MEPEYEHDB BOITPOCOB JJIs1 9K3AMEHA
Mo pasaeiry
«QKCHEPTHU3A ITPU OCYIIECTBJIEHHUU ®EJAEPAJIBHOI'O
IF'OCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISA (HAA30PA) KAYUECTBA U
BE30INACHOCTU MEJULIMHCKOM JEATEJBbHOCTH»

1. B kakux NoMeIeHusX T0KHBI Ha CTEHaX BUCETh TUTPOMETPHI U KaKOTro BUAA?

2. B kakux curyanmsx (ciaydasx) B paMKax BHYTPEHHETO KOHTPOJS KadyecTBa U
0e30MacHOCTH  MEJIUIMHCKOW JEeATEIbHOCTH MPOBOJAATCS I1IeJieBble  (BHEIJIAHOBBIC)
POBEPKHU?

3. B kakux cutyanmsx (ciayyasix) B pamMKax BHYTPEHHETO KOHTpOJS KayecTBa U
0€30MacCHOCTH  MEAUIMHCKON JIESTEILHOCTH MPOBOJSATCS II€JIEBbIE (BHEIIAHOBHIC)
npoBepku. OTHOCATCS JM K BHYTPEHHEMY KOHTPOJIIO KadecTBa U 0€30MacHOCTH
MEJIULUHCKONW JIEATEIbHOCTH OINPEIETICHUE TPYAOCIOCOOHOCTU TpaklaH U MPOJJICHUE
JUCTKOB HETPYI0CIIOCOOHOCTH?

4. B kakux ciydasx JOIYCKaeTcs MPEeAOCTaBICHUE CBEJCHUN, COCTABJISIONIUX
BpadyeOHYI0 TaliHy, 0€3 corjacus Tpa)xJaaHrHa WK €ro 3aKOHHOTO MPEeJICTaBUTEIIS.

5. B COOTBETCTBMM C KakKMM HOPMATHUBHBIM MPABOBBIM aKTOM IPOBOJUTCS
AKCIEPTU3a KayecTBa MEIUIIMHCKOM IIOMOIIM, OKa3blBaeMOW B paMKax Mporpamm
00513aT€JIbHOT0 MEAUIIMHCKOTO CTpaxoBaHuUs?

6. Bosmemenune Bpena (ymep06a), TPUYUHEHHOTO HOPHIWYSCKHM  JIAIIAM,
WHJIUBUAYAJIbHBIM NPEINPUHUMATENSM MPU OCYIIECTBIECHUN IOCY1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa), MyHUIIMITATEHOTO KOHTPOJIS.

7. Jlomyckaercs M Ha3HAY€HHE W TPUMEHEHHE JICKapCTBEHHBIX IMPENaparTos,
MEJUIIMHCKUX HW3JIeTUNA U CHEIUATM3UPOBAHHBIX MPOAYKTOB JIEYEOHOTO TMHUTAHUS, HE
BXOJSIIUX B COOTBETCTBYIOIINI CTAHIAPT MEIULIUHCKON TOMOIIU?

8. Kak yacTo MO/KHBI IEpeCMaTPUBATHCS KIMHUICCKAE PEKOMEHIAITIH ?

9. Kakue MepornpusaTusi OCYIIECTBISIOTCS TPU MTPOBEACHUH MPOBEPOK COOITIOICHUS
MEIUIIMHCKUMHU OpraHU3aldsIMU ¥ UHAUBUYATbHBIMU TPEANPUHUMATEIISIMU TOPSIKOB
MPOBEJCHUS] MEIUIMHCKUX DJKCIEPTH3, MEAUIMHCKUX OCMOTPOB H MEIULIHUHCKUX
OCBHJIETEIILCTBOBAHUN?

10. Kakme  mepompusiTHss TIO  OpraHM3aluu  0O€30MacHOr0  MPUMEHEHHS
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB OLIEHUBAIOTCS B XO/I€ IUIAHOBBIX U BHEIJIAHOBBIX IIPOBEPOK B
paMKax BHYTPEHHEr0 KOHTPOJISI KaueCTBa U 0€30MacHOCTH MEAUIIMHCKOMN AeSITEILHOCTH?

11. Kakum [OKYMEHTOM  yTBEPXKIEHbl JIMIIEH3UOHHBIE  TpeOOBaHUS  IpHU
OCYILIECTBIICHUN  MEIUIIMHCKOM  JEeATeNbHOCTH (32  UCKIIOYEHUEM  yKa3aHHOU
NEATEIbHOCTH,  OCYIIECTBISIEMOM  MEIMUIIMHCKUMHU  OpraHu3alusMd U JAPYTUMU
OpraHu3alysIMHU, BXOJSAIIMMH B YAaCTHYIO CHCTEMY 3JpPAaBOOXPAHEHUS, HA TEPPUTOPUU
MHHOBAIMOHHOTO LIEeHTpa «CKOJIKOBOY).



12. KakuMm HOpPMaTHBHBIM MPABOBBIM AKTOM PErJIAMEHTHPOBAHO OCYILECTBICHHUE
(benepalibHOTO TOCYAapCTBEHHOIO KOHTpOJiA (HaA30pa) KadecTBa W 0€30MacHOCTU
MEIULIHUHCKOM JEATEIbHOCTH. B Kakux MensXx MNOpOBOAUTCA OSKCIEpPTU3a KayecTBa
MEIULIUHCKON ITOMOIIIH?

13. Kakoifi HOpMaTHBHBIA TIPaBOBOM akT mepeaaeT mnoidHomoumst Poccuiickoit
@enepanu B cdepe OXpaHbl 3A0POBbsl OpraHaM TOCYAApCTBEHHOW BJIACTU CYOBEKTOB
Poccuiickoii ®enepanuu 10 JIMIEH3UPOBAHUIO MEIWLMHCKON JESITENbHOCTH (32
WUCKJIIOYEHUEM  YKa3aHHOW  JEATENBHOCTH,  OCYLIECTBIIEMOW  MEIAMIMHCKUMU
OpraHu3alysIMd W JPYTMMH OpraHu3alUsiMM, BXOIAIIMMH B YacCTHYIO CHCTEMY
3IpaBOOXpaHEHUs!, HA TEPPUTOPUU UHHOBAIMOHHOTO 1IEeHTpa «CKOJIKOBOY).

