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Паспорт фонда оценочных средств по дисциплине 

 

«Международные стандарты в области контроля качества лекарственных средств» 

 

№п/п  Наименование Код формируемой Наименование 

 контролируемого раздела компетенции оценочного 

  дисциплины  средства 

1   2 3 4 

Вид   Промежуточный  

контроля      

1. Раздел 1. Нормативная УК-1, ПК-1, ПК-5 билеты к зачету 
 документация в сфере контроля ПК-6, ПК-8, ПК-11  

 качества  лекарственных ПК-9  

 средств.     

2. Раздел 2. Нормативная УК-1, ПК-3 билеты к зачету 
 документация  в  сфере  химико- ПК-9  

 токсикологического анализа.   

3. Раздел 3. Нормативная УК-1, ПК-2, ПК-7,ПК- билеты к зачету 
 документация в сфере экспертиз 9  

 лекарственных средств    при   

 государственной регистрации и   

 ввоза  лекарственных  средств  в   

 Российскую Федерацию (РФ) и   

 вывоза  лекарственных  средств   

 из РФ.     
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Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение 

высшего образования «Северо-Осетинская государственная медицинская 

академия» Министерства здравоохранения Российской Федерации 
 

 

Специальность 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

Год обучения – второй год обучения  
Дисциплина «Международные стандарты в области контроля качества лекарственных 

средств» 

Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №1 

 

1. Нормативная документация контроля качества лекарственных средств. 

2. Обеспечение контроля качества лекарственных средств на территории РФ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Специальность 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

Год обучения – второй год обучения  
Дисциплина «Международные стандарты в области контроля качества лекарственных 

средств» 

Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №2 

 

1. Нормативная документация химико-токсикологического анализа. 

2. Организация контроля качества лекарственных средств в РФ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Год обучения – второй год обучения  
Дисциплина «Международные стандарты в области контроля качества лекарственных 

средств» 

Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №3 

 

1. Нормативная документация в сфере экспертиз лекарственных средств при 
государственной регистрации.  

2. Принципы государственного контроля качества лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС  
«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №4 

 

1. Нормативная документация в сфере ввоза лекарственных средств в Российскую 
Федерацию (РФ).  

2. Принципы нормативного обеспечения оценки качества лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение 

высшего образования «Северо-Осетинская государственная медицинская 

академия» Министерства здравоохранения Российской Федерации 
 

 

Специальность 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

Год обучения – второй год обучения  
Дисциплина «Международные стандарты в области контроля качества лекарственных 

средств» 

Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №5 

 

1. Нормативная документация в сфере вывоза лекарственных средств из РФ. 

2. Обеспечение условий и сроков хранения различных лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №6 

 

1. Проведение контроля качества лекарственных средств в условиях 
фармацевтических организаций.  

2. Обеспечение условий перевозки различных лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС  
«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 



12 

 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение 

высшего образования «Северо-Осетинская государственная медицинская 

академия» Министерства здравоохранения Российской Федерации 
 

 

Специальность 33.08.03 Фармацевтическая химия и фармакогнозия 

Год обучения – второй год обучения  
Дисциплина «Международные стандарты в области контроля качества лекарственных 

средств» 

Кафедра фармации 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Билет к зачету №7 

 

1. Проведение процедуры по изъятию из гражданского оборота фальсифицированных 
лекарственных средств и их уничтожению.  

2. Организация контроля качества лекарственных средств в условиях 
фармацевтических организаций. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №8 

 

1. Проведение процедуры по изъятию из гражданского оборота недоброкачественных 
и лекарственных средств и их уничтожению.  

2. Документация химико-токсикологического анализа. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №9 

 

1. Проведение процедуры по изъятию из гражданского оборота контрафактных 
лекарственных средств и их уничтожению.  

2. Надлежащая производственная практика. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №10 

 

1. Правовая основа экспертизы лекарственных препаратов при их государственной 
регистрации.  

2. Надлежащая фармацевтическая практика. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №11 

 

1. Организация соблюдения условий хранения и сроков годности лекарственных 
средств.  

2. Надлежащая лабораторная практика. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №12 

 

1. Основные вопросы в области контроля качества лекарственных средств. 

2. Государственная регистрация лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №13 

 

1. Вопросы вывоза лекарственных средств из РФ.  
2. Государственная регистрация лекарственных средств на территории РФ. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №14 

 

1. Вопросы ввоза лекарственных средств на территорию РФ. 

2. Основы методологии оценки качества лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 
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Билет к зачету №15 

 

1. Характеристика области контроля качества лекарственных средств. 

2. Международные стандарты контроля качества лекарственных средств. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

И.О. Фамилия 

 

Дата утверждения на ЦКУМС 

«_____» ____________ 20___г. Пр. № ___ 


