«Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств (GMP)»
	№ 
	Содержание вопроса
	Варианты ответов

	Раздел GMP 1. Организация работы по обеспечению качества

	1
	Что дает внедрение принципов GMP  фармацевтическому предприятию
	А.лидерство на фармацевтическом рынке
В.гарантию воспроизведения качества продукции от серии к серии, и в полном объеме серии
С.стабильный доход предприятию
D.преимущество при государственной регистрации препарата

	2
	Какие утверждения не относятся к основным требованиям GMP  
	А.все производственные процессы стандартизованы и постоянно пересматриваются в свете накопления опыта и гарантируют воспроизводство качественной продукции
В.любые изменения в производственных процессах утверждены
С.исходное сырье закупается только у зарубежных производителей
D.наличие обученного и компетентного персонала

	3
	Что включает понятие "Управление качеством"
	А.только контроль качества
В.только обеспечение качества
С.GMP и контроль качества
D.обеспечение качества, GMP, контроль качества

	4
	Укажите угрозы, во избежание которых были разработаны и внедрены в фармацевтическую практику принципы GMР
	А.смешивание и перекрестная контаминация лекарственных препаратов
В.угроза неправильной маркировки конечной упаковки
С.неудовлетворенность пациентов качеством лекарственных препаратов
D.неправильное оформление документации, которая необходима для государственной инспекции

	5
	GMP является гарантией того, что производитель выпускает лекарственный препарат
	А.который соответствует одобренной спецификации, является эффективным и безопасным
В.который соответствует своей спецификации
С.правильно маркированный
D.безопасный

	6
	GMP позволяет
	А.свести к минимуму риск производственных ошибок
В.правильно пользоваться внешними нормативными документами
С.проводить процесс в соответствии с нормативными документами предприятия
D.свести к минимуму риск производственных ошибок, которые не могут быть устранены или предотвращены проведением только контроля качества готового продукта

	7
	Соблюдение правил GMP предусматривает
	А.обеспеченность производства всеми необходимыми ресурсами
В.обучение персонала, в соответствии с задачами предприятия
С.наличие утвержденной документации
D.наличие письменной производственной документации

	Раздел GMP 2. Персонал

	8
	Обучение необходимо проводить
	А.для небольшой компании - государственными инспекторами, непосредственно в ходе инспекции
В.с помощью работников компании по соответствующим письменным программам
С.только для представителей высшего руководства, ответственных за производство и контроль качества
D.только для высшего руководства в курортной зоне

	9
	При приеме на работу будущий сотрудник должен
	А.уже быть ознакомлен с требованиями GMP
В.получить начальное обучение по требованиям надлежащей производственной практики в соответствии с профилем работы
С.достаточно легко приспосабливаться, чтобы иметь возможность выполнить любое задание, порученное руководством
D.уметь обходить требования GMP, если это приносит предприятию дополнительный доход

	10
	Принимая посетителей, предприятие
	А.разрешает им передвигаться по предприятию при условии, что они находятся с генеральным директором
В.разрешает им брать продукт с конвейера и смотреть, какого он высокого качества
С.за посетителями нужен постоянный надзор
D.заранее предоставляет им информацию относительно требований гигиены и необходимости ношения соответствующей защитной одежды

	11
	Гигиенические требования к персоналу
	А.определяет сотрудник медпункта при осмотре
В.должны быть детально изложены в программах по гигиене труда
С.не являются предметом программы обучения персонала
D.предусматривают прямой контакт рук персонала с продуктом

	12
	Если Вы кашляете или чихаете во время выполнения работы, Вам необходимо
	А.прикрыть рот и нос рукой
В.отвернуться в сторону от продукта, прикрыть рот и нос рукой
С.сделать, как получиться
D.чихать запрещено, при предчувствии к чиханию необходимо сообщить мастеру  и оформить больничный лист

	13
	Сколько раз нужно менять перчатки во время работы в стерильных или асептических зонах
	А.один раз в смену
В.при каждом входе в зону
С.по указанию непосредственного начальника
D.с периодичностью, установленной соответствующей документированной процедурой

	Раздел GMP 3. Помещения и оборудование

	14
	Каким должен быть перепад давления между смежными помещениями разных классов чистоты не менее
	А.5-10 Па
В.10-15 Па
С.20-25 Па
D.25-35 Па