14. Kewm ytBepxpnatorcsa [lopsiaku okazaHus MEIUIMHCKOW MOMOIIUA W CTaHAAPTHI
MEIUIMHCKOW TmoMonu? Kakue MeponpusThs OCYLIECTBISIIOTCA IIPU IPOBEACHUU
MPOBEPOK  COOJIFOICHHSI MEIWLMHCKUMHU  OpraHu3alMsIMU M WHIWBUYyaIbHBIMU
MPEANPUHUMATESMU MOPSIAKOB OKa3aHUSI MEIULIMHCKOW IOMOUTHU?

15. KTo B MEOUUMHCKOW OpraHu3aluy yCTaHABIMBAET MOPSJAOK BHYTPEHHETO
KOHTpOJISI KadecTBa M 0€30IaCHOCTH MEAMIMHCKON JesTenbHocTu? Meponpusitus,
OCYIIECTBIISIEMbIE B paMKaX BHYTPEHHETO KOHTPOJIS KauecTBa M 0O€30MacHOCTH
MEIULUHCKON NEATEIBHOCTH.

16. Kto ocymiecTBisieT BHYTPEHHHH KOHTPOJb KauecTBa W 0€30MacHOCTH
MEIUIUHCKON NEATEIbHOCTH.

17. KTo ymnOIHOMOYEH OCYIIECTBIATh BEIOMCTBEHHBIM KOHTpPOJb KadyecTBa U
0€30IMacHOCT MEAULIMHCKON IeATEILHOCTH?

18. HazoBuTe IMIICH3MOHHBIC TPEOOBAHUS 110 MEAUIIMHCKON NESITEIBbHOCTH K
MEUITMHCKUM PaOOTHHKAM.

19. HazoBute nuIeH3UOHHBIE TpPeOOBAaHUSA TMPU OCYIIECTBICHUH MEAUITMHCKON
JESTeNIbHOCTH (32  HMCKJIIOYEHHWEM  YKa3aHHOM  JAESTEeNbHOCTH, OCYUIECTBIIIEMOMN
MEIUIMHCKUMHU OpraHU3alMsIMU U APYTMMH OpPraHU3aLMSIMH, BXOIAIIMMU B YaCTHYIO
CUCTEMY 3PaBOOXPAHEHHUS, HA TEPPUTOPUH MHHOBAIIMOHHOTO LEHTpa « CKOIKOBOY).

20. HazoBuTe HOpPMATWUBHBIA TPaBOBOW  akT, yTBepxkparommii  [IpaBwmia
IIPENOCTABICHUS MEIULINHCKUMHI OPraHU3alMsIMH IUIATHBIX MEIULIUHCKUX YCIIYT.

21. HazoBute peKBHU3UTHI JOKYMEHTA, YTBEPHKIAOIIEro TpeOOBaHUS K OpraHUu3alluu
U TIPOBEJICHUIO BHYTPEHHETO KOHTPOJII KadyecTBa M O€30MacHOCTH MEIUIIUHCKOM
NEeSATENBHOCTH.

22. HazoBuTe CpOK MPUHATHS  PEHICHUS  JUIEH3UPYIOUIUM  OpPraHoM O
nepeo@opMIICHUH JIMLIEH3UU B ClIly4ae W3MEHEHUsT HAaMMEHOBAaHUS IOPUIUYECKOTO JIMIIA.
KakuM HOpMaTHBHBIM MPABOBBIM aKTOM YCTAHOBJIEH CPOK?

23. Ha3zoBute CcpoK TpUHATHS pEHICHHUA JIMLIEH3UPYIOIIUM  OpPraHoM O
MPEIOCTABJICHUH JIMLIEH3UH UM 00 oTKa3e B e€ mpenoctaBiieHuu. KakuM HOpMAaTHBHBIM
IIPaBOBBIM aKTOM YCTaHOBJIEH CPOK?
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24. OOs13aHHOCTH JIOJDKHOCTHBIX JIMII OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa) mpu NPOBEACHUH MPOBEPKHU.

25. Ilepeuuncnute, 4TO BKJIIOYAET B ce€0s CTaHAApT MeAUIIMHCKON momonu? Kakumu
JOKYMEHTaMU YTBEP>KIAI0TCA CTaHIaPThl OCHAIICHHS MEIUIIMHCKUX OpraHU3auii?

26. TIlo pe3ynbpTaTam KakKuX HAJI30PHBIX MEPOIPHUATHN BBEIIAETCS MpeoCcTepeKeHne?

27. Tlopsmox mpencTaBICHUS €KEroTHOTO TIaHa MPOBEJACHUS TUTAHOBBIX MPOBEPOK
IOpUINYECKUX JUIl (MX (QUInamoB, MPEACTaBUTEIBCTB, OOOCOOJICHHBIX CTPYKTYPHBIX
MO/pa3eNieHnii) W WHIAWBUIYAIbHBIX MPEANPUHUMATENICH B OpraHbl IPOKYpaTypHl,
MOPAJIOK €ro COTJIACOBAHUS OpraHaMu MPOKYpaTyphl.

28. IlpaBa I(OpUAMYECKUX JIMI, HHAMBUAYAIbHBIX MpEANpPUHUMATENCH Mpu
IPOBEJICHUU MTPOBEPKHU.

29. IlpenwsBrisercs JU K COMCKATEIIO JUIEH3WH TPEOOBAHMS IO OCYIIECTBICHHIO
BHYTPEHHETO KOHTPOJISl KaueCcTBA U 0€30MaCHOCTH MEAULIMHCKOMN eI TeIbHOCTH?

30. IlpwauMaercs nM TO pe3yJbTaTaM BHYTPEHHETO KOHTPOJS KadecTBa W
0€30MacCHOCTH MEAMIIMHCKON JAESTENbHOCTH PEIICHUWE O HAMNpaBI€HUWU MalUEHTa Ha
MEJIMKO-COIUabHYI0 dKcrepTu3y? O0ocHyHTE.

31. IlpoBeneHue BHEMIaHOBOM MPOBEPKH: IPEIMET, OCHOBAHUSA JIJIsl €€ IPOBEICHMUS,
(GhOopMBI U1 MECTO MPOBEICHUSI.

32. IlpoBemeHue MIAHOBOW MPOBEPKH: OCHOBAHUS IS BKIIOYCHHUS B €KETOMHBIN
IJaH TPOBEACHUS IUIAHOBBIX MPOBEPOK, (HOPMBI  TMPOBEICHUS, YBEIOMIICHUE
IOPUIMYECKOTO JIMIA, WHAWBUIYAJIBLHOTO MPEANPUHUMATENS] O TPOBEACHUU IJIAHOBOM
MIPOBEPKHU, MOPSAIOK U CPOK MPOBEICHMUSI.

