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1.  Титульный лист 

2.  Структура ФОС 

3.  Рецензия на ФОС 

4.  Паспорт оценочных средств 

5.  Комплект оценочных средств: 

- билеты к зачету. 

 

 

Паспорт фонда оценочных средств по дисциплине 

 

«Фармаконадзор (мониторинг эффективности и безопасности лекарственных 

средств)» 
 

№п/п Наименование 

контролируемого раздела 

дисциплины 

Код формируемой 

компетенции 

Наименование 

оценочного 

средства 

1 2 3 4 

Вид 

контроля  

Промежуточный 

1.  Раздел 1. Введение в 

специальность. Фармаконадзор. 

Основные термины и 

определения. Цели и задачи 

фармаконадзора. 

УК-1, ПК-4, ПК-6, ПК-

10 

билеты к зачету 

2.  Раздел 2. Нормативно-правовые 

документы, регламентирующие 

проведение фармаконадзора на 

территории Российской  

Федерации. 

УК-1, ПК-4, ПК-6, ПК-

10 

билеты к зачету 

3.  Раздел 3. Алгоритм участников 

фармаконадзора в Российской 

Федерации. 

УК-1, ПК-4, ПК-6, ПК-

10 

билеты к зачету 

4.  Раздел 4. Порядок 

предоставления сведений  о 

нежелательных реакциях на 

лекарственные средства 

УК-1, ПК-4, ПК-6, ПК-

10 

билеты к зачету 

5.  Раздел 5. Порядок заполнения 

Карты-извещения  о 

нежелательной реакции(НР) на 

лекарственное средство или 

отсутствия ожидаемого 

терапевтического эффекта. 

УК-1, ПК-4, ПК-6, ПК-

10 

билеты к зачету 
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                                             Билет  к зачету  № 1 

 

1. Фармаконадзор. Основные термины, понятия, определения. 

2. Порядок заполнения Карты-извещения о неблагоприятной побочной 

реакции (НР) лекарственного средства. 

 

.            
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       1. Цели и задачи  фармаконадзора. 

    2. Как организована система мониторинга безопасности  лекарственных 

препаратов в Российской Федерации? 
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        1.Стандартная операционная процедура (СОП) по мониторингу  

             безопасности лекарственных средств. 

         2.Роль врача в системе фармаконадзора. 
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                                             Билет  к зачету  № 4 

 

   1. Алгоритм участников фармаконадзора в Российской Федерации. 

  2. Чем грозит несообщение или сокрытие сведений о НПР? 
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1.Каким образом специалисты здравоохранения могут предоставлять 

информацию о побочной реакции лекарственного средства? 

2. Что представляет собой система фармаконадзора в мире? 
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    1.Нормативно-правовые документы, регламентирующие проведение 

фармаконадзора на территории Российской Федерации. 

    2. Что относится к серьезным нежелательным реакциям? 
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          1. Как установить причинно-следственную связь между применением     

лекарственного препарата и побочной реакции? 

          2. Фармаконадзор, Цели и задачи. 
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                                             Билет  к зачету  № 8 

 

 

 1.Правила надлежащей практики  фармаконадзора Евразийского 

Экономического Союза.                                                                                                                                          

2.В какие сроки необходимо предоставлять информацию о НПР? 
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1.  Порядок осуществления фармаконадзора. Приказ МЗ РФ №1071 от 15 

февраля 2017 года. 

2. Как используются переданные сообщения о нежелательной побочной 

реакции. 
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 1. Порядок предоставления сведений о нежелательных реакциях на 

лекарственные препарата (Инф. письмо 04И-232/12 от 11.04.2012 года). 

 2.Какие факторы способствуют росту числа НПР? 
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1. Основные принципы безопасности лекарственной терапии. 

 2.  Порядок предоставления сведений о нежелательныхреакциях на 

лекарственные препараты. О срочном предоставлении сведений о летальных 

нежелательных реакциях на лекарственные препараты. (Инф.письмо  04И-

266/12 от 11.04.2012 года). 
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     1. Насколько подробно нужно описывать нежелательную  побочную 

реакцию?  

     2 Какие данные по безопасности лекарственного средства должны 

предоставлять в регуляторные органы?  
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 1. Источники получения информации о неблагоприятных побочных 

реакциях лекарственных средств. 

 2.  Что Вы понимаете под определением «Нежелательная реакция»? 
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  1. Федеральный Закон, регламентирующий проведение мониторинга 

безопасности лекарственных средств на территории Российской Федерации. 

  2. Что Вы понимаете под определением «Нежелательное явление»? 

. 
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                                             Билет  к зачету  № 15 

 

 

1.Порядок осуществления фармаконадзора на территории Россиской 

Федерации. 

2. Что Вы понимаете под определением «Спонтанные сообщения»? 
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