIX CpPEACTB, CyOcTaHUUi U BcioMoraTenbHblx MaTepuanioB (I'® XII, ODC
42-0067-07 «MuxpoOHoI0TUIECKast YUCTOTAN ).

7. Opranuzanusi KOHTPOJIS MUKPOOUOJIOTHYECKOM YUCTOTHI U MUKPOOHOM
KOHTaMHHALIMM Ha (apMalleBTHUYECKOM MPOU3BOACTBE. MHKpPOOHOIOTHUECKHE
MOKa3aTellu.
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8. MukpoOuonornyeckasi gadboparopus Kak MOApa3AeieHHe OTIeNa KOH-
TpOJIsi KauecTBa Ha (hapMaleBTUYECKOM Mpou3BoAcTBe. OOIIMe TPUHIUIIBI Opra-
HU3AIMK TIOMEIICHUM, peXXUMHbIE TpeOOBaHUS, OCHOBHBIE BHJIbI JECSATEIHHOCTU
J1a00paTOPHHU.

9. O6opynoBanre MUKpOoOHOIOTHIECKOM JabopaTopun. HeoOxoaumerii mie-
pedenb. TpeOoBaHUS K JOKYMEHTAIlMH M SKCIUTyaTaluu obopynoBanus. Keamu-
¢bukanus 000pya0BaHUS.

10. O6opyaoBanue, UCHOIB3YEMOE IS CTEPHIIM3AINN TPOU3BOICTBEHHON
Cpelbl, MUTATEIbHBIX CPEA U YHUUTOXKEHHUS IOCEBOB MUKPOOPIaHU3MOB.

11. OGopyaoBaHue, HCHOJIb3yEeMOE JUIsl TPUTOTOBIICHUS MHUTATEIbHbBIX
cpen.

12. O6opynoBanue, HEOOXOAUMOE IS MUKPOOHOJIOTUIECKIX TOCEBOB.

13. OGopynoBanue, HEOOXOAUMOE AJIA Y4Ye€Ta BBIPOCHIMX MHUKPOOPTaHM3-
MOB.

14. Crepwnsanust 1 JeKOHTaMUHaUUg. MeToibl, IpUMeHsieMble B Jadopa-
TOPUH.

15. Metoabl KOHTPOJIE MUKPOOHOIOTMUECKON YUCTOTHI ChIPhSl U TOTOBOTO
npoaykra. Tpebosanust I'® X1V, Eppomneiickoii dapmakonen, dapmakorneii Be-
nukoOputanuu u CIIA. BeiGop MEeTO0B B 3aBUCUMOCTH OT XapaKTEPUCTUK MPO-
JyKTA.

16. OmnpeneneHrie aHTUMUKPOOHOW AKTUBHOCTM U BBIOOP METONIOB €€
YCTpPaHEHHs.

17. TpeboBanuss I'® XII, ODC 42-0068-07 «OnpeneneHue aHTUMHKPOO-
HOM aKTUBHOCTU aHTUOMOTHUKOB METOJIOM NU(dy3un B arapy.

18. Tpeboanuss ODPC 42-0069-07 «Onpenenenue >PGHEKTUBHOCTH aHTH-
MUKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

19. IlonsiTHE O cUCTEMaTUKE U KJIaCCU(UKAIIUM MUKPOOPTaHU3MOB, HyMe-
pUYECKON 1 MoAr(a3HON TAKCOHOMUMU.

20. NUnenTudukams MUKpOOPraHU3MOB B MPAKTUYECKUX LIEIISX.

21. IuratensHbie cpenpl. [loHsATHE O MUTATENBHOUN Cpelie, OCHOBHBIE KOM-
ITIOHEHTHI.

22. IlpuroToBieHre U KOHTPOJb KadecTBa MHUTATEIbHBIX cper. Pabota c
pedepeHCHBIMH IITAMMaMH MUKPOOPTaHU3MOB.

23. Mukpobuosioruueckuii MOHUTOPUHT. [loHsITHE, 11€JTb, 3a1a4UH.

24. OcHOBHBIEC TIOKa3aTeId MHUKPOOMOJOTMYECKOr0 MOHUTOPUHTA MPOHU3-
BOJICTBEHHOU Cpezbl: BOABI, BO3/lyXa, TOBEPXHOCTEN, B TOM YHUCJE MEpCOHANa U
o0opyaOBaHUSI.