33. PackpoiiTe TOHATHS: TpPOBEpKa, YBEAOMJICHHE O Hadale OCYIIECTBICHUS
MPEANPUHUMATENECKON JICSITEIIbBHOCTH, CPOK TPOBENICHUS MPOBEPKH, OTPAHUYCHUS MpPU
MPOBEICHUH MPOBEPKHU, TTOPAIOK 0OPMIICHUS PE3YJIHTATOB MPOBEPKHU.

34. PackpoiiTe noHaTHs: TPOOUIAKTUYESCKUI BU3UT, HHCIIEKIIMOHHBIN BU3HT.

35. C Kakod TMepHOAMYHOCTBIO TPOBOAATCS IIJIAHOBBIC TIPOBEPKH B paMKax
BHYTPEHHETO KOHTPOJISl KaueCcTBa U 0€30MaCHOCTH MEIULIMHCKOU IeATETbHOCTH?

36. CKOJIBKO KIMHUYECKHX PEKOMEHIAIIUI MOYKET OBITh MO KKIOMY 3a00JIEBaHUIO,
COCTOSIHUIO (TpyTine 3a0071eBaHUM, COCTOSIHUN) IS B3POCIBIX U ACTEH?

37. VYcTaHOBIIEH 7 3aKOHOJATEIHCTBOM CPOK JICUCTBUS  JIMIICH3UM  HA
MEJIUIMHCKYIO I€SITENHbHOCTh?

38. Uro Bkmrouyaer B ceOs Ilopsimok okazanms meguimHckor momomu? Kakum
HOPMAaTHBHBIM TPABOBBIM aKTOM YCTAaHOBJIEHA 0053aTeIbHOCTh HUCTONHEHUs1 [lopsiakoB
OKa3aHWs MEIUIIUMHCKOM MOMOIIH?

39. Yto oTHOcHTCS K TpyObIM HapylIeHUsIM TpeOOBaHMN K OpraHU3alMH U
OCYILIECTBJICHUIO TOCYIAPCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (Ha30pa), MyHUIIUITAIIBHOTO KOHTPOJISA?



MEPEYEHDB BOITPOCOB JJIs1 9K3AMEHA
1o pasjery
«QKCHEPTHU3A ITPU OCYILECTBJIEHUU ®EJAEPAJIBHOI'O
IF'OCYIJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (HAA30PA) B COEPE OBPALLIEHUA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIsi MEJUIIUHCKOI'O IIPUMEHEHUS»

1. Bwuabl KOHTPOJBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIPHUATUN U KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX)
NEUCTBUM.

2. Jlaiite ompejenenue JeKapcTBEHHOTO npemnapata (nmo denepaibHOMY 3aKOHY OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpaliieHUH JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY ).

3. Jlaiire ompejielieHHE CEpbE3HOM HEXKeNaTeIbHOM pEeaKkIuu JEeKapCTBEHHOTO
npenapata (mo 3akoHy oT 12.04.2010 Ne61-d3 «OO6 oOpamieHun JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB»)?

4. HudopmupoBaHHOE corjacue CyOBEKTOB  HCCIEIOBaHUA: TpPeOOBaHMS,
opopmieHnue, onodpenue, nepenoanucanue. MHPopMHUpoBaHHOE COTIACHE Yy YS3BUMBIX
IpyII NaUEHTOB.

5. MHccnenyemsiii mpemapar u mnpenapaTel cpaBHeHus. [lomydenue. XpaHeHue.
Pacnpenenenne.  OtueTrHas  JokyMeHTauus.  TpeboBaHus K  00OpyJOBaHHUIO,
UCIIOJIb3yEMOMY B KIIMHUYECKOM HCCIIEA0OBAHUM.

6. Kaxk Benércs ydeT nekapCTBEHHBIX CPECTB I MEIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHUS C
OrpaHUYECHHBIMUA CPOKAMU TOJHOCTH?

7. Kak opranM3oBaHa perucTpalus M dKCIEpTHU3a JIEKAPCTBEHHBIX MPEMApaToB B
Poccuiickoii @enepanun?

8. Kak ocymecTBisieTcss XpaHeHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, TPEOYIOUIUX 3alUThI
OT BO3/ICHCTBUS MTOBBIIEHHON TEMIIEPATYPHI?

9. Kakas Temneparypa U BJIQXKHOCTb BO3/AyXa JOJDKHA THOJACPKUBATHCS B
MOMEIICHUSX ISl XPAHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJII MEIUUUHCKOIO MPUMEHEHUs?
Kakoil mopsimok peructpanuu IOKa3aHUW mapaMeTpoB Bo3ayxa? TpeboBaHus K
Pa3MEILECHUIO B MOMEIICHUSX XPAHEHUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U MOBEpPKE MpUOOpPOB
JUISl PETUCTPALIMY [TApaMETPOB BO3ayxa?

10. Kakumu HOpMATUBHBIMU IIPABOBBIMHU aKTaMU PETJIAMEHTUPOBAHBI TPEOOBAHUS K
OOBEKTaM, HCIOJIb3YEMBbIM OpraHu3aleil PO3HUYHON TOPrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU
npenaparaMu sl MEAULIMHCKOTO TPUMEHEHUS ?

11. Kakumu HOpMATUBHBIMU MTPAaBOBBIMHU aKTaMU PETIIAMEHTHPOBAHbI TPEOOBaHUS K
00BbEKTaM, HCIOJB3YEMbIM OpraHU3alMEe ONTOBOM TOPrOBIM  JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeICTBaMH JJisi MEUIIUMHCKOTO MPUMEHEHUS?

12. KakoBbl  00S3aHHOCTH  MEIUIMHCKUX  paOOTHUKOB TI0  COOOIICHHIO
HEeXeJaTeJIbHbIX PEeaKIMil Ha JIEKApCTBEHHbIE IIpenapathl B Poc3apaBHaazop?



13. Kakoli nopsinok (popMUpOBaHUS ONTOBOM U PO3HUYHOM TOPrOBOM HALIEHKH Ha
JIEKapCTBEHHbIE TIpenaparbl, BXOJAIIME B TMEPEYEHb >KU3HEHHO HEOOXOJUMBIX U
BAKHEUIIINX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

14. JluueH3noHHBIE TpeOOBaHMS, NPEABIBISIEMbIE K OpraHU3alldd ONTOBOM
TOPTOBJIM JICKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU.

