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1. ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ 

 

Шифр дисципліни в 

ОНП 

ВК 2  https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-informatsiya/osvitni-

prohramy 

Викладачі к.фарм.н., доцент Ірина САС 

Електронна сторінка 

кафедри 

https://www.ifnmu.edu.ua/uk/strukturni-pidrozdili-

2/kafedry/kafedra-farmatsevtychnoho-upravlinnia-tekhnolohii-likiv-

ta-farmakohnozii 

Контактний телефон 

кафедри 

+380342-58-52-11 

E-mail кафедри OrgTechDrugsGnosy@ifnmu.edu.ua 

Формат дисципліни Вибіркова дисципліна 

Обсяг дисципліни 3,0 кредити ЄКТС 

Мова навчання Українська 

Посилання на 

навчально-методичні 

ресурси кафедри  

https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms

/AllItems.aspx 

https://ifnmu.sharepoint.com/Lists/RepositoryLiterature/view1.aspx 

Матеріально-технічне 

забезпечення 

Навчальні кімнати кафедри обладнані витяжними шафами, 

укомплектовані необхідним обладнанням для проведення 

лабораторних дослідів, забезпечені мультимедійними засобами 

та під’єднані до мережі Wi-Fi 

Консультації для 

здобувачів 

Щосереди 

  

2. АНОТАЦІЯ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

 

Навчальна дисципліна «Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських 

засобів» належить до вибіркових компонентів циклу дисциплін загальнонаукової 

підготовки докторів філософії спеціальності «Фармація, промислова фармація». 

Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів, як наука, базується на 

розробці та валідації аналітичних методик, які є придатними для стандартизації та 

контролю якості лікарських субстанцій і лікарських засобів промислового та аптечного 

виробництва. Дисципліна «Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських 

засобів» є основою для освоєння процесів котролю якості лікарських засобів та 

застосування на практиці концепції якості лікарських засобів. 

https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-informatsiya/osvitni-prohramy
https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-informatsiya/osvitni-prohramy
https://www.ifnmu.edu.ua/uk/strukturni-pidrozdili-2/kafedry/kafedra-farmatsevtychnoho-upravlinnia-tekhnolohii-likiv-ta-farmakohnozii
https://www.ifnmu.edu.ua/uk/strukturni-pidrozdili-2/kafedry/kafedra-farmatsevtychnoho-upravlinnia-tekhnolohii-likiv-ta-farmakohnozii
https://www.ifnmu.edu.ua/uk/strukturni-pidrozdili-2/kafedry/kafedra-farmatsevtychnoho-upravlinnia-tekhnolohii-likiv-ta-farmakohnozii
mailto:OrgTechDrugsGnosy@ifnmu.edu.ua
https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx
https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx
https://ifnmu.sharepoint.com/Lists/RepositoryLiterature/view1.aspx
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3. МЕТА ТА ЦІЛІ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 
 

Метою навчальної дисципліни «Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських 

засобів» є забезпечення майбутніх науковців комплексом знань з розробки методик контролю 

якості АФІ та лікарських засобів, які є придатними для стандартизації та контролю якості 

лікарських субстанцій і лікарських засобів промислового та аптечного виробництва.  

Цілями вивчення вибіркової дисципліни «Розробка методик контролю якості АФІ та 

лікарських засобів» є: набуття навичок в галузі розробки та валідації методик контролю якості 

АФІ та лікарських засобів з урахуванням знань щодо фізичних, фізико-хімічних та хімічних 

властивостей АФІ, застосування на практиці основних методів фізико-хімічного аналізу 

лікарських субстанцій та готових лікарських засобів згідно вимог ДФУ та МКЯ, здійснення 

контролю якості ліків, починаючи від створення МКЯ на субстанцію і до надходження 

лікарського засобу до пацієнта, застосування на практиці концепції якості лікарських засобів. 

