ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЕ ТЕСТЫ ПО УЭФ, ГОС, винтер
1. В КР различные НПА принимаются разными органами власти. Укажите, какой орган принимает Законы КР?
А. Судебный орган
Б. Правоохранительный орган
В. Кабинет министров
Г. Жогорку Кенеш
Д. Совет аксакалов
2. В КР различные НПА принимаются разными органами власти. Укажите, какой орган принимает Постановления КР?
А. Судебный орган
Б. Жогорку кенеш, Кабинет Министров
В. Кабинет министров
Г. Жогорку Кенеш
Д. Совет аксакалов
3. В КР среди НПА самой высшей юридической силой обладает конституция. Укажите, в ходе какой кампании принимается конституция?
А. Выборов
Б. Соревнований
В. Олимпиады
Г. Собрания родителей
Д. Референдума
4. Фармацевтическая деятельность контролируется государственным органом. Выберите, какой орган осуществляет государственный контроль в сфере обращения ЛС и МИ?
A. Министерство экономики КР
Б. Департамент ЛС и медицинских изделий при Минздраве КР
В. Департамент санэпидемистанции при Минздраве КР
Г. Национальный банк КР
Д. Министерство образования КР
5. Фармацевтическая деятельность нормируется рядом НПА. Укажите, какой закон является основным в сфере обращения ЛС в КР?
А. Закон КР «О медизделиях» от 29.12.2023 г., № 216
Б. Закон КР «О порядке проведения проверок субъектов предпринимательства» от 25.05.2007 г., № 72
В. Закон КР «Об обращении лекарственных средств» от 12.01.2024 г., № 13            
Г. Закон КР «О лицензионно-разрешительной системе в КР»от 19.11.2013 г., №195
Д. Закон КР «О об обращении лекарственных средств» от 02.08.2017 г., № 165
6. Фармацевтическая деятельность нормируется рядом НПА. Укажите, из скольких глав и статей состоит Закон об обращении ЛС?
А. Из 7 глав и 15 статей 
Б. Из 8 глав и 20 статей
В. Из 6 глав и 12 статей
Г. Из 8 глав и 35 статей
Д. Из 8 глав и 40 статей
7. Существует иерархия НПА по юридической силе. Укажите вариант в котором прописана последовательность от большей к меньшему?
А. Конституция, Кодекс, Закон, Постановление
Б. Закон, Постановление Кабинета Министра, Кодекс
В. Конституция, Постановление Кабинета Министра, Кодекс
Г. Конституция, Закон, Кодекс
Д. Конституция, Постановление Кабинета Министра, Закон
8. Согласно Закону о НПА КР существуют нормотворческие органы. Укажите, кто обладает правом принимать (издавать) нормативные правовые акты?
А. Президент
Б. Жогорку Кенеш
В. Кабинет Министров
Г. Национальный банк
Д. Все варианты верны
9. В Законе о НПА КР прописаны определения, используемые в данном законе. Дайте определение понятию законодательство
А. Совокупность НПА, регулирующих общественные отношения
Б. Совокупность свода правил, регулирующих отношения студентов
В. Совокупность свода правил, регулирующих отношения преподавателей
Г. Совокупность НПА, регулирующих отношения государственных органов
Д. Совокупность НПА, регулирующих отношения государственных работников
10. Согласно Закону о НПА КР существуют принципы нормотворческой деятельности. Укажите, что относится к принципам нормотворческой деятельности?
А. Соблюдение прав, свобод и законных интересов граждан и юридических лиц
Б. Законность, обоснованность
В. Целесообразность, справедливость
Г. Гласность, доступность языка НПА
Д. Все варианты верны
11. Для фармацевтической деятельности необходимо разрешительный документ. Определите, какой разрешительный документ необходим для дистрибьюции ЛП?
A. Акт комиссии
Б. Свидетельство
В. Лицензия 
Г. Сертификат 
Д. Диплом
12. Для фармацевтической деятельности необходимо разрешительный документ. Определите, какой разрешительный документ необходим для производства ЛП?
A. Акт комиссии
Б. Свидетельство
В. Лицензия 
Г. Сертификат 
Д. Диплом
13. На какой срок выдается лицензия на фармацевтическую деятельность?
A. 1 год
Б. 3 года
В. 5 лет
Г. Бессрочно
Д. 10 лет
14. Укажите, какой из приведенных НПА регулирует лицензионно-разрешительную систему в КР?
A. Постановление Кабина министров от 19 октября 2013 г., №195
Б. Закон КР от 19 октября 2013 г., №195
В. Постановление Жогорку Кенеша от 19 октября 2013 г., №195
Г. Указ президента от 19 октября 2013 г., №195
Д. Приказ министра здравоохранения
15. Сфера обращения ЛС нормируется законом Об обращении ЛС. Определите, что является одним из путей государственного регулирования отношений в сфере обращения ЛС?
A. Лицензирование
Б. Налогообложение
В. Детализация 
Г. Усовершенствование
Д. Все варианты верны
[bookmark: _Hlk219585120]16. В Законе О лицензионно-разрешительной системе в КР даны определения различным понятиям. Дайте определение понятию лицензиат?
A. Уполномоченный государственный орган, выдающее лицензию и (или) разрешение
Б. Физическое или юридическое лицо, прекращающее действие лицензии и (или) разрешения
В. Физическое или юридическое лицо, переоформляющее свою лицензию на другое лицо
Г. Физическое или юридическое лицо, выдающее лицензию и (или) разрешение
Д. Физическое или юридическое лицо, получившее лицензию и (или) разрешение
17. Для фармацевтической деятельности необходимо разрешительный документ. Определите, может ли предприниматель имеющий лицензию для дистрибюции заниматься розничной торговлей ЛС?
