




 

1. Цели освоения дисциплины  
Целями освоения дисциплины «Безопасность лекарственных средств» 

являются  

а) формирование понимания основных принципов безопасного 

применения лекарств; 

б) формирование навыков самостоятельного поиска информации о 

неблагоприятных лекарственных реакциях, оценки причинно-следственной 

связи, проведения самостоятельного анализа случаев неблагоприятных 

лекарственных реакций и планирования собственных исследований по 

безопасности лекарственных средств; 

б) знания рационального использования лекарств в профилактике 

нежелательных лекарственных реакции; 

в) знания механизмов побочного действия лекарств и развития 

неблагоприятных лекарственных реакций; 

г) предоставление знаний об используемой международной терминологии 

в области безопасности лекарственной терапии; классификации и основных 

видах неблагоприятных лекарственных реакций; 

д)понимания значения организации контроля качества лекарственных 

средств для безопасного применения лекарств. 

 

2. Место дисциплины  в структуре образовательной программы 

 Дисциплина «Безопасность лекарственных средств» относится 

обязательной части и формирует у студентовнабор знаний, умений, навыков и 

компетенций. 

 Для успешного освоения дисциплины «Безопасность лекарственных 

средств» студентдолжен освоить материал предшествующих дисциплин: 

 а) Общая и неорганическая химия; 

 б) Органическая химия; 

 в) Физиология 

г) Латинский язык 

Дисциплина «Безопасность лекарственных средств»является 

предшествующей и необходима для успешного усвоения последующих 

дисциплин:  

а) Экспертиза и фармаконадзор лекарственных препаратов 

б)Валидация технологических процессов и аналитических методик в 

производстве лекарственных препаратов 

в) Государственное регулирование в фармацевтической отрасли 

г) Управление качеством производства лекарственных препаратов 

Знания, полученные при изучении дисциплины 

«Безопасностьлекарственных средств» могут быть использованы при 

прохождении учебной, производственной практики, а также при выполнении 

выпускной квалификационной работы.  



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:  

- принципы организации системы фармаконадзора и экспертизы в 

соответствии с этическими нормами, морально-нравственные принципы 

фармацевтической этики и деонтологии 

- виды, характер,международную терминологию, причины и факторы 

неблагоприятных лекарственных реакций в соответствии с этическими нормами, 

морально-нравственные принципы фармацевтической этики и деонтологии 

2) Уметь:  

- выявлять подходящие растения как источники биологически активных 

веществ в соответствии с этическими нормами, морально-нравственными 

принципами фармацевтической этики и деонтологии 

-  определять степень достоверности причинно-следственной связи 

«лекарство - неблагоприятная реакция» 

3) Владеть: 

 - основными методами мониторинга безопасности лекарственных средств, 

выявления и регистрации неблагоприятных лекарственных реакций, 

профилактики неблагоприятных лекарственных реакцийв соответствии с 

этическими нормами и морально-нравственными принципами 

фармацевтической этики и деонтологии 

 - навыками самостоятельного поиска независимой информации о 

безопасности лекарственных средств и неблагоприятных лекарственных 

реакциях, анализа сообщений о неблагоприятных лекарственных реакциях, 

 - навыками планирования собственных исследований по безопасности 

лекарственных средств,  

- методами организации системы безопасного применения лекарств и 

контроля качества лекарств. 



4. Структура и содержание дисциплины «Безопасность лекарственных 

средств» 

Общая трудоемкость дисциплины составляет 5зачетных единиц,  

180часов.  
 

№ 

п/

п 

Раздел 

дисциплины 

С
ем

ес
тр

 Виды учебнойработы(в часах) Оценочные средства 

для проведения 

промежуточной 

аттестации по 

разделам 

Лекц

ии 

Практич

еские 

занятия 

Лабораторн

ые работы 

КСР СРС 

1 Безопасность 

лекарственных 

средств. 

Терминология. 

Фармаконадзор. 

Цели и задачи. 

Организация 

системы 

фармаконадзора. 

4 4 4 - 13 18 Реферат 

2 Классификация 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

Нежелательные  

лекарственные 

взаимодействия. 

Неблагоприятные 

лекарственные 

реакции отдельных 

фармакологически

х групп. 