 

4. КОМПЕТЕНТНОСТІ, РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ ТА ПРАКТИЧНІ НАВИЧКИ 
  

Дисципліна «Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів» спрямована на 

оволодіння здобувачами компетентностями, освоєння програмних результатів навчання та 

практичних навичок, зазначених у Робочій програмі з дисципліни, з якою можна ознайомитись 

за покликанням:  

https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx 

5. ОРГАНІЗАЦІЯ НАВЧАННЯ 

5.1. Структура навчальної дисципліни  

Структура залікового кредиту модулю 1  

Назви модулів і тем 

Кількість годин 

заочна форма 

всього 
у тому числі 

лекції практичні СРС 

1 2 3 4 5 

Змістовий модуль 1. Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів 

Тема 1. Організація контролю якості АФІ та 

лікарських засобів в Україні. Система 

стандартизації та сертифікації лікарських засобів 

в Україні. Валідація аналітичних методик, 

основні валідаційні характеристики. 

90 2 4 

12 

Тема 2. Державна фармакопея України, 

Європейська фармакопея – правові акти, що 

регламентують вимоги до якості АФІ та 

лікарських засобів. Міжнародні стандарти 

системи забезпечення якості лікарських засобів. 

Методи випробування АФІ та лікарських засобів 

на тотожність (ідентифікація) та чистоту. 

16 

Тема 3. Розробка та валідація фізичних та фізико-

хімічних методів аналізу АФІ та лікарських 

засобів.  

 

  20 

Тема 4. Розробка та валідація хімічних методів 

аналізу АФІ та лікарських засобів. 

https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx
file:///D:/Нова%20папка/СИЛАБУСИ/РП%20%22Розробка%20методик%20контролю%20якості%20АФІ%20та%20лікарських%20засобів%22
file:///D:/Нова%20папка/СИЛАБУСИ/РП%20%22Розробка%20методик%20контролю%20якості%20АФІ%20та%20лікарських%20засобів%22
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Тема 5. Методи встановлення кількісного вмісту 

АФІ у лікарських формах екстемпорального та 

промислового виробництва. Валідація методик 

кількісного визначення. Стандартизація 

проведення процедури валідації. Протоколи 

валідації аналітичних методик. 

 

2 4 28 

Підсумковий модульний контроль  2  

Всього годин /кредитів ЄКТС 90 /3,0 

кредити 

ЄКТС 

4 10 76 

 

5.2. Методи навчання 

 

Методи навчання з курсу за вибором «Розробка методик контролю якості АФІ та 

лікарських засобів» передбачають: а) лекції; б) практичні заняття; в) самостійну роботу 

студентів (СРС). 

Теми лекційного курсу розкривають основні питання розробки та валідації  методик 

контролю якості активних фармацевтичних інгредієнтів та лікарських засобів у відповідності 

до українських та міжнародних стандартів якості фармацевтичної продукції. Всі лекції з 

дисципліни забезпечені мультимедійними презентаційними матеріалами, а також можуть 

використовуватися відеофільми, що демонструють фізичні, фізико-хімічні та хімічні методики 

контролю якості АФІ та лікарських засобів. 

Практичні заняття передбачають набуття навичок із розробки, проведення та 

валідації фізичних, фізико-хімічних та хімічних методик контролю якості АФІ та лікарських 

засобів, у тому числі спектрофотометричних, хроматографічних, титриметричних тощо. При 

проведенні практичних занять використовуються зразки АФІ, зразки лікарських засобів 

промислового та екстемпорального виробництва, відповідні прилади для забезпечення 

опрацювання інструментальних методик, хімічні реактиви, фармакопейні статті та методи 

контролю якості (МКЯ) на лікарські засоби, які включені до програми як об’єкти для вивчення 

на аудиторних заняттях. 

Під час виконання самостійної роботи здобувачі використовують систему навчально-

методичних засобів, передбачених програмою, а саме: підручники; навчальні та методичні 

посібники; методичні рекомендації; конспекти лекцій; відповідну наукову і періодичну 

літературу; нормативно-технічну документацію; пошукову мережу Інтернет. 