A. Не может
Б. Может если хочет
В. Может, если имеет лицензию для розничной торговли
Г. Может, при этом не обязательно иметь лицензию для розничной торговли
Д. Может если хватают ресурсы
18. В Законе О лицензионно-разрешительной системе в КР прописана цель лицензирования. Определите, с какой целью осуществляется лицензирование некоторых видов деятельности?
A. В целях предотвращения нанесения вреда жизни, здоровью людей, окружающей среде, собственности, общественной и государственной безопасности
Б. Потому, что это является трендом
В. Только в целях пополнения бюджета
Г. Чтобы иметь выход на международный рынок
Д. Потому, что это является международным обязательством
19. В Законе О лицензионно-разрешительной системе в КР определены виды деятельности, подлежащие лицензированию. Определите, какой вид деятельности подлежит лицензированию также, как и производство ЛП?
A. Торговля на базаре
Б. Ремонт квартир
В. Медицинская деятельность, осуществляемая частными мед учреждениями
Г. Ресторанный бизнес
Д. Выращивание скота
20. Для фармацевтической деятельности необходимо разрешительный документ. Определите, какой документ не нужен для получения лицензии?
A. Заявление
Б. Квитанция о гос пошлине
В. Свидетельство о гос регистрации
Г. Копия диплома
Д. Справка о несудимости
21. В КР государственная регистрация ЛС осуществляется согласно рядом НПА. Укажите, в каком из приведенных НПА прописаны основные принципы регистрации ЛС?
А. В законе «О регистрации ЛС» от 12 января 2024 г., № 13, статья 17
Б. В законе «Об обращении ЛС» от 12 января 2024 г., № 13, статья 13
В. В законе «Об обращении ЛС» от 12 января 2024 г., № 13, статья 17
Г. В законе «Об обращении медицинских изделий» от 29 декабря 2023 г., № 216, статья 17
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР «О регистрации ЛС» от 12 января 2024 г., № 13, статья 17
22. Владелец дистрибьюторской компании «М» решил импортировать новое ЛС «Ж». Какой процесс даст разрешение для медицинского применения данного ЛС на территории КР?
А. Государственная регистрация ЛС
Б. Оценка качества ЛС
В. Государственная перерегистрация ЛС
Г. Государственное подтверждение регистрации ЛС
Д. Всё варианты верны
23. Владелец дистрибьюторской компании «М» зарегистрировал ЛС «Ж». Прошло 3 года, завод производитель меняет макет упаковки, какую процедуру должна пройти компания «М»?
А. Процедуру государственной регистрации ЛС
Б. Процедуру оценки качества ЛС
В. Процедуру государственной перерегистрации ЛС
Г. Процедуру государственного подтверждения регистрации ЛС
Д. Процедуру внесение изменений в регистрационное досье ЛС
24. Владелец дистрибьюторской компании «М» зарегистрировал ЛС «Ж». Кто несет ответственность за качество, эффективность и безопасность ЛС «Ж» на территории КР?
А. Минздрав КР
Б. Компания «М»
В. ДЛС и МИ
Г. Производитель ЛС
Д. Фармацевт
25. В процедуре регистрации есть понятие – автоматическая процедура регистрации. Укажите, для каких ЛС применяется автоматическая процедура регистрации?
А. ЛС, включенным в перечень преквалифицированных ЛС ВОЗ
Б. Зарегистрированным регуляторным органом Японии (PMDA)
В ЛС, приобретаемым через организации, учрежденные ООН 
Г. Орфанным ЛП
Д. Все варианты верны
26. Проведение государственной регистрации, подтверждения государственной регистрации ЛС, внесения изменений в регистрационное досье ЛС проводится на платной основе. Кто проводит оплату, и кто определяет порядок, размер оплаты? 
А. Дистрибьютор-заявитель, Кабинет Министров
Б. Дистрибьютор-заявитель, Минздрав
В. Дистрибьютор-заявитель, ВОЗ
Г. Производитель-заявитель, ВОЗ
Д. Производитель-заявитель, дистрибьютор-заявитель
27. Укажите, какие ЛС освобождаются от оплаты при регистрации?
А. ЛС, включенные в перечень преквалифицированных ЛС ВОЗ
Б. Зарегистрированные регуляторным органом Японии (PMDA)
В. ЛС, произведенные в КР
Г. Орфанные ЛП
Д. Все варианты верны
28. ЛП «К» производится на территории КР, предназначена только для экспорта. От какой процедуры освобождается ЛП «К»?
А. Производства
Б. Оценки качества
В. Государственной регистрации
Г. Сертификации
Д. Верификации
29. Владелец дистрибьюторской компании «М» зарегистрировал ЛС «Ж». Какой документ подтверждает регистрацию ЛС «М»?
А. Сертификат соответствия
Б. Паспорт ЛС
В. Регистрационное удостоверение
Г. Заключение экспертизы
Д. Приказ Минздрава
30. С начала регистрации прошло 5 лет. Дистрибьюторская компания «М» подтвердила регистрацию ЛС «Ж», на какой срок выдается документ подтверждающий регистрацию?
А. Бессрочный
Б. Еще на 5 лет
В. Долгосрочный
Г. Среднесрочный
Д. На 10 лет
31. Порядок проведения государственной регистрации ЛС определяется официальным документом, принятым Кабинетом Министров. Укажите, какие ЛС не подлежат государственной регистрации?
А. Ацетилцистеин
Б. Амброксол
В. Стрептоцид
Г. ЛС изготовленные в аптеках
Д. Все варианты верны
32. Порядок проведения государственной регистрации ЛС определяется официальным документом, принятым Кабинетом Министров. Укажите, какие ЛС не подлежат государственной регистрации?