15. Mepsbl, OpuUHUMaeMble JOJKHOCTHBIMHU JIMIIAMU OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO
KOHTpOJIsA (Haa30pa) B OTHOIIEHUU (DaKTOB HAPYIIICHWM, BBISBICHHBIX MPH MPOBEICHUN
MIPOBEPKH.

16. HazoBuTe CpOK NpPUHSATHS PELICHUS JTUIEH3UPYIOUIUM OPraHoM O BHECEHUU
U3MEHEHUW B JIMUEH3UIO B CIIy4ya€ W3MCHEHHUS HAWMMEHOBAHUS IOPUAUYECKOTO JIMIIA.
Kaknm HOpMaTUBHBIM MIPABOBBIM AKTOM YCTAHOBJIEH CPOK.

17. HazoBuTe CpOK TMPHUHITHUS  PEIICHUS JIMIICH3UPYIOIIUM  OpPraHOM O
MPEOCTaBICHUN JIMIICH3UHM WK 00 OTKa3e B €€ MpeaocTaBieHnd. KakuM HOpMAaTUBHBIM
MPABOBBIM AKTOM YCTaHOBJIEH CPOK.

18. HesaBucumplii dTHYECKU KOMHTET opraHm3anuu. O0s3anHOCTH. [Ipomemypsr.
CocraB u opsiiok paboThl. JJokymMeHTaIus.

19. HopmaTuBHBIE JTOKYMEHTBI, PErJIAMEHTUPYIOIINE TMPOBEJICHUE KIMHUYECKUX
uccnenosannit B Poccuiickon @enepauuu. Ilopsaok mnoiyyeHus paspelleHds Ha
MIPOBE/ICHUE UCCIIEOBAHUS.

20. OOs3aHHOCTH aJMHUHHUCTPALIMA HCCIEAOBATENBCKOTO IIeHTpa. J[OKyMEHTBHI O
Hayajie, MpeKpaIieH!y 1 3aBEPIICHUH UCCIEIOBaHUS.

21. OO6s3aHHOCTH HccaenaoBarens. TpeOoBaHMs, MPEIbIABIICMbIC K OTBETCTBEHHOMY
HCCIIEI0BATEIIO.

22. OOs3aHHOCTH OpraHu3aTopa HCCICIOBaHUSA. MEHEIKMEHT UCCIeI0BaHMUS,
paboTa ¢ JaHHBIMU U BEJICHUE JOKYMEHTAITUH.

23. OOs13aHHOCTH OHKCIEpTa W OKCIEPTHOM OpraHu3alid MPU OCYIIECTBICHUU
AKCTIEPTHU3HI.

24. OO0s3aHHOCTH FOPHIWYECKHUX JIMI, WHAWUBUIAYATBHBIX MPEANPUHAMATENCH Mpu
MPOBEJICHUN KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPUSITHUH.

25. OcHoBaHusi JUIsl TPOBEIEHUS BHEIUIAHOBOW  TMPOBEPKH  METUIIUHCKOU
opranu3anuu. Kakum HOpMaTUBHBIM aKTOM 3TO PErJIAMEHTUPYETCS?

26. OcHOBHBIE MOKYMEHTHI wucchenoBaHus. [Iporokon wuccnemoBanus. bpormrropa
uccnenosanus. [lonpasku k [Iporokony nccnegoBanusi.

27. Oco0GeHHOCTH NMPOBECHUS MPOBEPOK UJICHOB CAMOPETYJIMPYEMON OpPraHU3alIiH.

28. OxapakrepuszyilTe KOHTpPOJbHBIC (HAA30pHBIE) ACUCTBUS, MPEAYCMOTPEHHbBIC
OenepanbHbiM 3ak0HOM OT 31.07.2020 Ne 248-®3 «O rocymapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Haa3ope) U MyHHUIUIIATILHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @enepanumy.

29. OxapaktepusyiTe KOHTPOJbHBIC (HAA30pHBIC) NEHUCTBUS: WUHCTPYMEHTAIHHOE
oOcneoBaHue, UCTIBITAHUE, DKCIIEPTH3a, IKCIIEPUMEHT.



30. OxapakTepu3yiiTe TpeAMET TOCYJAapCTBEHHOTO  KOHTpOis  (HAm30pa);
HepeurcauTe 00bEKThl TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HAA30pa).

31. Oxapakrepusyiite TpeOoBaHHS K OGOPMIICHUIO PE3YyJIbTATOB KOHTPOJIBHBIX
(HAA30PHBIX) MEPOTIPHUATHH.

32. IlepBuunas gokymenTanus uccienoBanus. [lonstue. Bunsl. [lpaBuna Benenus.
ApXUBUPOBaHUE TOKYMEHTOB IO KJIMHUYECKUM HCCIEAOBAHUSIM.

33. Ilepnogu4HOCTh TPOBEACHHUS KOHTPOJBHBIX M HAI30PHBIX MEpPONPHUATUI
OpraHu3alliu, OTHOCSIIEHCS K CpeHEN KaTerOpuu pucka?

34. Tlomnomouus dbenepanbHbIX OpraHoOB VCIIOJTHUTEIbHON BJIACTH,
OCYUIECTBJISIONIMX TOCYIapCTBEHHBIN KOHTPOJb (HaA30p).

35. Tlopsamok 3ampoca y IpUIMYECKOTro JIUIA, UHAUBUYATIBHOTO MPEANPUHUMATEIS
MOSICHEHUH, B CJIy4yae BBISBJICHHUS B XOJ€ JTOKYMEHTAapHOW MPOBEPKH OMIMOOK M (MIIH)
MPOTUBOPEYHII B  NPEJICTABICHHBIX  IOPUAMYECKUM  JIMLIOM, HWHIUBUIYAIbHBIM
MpEeANPUHAMATENIEM JOKYMEHTAaX JINOO HECOOTBETCTBUS CBEJICHUM, CONEPKAIIMXCA B 3TUX
JOKYMEHTaX, CBEJICHUAM, COAEPKAIIMMCS B HMMEIOIIMXCS Yy OpraHa ToCyJapCTBEHHOIO
KOHTpoJIsl (Haa3opa) AOKYMEHTaXx M (WiIM) IIOJIyYEHHBIM B XOJE OCYILECTBICHUS
roCy/1apCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (HaA30pa), ¥ MPEICTAaBICHHS] YKa3aHHbBIX MTOSICHEHHUH .

36. [lopsinox u 0cOOEHHOCTH MPOBEICHUS BbIE3HON IIPOBEPKHU.

