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1. Цели освоения дисциплины  
Целью освоения дисциплины «Экспертиза и фармаконадзор лекарственных 

препаратов»является изучение основных проявлений неблагоприятных побочных реакций 

лекарственных препаратов, перечень документации при организации службы 

фармаконадзора, этапы разработки системы контроля реакций лекарственного 

взаимодействия, а также эффективности фармакологической коррекции неблагоприятных 

побочных реакций.  

 

2. Место дисциплины  в структуре образовательной программы 

Дисциплина«Экспертиза и фармаконадзор лекарственных препаратов»относится к 

обязательнойчасти и формирует у провизоровпо специальности 33.05.01 – Фармация 

набор знаний, умений, навыков и компетенций. 

 Для успешного освоения дисциплины «Экспертиза и фармаконадзор 

лекарственных препаратов» обучающийся по специальности 33.05.01 «Фармация»должен 

освоить материал предшествующих дисциплин: 

а) Метрология, стандартизация и сертификация 

б) Технология производства лекарственных веществ 

Знания, полученные при изучении дисциплины «Экспертиза и фармаконадзор 

лекарственных препаратов» могут быть использованы при прохождении 

производственной практики и выполнении выпускной квалификационной работы по 

специальности 33.05.01 Фармация. 

 

3. Компетенции и индикаторы достижения компетенции обучающегося, 

формируемые в результате освоения дисциплины 

ОПК-4 Способен осуществлять профессиональную деятельность в соответствии с 

этическими нормами и морально-нравственными принципами фармацевтической этики и 

деонтологии 

ОПК-4.1 Знает принципы организации системы фармаконадзора и экспертизы в 

соответствии с этическими нормами, морально-нравственные принципы 

фармацевтической этики и деонтологии 

ОПК-4.2 Умеет выявлять подходящие растения как источники биологически 

активных веществ в соответствии с этическими нормами, морально-нравственными 

принципами фармацевтической этики и деонтологии 

ОПК-4.3 Владеет навыками мониторинга безопасности лекарственных средств, 

выявления и регистрации неблагоприятных лекарственных реакций, профилактики 

неблагоприятных лекарственных реакций в соответствии с этическими нормами и 

морально-нравственными принципами фармацевтической этики и деонтологии 

В результате освоения дисциплины обучающийся должен:  

1) Знать:  

- этические нормы и морально-нравственные принципы фармацевтической этики и 

деонтологии; 

- принципы организации системы фармаконадзора в РФ и международной системы 

фармаконадзора;   

- побочные эффекты и их оценка связанные с лекарственными препаратами. 

2) Уметь:  

- выявлять подходящие растения как источники биологически активных веществ в 

соответствии с этическими нормами, морально-нравственными принципами 

фармацевтической этики и деонтологии 

- выявлять недоброкачественных и фальсифицированных ЛС; 

- выявлять неблагоприятные взаимодействия лекарств с химическими веществами 

и проводить анализ смертельных исходов, вызванных лекарственными средствами. 

3) Владеть: 



- навыками мониторинга безопасности лекарственных средств, выявления и 

регистрации неблагоприятных лекарственных реакций, профилактики неблагоприятных 

лекарственных реакций в соответствии с этическими нормами и морально-нравственными 

принципами фармацевтической этики и деонтологии 

- навыками мониторинга безопасности лекарственного растительного сырья, 

препаратов крови, вакцин, биологически активных добавок и изделий медицинского 

назначения; 

 

4. Структура и содержание дисциплины «Экспертиза и фармаконадзор 

лекарственных препаратов» 
Общая трудоемкость дисциплины составляет2зачетные единиц, 72часа.  

№ 

п/п 

Раздел дисциплины 

С
ем

ес
тр

 

Виды учебнойработы 

(в часах) 

Оценочные 

средства для 

проведения 

промежуточной 

аттестации по 

разделам 

Лекции Практические 

работы 

КСР СРС  

1 Введение. 

 Цели и задачи 

фармаконадзора. 

Нормативная 

документация по 

фармаконадзору. 

9 4 4 4 4 Практическое 

занятие 

2 Побочные эффекты 

лекарственной 

терапии. 

Регистрация 

побочного действия 

лекарственных 

препаратов 

9 4 4 4 4 Практическое 

занятие 

3 Лекарственная 

аллергия.  

9 4 4 4 4 Практическое 

занятиеКонтрольн

ая работа 

4 Фармакотерапия в 

отдельных группах 

пациентов.
Режим 

дозирования 

препаратов при 

нарушении функции 

органов элиминации 

9 6 6 6 6 Практическое 

занятие, тест, 

реферат 

 Итого   18 18 18 18  

Форма аттестации Зачет 

 

  



5. Содержание лекционных занятий по темам 

№

п/п 

Раздел  

дисциплины 

Часы Тема 

лекционного 

занятия 

Краткое содержание Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1 Введение. 