А. Ацетилцистеин
Б. Фармацевтические субстанции
В. Стрептоцид
Г. Амброксол
Д. Все варианты верны
33. Государственная регистрация ЛС осуществляется согласно рядом НПА. Укажите, в каком из приведенных НПА прописан порядок государственной регистрации ЛС?
А. В Постановлении Кабинета Министров КР от 7 марта 2023 г., № 136
Б. В законе от 12 января 2024 г., № 13
В. В законе от 12 января 2024 г., № 13
Г. В законе от 29 декабря 2023 г., № 216
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР от 12 января 2024 г., № 13
34. Заявитель обратился в ДЛС и МИ с просьбой о возврате денег за государственную регистрацию после оплаты. В каких случаях производится возврат оплаты?
А. При регистрации
Б. При подтверждении регистрации
В. По решению Минздрава
Г. Не возвращаются
Д. При внесении изменений в регистрационное досье ЛС
35. Владелец дистрибьюторской компании «М» решил импортировать новое ЛС «Ж». Какие документы должна предоставить компания «М» в уполномоченный государственный орган с целью гос-ой регистрации?
А. Заявление, сертификат GMP
Б. Регистрационное досье, сертификат GMP
В. Сертификат GMP, лицензию
Г. Заявление, лицензию
Д. Заявление, регистрационное досье
36. Укажите, какие документы предоставляются для гос-ой регистрации орфанных препаратов, вместо документов регистрационного досье о проведении доклинических и клинических испытаний?
А. Представляет сертификат GCP
Б. Представляет сертификат GLP
В. Представляет резюме доклинических и клинических данных орфанного препарата
Г. Лицензию на дистрибьюцию
Д. Заявление, сертификат GCP
37. Дистрибьюторская компания «М» решила зарегистрировать ЛП «Ж» в виде инъекции и в виде таблеток. Какой из приведенных ответов верный?
А. Подается отдельное регистрационное досье для каждой лекарственной формы 
Б. Подается отдельное заявление для каждой лекарственной формы
В. Подается одно регистрационное досье для двух лекарственных форм
Г. Подается одно заявление и регистрационное досье для двух лекарственных форм
Д. Подается отдельные заявление и регистрационное досье для каждой лекарственной формы
38. Дистрибьюторская компания «М» решила зарегистрировать ЛП «Ж», в виде таблеток, различной дозировки. Какой из приведенных ответов верный?
А. Подается отдельное регистрационное досье для каждой дозы 
Б. Подается отдельное заявление для каждой дозы
В. Подается одно регистрационное досье для двух доз
Г. Подается одно заявление и регистрационное досье для двух доз
Д. Подается отдельное заявление и регистрационное досье для каждой дозы
39. Дистрибьюторская компания «М» решила зарегистрировать ЛП «Ж». За какой срок выставляется счет на оплату, уполномоченным органом, с момента приема заявления?
А. 3 рабочих дней
Б. 5 рабочих дней
В. 10 рабочих дней
Г. 30 рабочих дней
Д. 20 рабочих дней
40. Дистрибьюторская компания «М» решила зарегистрировать ЛП «Ж». За какой срок заявитель производит оплату со дня предъявления счета на оплату?
А. 3 рабочих дней
Б. 5 рабочих дней
В. 10 рабочих дней
Г. 30 рабочих дней
Д. 45 рабочих дней
41. Из нижеприведенных вариантов, укажите, кто несет расходы на регистрацию, подтверждение регистрации, внесение изменений в регистрационное досье ЛС, процедуры, связанные с регистрацией?
А. Завод производитель 
Б. Аптека
В. Заявитель
Г. ДЛС и МИ
Д. Минздрав КР
42. В порядке проведения регистрации ЛС прописана ускоренная процедура регистрации. Определите, в какой срок осуществляется ускоренная процедура регистрации ЛС с момента подтверждения оплаты?
A. 180 календарных дней
Б. 25 календарных дней
В. 30 календарных дней
Г. 40 календарных дней
Д. 20 календарных дней
43. Выберите, в каком случае ЛС может быть использовано на территории КР?
А. Если оно произведено в КР
Б. После прохождения процедуры государственной регистрации
В. Если прошло клинические испытания
Г. Если его импортируют международные организации
Д. Если оно не входит в перечень запрещенных веществ
44. В порядке проведения регистрации ЛС прописаны основания приостановления действия регистрационного удостоверения или аннулирования регистрационного удостоверения. Укажите, в каком случае может быть аннулирование регистрационного удостоверения?
А. Получения и подтверждения новых системных данных о превосходстве пользы, связанных с применением ЛП, над получаемой от него риска
Б. Получения и подтверждения новых системных данных о превосходстве рисков, связанных с применением ЛП, над получаемой от него пользой
В. Получения и подтверждения новых системных данных о превосходстве рисков, связанных с применением ЛП, над получаемой от него риска
Г. Получения и подтверждения новых системных данных о превосходстве пользы, связанных с применением ЛП, над получаемой от него пользы
Д. При корректном проведении процедуры регистрации
45. В Законе Об обращении ЛС даны определения различным понятиям. Определите, что такое орфанные ЛП?
А. Широко известные препараты
Б. Лекарства для лечения детей
В. Лекарства для редких заболеваний
Д. Неизвестные ЛП 
Г. Все вышеперечисленное
46. Фармацевтическая деятельность нормируется рядом НПА. Укажите, в каком НПА прописаны правила регулирования цен на ЛС в КР?
А. В Постановлении Кабинета Министров КР от 27 сентября 2024 г., №589
Б. В Постановлении Кабинета Министров КР от 08 сентября 2025 г., №572
В. В Постановлении Кабинета Министров КР от 30 мая 2025 г., №299
Г. В Постановлении Кабинета Министров КР от 31 мая 2023 г., №292
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР от 25 января 2025 г., №34
47. В КР правила регулирования цен на ЛС определены постановлением КМ. Укажите, для каких ЛС предусмотрено регулирование цен?