	15
	Очистку оборудования следует осуществлять
	А.пока не будет чисто, основываясь на результатах аналитического контроля
В.без учета частей оборудования, которые не контактируют с продуктом
С.по методике, одобренной Уполномоченным лицом
D.по утвержденной процедуре, эффективность которой подтверждена валидацией

	16
	Весы и прочие измерительные приборы следует поверять
	А.на основании утвержденного графика с привлечением специалистов, имеющих право на такие работы
В.перед приходом инспектора, но не чаще 1 раза в 3 года
С.перед каждой самоинспекцией, но не реже 1 раза в 3 месяца
D.ежедневно, после посещения инженера по техосмотру

	17
	В складских помещениях следует постоянно записывать и контролировать следующие параметры
	А.количество людей, которые посещают складские помещения
В.температуру окружающей среды за пределами склада
С.интенсивность дневного и искусственного освещения
D.температуру и влажность

	18
	Основными источниками загрязнения "чистых" помещений являются
	А.люди
В.воздух
С.одежда
D.неисправленная вентиляция

	19
	Контрольно-измерительные приборы должны
	А.быть ежедневно поверены
В.иметь этикетку, указывающую срок поверки/калибровки
С.иметь инстркуцию по эксплуатации рядом или в непосредственной близости
D.все выше перечисленное

	20
	При транспортировании продукции необходимо обеспечить следующее
	А.сохранение возможности четкой идентификации каждой серии продукта
В.избежание перекрестного загрязнения
С.принятие мер против повреждений
D.поддержание предусмотренных условий хранения

	Раздел GMP 4. Документация

	21
	Стандартные операционные процедуры необходимы для того, чтобы
	А.формально соблюдать требования GMP
В.гарантированно удовлетворить инспектора
С.быть уверенными в том, что персонал компании точно знает, что и когда делать
D.дать руководителям работу

	22
	Пересмотр документов системы качества
	А.должен осуществляться каждые 6 месяцев
В.должен проходить по предварительному установленному графику
С.должен осуществляться каждые 12 месяцев
D.не нужен после их первичного утверждения

	23
	Что нельзя допустить при разработке документации
	А.дублирования описания конкретных действий в различных документах
В.разработку некоторых документов не для практической работы, а для демонстрации инспекторам при сертификации
С.утверждение не до конца согласованных документов
D.все выше перечисленное

	24
	Необходимо сохранять протоколы
	А.только касающиеся тестирования продукты
В.только касающиеся производства продукты
С.касающиеся всех аспектов всей проделанной работы, для подтверждения, что продукт был изготовлен и проверен соответственно нормативным требованиям
D.только, чтобы продемонстрировать отличие между тем, что зарегистрировано и тем, что было сделано

	25
	Что не относится к производственной документации
	А.спецификации межоперационного контроля
В.руководство по качеству отдела контроля качества
С.производственные рецептуры
D.инструкции по упаковке лекарственных препаратов

	26
	Управляемые копии документов
	А.следует распространять путем копирования оригинала документа и обязательной регистрации выданных копий
В.при распространении должны быть подписаны Уполномоченным лицом
С.при необходимости, могут копироваться руководителем производственного участвка исключительно с зарегистрированной копии
D.все выше перечисленное

	27
	Ошибки, сделанные при заполнении документов
	А.следует аккуратно заретушировать корректирующей жидкостью или заклеить
В.следует перечеркнуть одной линией и поставить подпись
С.следует целиком зарисовать ручкой, чтобы не запутать коллег
D.допускается все выше перечисленное

	28
	Стандартные операционные процедуры вводятся в действие только
	А.после обязательного утверждения Уполномоченным лицом
В.после согласования и утверждения заранее выбранными должностными лицами
С.приказом генерального директора
D.после согласования с национальным регулирующим органом

	Раздел GMP 5. Производство

	29
	При производстве необходимо
	А.контролировать заявленные параметры, и результаты контроля фиксировать в протоколе в конце смены
В.удостовериться в том, что рабочая зона свободна и очищена от материалов и сырья предыдущих препаратов и серий
С.удостовериться в том, что есть технологческая инструкция, разрешение на производство и протокол серии препарата
D.все выше перечисленное