 Цели и задачи 

фармаконадзора. 

Нормативная 

документация по 

фармаконадзору. 

4 Введение.Цели 

и задачи 

фармаконадзор

а. Нормативная 

документация 

по фармаконад-

зору. 

Цели и задачи 

фармаконадзора. 

Общие понятия. 

Приказы Министерства 

здравоохранения РФ. 

Приказы региональных 

органов 

здравоохранения. 

Перечень 

документации по 

фармаконадзору в 

медицинской 

организации. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2 Побочные 

эффекты 

лекарственной 

терапии. 

Регистрация 

побочного 

действия 

лекарственных 

препаратов 

4 Побочные 

эффекты 

лекарственной 

терапии. 

Регистрация 

побочного 

действия 

лекарственных 

препаратов 

Классификация 

неблагоприятных 

побочных реакций. 

Фармаконадзор в 

медицинской 

организации. 

Порядок выявления 

неблагоприятных 

побочных реакций. 

Алгоритм действий при 

выявлении побочного 

действия 

лекарственных средств. 

Особенности 

оформления извещения 

в стационаре. 

Особенности 

оформления извещения 

в амбулаторно – 

поликлинических 

условиях. 

Шаблоны внутренних 

распорядительных 

документов по 

фармаконадзору 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Лекарственная 

аллергия. 
4 Лекарственная 

аллергия. 

Клинические 

проявления 

лекарственной 

аллергии. 

Особенности ведения 

пациентов с 

лекарственной 

аллергией в анамнезе. 

Перекрестные 

аллергенные свойства 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



лекарств. 

4 Фармакотерапия в 

отдельных группах 

пациентов.Режим 

дозирования 

препаратов при 

нарушении 

функции органов 

элиминации 

6 Фармакотерапи

я в отдельных 

группах 

пациентов.Реж

им 

дозирования 

препаратов при 

нарушении 

функции 

органов 

элиминации 

Особенности 

применения лекарств у 

пожилых пациентов. 

Лекарство и 

беременность. 

Прием лекарственных 

препаратов в период 

лактации. 

Коррекция режима 

дозирования 

препаратов при 

почечной 

недостаточности. 

Дозирование 

препаратов при 

патологии печени. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 
6. Содержание семинарских, практических занятий 

Учебным планом по специальности 33.05.01 – Фармация предусмотрено 

проведение практических занятий по дисциплине «Экспертиза и фармаконадзор 

лекарственных препаратов». 

Цель проведения практических  занятий – освоение лекционного материала, 

научно-теоретических положений и анализа полученных результатов. При выполнении 

практических работ специалисты по специальности33.05.01 Фармация должны научиться 

работать с нормативно-технической документацией. 

Режим проведения практических занятий согласно расписанию.  

№ 

п/п 

Раздел  

дисциплины 

Часы Тема 

практическогозанятия 

Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1  Введение. 

 Цели и задачи 

фармаконадзора. 

Нормативная 

документация по 

фармаконадзору. 

4 Общие понятия. 

Разбор нормативной документации. 

Приказы Министерства 

здравоохранения РФ. 

Приказы региональных органов 

здравоохранения. 

Перечень документации по 

фармаконадзору в медицинской 

организации. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Побочные эффекты 

лекарственной терапии. 

Регистрация побочного 

действия лекарственных 

препаратов 

4 Разбор и изучение порядка 

оформления извещения в 

стационаре.Особенности 

оформления извещения в 

амбулаторно – поликлинических 

условиях.Шаблоны внутренних 

распорядительных документов по 

фармаконадзору 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Лекарственная 

аллергия. 

4 Разбор проявления лекарственной 

аллергии. Особенности ведения 

пациентов с лекарственной 

аллергией в анамнезе. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



Перекрестные аллергенные 

свойства лекарств. 

4 Фармакотерапия в 

отдельных группах 

пациентов.Режим 

дозирования препаратов 

при нарушении 

функции органов 

элиминации 

6 Решение ситуационных задач. 

Применения лекарств у пожилых 

пациентов, у беременных. Прием 

лекарственных препаратов в 

период лактации. Коррекция 

режима дозирования препаратов 

при почечной недостаточности. 

Дозирование препаратов при 

патологии печени. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

Практические работы проводятся в компьютерном классе кафедры ХТОСА И3-285. 

 
7. Содержание лабораторных занятий учебным планом по 

специальности33.05.01 Фармация не предусмотрено проведение лабораторных занятий. 