А. ЛС, включенных в НПЖВЛС
Б. ЛС, включенных в перечень FDA
В. ЛС, включенных в перечень преквалифицированных ВОЗ
Г. ЛС, включенных в список самых дорогих ЛС
Д. ЛС, производимых на территории КР
48. Укажите, какой государственный орган устанавливает предельную розничную и оптовую цены?
А. ФОМС
Б. Министерство экономики
В. Антимонопольная служба
Г. Департамент ЛС и МИ
Д. Все варианты верны
49. Выберите верный вариант. Из каких этапов состоит регулирование цен на ЛС?
А. Приема заявления о регистрации цен
Б. Расчета базовой цены
В. Расчета предельной оптовой и предельной розничной цены
Г. Регистрации базовой, предельной оптовой и предельной розничной цен
Д. Все варианты верны
50. Укажите верный вариант, по какому наименованию ЛС производится регулирование цены?
А. Торговому наименованию
Б. Присвоенному IUPAC
В. МНН
Г. Присвоенному Минздравом
Д. Присвоенному обществом
51. В НПА о порядке проведения оценки качества ЛС прописана цель и процедура проведения оценки качества. Укажите, какая цель проведения оценки качества ЛС?
A. Разрешение на продажу без рецепта
Б. Установление соответствия качества конкретных серий ЛС требованиям НД
В. Установление соответствия качества, эффективности всех ЛС, ввозимых на территорию КР, требованиям НД
Г. Проверку рекламных материалов
Д. Разрешение на импорт
52. Порядок проведения оценки качества определяется официальными НПА. Выберите, какой НПА регулирует порядок проведения оценки качества ЛС?
A. Закон КР «О лицензионно-разрешительной системе в КР» от 19.11.2013 г., №195
Б. Закон КР «Об обращении лекарственных средств» от 12.01.2024 г., № 13
В. Закон КР «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»
Г. Постановление Кабинета Министров КР от 19 сентября 2024 г., № 575
Д. Постановление Жогорку Кенеша КР
53. Кроме ЛС оценку качества проходят и фармацевтические субстанции. Выберите верный вариант, какой НД используется при оценке качества фармацевтических субстанций?
A. Канон
Б. Хрестоматия
В. Технический регламент
Г. Фармакопея
Д. Постановление
54. Для проведения оценки качества ЛС уполномоченный орган проводит прием документов от заявителя. Укажите, каким способом проводится прием документов?
A. Через курьера
Б. По кыргызпочте
В. В электронном виде путем электронной передачи
Г. Лично в руки специалиста
Д. В отдел оценки качества в твердом варианте
55. Что является основанием для отказа в выдаче сертификата соответствия?
A. Изменение упаковки
Б. Высокая цена на препарат
В. Недостаточный объем продаж
Г. Отсутствие торгового названия
Д. Несоответствие ЛС установленным требованиям качества или недостоверные сведения в документах
56. Оценка качества ЛС требует проведения нескольких процедур. Определите, какой вариант является процедурой оценки качества ЛС? 
А. Отбор образцов ЛС
Б. Идентификация сертификата GCP
В. Регистрация журнала учета данных доклинических испытаний
Г. Создание комиссии по рассмотрению заявки
Д. Государственная регистрация ЛС
57. Оценка качества ЛС требует проведения нескольких процедур. Определите, проведение какой процедуры включает в себя оценка качества ЛС? 
А. Подача заявки на проведение оценки качества, проверка на наличие поданных документов
Б. Заведение журнала учета подачи заявки
В. Заявление в бумажном варианте предоставление оригинала сертификатов
Г. Создание комиссии по рассмотрению заявки на проведение оценки качества, проверки на наличие поданных документов
Д. Оплата транспортных расходов уполномоченного органа
58. Оценка качества ЛС требует проведения нескольких процедур. Определите, проведение какой процедуры включает в себя оценка качества ЛС? 
А. Подача заявки на проведение оценки качества, безопасности, эффективности
Б. Заведение журнала учета подачи заявки 
В. Испытание образцов ЛС на соответствие НД
Г. Проведение биоэквивалентности, заявленных ЛС
Д. Оплата командировочных расходов уполномоченного органа
59. Для проведения оценки качества ЛС заявитель подает заявку с приложением документов. Определите, какие документы прилагаются к заявке?
А. Регистрационное досье
Б. Регистрационное удостоверение 
В. Протокол результатов GLP
Г. Протокол результатов GCP
Д. Счет-фактуры/инвойсы, товаротранспортные накладные
60. Для проведения оценки качества ЛС заявитель подает заявку с приложением документов. Определите, какие документы прилагаются к заявке?
А. Регистрационное досье
Б. Регистрационное удостоверение 
В. Сертификат GMP
Г. Доверительное письмо
Д. Таможенная декларация
61. Для проведения оценки качества ЛС заявитель подает заявку с приложением документов. Определите, какие документы прилагаются к заявке?
А. Регистрационное досье
Б. Регистрационное удостоверение 
В. Сертификат ВОЗ
Г. Контракт или договор на поставку
Д. Протокол результатов биоэквивалентности
62.  При оценке качества проводится лабораторные испытания.  Выберите, какой из вариантов не относится к лабораторным испытаниям ЛС?  
А. Органолептический
Б. Физико-химический 
В. Микробиологический
Г. Товароведческий
Д. Химический
63. Выберите верный ответ. Какие документы подает заявитель в уполномоченный орган для оценки качества? 
А. Акт отбора образцов 
Б. Заявку установленной формы с комплектом документов
В. Заключение о качестве
Г. Протокол испытаний лаборатории ЕАЭС
Д. Все вышеперечисленное
64. В практической деятельности могут быть случаи подачи документов, для оценки качества, не в полном объеме. Какие меры предпринимает уполномоченный орган в таком случае?