37. Tlopsmox 1 0COOEHHOCTH MPOBEACHUS JOKYMEHTAPHON ITPOBEPKH.

38. [lopsimox u 0cOOEHHOCTH MTPOBEICHUS KOHTPOJIBHOM 3aKyTIKH.

39. Tlopsmoxk TOATOTOBKHM OpPraHOM TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOJsA (Ham3o0pa)
€XKEeroJHOro IulaHa MPOBEJICHUS MJIAHOBBIX MPOBEPOK IOPUIMYECKUX JUL (MX (DUIIMATIOB,
MIPEACTABUTENBCTB, 00OCOOJICHHBIX CTPYKTYPHBIX TMOAPA3ACIICHUN) U HHIAUBUIYATbHBIX
MpEANPUHUMATENEH.

40. TIlpaBa JOMKHOCTHBIX JIMIl OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJA (Haa3opa) npu
IIPOBEICHUH ITPOBEPKHU.

41. IlpoBeneHue BHEIUIAHOBOM NIPOBEPKH: MPEIMET BHEIUIAHOBOM MPOBEPKH,
OCHOBaHMS JI €€ MPOBEACHUs, (POPMBI U MECTO MPOBEACHUS BHEIJIAHOBOW MPOBEPKH,
MOPSIIOK  COIJIACOBAHMSI €€ IMPOBENECHHMS C OpraHaMu MPOKYypaTypbl, YBEAOMIICHUE
IOPUANYECKOTO JIMIA, HHAWBUAYAIBHOTO MPEAIIPUHUMATENS O MPOBEACHUM BHEIIIAHOBOU
npoBepkd. OCHOBaHUSI TPUHATHS OpraHaMu MPOKypaTyphl peueHuss 00 oOTKa3e B
COIrJIaCOBAaHUU NPOBEJCHUS BHEIUIAHOBOM BBIE3JHOM MPOBEPKHU.

42. TlpoBeneHre IJIAaHOBOM MPOBEPKH: OCHOBAHMS IS BKIIIOYCHHUS B €KETOTHBIMA
IJIaH TPOBEICHUS IJIAHOBBIX MPOBEPOK, (OPMBI TMPOBEACHUS IJIAHOBOW MPOBEPKH,
YBEJOMIICHHE IOPUIMYECKOTO JIUIA, UHAUBUAYAIBHOTO NPEINPUHUMATENS O MPOBEACHUU
IIJIAHOBOM IIPOBEPKHU.

43. PackpoiiTe NOHSTHS: TOCYIapCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HAA30p), TPOU3BOICTBEHHBIC
oObekThl. [lpaBa rOpUAWYECKUX WL, WHAUBUAYAJIbHBIX MPEANPUHUMATENCH MpHU
IIPOBEICHUH MTPOBEPKHU.



44. PacckaxxuTe O CTENEHSX JOCTOBEPHOCTH NPUUYUHHO-CIICICTBEHHOM CBSI3U MEXKY
NPUMEHEHUEM JIEKQPCTBEHHOI'O Mpernapara M HEKEJATEeIbHOW PEAKUUA MO alrOpUTMy
BO3?

45. Ckonmbko ChouckoB conepxkut IlepedyeHb HApPKOTUYECKUX CPEICTB U
IICUXOTPOIHBIX BEHIECTB M HMX IPEKYPCOPOB, NOMICKAIMUX KOHTPOJIO B Poccuiickon
@denepanuu, yTBEpKACHHBIA nocTaHoBieHueM [IpaButensctBa Poccuiickonn denepannu
oT 30 utons 1998r. No 6817

46. CocraB CBeJeHWM, YKa3bIBAEMBIX B €KETOJHOM IUIAHE MPOBEACHHS TUIAHOBBIX
OPOBEPOK IOpUAMYECKUX JHll (MX (UIMANIOB, TMPEICTABUTENLCTB, 000COOJICHHBIX
CTPYKTYPHBIX MOJIpa3/ieJICHUI) U MHIUBUAYAIbHBIX IPEANPUHUMATENICH.

47. Cdepa npumenenus DenepanbHoro 3akoHa oT 31.07.2020 Neo 248-d3 «O
roCyJJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) W MyHULMNAIbLHOM KOHTpoje B Poccuiickoi
Oenepanum».

48. VYxaxuTe TpeabsABISIEMbIC ICHCTBYIONUM 3aKOHOJIATEIHCTBOM TPEOOBaHUS K
CIIEIHAIACTY, 3aMEIIAIOIIEMY JTOJKHOCTD «3aBEAYIOIIMN CKIAJ0M OPTaHU3ALMUU ONTOBOU
TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMI.

49. Vxaxure TpeOyeMblli MHUHUMAJIBHBIA CyMMapHbId pa3Mep CKJIaJCKUX
MOMENICHN  (OCHOBHOTO  NPOM3BOJCTBEHHOTO  HA3HAUEHHS  aNTEYHOro  CKJaja,
aJIMHHHACTPATHBHO-OBITOBBIX IIOMEIICHHUI allTeYHOTO CKIIaJIa).

50. VxkaxuTe YCIOBUS XpaHCHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS METUITUHCKOTO
MPUMEHEHUS, TPEOYIOLUX 3aIUThI OT IEUCTBUS CBETa?

51. Vkaxwute, Kakue U3 JIOTOBOPOB apeHIbI, HE UMEIOIINX OTMETKH O MPOBEICHHOM
rOCyJapCTBEHHOM PETUCTPAIMHN, MOTYT OBITh MPHU3HAHBI KOHTPOJUPYIOIIMM OpPTraHOM B
KauyeCTBE JOKYMEHTA, MOATBEPKIAIOIIET0 3aKOHHOE TIPaBO MOJIb30BAHUS TOMEIICHUSMH.

52. ®a3pl KIMHUYECKHX HcclenoBaHuil. TpeOoBaHMS K HCCIIEIOBATEIBCKUM
[IEHTpaM, MPOBOISIIUM paHHUE (a3bl KIMHUYECKUX UCCIIETOBAHMM.

53. UYto Takoe MUCTAHIIMOHHAS TOPTOBJIS JCKAPCTBEHHBIMH IpenapaTamMu, KaKuMu
HOPMAaTHUBHBIMH MIPABOBBIMU aKTaMU PETJIAMEHTUPYETCS JJaHHAsI TOPTOBJIS?