4 4 6 10 13 18 Лабораторная  

работа 

 

3 Методы выявления 

и регистрации 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

Мониторинг 

безопасности 

лекарственных 

средств 

4 5 4 4 14 18 Лабораторная  

работа 

 

4 Основные этапы 

исследования 

безопасности 

лекарств. 

4 5 4 4 14 18 Контрольная  

работа 

Тест 

Лабораторная 

работа 

 

 ИТОГО  18 18 18 54 72  

 Форма аттестации Зачетс оценкой 

 

 



 

 

5. Содержание лекционных занятий по темам с указанием 

формируемых компетенций 
№

п/п 

Раздел  

дисциплины 

Часы Тема 

лекционного 

занятия 

Краткое содержание Индикатор

ы 

достижения 

компетенци

и 

1 Безопасность 

лекарственных 

средств. 

Терминология. 

Фармаконадзор. 

Цели и задачи. 

Организация 

системы 

фармаконадзора. 

4 Безопасность 

лекарственны

х средств и 

фармаконадзо

р 

Введение. Понятие о 

безопасности 

лекарственных средств. 

Безопасность лекарств, как 

основной критерий в 

выборе лекарственной 

терапии. Термины, 

применяемые в области 

безопасности лекарств. 

Фармаконадзор, 

фармакобдительность. 

Цели и задачи 

фармаконадзора. 

Организация системы 

фармаконадзора в 

Российской Федерации. 

Международная система 

фармаконадзора. Факторы 

риска развития 

неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2 Классификация 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

Нежелательные 

лекарственные 

взаимодействия. 

Неблагоприятные 

лекарственные 

реакции 

отдельных 

фармакологически

х групп. 

4 Классификац

ия 

неблагоприят

ных 

лекарственны

х реакций. 

Классификация 

неблагоприятных 

лекарственных реакций (по 

типу неблагоприятной 

лекарственной реакции, по 

тяжести клинического 

течения, по клиническим 

исходам, по 

этиопатогенетическому 

принципу, по частоте 

возникновения, по степени 

достоверности и др.). 

Классификация 

нежелательных 

лекарственных реакций 

Всемирной организации 

здравоохранения.Типы 

развития неблагоприятных 

лекарственных реакций (A, 

B, C, D). 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



    Лекарственные 

взаимодействия как 

причина неблагоприятных 

побочных 

реакцийлекарственных 

средств. Виды 

лекарственных 

взаимодействий 

(фармацевтическое, 

фармакокинетическое, 

фармакодинамическое). 

 

3 Методы выявления 

и регистрации 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

Мониторинг 

безопасности 

лекарственных 

средств 

5 Методы 

выявления и 

регистрации 

неблагоприят

ных 

лекарственны

х реакций. 

Неблагоприятные 

лекарственные реакции и 

контроль безопасности 

лекарств. Роль Всемирной 

организации 

здравоохранения в 

контроле безопасности 

лекарств. Исторические 

предпосылки и 

международный опыт 

организации 

фармаконадзора 

(становление и развитие 

фармаконадзора в 

зарубежных странах, в РФ). 

Нормативноправовые 

основы и практические 

проблемы мониторинга 

безопасности лекарств. 

Способы и методы 

выявления и регистрации 

неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

4 Основные этапы 

исследования 

безопасности 

лекарств. 

5 Основные 

этапы 

исследования 

безопасности 

лекарств. 

Этапы исследования 

безопасности лекарств 

(доклиническое, 

клиническое, 

пострегистрационное). 

Доклиническое изучение 

безопасности лекарств (при 

проведении исследований 

на животных): стандарты 

по изучению безопасности 

лекарств при проведении 

доклиническихисследовани

й, оцениваемые показатели, 

их оценка и вычисление, 

система регистрации 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



    нежелательных 

лекарственных реакций на 

этапе доклинических 

исследований. Изучение 

безопасности лекарств на 

этапе 

предрегистрационныхклин

ических исследований: 

оцениваемые исходы и 

показатели, определение 

степени достоверности, 

система регистрации 

нежелательных 

лекарственных реакций и 

оценки безопасности на 

этапе клинических 

исследований у людей.   