А. Дополняет пакет документов самостоятельно 
Б. В течение одного рабочего дня со дня приема заявки извещает заявителя
В. В течение пяти рабочих дней со дня приема заявки извещает заявителя
Г. Празднует день фармацевта
Д. Продолжает процедуру оценки качества
65. Какой из перечисленных документов относится к обязательным приложениям к заявке для оценки качества ЛС?
А. Лицензия на фармацевтическую деятельность
Б. Внутренний регламент компании
В. Маркетинговый план
Г. Отчет о продажах за год
Д. Протокол GLP
66. Какой государственный орган утверждает правила проведения оценки качества ЛС?
А. Парламент (Жогорку Кенеш)
Б. Министерство экономики
В. Кабинет Министров КР
Г. Государственная налоговая служба
Д. Агентство по стандартизации
67. Уполномоченный орган после приема заявки проводит идентификацию партии. За какой срок проводится идентификация партии со дня приема заявки?
А. В течение 5 рабочих дней
Б. В течение 1 рабочего дня
В. Не позднее 3 рабочих дней
Г. Не позднее 5 рабочих дней
Д. За 5 суток
68. Уполномоченный орган после приема заявки проводит идентификацию партии. Какие параметры проверяются при идентификации партии?
А. Совпадение наименования
Б. Дозировка
В. Серия
Г. Срок годности
Д. Все варианты верны
69. В практической деятельности могут быть случаи поступления на оценку качества свыше трех серий ЛС, одного наименования, одного производителя. Укажите, какие облегчения предусмотрены в таких случаях?
А. Испытания проводятся для всех серий
Б. Испытания проводятся для одной серии
В. Испытания проводятся по желанию эксперта
Г. Испытания образцов ЛС проводятся выборочно, через одну серию
Д. Испытания проводятся для трех серий
70. Уполномоченный орган проводит отбор образцов при оценке качества ЛС.  Помимо отбора образцов проводится также отбор чего?
А. Запасных образцов
Б. Дополнительных образцов
В. Лишних образцов
Г. Контрольных образцов
Д. Все варианты верны
71. Уполномоченный орган проводит отбор образцов при оценке качества ЛС.  В виде чего оформляется результат отбора образцов?
А. Акта
Б. Протокола
В. Заключения
Г. Служебной записки
Д. Все варианты верны
72. Укажите, какие меры должен предпринять заявитель на время проведения оценки качества ЛС?
А. Взять отпуск
Б. Разместить партию в карантинной зоне склада
В. Сделать освещение склада лучше
Г. Реализовать партию на рынке
Д. Заморозить партию
73. При оценке качества проводятся лабораторные испытания на ЛС. Укажите, где проводятся испытания ЛС?
А. В государственных испытательных лабораториях 
Б. В частных испытательных лабораториях
В. В испытательных лабораториях
Г. В аккредитованных испытательных лабораториях
Д. Все варианты не верны
74. При оценке качества проводится лабораторные испытания на ЛС. Укажите, за какой срок проводятся испытания ЛС?
А. До 10 рабочих дней
Б. Не более 30 календарных дней
В. До 20 рабочих дней
Г. До 20 календарных дней
Д. До 10 календарных дней
75. При оценке качества проводится лабораторные испытания на ЛС. Укажите, что делает заявитель при отсутствии стандартного образца в лабораториях уполномоченного органа?
А. Предоставляет стандартные образцы
Б. Предоставляет обоснование от завода производителя
В. Предоставляет протокол качества от завода производителя
Г. Предоставляет собственный протокол качества
Д. Все варианты верны
76. При оценке качества проводится лабораторные испытания на ЛС. Укажите, испытания в полном объеме проводятся для:
А. ЛС, серия которых завозится более 10 раз
Б. Фармацевтических субстанций
В. ЛС, серия которых завозится более 20 раз
Г. Иммунобиологических ЛС
Д. Радиофармацевтических ЛС
77. Для начала деятельности фармацевтическая организация должна пройти государственную регистрацию. Укажите, какой из приведенных вариантов относится к гражданско-правовому статусу?
А. Индивидуальный предприниматель
Б. Физическое лицо
В. Акционерное общество
Г. Частная собственность
Д. Государственное предприятие Фармация
78.	В этическом кодексе фармацевта прописаны нормы при фармацевтическом консультировании. Укажите, какое требование соответствует нормам этического кодекса?
А. Навязывание более дорогих препаратов
Б. Сокрытие побочных эффектов
В. Предоставление достоверной и полной информации о ЛС
Г. Реклама лекарств без показаний
Д. Замена препаратов без согласия пациента
79. В этическом кодексе фармацевта прописаны основные принципы в профессиональной деятельности. Определите, какой принцип является основополагающим в этическом кодексе.
А. Приоритет интересов и безопасности пациента 
Б. Коммерческая выгода аптеки
В. Личная заинтересованность специалиста
Г. Конкурентная борьба
Д. Административная подчинённость
80. Выберите правильный вариант ответа, какая нормальная продолжительность рабочей недели?
A. 36 ч
Б. 42 ч
В. 24 ч
Г. 32 ч
Д. 40 ч
81. Порядок проведения фармаконадзора осуществляется согласно официальному документу. Укажите, какой НПА регулирует порядок проведения фармаконадзора?
А. Закон «О фармаконадзоре ЛС» от 12 января 2024 г., №13
Б. Постановление Кабинета Министров КР от 12 января 2024 г., №13
В. Постановление Кабинета Министров КР от 06 сентября 2024 г., №546
Г. Закон «Об обращении медицинских изделий» от 29 декабря 2023 г., № 216
Д. Закон «Об обращении ЛС» от 12 января 2024 г., № 13
82. Безопасность ЛП регулируется посредством фармаконадзора. Укажите, что такое фармаконадзор?