	30
	Готовую продукцию
	А.необходимо сразу после упаковки маркировать этикеткой КАРАНТИН отправить в зону карантина с соответствующими условиями хранения до выдачи разрешения на реализацию
В.необходимо незамедлительно отдать в продажу, т.к. ее ждут пациенты, и она может спасти жизни людей
С.необходимо сразу после упаковки маркировать этикеткой РАЗРЕШЕНО к РЕАЛИЗАЦИИ и отправить на карантинное хранение до получения сертификата ОКК
D.необходимо как можно быстрее отправить на склад, т.к. в цехе нет достаточно места для хранения

	31
	При упаковке
	А.удостовериться в том, что рабочая зона свободна и очищена от материалов и сырья предыдущих препаратов и серий
В.при возникновении отклонений во время упаковки, следует выполнить сменное задание в соответствии с производственными инструкциями, после чего доложить руководителю о всех отклонениях, выявленных за период производства
С.маркировать помещение, рабочую зону и оборудование, чтобы наглядно показать наименование и номер серии производимого препарата
D.верно все вышеперечисленное

	32
	Во время технологического процесса необходимо осуществлять контроль
	А.всех параметров, за исключением тех, которые прошли валидацию
В.всех параметров, определенных ОКК
С.всех параметров, определенных технологической документацией и спецификациями контроля качества
D.наиболее критичных параметров, установленных начальником цеха

	33
	Этикетки для маркировки тары, оборудования, помещения, должны
	А.содержать наименование стадии технологического процесса
В.содержать номер серии
С.содержать наименование обрабатываемой продукции 
D.соответствовать принятой форме, утвержденной документированными процедурами

	34
	Использование на производственном участке дезинфицирующих средств допускается
	А.при наличии доказательств его эффективности в микробиологической лаборатории предприятия
В.при одобрении со стороны отдела контроля качества
С.при условии, что дезинфицирующее средство приведено в методических рекомендациях Минздрава
D.верно все вышеперечисленное

	35
	Что необходимо предотвращать на всех стадиях производства
	А.ошибки при взвешивании
В.какое-либо загрязнение
С.несоблюдение требований документации, используемой при производстве
D.ничего из вышеперечисленного

	36
	Какие объекты защищает спецодежда
	А.человека от продукта
В.продукт от человека
С.человека от вредных производственных факторов
D.продукт от вредных факторов окружающей среды

	37
	Перекрестное загрязнение персонал создает
	А.разговаривая во время работы
В.прикасаясь руками к рабочим поверхностям, инструментам и т.д.
С.при чихании
D.передвигаясь в рабочем пространстве

	Раздел GMP 6. Контроль качества

	38
	Проведение мониторинга показателей качества воды для производства необходимо для
	А.определение лимитов по допустимой микробной контаминации
В.гарантии соответствия воды требованиям утвержденной спецификации
С.подтверждения правильности выбора систьемы водоподготовки при закупке
D.возможности употреблять воду для пищевых целей

	39
	Кто выполняет поточный контроль параметров технологического процесса
	А.исключительно персонал отдела контроля качества по распоряжению начальника смены
В.производственный персонал по распоряжению отдела контроля качества
С.специально обученный и уполномоченный для этих целей персонал в соответствии с имеющейся письменной программой
D.руководитель отдела контроля качества при оценке досье серии на препарат

	40
	Контроль качества это
	А.часть системы GMP, которая гарантирует качество исходного сырья, материалов и продукции
В.часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалы не были разрешены для использования, а продукция не была разрешена для продажи или поставки прежде, чем их качество не было признано удовлетворительным
С.часть системы GMP, которая охватывает отбор проб, проведение анализов и проверку готовой продукции
D.часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалы не были разрешены для использования, прежде, чем их качество не было признано удовлетворительным

	41
	Отдел контроля качества
	А.должен быть независимым от других подразделений
В.должен комплексно оценивать готовую продукцию, включая и условия производства и производственную документацию
С.должен иметь доступ в производственные помещения, для выполнения своих функций
D.все вышеперечисленное