 

 

6. Содержание практических занятий 

 

Учебным планом подготовки обучающихся по специальности 33.05.01 

«Фармация»предусмотрено проведение практических занятий по дисциплине 

«Безопасность лекарственных средств».  

Цель проведения практических занятий – освоение лекционного 

материала, научно-теоретических положений и анализа полученных 

результатов. При выполнении практических работ обучающиеся по 

специальности 33.05.01 «Фармация» должны научиться работать с 

нормативно-технической документацией. 

Режим проведения практических занятий согласно расписанию. 

№ 

п/п 

Раздел дисциплины Часы Наименование  

практического 

 занятия 

Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1  Безопасность лекарственных 

средств. Терминология. 

Фармаконадзор. Цели и 

задачи. Организация системы 

фармаконадзора. 

4 Нормативные документы в области 

безопасности лекарственных 

средств и фармаконадзора. 

Глоссарий терминов в области 

безопасности лекарств. Российские 

и международные статистические 

данные по безопасности лекарств.   

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Классификация 

неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

Нежелательные 

лекарственные 

взаимодействия. 

Неблагоприятные 

лекарственные реакции 

отдельных 

фармакологических групп. 

6 Неблагоприятные лекарственные 

реакции отдельных 

фармакологических групп 

(противомикробные средства; 

сердечнососудистые средства; 

средства, действующие на 

дыхательную систему; средства, 

действующие на желудочно-

кишечный тракт и метаболизм; 

средства действующие на кровь и 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



органы кроветворения; средства, 

действующие на нервную систему; 

средства, действующие на 

мышечно-скелетную систему; 

средства, действующие на органы 

чувств; средства для лечения 

злокачественных новообразований; 

дерматологические средства; 

иммунобиологические средства и 

др.).   

3 Методы выявления и 

регистрации 

неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

4 Определение степени 

достоверности причинно-

следственной связи: "лекарство - 

нежелательная лекарственная 

реакция" (с применением 

различных шкал). Практические 

задания по оценке степени 

достоверности причинно-

следственной связи развития 

нежелательной реакции с 

применением лекарства.  

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

4 Основные этапы 

исследования безопасности 

лекарств. 

4 Пострегистрационные 

исследования и наблюдения 

безопасности лекарственных 

средств (после регистрации 

лекарства и выхода на 

фармацевтический рынок): 

основные методы выявления и 

регистрации нежелательных 

лекарственных реакций при 

использовании их в клинической 

практике, существующие 

проблемы оценки безопасности 

лекарств, примеры выявления 

серьезных нежелательных 

лекарственных реакций при 

проведении пострегистрационных 

исследований.  

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 

 

7. Содержание лабораторных занятий  
Учебным планом по специальности33.05.01 «Фармация» предусмотрено 

проведение лабораторных занятий по дисциплине «Безопасность 

лекарственных средств». 

Цельпроведения лабораторных занятий – освоение лекционного 

материала, научно-теоретических положений нормативной документации 

безопасности лекарственных препаратов и веществ.  

Лабораторные занятия проводятся согласно учебному расписанию. 



 

№ 

п/п 

Раздел дисциплины Часы Наименование лабораторной работы Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1 

 

Классификация 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

Нежелательные 

лекарственные 

взаимодействия. 

Неблагоприятные 

лекарственные 

реакции отдельных 

фармакологических 

групп. 

2 Вводное занятие. Инструктаж по 

технике безопасности. Организация 

Лабораторной работы по 

безопасности лекарственных 

препаратов  

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2 Нормативные документы в области 

безопасности лекарственных средств 

и фармаконадзора.Организация 

системы фармаконадзора и контроля 

качества лекарств в Российской 

Федерации и Республике Татарстан 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Проведение качественного и 

количественного анализа аптечного 

препарата – Ацетисалициловая 

кислота  ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Неблагоприятные лекарственные 

реакции отдельных 

фармакологических групп 

2 

2 

Методы выявления и 

регистрации 

неблагоприятных 

лекарственных 

реакций. 

4 Разбор клинических случаев и 

сообщений о развитии 

нежелательной лекарственной 

реакции.   

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Основные этапы 

исследования 

безопасности лекарств 

4 Разбор практических примеров, 

анализ данных по доклинической и 

предрегистрационной клинической 

оценке безопасности отдельных 

лекарственных препаратов. 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 Итого  18   

Лабораторные работы проводятся на территории кафедры ХТОСА в 

учебных лабораториях с использованием имеющегося оборудования. 