А. Вид проверки, направленный на выявление, оценку, понимание состава ЛП
Б. Вид научной и практической деятельности, направленный на выявление, оценку, понимание и предотвращение нежелательных последствий применения ЛП
В. Вид научной и практической деятельности, направленный на выявление, оценку, понимание качественного применения ЛП
Г. Вид надзорного органа, направленный на выявление, оценку, понимание и предотвращение желательных последствий применения ЛП
Д. Вид научной и практической деятельности, направленный на выявление, оценку, понимание и предотвращение незначительных действий ЛП
83. Порядок проведения фармаконадзора осуществляется согласно Постановлению КМ КР. Укажите, на кого распространяется данный порядок?
A. Уполномоченный орган в сфере обращения ЛС и МИ
Б. Пациента, покупателя ЛП
В. Ветеринара в айыльном округе
Г. Арендодателя
Д. Министерство юстиции
84. Порядок проведения фармаконадзора осуществляется согласно Постановлению КМ КР. Укажите, на кого распространяется данный порядок?
A. Пациента, покупателя ЛП
Б. Фармацевтического работника
В. Бухгалтера фармацевтической организации
Г. Министерство юстиции 
Д. Арендодателя
85. Порядок проведения фармаконадзора осуществляется согласно Постановлению КМ КР. Укажите, на кого распространяется данный порядок?
A. Министерство юстиции 
Б. Пациента, покупателя ЛП
В. Держателя регистрационного удостоверения
Г. Экономиста фармацевтической организации
Д. Арендодателя
86. Укажите, анализ и оценку каких параметров проводит уполномоченный орган?
A. Сообщений от участников фармаконадзора 
Б. Периодических отчетов по безопасности ЛП, полученных от держателей регистрационных удостоверений
В. Мастер-файла системы фармаконадзора держателей регистрационных удостоверений
Г. Планов управления рисками
Д. Все варианты верны
87. Укажите, какую процедуру проводит уполномоченный орган в целях подтверждения выполнения держателями регистрационных удостоверений обязательств по фармаконадзору? 
А. ПУР
Б. ПООБ
В. Оценку системы фармаконадзора
Г. Вычисляют смету за расходы фармаконадзора
Д. Проводят мониторинг добропорядочности
88. При предоставлении информации о нежелательных реакциях есть обязательный минимальный объем информации. Укажите, какие данные входят в минимальный объем информации?
A. Сведения о особых указания в инструкции ЛП 
Б. Сведения о держателе регистрационного удостоверения
В. Сведения о показаниях применения ЛП
Г. Сведения об идентифицируемом пациенте
Д. ФИО врача, назначившего ЛП
89. При предоставлении информации о нежелательных реакциях есть обязательный минимальный объем информации. Укажите, какие данные входят в минимальный объем информации?
A. Сведения о особых указания в инструкции ЛП 
Б. Сведения о руководителе уполномоченного органа
В. Сведения об одном или более подозреваемом лекарственном препарате и/или действующем веществе
Г. Сведения об одном фармакологическом эффекте
Д. ФИО врача, назначившего ЛП
90. Укажите, куда передается информация о нежелательных реакциях ЛП?
A. Пострадавшему пациенту
Б. В уполномоченный орган в сфере здравоохранения
В. В завод производитель
Г. В бюро находок
Д. Врачу, назначившему ЛП
91. Выберите верный вариант ответа. В каких случаях медицинские и фармацевтические работники обязаны представлять информацию?
A. Выявления серьезных нежелательных реакций на ЛП
Б. Выявления нежелательных реакций на ЛП, в том числе: непредвиденных нежелательных реакций на ЛП
В. Отсутствия у ЛП ожидаемой терапевтической эффективности
Г. Развития антибиотикорезистентности на ЛП при наличии результатов бактериологического исследования
Д. Все варианты верны
92. Выберите верный вариант ответа. В каких случаях медицинские и фармацевтические работники обязаны представлять информацию?
A. Ошибки применения ЛП
Б. Ранее неизвестных случаях опасных лекарственных взаимодействий при применении ЛП
В. Развития нежелательных реакций при применении ЛП, подлежащих дополнительному мониторингу
Г. Развития нежелательных реакций при применении ЛП по процедуре обеспечения раннего доступа пациентов к новым методам лечения
Д. Все варианты верны
93. Укажите, информация о выявленных медицинскими и фармацевтическими работниками серьезных нежелательных реакциях представляется в уполномоченный орган:
А. До 3 календарных дней 
Б. В течение 10 календарных дней со дня наступления случая
В. Не позднее 72 ч с момента наступления случая
Г. До 7 календарных дней
Д. Не позднее 48 ч с момента наступления случая
94. Укажите, информация о выявленных медицинскими и фармацевтическими работниками о нежелательных реакциях представляется в уполномоченный орган:
А. До 3 календарных дней 
Б. В течение 10 календарных дней со дня наступления случая
В. Не позднее 72 ч с момента наступления случая
Г. До 7 календарных дней
Д. Не позднее 48 ч с момента наступления случая
95. При проведении анализа представленной информации о нежелательных реакциях могут быть случаи необходимости дополнительной информации.  В какой срок должна предоставляться запрашиваемая информация со дня получения письменного запроса?
А. До 3 календарных дней 
Б. В течение 10 календарных дней со дня наступления случая
В. Не позднее 14 календарных дней
Г. До 7 календарных дней
Д. Не позднее 48 ч с момента наступления случая
96. В порядке проведения фармаконадзора даны определения понятиям, используемым в фармаконадзоре. Укажите, что такое серьезная нежелательная реакция? 