 
8. Самостоятельная работа  

№ 

п/п 

Темы, выносимые  

на самостоятельную работу 

Часы Форма СРС Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1  Введение.Цели и задачи 

фармаконадзора. Нормативная 

документация по фармаконадзору. 

4 Подготовка к 

практическим занятиям. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Побочные эффекты 

лекарственной терапии. 

Регистрация побочного действия 

лекарственных препаратов. 

4 Подготовка к 

практическим занятиям 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Лекарственная аллергия. 4 Подготовка к 

практическим занятиям. 

Подготовка к 

контрольной работе 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

4 Фармакотерапия в отдельных 

группах пациентов.Режим 

дозирования препаратов при 

нарушении функции органов 

элиминации 

6 Подготовка к 

практическим занятиям, 

подготовка к 

тестированию, написание 

реферата 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 
8.1 Контроль самостоятельной работы 

№ 

п/п 

Темы, выносимые на 

самостоятельную работу 

Час

ы 

Форма КСР Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1  Введение.Цели и задачи 

фармаконадзора. Нормативная 

документация по фармаконадзору. 

4 Опрос на практическом 

занятии 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Побочные эффекты лекарственной 

терапии. Регистрация побочного 

действия лекарственных 

препаратов. 

4 Опрос на практическом 

занятии 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Лекарственная аллергия. 4 Опрос на практическом 

занятии, проверка 

контрольной работы 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



4 Фармакотерапия в отдельных 

группах пациентов.Режим 

дозирования препаратов при 

нарушении функции органов 

элиминации 

6 Опрос на практическом 

занятии, проверка 

тестов, прием 

рефератов 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 
9. Использование рейтинговой системы оценки знаний. 

Для оценки знаний студентов необходимо использовать рейтинговую оценку знаний, 

разработанная и утвержденная решением УМК Ученого совета ФГБОУ ВО «КНИТУ». 

 Например, при изучении дисциплины в 9 семестре предусматривается сдача 

практических работ, реферата, контрольной работы и теста. За эти контрольные точки 

студент может получить минимальное и максимальное количество баллов (см. таблицу). 

 
Форма контроля Количество Минимальное 

количество баллов 

Максимальное 

количество баллов 

Реферат 1 10 17 

Тест 2 18 26 

Контрольная работа 1 14 21 

Практическое занятие 9 18 36 

Итого  60 100 

 
10. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости, 

промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины 

 

Оценочные средства для проведения текущего контроля успеваемости, 

промежуточной аттестации обучающихся и итоговой (государственной итоговой) 

аттестации разрабатываются согласно положению о Фондах оценочных средств, 

рассматриваются как составная часть рабочей программы и оформляются отдельным 

документом. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 









12. Материально-техническое обеспечение дисциплины. 

 

В качестве материально-технического обеспечения дисциплины являются: 

 - для проведения лекционных занятий: слайды, проектор, экран, 

компьютер/ноутбук с установленными программами ChemOffice, PowerPoint, доска, мел. 

 - для практических занятий: компьютеры, слайды, проектор, экран. 

Помещения для самостоятельной работы оснащены компьютерной техникой: 

1. мониторы, 

2. процессоры с возможностью подключения к сети «Интернет» и 

обеспечены доступом в электронную информационную среду КНИТУ. 

Лицензированное программное обеспечение и свободно распространяемое 

программное обеспечение, используемое в учебном процессе при освоении дисциплины 

«Экспертиза и фармаконадзор лекарственных препаратов»: 

1. Microsoft Windows 10,  

2. Microsoft Office 2016,  

3. Антивирус 360TotalSecurity,  

4. БраузерыGoogleChrome, Opera,  

5. просмотрщик pdf-файловAdobeReader,  

6. архиватор 7-Zip,  

7. утилита очистки CCleaner 

 

13. Образовательные технологии 

 

В ходе проведения аудиторных занятий применяются различные интерактивные 

образовательные технологии, в том числе: 

1. Проблемное обучение – стимулирование к самостоятельному приобретению 

знаний, необходимых для решения конкретной проблемы. 

2. Контекстное обучение – мотивация к усвоению знаний путем выявления связей 

между конкретным знанием и его применением.  

3. Обучение на основе опыта – активизация познавательной деятельности за счет 

ассоциации и собственного опыта с предметом изучения. 

4. Круглый стол: дебаты, дискуссии, групповое обсуждение. 

5. Информационные технологии – обучение в электронной образовательной среде 

с целью расширения доступа к образовательным ресурсам, увеличения контактного 

взаимодействия с преподавателем, построения индивидуальных траекторий подготовки и 

объективного контроля и мониторинга знаний студентов. 
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