 

8. Самостоятельная работа 
№ 

п/п 

Темы, выносимые 

на самостоятельную работу 

Часы Форма СРС Индикаторы 

достижения 

компетенции 

1  Безопасность лекарственных 

средств. Терминология. 

Фармаконадзор. Цели и задачи. 

Организация системы 

фармаконадзора. 

18 Написание реферата ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Классификация неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

Нежелательные лекарственные 

18 Подготовка к лабораторной 

работе.  

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 



взаимодействия. Неблагоприятные 

лекарственные реакции отдельных 

фармакологических групп. 

3 Методы выявления и регистрации 

неблагоприятных лекарственных 

реакций. 

18 Подготовка к лабораторной 

работе.  

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

4 Основные этапы исследования 

безопасности лекарств. 

18 Подготовка к контрольной 

работе. Подготовка к 

тестированию. Подготовка к 

лабораторной работе 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 

8.1 Контроль самостоятельной работы 
№ 

п/п 

Темы, выносимые на  

самостоятельную работу 

Часы Форма КСР Индикаторы  

достижения  

компетенции 

1  Безопасность лекарственных средств. 

Терминология. Фармаконадзор. Цели 

и задачи. Организация системы 

фармаконадзора. 

13 Прием реферата ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

2  Классификация неблагоприятных 

лекарственных реакций. 

Нежелательные лекарственные 

взаимодействия. Неблагоприятные 

лекарственные реакции отдельных 

фармакологических групп. 

13 Прием лабораторных работ ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

3 Методы выявления и регистрации 

неблагоприятных лекарственных 

реакций. 

14 Прием лабораторных работ ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

4 Основные этапы исследования 

безопасности лекарств. 

14 Проверка контрольной 

работы, проверка тестов, 

прием лабораторных работ 

ОПК-4.1 

ОПК-4.2 

ОПК-4.3 

 

9. Использование рейтинговой системы оценки знаний. 
При оценке результатов деятельности обучающихся в рамках дисциплины 

«Безопасность лекарственных средств» используется рейтинговая система. Рейтинговая оценка 

формируется на основании текущего и промежуточного контроля. Максимальное и 

минимальное количество баллов по различным видам учебной работы описано в «Положении 

о балльно-рейтинговой системе оценки знаний студентов и обеспечения качества учебного 

процесса» ФГБОУ ВО КНИТУ. 

Например: при изучении дисциплины предусматривается зачет с оценкой, реферат, 

выполнение 6 лабораторных работ, контрольной работы и теста. За эти контрольные точки 

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

 

Оценочные средства Кол-во Min, баллов Max, баллов 

Реферат 1 12 20 

Контрольная работа 2 10 20 

Тест 1 14 24 

Лабораторная работа 6 24 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. 

При изучении дисциплины «Безопасность лекарственных средств» в 

качестве материально-технического обеспечения дисциплины предусмотрено 

использование следующих средств:  

Лекционные занятия:  

 - аудитория, оснащенная презентационной техникой (проектор, экран, 

ноутбук, материалы к мультимедийной демонстрации);  

 - пакеты ПОобщего назначения MicrosoftWord, MicrosoftPowerPoint, 

ChemBioDrawUltra. 

Лабораторные занятия:  

- химическая посуда, оборудование - УФ-спектрофотометр, ИК-Фурье, рН-

ионометр, микроскоп, рефрактометр; 

- компьютерный класс, оснащенные компьютерами с доступом в Интернет, 

предназначенные для работы в электронной образовательной среде 

Дополнительно: 

 - рабочее место преподавателя, оснащенное компьютером с доступом в 

Интернет; 

Помещения для самостоятельной работы оснащены компьютерной 

техникой: 

1. мониторы, 

2. процессорыс 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 «Безопасность лекарственных средств»: 

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  

Объем занятий, проводимых в интерактивной форме, составляет 36 часов. 

В ходе проведения аудиторных занятий применяются различные 

образовательные технологии, в том числе: 

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

2. Проблемное обучение – стимулирование к самостоятельному 

приобретению знаний, необходимых для решения конкретной проблемы. 

3. 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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