А. Нежелательная реакция, которая была неизвестна 
Б. Нежелательная реакция, которая приводит к смерти
В. Побочный эффект, который указан на инструкции 
Г. Реакция, которая не доводит до инвалидности
Д. Реакция, которая вызывает тошноту
97. Постановлением КМ КР определен порядок проведения фармаконадзора. Укажите, кто подает индивидуальные сообщения о нежелательных реакциях в уполномоченный орган?
A. Держатель регистрационного удостоверения
Б. Владелец аптеки
В. Пациент
Г. Экономист фармацевтической организации
Д. Лечащий врач
98. Укажите, каков порядок действий уполномоченного органа при подтвержденном неблагоприятном соотношении «польза—риск»? 
А. Немедленное изъятие без уведомления держателя
Б. Приостановление действия регистрационного удостоверения до 6 месяце
В. Только запрос ПООБ вне очереди
Г. Передача информации в ВОЗ без национальных мер
Д. Поощрение в виде льготы на проведение оценки качества
99. Постановлением КМ КР определен порядок проведения фармаконадзора. Укажите, как организуют работу организации здравоохранения в рамках фармаконадзора?
A. Назначением уполномоченных лиц по мониторингу нежелательных реакций на ЛП
Б. Разработкой стандартных рабочих процедур по мониторингу
В. Предоставлением отчета о нежелательных реакциях на ЛП в уполномоченный орган
Г. Варианты А, Б, В верны
Д. Все варианты верны
100. Постановлением КМ КР определен порядок проведения фармаконадзора. Укажите, чем обеспечивает держатель регистрационного удостоверения ЛС в рамках фармаконадзора?
A. Наличием уполномоченного лица по фармаконадзору на территории КР
Б. Топливными талонами уполномоченный орган
В. Прозрачностью выбора уполномоченного лица
Г. Сайтом по мониторингу цен
Д. Друзами
101. В фармацевтической инспекции есть плановая и внеплановая проверка? Укажите, какое из перечисленных оснований относится к внеплановой проверке?
A. Истечение срока действия лицензии
Б. Предписание Министерства экономики
В. План Департамента на текущий год
Г. Случайная выборка объектов
Д. Письменное заявление субъекта о проведении проверки
102. Укажите верный вариант ответа. Какая основная цель фармацевтической инспекции в КР?
А. Государственный контроль за соблюдением законодательства при производстве, хранении и реализации ЛС
Б. Развитие фармацевтического рынка
B. Повышение уровня фармацевтического образования
Г. Продвижение отечественных ЛС
Д. Разработка новых лекарственных форм
103. Как часто проводится плановая проверка фармацевтического объекта? 
А. Один раз в квартал
Б. Один раз в год
В. Один раз в два года
Г. По усмотрению инспектора
Д. По приказу министра здравоохранения
104. Что из нижеперечисленного не относится к компетенции фармацевтической инспекции?
A. Проверка наличия лицензии у аптек
Б. Контроль за хранением ЛС
В. Контроль за отпуском наркотических и психотропных веществ
Г. Утверждение схемы дозирования ЛС 
Д. Проверка соответствия аптечных учреждений нормативным требованиям
105. Фармацевтическая инспекция на соответствие правилам надлежащих фармацевтических практик осуществляется на платной основе. Укажите, за чей счет осуществляется инспектирование?
A. За счет государства
Б. За счет минздрава
В. За счет Министерства финансов
Г. За счет ДЛС и МИ при МЗКР
Д. За счет инспектируемого субъекта
106. Выберите, в каком НПА утверждены правила проведения фармацевтической инспекции на соответствие надлежащим фармацевтическим практикам?
А. В законе «О регистрации ЛС» от 12 января 2024 г., №13
Б. В законе «Об обращении ЛС» от 12 января 2024 г., №13
В. В законе «Об обращении ЛС» от 12 января 2024 г., №28
Г. В Постановлении Кабинета Министров КР от 28 января 2022 г., №28
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР от 12 января 2024 г., №13
107. Укажите, какие сроки проведения фармацевтической инспекции производителей и дистрибьюторов ЛС на соответствие правилам надлежащих производственной и дистрибьюторской практик? 
A. Не реже 1 раза в три года
Б. Ежегодно
В. Не реже 1 раза в пять лет
Г. 1 раз в пять лет
Д. Не реже 1 раза в два года
108. Укажите, какие квалификационные требования установлены для Фармацевтического инспектора, проводящего инспекции производителей ЛС по надлежащей производственной практике? 
A. Высшее медицинское образование
Б. Высшее химическое образование
В. Высшее фармацевтическое образование
Г. Высшее фармацевтическое образование, не менее 5 лет стажа в области производства или контроля качества, быть включенным в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС
Д. Высшее фармацевтическое образование, не менее 10 лет стажа в области производства или контроля качества, быть включенным в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС
109. Укажите, какие квалификационные требования установлены для Фармацевтического инспектора, проводящего инспекции дистрибьюторов по надлежащей дистрибьюторской практике? 
A. Высшее медицинское образование
Б. Высшее фармацевтическое образование
В. Высшее фармацевтическое образование, не менее 3 лет стажа работы в сфере регулирования обращения ЛС, быть включенным в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС
Г. Высшее фармацевтическое образование, не менее 5 лет стажа работы в сфере регулирования обращения ЛС, быть включенным в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС
Д. Высшее фармацевтическое образование, не менее 10 лет стажа работы в сфере регулирования обращения ЛС, быть включенным в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС
110. Инспекции проводятся фармацевтическим инспекторатом по плану (графику) проведения инспекций. Укажите, что включено в план (график) проведения инспекции?
A. Основание для проведения инспекции
Б. Сроки проведения инспектирования
В. Наименование инспектируемого субъекта
Г. Адрес производственной площадки
Д. Все варианты верны
111. Укажите, в каком из приведенных НПА прописан порядок вывоза и уничтожения ЛС и МИ?