54. Yrto Takoe KapTUPOBAHUE CKJIAJICKUX MOMEIIECHUM, TOPSIAOK U NMEPUOAUYHOCTD
MIPOBEJCHUS KAPTUPOBAHUS CKIAJACKUX TOMEIICHH?

55. UYto Takoe TMEPUONUYECKHH OTYET 1O OE30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara’?

56. Yto Takoe miaH ynpaBieHUs PUCKAMH JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara’?

57. Uro Takoe Qapmakonamzop? Kakue 3akoHBI W TOA3AKOHHBIE  AKTHI
pernameHTUpytoT (papmakonazop B Poccuiickoit denepanmn?



MEPEYEHH BOMTPOCOB JIJ151 DK3AMEHA
1o paszueiy
«IKCIEPTU3A IIPU OCYIECTBJEHUU ®EJEPAJIBHOIO
TOCYJAAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (HAJ30PA) 3A OBPALLIEHUEM
MEJJMLIMHCKUX U3AEJIU»

1. B xkakux ¢dopmax TPOBOIATCS KIMHUYECKHE WCIBITAHUS MEIUIIMHCKUX
u3enui’?

2. B kakux uensx MEAMIMHCKWE W3/eNds, Haxonsiuecs B oOpalieHuu Ha
tepputopun Poccuiickoit deneparuu, nojiexxar MOHUTOPUHTY 0€30MacHOCTH?

3. Jlaiite ompeneiieHUe «HEOIATONMPUSITHOMY COOBITHIO MEAMIIMHCKOTO HW3JENus
(MHIUJICHTY)».

4. JlaliTe omnpeaclieHUE TOHATUH  «oOpalieHHe MEIUIIMHCKOTO  M3JETus»,
«TOCYAapCTBEHHBIA KOHTPOJb 3a OOpallleHMeM MEIUIMHCKUX HU3ACIHi» (COriacHo
OenepanbHomMy 3akoHy OT 21.11.2011 Ne 323-®d3 «O06 ocHOBax OXpaHbl 30POBBS
rpaxaaH B Poccuiickoit @eaepannmy).

5. Jlaiite ompeneneHue MOHATHS «MEIUIIMHCKOE m3zaenue». Kakue mMeaurmHcKue
W3JENHST COIJIaCHO JICUCTBYIOLIEMY 3aKOHOJATEIIbCTBY HE TMOJIEXaT PErucTpauuu
(cornmacHo ®DenepanbHomy 3akoHy OT 21.11.2011 Ne 323-®3 «OO0 ocHOBax OXpaHbl
310pOBbs rpaxaaH B Poccuiickoit denepanun).

6. JlaiiTe ompeneneHHE TOHATHSA «TEXHUYECKAs IOKYMEHTAIUS» MEIUIIMHCKOTO
u3nenusi (cormacHo mnoctaHoBieHuto IlpaButensctBa Poccuiickoit ®enepauuu ot
27.12.2012 Ne 1416 «O6 yrBepxknenuu llpaBun rocygapcTBEHHOM perucTpanuu
MEAUIIMHCKUX W3S ).

7. JlaiiTe onpejenieHne TEPMUHY: «YBEOMJICHHE TI0 O€30MacCHOCTH MEIUIIMHCKOTO
W3ICIHSD.

8. JlomkeH M UCHONHUTENb pPabOT MO TEXHUYECKOMY OOCITYXKHUBAHUIO
MEIUIIMHCKOW TEXHUKH TMPEJICTaBUTh 3aKa3uWKy JOKYMEHTHl O TOM, YTO OH MPOIIEN
o0y4eHre y MPOU3BOAUTENSI OOOPYIOBAaHUS HAa TEXOOCTY>KHBaHUE JAHHOTO KOHKPETHOTO
amnrapara?

9. KakoBa TEpHOAUYHOCTh TMPEJACTABICHUS OTYETOB MO  KIMHHYECKOMY
MOHUTOPUHTY JIJI1 METUIMHCKUX U3EINI Kilacca MOTEHIHAIBHOTO PUCKA TPUMEHEHHUS 3,
a TaKkKe MEIUIMHCKUX W3JeIui, HUMIUIAHTUPYEMbIX B OpPraHv3M YeJIOBEKa Kiacca
MOTEHI[MATBHOTO pUCKA MPUMEHEHHUS 207

10. KakoBa MepUOIUYHOCTh MPOBEACHUSI HKCIEPTU3bI TEXHUYECKOTO COCTOSIHUS
MEIUIIMHCKOU TEXHUKH?

11. Kputepuu OTHECEHMS MNPOAYKIHH K MEAUIMHCKUM W3JIETUsIM (COTJIacHO
®enepansHomy 3akoHy oT 21.11.2011 Ne 323-d3 «OO6 ocHOBax OXpaHbl 3710POBBS
rpaxaaH B Poccuiickoit deaepannmy).



12. HazoBute nMIleH3MOHHBIC TPEOOBAHMS MPU OCYIIECTBICHUU ACATEIBHOCTH IO
NPOU3BOJACTBY M TEXHHUYECKOMY OOCITYyXKMBaHHUIO (32 MCKIIOYEHUEM cllydas, eclid
TEXHUYECKOE OOCTY>KMBAHHE OCYHICCTBIISICTCS JUIsl OOecredeHUs: COOCTBEHHBIX HYX]I
IOPUANYECKOTO JIUIIA WU UHAUBUAYATBLHOTO IPEANPUHUMATENS) MEAUIIMHCKON TEXHUKHU.

13. HazoBuTe CpoK TPUHATHS PEIICHHUS JHUICH3UPYIOIUM OpPTaHOM O
nepeoGOopMIICHUY JIMIICH3UU B CIIy4ae W3MEHEHUsS HAaWUMEHOBAHUS FOPUIAYECKOTO JIHIIA.
Kaknm HOpMaTUBHBIM MPABOBBIM aKTOM YCTAHOBJIEH CPOK.

14. HazoBuTe CpOK TMPHUHITUS  PEIICHUS JIMIICH3UPYIOIMIUM  OpPraHOM O
NPeIOCTaBICHUU JUIICH3UU Uil 00 OTKa3e B e€ mpejoctaBieHnd. KakuM HOpMAaTUBHBIM
IPaBOBBIM AKTOM YCTaHOBJICH CPOK.

15. HeobxomuMo wWaM HET TpU TMPOBEACHUM PAOOT MO TEXHUYECKOMY
00CIIy’KUBAaHUIO TIAPOBBIX CTEPUIIM3ATOPOB TPEOOBATh OT HCIOJHUTENS JOMYCK Ha
BBITIOJTHEHUE PadoT ¢ cocyaaMu noj gaBiaeHuem? [louemy?