	42
	При оценке готовой продукции наибольшее внимание необходимо уделять
	А.контролю качества образцов конечной готовой продукции
В.проверке правильности проведения испытаний
С.необходимо охватывать все относящиеся к качеству аспекты и факты
D.правильно оформленной документации

	43
	Выберите правильный ответ
	А.при отборе проб следует обязательно записывать наименование отобранного вещества, серию, дату и место отбора на упаковке из которых такую пробы было отобрано
В.отбор проб можно не документировать, однако принципиально, чтобы его делал обученный персонал
С.отбор проб нужно осуществлять только в соответствии с утвержденными письменными методиками, находящимися на месте отбора проб
D.верно все вышеперечисленное

	44
	Выберите правильный ответ
	А.аналитические методики должны пройти валидацию
В.выполненные испытания необходимо тщательно протоколировать
С.особое внимание необходимо уделять качеству реактивов и стандартных веществ
D.периодически необходимо проводить перепроверку расчетов и вычислений в лабораториях

	Раздел GMP 7. Претензии. Отзыв продукции с рынка

	45
	Процесс отзыва продукции согласно требованиям надлежащей производственной практики
	А.очень сложный, его необходимо избегать в любой ситуации
В.полностью зависит от того, что потребует делать Минздрав
С.инициируется на основании тщательного расследования причин брака продукции
D.зависит от того, что прикажет делать клиент

	46
	Отозванная продукция
	А.может храниться на складе в общем помещении, если она имеет видимые повреждения
В.может быть переработана, если срок хранения еще не истек
С.уничтожается, а остатки соответствующей серии, которые не были проданы до отзыва, могут быть переконтролированы и использованы
D.должна храниться в безопасном месте до принятия компетентного решения, как с ней поступить

	47
	Претензии необходимо рассматривать
	А.как значительную помеху работе предприятия
В.положительно, как средство к усовершенствованию системы качества
С.только если поступают повторные жалобы на качество продукции

	48
	Для обеспечения выполнения процедуры отзыва
	А.необходимо наличие проекта письменной процедуры
В.достаточно распоряжения начальника склада
С.необходимо вовремя подписать приходную накладную у Уполномоченного лица
D.должно быть назначено ответственное лицо, обладающее необходимыми полномочиями и требуемым штатом персонала

	49
	В соответствии с принципами GMP, проводить расследование претензий необходимо
	А.по заранее согласованной процедуре с целью выявления причин ее возникновения
В.если очевидно, что Минздрав может настоять на отзыве
С.только если видно, что клиенту, который высказывает претензию, нельзя доверять
D.только если нет возражений отдела контроля качества

	50
	Возвращенные лекарственные средства
	А.считаются непригодными для повторной продажи или употребления, если есть какие-либо сомнения относительно качества продукта
В.можно отправить на перепродажу, если они не являются стерильными продуктами
С.могут рассматриваться как пригодные для продажи, если их критически оценил руководитель производства

	Раздел GMP 8. Самоинспекция

	51
	Кто является ответственным за поддержание системы самоинспекции
	А.отдел контроля качества
В.отдел обеспечения качества
С.Минздрав
D.госинспекция по контролю качества

	52
	Аудит поставщиков необходим для того, чтобы убедиться
	А.что поставки будут быстрыми и бесперебойными
В.что производство соответствует заявленным тебованиям GMP, ИСО
С.что все производимые поставщиком серии будут соответствовать спецификации
D.что возвратов делать не придется

	53
	Во время проведения самоинспекции аудитору следует
	А.задавать вопросы
В.наблюдать за работой персонала
С.сравнивать то, что написано, с тем, что Вы наблюдаете
D.все вышеперечисленное

	54
	Цель самоинспекции
	А.проверка выполнения на предприятии требований нормативной документации
В.проверка соблюдения правил техники безопасности
С.найти виновного и наказать за невыполнение требований нормативной документации
D.найти недостатки в работе подразделений предприятия

	55
	Плановая самоинспекция проводится
	А.по графику, согласованному с подразделениями
В.неожиданно, без предварительного уведомления руководителя проверяемого подразделения
С.по графику, согласованному с руководителями подразделений и с предварительным их уведомлением
D.в любое время по усмотрению руководителя предприятия
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