25. Metonibl MUKPOOMOJIOTUYECKOM OLIEHKH COCTOSIHUSI BO3/yXa B MPOU3-
BPJICTBEHHBIX [TOMEIICHUSIX.
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26. MeTo1bl MEKPOOHOIOTHIECKOM OIEHKH Ka4eCTBA BOJIBI.

27. MeTtoasl MUKpOOHOJIOTHYECKOM 00CEMEHEHHOCTH TTOBEPXHOCTEH, B T.4.
00OpyZI0BaHUs U TIEpCOHAA.

28. Opranu3zanus MUKpOOHOJIOrMY€CKOr0 MOHUTOPUHTa Ha (hapMaleBTuye-
CKOM npou3BojcTBe. [ImaHnpoBaHue, BBIMOJIHEHUE, OLIEHKA PE3YJIbTaTOB.

29. IlpuHUMNBI CUCTEMBI AHAIN3a PUCKOB B KPUTUYECKUX KOHTPOJIBHBIX
Toukax. O0OpyAOBaHUE U PACXOIHBIE MATEPHUAIIBI.

30. Yuctble MpoOU3BOACTBEHHBIE Cpe/ibl (BOJIa OUMIIEHHAS, BOJA ISl UHb-
eKLIUM, YUCTBIA map, CKaTbld BO3MYX, Ta3bl). XapaKTEpPUCTHUKA, UCIIOIb30BaHUE,
TpeOOBaHMSI K KaYECTBY

31. Metonbl mosrydeHusi BoJibl TpeOyemMoro kayectBa. MukpoOuosoruye-
CKUU KOHTPOJIb.

32. Wcnonb30BaHuE U MOJYYEHHUE YUCTBIX T'a30B U MX MUKPOOMOJIOTHYE-
CKUU KOHTPOJIb.

33. OCHOBHBIE COCTaBJISIOIINE MPOrPaMMbl MUKPOOMOJIOTMYECKOTO MOHU-
TOPHHTA.

34. PernameHTbl MUKPOOHOJIOTHYECKON 1a00paTopuu.

35. PeructpannoHHble JOKYMEHTBI, UX COZEpKaHuE U (popMa.

36. Mukpo6H1oI0rHuecKoe MPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

37. IlpuHIMTIBI TOTYYEeHUS, CTAaHAAPTU3ALMS U KOHTPOJIb Ka4eCTBA BAKIMH,
CBIBOPOTOK, HMMYHOTJIOOYJIMHOB, MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTHUTEIL.

38. IlpuHIMMIBI TOTYYEHHS, CTAaHAAPTH3AIUS U KOHTPOJIb KauyecTBa BHUTA-
MUHOB, aMUHOKHUCJIOT, OPraHUYECKUX KUCIOT U CIIUPTOB.

39. IomydeHnne JeKapCTBEHHBIX CPEACTB HA OCHOBE IIMTOKUHOB (MHTEpde-
POHBI).

40. TIpuHIUITBI TTOJIYYEHHUSI U KOHTPOJIb KadecTBa MpenaparoB HOPMOQIIo-
PBI.

41. ITpuHIMIBI TOJYYEHHs, KOHTPOJIb KaueCTBA M CTAHAAPTU3ALIMS aHTU-
OMOTHKOB.

42. ITpuHUHUIIBI TTOTY4YEeHUsI, KOHTPOJIb KaueCTBa U CTaHAApTU3alLUs CTEpO-
UJHBIX TOPMOHOB U MHCYJIMHA, TPOMOOJIUTUKOB U aHTUKOATYJISIHTOB.
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