16. HeoOxomumMo WM HET MpH NPOBEACHHH pabOT MO TEXOOCITy>KHBaHHUIO
MEIUIIMHCKOW TEXHUKHU TpeOOBaTh y HCHOJHUTENS JOMYCK Ha MPOBEAEHUE padOT OT
npousBoauTens ooopynoBanusa? [louemy?

17. HeobxomumMo wiM HET TMpU TMPOBEACHUU pPabOT MO TEXOOCITYKUBAHUIO
MEJUIIMHCKOW TEXHUKU TPeOOBATh Yy HCIOIHHUTENS JOMYCK IO 3JIEKTPOOE30macHOCTH?
ITouemy?

18. HeoOxomumo 1mm Ha Bam B3 BBeAeHWE pas3feieHHWs] HA  TPYIIIBI
MEIUIIMHCKONW TEXHUKHU M0 MPUHIUITY €€ TeXHUYecKoro oociyxuBanusi? O00CHyHTe CBOM
OTBET.

19. Ompenenenre MOHATUS «IKCIUTyaTaIlMOHHAS JOKYMEHTAIMS» MEIUIIMHCKOTO
m3aenust (corsmacHo mnoctaHoBieHuto IIpaBurenbctBa Poccuiickoir @Pepeparuu  OT
27.12.2012 No 1416 «O6 yrBepkaenuu llpaBun rocygapcTBEHHOM perucTpanuu
MEAUIIMHCKUX U3ICTTUI).

20. OcHoBaHus BHECEHUS CyOBEKTaMH OOpaIleHUS MEAWIUHCKAX H3ACIIUN
W3MEHEHHUI B COMPOBOJUTEIIbHYIO JTOKYMEHTAIIUIO W/WUIU B KOMIUIEKT PETUCTPAIlMOHHOTO
JOChE MO0 pe3yJibTaTaM KOHTPOJBHBIX MEPONPUSATHNA (COrJIacCHO TMOCTAHOBJICHUIO
[IpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanmu ot 27.12.2012 Ne 1416 «OO0 yTBepkaeHUH
[TpaBui rocy1apcTBEHHOM PETUCTPALIMN MEUIIUHCKUX U3ICIIHID).

21. TlepeueHb cBeleHUN, BHOCUMBIX B TOCYJAPCTBEHHBIM PEECTP MEIUIIMHCKHUX
M3CNUA W OpraHu3anuii (MHAMBUAYAIbHBIX MpEANPUHUMATENECH), OCYILECTBIISIIOMINUX
MIPOU3BOJICTBO U M3TOTOBJICHUE MEIUIIMHCKUX u3nenuii (cormacHo deneparbHOMY 3aKOHY
or 21.11.2011 Ne 323-®3 «O06 ocHOBax OXpaHbl 3J0pOBbs rpaxiaaH B Poccuiickoi
denepanun).

22. Tlepeuncnute TOKYMEHTHI, 0OpPMIIsieMble KOHTPOJIBHBIM (HaI30PHBIM) OPTaHOM
MpU  OCYUIECTBICHHUM TOCYJIapCTBEHHOTO KOHTpoJis (Haa30pa), MYHUIMNAIbHOTO



KOHTPOJII, @ TakKXKe€ CHEeHUATMCTAaMHU, HKCIEPTaMHU, NPHUBJIEKAEMbIMU K IPOBEIACHUIO
KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTPUITHM.

23. Ilepeuucnure ciaydaum JUisi UCKJIIOYEHUS W3 TEPEeYHS  MEIUIMHCKHUX
OpraHu3alnii, MTPOBOJAIIUX KIMHUYECKUE UCTIBITAHUS MEIUIIMHCKUX U3CIHA?

24. Tlomaomouus benepanbHBIX OpraHoB UCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH,
OCYILECTBIISIIOIINX FOCYIaPCTBEHHBIN KOHTPOJIb (HAA30D).

25. [Tlopsimok 3ampoca y I0pUIXYECKOro JTUIa, UHIUBUIYaIbHOTO MPEANPUHUMATES
MOSICHEHUH, B CIy4yae BBISABJICHHUS B XOJ€ JTOKYMEHTAapHOW NPOBEPKH OMIMOOK M (MIIH)
OPOTUBOPEYM B MPEJACTABICHHBIX  IOPUAMYECKUM  JIMIOM, HWHIAUBUIYaJIbHBIM
npearnpuHUMaTeseM JOKyMEHTaX JTM00 HECOOTBETCTBUS CBEACHUH, COJEPKAIMXCS B ATUX
JOKYMEHTaX, CBEJICHUAM, COACPKAIIUMCS B HUMEIONIMXCS Yy OpraHa TOCyJapCTBEHHOIO
KOHTpOJs (Haa30pa) JOKYMEHTaXx W (WJId) TMOJY4YEHHBIM B XOJI€ OCYIIECTBICHUS
rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa), ¥ MPEACTABICHHS YKa3aHHBIX MMOSCHEHUN.

26. Ilopsimox opraHu3aluu W CPOK MpOBeAeHUS MpoBepku. OrpaHudeHds] Npu
IIPOBEJCHUHA NPOBEPKU. HenerCTBUTENBHOCTh pPE3yJIbTATOB ITPOBEPKH, MPOBEACHHOM C
rpyobIM HapymieHueM TpeboBanuii @enepanbHoro 3axkoHa ot 31.07.2020 Ne 248-03 «O
roCy/lapCTBEHHOM KOHTpOJe (Haa30pe) W MYyHHUIMIAIbHOM KOHTposie B Poccuiickoit
Oenepanun». llepeuncnure, Kakue HapylleHUs TpeOOBaHUNM OTHOCATCA K TPyObIM
HapyIICHUSIM.

27. Tlopsimox opraHu3anyy KOHTPOIBHOTO (HAI30PHOT0) MEPOTIPUSITHS.

28. Tlopsmok odopMIIeHUS PE3yJIBTaTOB MTPOBEPKH.

29. Tlopsimox mpeacTaBiIeHUs €XKETOJAHOTO TUIaHa TPOBEACHHS MJIAHOBBIX MMPOBEPOK
IOpUIMYECKUX Ul (MX (QUInamoB, MPEACTABUTEIBCTB, OOOCOOJICHHBIX CTPYKTYPHBIX
MO/pa3ieNiecHui) W WHIAUBUIYAIbHBIX TMpEANpPUHUMATENICH B OpraHbl MPOKYpaTyphl,
MOPSIIOK €ro COrIaCOBAaHUSI OpraHaMU MPOKYPaTYPBl.