А. В Постановлении Кабинета Министров КР от 25 января 2025 года № 34
Б. В законе от 12 января 2024 г., №13
В. В Постановлении Кабинета Министров КР от 28 января 2022 г., №28
Г. В законе от 29 декабря 2023 г., №216
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР от 12 января 2024 г., №13
112. По заключению лабораторных испытаний ЛП «А» не прошел оценку качества. Какие требования предъявляет Закон КР, «Об обращении ЛС», для ЛП не прошедших оценку качества?
А. Вывоз или реализация
Б. Вывоз или реабилитация
В. Вывоз или уничтожение
Г. Уничтожение или реализация
Д. Реализация или сертификация
113. Согласно НПА о порядке вывоза и уничтожения необходимо решение о недоброкачественности и негодности ЛС или МИ.  Укажите, какие ЛС и МИ подлежат уничтожению?
А. ЛС и медицинские изделия, получившие сертификат соответствия
Б. ЛС и медицинские изделия, произведенные в КР
В. ЛС и медицинские изделия
Г. ЛС и медицинские изделия, импортируемые из других стран
Д. ЛС и медицинские изделия, с истекшим сроком годности
114. Для уничтожения ЛС и МИ составляется комиссия. Укажите, комиссия по уничтожению ЛС состоит из:
А. 10 человек
Б. 8 человек
В. 16 человек
Г. 5 или 4 человек
Д. 3 человек
115. В НПА о порядке вывоза и уничтожения ЛС и МИ прописаны все детали исполнения. Кого касается данный порядок?
А. Всех субъектов фармацевтической деятельности, кроме госпредприятия ФАРМАЦИЯ
Б. Всех субъектов фармацевтической деятельности, кроме «ОсОО ФАРМ»
В. Всех субъектов фармацевтической деятельности, кроме частных компаний
Г. Всех субъектов фармацевтической деятельности, кроме государственных предприятий
Д. Всех субъектов фармацевтической деятельности, вне зависимости от форм собственности
116. Выберите, предназначенная для населения реклама должна излагаться в доступной форме и содержать следующие сведения:
А. Обязательное предоставление полной и объективной информации о лекарствах
Б. Полная инструкция по применению, информацию на государственном языке, этические нормы
В. Сокращение объема информации в целях защиты производителей, научные открытия фармацевтических компаний
Г. Торговое наименование, МНН или сведения об активных компонентах, входящих в состав, основные показания к применению
Д. Сведения о производителе, держателя регистрационного удостоверения
117. Реклама ЛС осуществляется только после разрешения государственного органа. Укажите, какой орган осуществляет государственный контроль рекламы ЛС?
A. Министерство экономики и коммерции КР
Б. Агентство по защите прав потребителей
В. Министерство культуры, информации, спорта и молодежной политики
Г. Государственная налоговая служба
Д. Министерство здравоохранения КР
118. Какой документ должен иметь рекламодатель при распространении рекламы ЛС?
A. Сертификат соответствия
Б. Лицензию на фармацевтическую деятельность
B. Регистрационное удостоверение на препарат
Г. Лицензию на маркетинговую деятельность
Д. Сертификат GMP
119. Кто несёт ответственность за достоверность сведений, указанных в рекламе ЛС?
A. Только производитель
Б. Только распространитель рекламы
В. Производитель, держатель регистрационного удостоверения и рекламодатель
Г. Министерство здравоохранения
Д. Журналист, опубликовавший рекламу
120. Выберите правильный ответ, что не является рекламой?
А. Логотип, нанесенный на упаковку ЛП
Б. Инструкция по медицинскому применению
В. Корреспонденция не относящееся к рекламе
Г. Основанные на фактах информативные сведения и справочный материал
Д. Все варианты верны
121. Фармацевтическая деятельность нормируется рядом НПА. Укажите, в каком НПА прописаны правила выписывания рецептов на ЛС?
А. В Постановлении Кабинета Министров КР от 27 сентября 2024 г., №589
Б. В Постановлении Кабинета Министров КР от 08 сентября 2025 г., № 572
В. В Постановлении Кабинета Министров КР от 30 мая 2025 г., №299
Г. В Постановлении Кабинета Министров КР от 31 мая 2023 г., №292
Д. В Постановлении Кабинета Министров КР от 25 января 2025 года № 34
122. В правилах выписывания рецептов определены ЛС, подлежащие предметно-количественному учету. Укажите, какие ЛС подлежат предметно-количественному учету?
А. Полиоксидоний
Б. Тримол
В. Панадол
Г. Этиловый спирт
Д. Сиофор
123. Частнопрактикующие врачи на рецептурных бланках проставляют штамп. Укажите, что указывается в штампе?
А. Наименование, ИНН
Б. Адрес
В. Номер лицензии
Г. Дата ее выдачи
Д. Все варианты верны
[bookmark: _Hlk217598079]124. В КР правила выписывания рецептов определено постановлением КМ. Определите, под каким наименованием выписываются ЛС в рецепте?
А. Под МНН на латинском языке
Б. Под торговым наименованием на латинском языке
В. Под МНН на кыргызском языке
Г. Под МНН на русском языке
Д. Все варианты верны
125. Пациенту выписали рецепт на ЛП азитромицин, 500 мг, по 1 таблетке 1 раз в день. Укажите, может ли фармацевт отпустить азитромицин в дозе 250 мг, проинформировав пациента о приеме по 1 таблетке 2 раза в день?
А. Запрещено
[bookmark: _GoBack]Б. Разрешается
[bookmark: _Hlk217516294]В. Разрешается, по согласию врача 
Г. Запрещается если врач не дал согласия
Д. Иногда разрешается