30. IlpaBa u 00s13aHHOCTH JTOJDKHOCTHBIX JIMII OpraHa TOCY/IapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa) mpu NPOBEACHUH MPOBEPKHU.

31. IlpaBa I(OpUAMYECKUX JHI, WHAWNBUAYAIbHBIX MPEANPUHUMATEICH TIpH
MPOBEICHUH MPOBEPKHU.

32. IlpuBeaute  TpUMEpPHl  HENOOPOKAYECTBEHHBIX,  (haTbCUDUIIUMPOBAHHBIX,
KOHTpahaKTHBIX MEIUIIMHCKUX U3l ¢ OOOCHOBAaHMEM OTHECEHUS HX K JaHHOU
kareropun (corimacHo denepanpbHomy 3akoHy OT 21.11.2011 Ne 323-d3 «OO6 ocHoBax
OXpaHbl 3710pOBbs TpakaaH B Poccuiickoit deneparumny).

33. IlpoBeneHre BHEIJIAHOBOM NPOBEPKHU: TMPEAMET BHEIJIAHOBOW IMPOBEPKU,
OCHOBaHMs 1J1s1 €€ MpOBeIeHUs, (POPMBI U MECTO MIPOBE/ICHUS BHETUIAHOBOM IPOBEPKHU.

34. IlpoBeneHue MIaHOBON MPOBEPKH: OCHOBAHUS [JIsl BKJIIOYEHHUS B €XKETOJHBIN
IJIaH TPOBENICHUS TUIAHOBBIX TMPOBEPOK, (OPMBI TMPOBEACHUS IIJIAHOBOW TMPOBEPKH,
YBEJIOMJICHHE FOPUANYECKOrO JIMIA, UHAUBUAYAIBHOTO MPEeANPUHUMATENS O TPOBEACHUN
TUTAHOBOW MTPOBEPKH.



35. I[IpoBenenue T1IaHOBOM  NIPOBEPKU: MPEAMET  IUIAHOBOW  MPOBEPKH,
NEPUOANYHOCTH IPOBEACHUSL.

36. PackpoiiTe NMOHATHS: MEPONPUSTHE O KOHTPOJIIO, SKCIEPTHBIE OpraHU3alluu,
AKCHEPTBHI.

37. Cpoku mpoBeIeHNs KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOT0) MEPOTIPHUSITHA.

38. Cdepa mpumenenuss denepanbHoro 3akoHa ot 31.07.2020 Ne 248-d3 «O
roCyJJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) W MyHULIMNAIbLHOM KOHTpoje B Poccuiickoi
Oenepanum».

39. Tpelbyercst nu mpencTaBiIeHUE COUCKATENIEM JUIEH3UH KOMHUM JJOKYMEHTOB CO
CBEICHUSIMA O TOCYAApPCTBEHHOW PETUCTPALMM MEIULIMHCKUX M3JEIUNA, B CIydae
BHECEHUSI COUCKATEeJIeM COOTBETCTBYIOIIEH HHpopManuu B ¢eaepalibHbI  peecTp
MEJIUIIMHCKUX OPTaHU3aIuii?

40. VYxaxure 00BEM CBEACHHUH, KOTOPHIMU JOHKHO COMPOBOXKIATHCS METUITMHCKOE
uznenue (cormacHo mnocraHoBieHuto IlpaButenbctBa Poccuiickoit ®enepanuu ot
27.12.2012 Ne 1416 «OO6 yrBepxkaeHun IlpaBun rocynapCTBEHHON pEruCTpalvu
MEIULMHCKUX H3Aenui», nocraHoBieHuto IlpasurensctBa Poccuiickon ®enepamuu OT
15.08.1997 Nel037 «O mepax mo oOecredeHHI0 HaJW4Yus Ha BBO3UMBIX Ha TEPPUTOPUIO
Poccuiickoli ®enepaiiud HENPOJOBOJILCTBEHHBIX TOBapax HMH(POpPMAllUM HA PYCCKOM
a3bIKe», mnoctaHoBieHuto [IpaBurenscrBa Poccuiickoit @enepanuu ot 19.01.1998 Ne 55
«O0 ytBepxaeHuu I[lpaBus mpopaku OTAEIBHBIX BHUJIOB TOBApOB, IMEPEUHSI TOBApOB
JUTUTEILHOTO MOJIb30BaHUSI, HA KOTOPHIE HE PacIpoCTpaHseTcs TpeOOBaHUE MOKYyMaTeNs O
0€3BO3ME3JHOM TMPEJOCTABICHUM €My Ha MEpPUOJ PEMOHTa WM 3aMEHbl aHAJIOTHYHOTO
TOBapa, W TMEpPEYHS HENPOJOBOJIBLCTBEHHBIX TOBAPOB HAJJIEKANIErO KayecTBa, HE
MOJIJIeXKAIINX BO3BpATy WM OOMEHY Ha aHAJIOTMYHBIA TOBap JAPYrHUX pasmepa, HopMmbl,
rabapura, ¢acoHa, paClBETKH WJIM KOMIUICKTAITIN).

41. VYxaxuTe NEpUOJUYHOCTH  TPOBEICHUS  3aMEPOB  IKCILTyaTallMOHHBIX
MapaMeTpOB PEHTIEHOBCKUX allapaToB.

42. denepanbHBIA TOCYHApCTBEHHBIM KOHTPOJIb (HAA30p) 3a oOparieHueM
MEIUIIMHCKUX W3JICTUNA: TepeYeHb M MPUMEPbl MEPONPHUATHI, BHABI KOHTPOJBHBIX
(Ham3opHBIX) MepompuaThii (coriacHo mocTtaHoBieHuto IIpaButenscTBa Poccuiickoii
Oenepanu ot 30.06.2021 Ne 1066 «O deneparbHOM TOCYAapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham3ope) 3a obpareHueM METUITUHCKUX U3ICTTUI.

43. Yro BKItOUAET B c€0s1 MOHUTOPUHT 0€30MMacHOCTH?

44, Yto nomxKeH clenarh MNPOU3BOAUTETh MEIUIIMHCKUX U3JIETUA B cliydae
OTCYTCTBUSL Y HEro BO3MOXXHOCTH TPOBEACHUS pacCieOBaHUS HEOIaronpusaTHOTO
coOBITHSA?