Дистанційні технології – використання хмарного додатку Teams ліцензійного пакету 

Microsoft Office чи застосування програми для адміністрування опитування Google Forms яка 

входить в офісний набір Google Drive. 

 

5.3. Система оцінювання 

 

Детальна інформація про систему оцінювання розміщена на електронній сторінці кафедри  за 

покликанням:  

https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx 

5.3.1. Оцінювання поточної навчальної діяльності здобувачів 

 
Поточна навчальна діяльність оцінюється на практичних заняттях у відповідності з 

конкретними цілями та включає оцінювання навчальної діяльності тем практичних занять і 

самостійної роботи. Використовується стандартизована форма контролю теоретичної та 

практичної підготовки здобувачів. На кожному практичному занятті здобувач відповідає на 

тестові завдання, усні питання за темою практичного заняття, знання яких необхідні для 

https://ifnmu.sharepoint.com/KFUTLF/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx
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розуміння поточної теми, питання лекційного курсу і самостійної роботи, які стосуються 

поточного заняття, демонструє знання та вміння практичних навичок згідно з темою 

практичного заняття. 

Самостійна робота здобувачів оцінюється під час поточного контролю теми на 

відповідному занятті. Засвоєння тем, які виносяться лише на самостійну роботу, 

контролюється при підсумковому контролі. Оцінка практичної підготовки студентів – за 

результатом виконання практичної частини – оформлюється у вигляді протоколу. 

 За поточну навчальну діяльність здобувач може отримати 120 балів. Одержані бали 

додаються до суми балів, набраних здобувачем за поточну навчальну діяльність. 

Максимальна кількість балів в сумі за модуль 1 складає 120 (2 заняття по 60 балів = 

120). 

 Мінімальна кількість балів для допуску до підсумкового модульного контролю 

модулю 1 – 60 (2 заняття по 30 балів = 60). 

 

5.3.2. Підсумковий контроль знань, його форми та оцінювання 

 

Модульний контроль здійснюється по завершенню вивчення практичних занять. До 

модульного контролю допускаються здобувачі, які виконали всі види робіт, передбачені 

навчальною програмою, та при вивченні набрали кількість балів, не меншу за мінімальну. 

Форма проведення модульного контролю стандартизована і включає контроль практичної 

підготовки, усне опитування і тестовий контроль. 

Максимальна кількість балів, яку здобувач може набрати під час складання 

модульного контролю становить 80 балів. 

За тестовий контроль здобувач може максимально отримати 40 балів (кожний тест – 1 

бал). 

За усну відповідь здобувач може максимально отримати 20 балів: 2 теоретичні завдання 

по 10 балів. 

За практичну підготовку здобувач може максимально отримати 20 балів: виконано 

вірно – 20 балів; виконано з недоліком, виправленим здобувачем самостійно – 15 балів; 

виправлено здобувачем після зауваження викладача – 10 балів, не виконано – 0 балів. 

 Підсумковий модульний контроль вважається зарахованим, якщо здобувач набрав не 

менше 50 балів за результатами виконання:  

✓ тестування – 30 балів;  

✓ усна відповідь – 10 балів; 

✓ практичні навички  – 10 балів. 

 

6. ПОЛІТИКА ДИСЦИПЛІНИ 

 
Нормативні документи ІФНМУ щодо організації освітнього процесу, протидії булінгу, 

корупції, дотримання академічної доброчесності, ознайомлення з освітніми програмами тощо,  

розміщені на сайті Університету за покликанням https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-

informatsiia.  

Викладання дисципліни «Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських 

засобів» здійснюється відповідно до «Положення про організацію освітнього процесу в Івано-

Франківському національному медичному університеті». 

Дисципліна включає лекції, практичні заняття та самостійну роботу. Лекційний 

матеріал дозволяє на практичному занятті розглядати здобувачами окремі теоретичні питання 

та формує вміння та навички їх практичного застосування. Для проведення практичних занять 

колективом кафедри створено методичні розробки для викладачів і методичні вказівки для 

студентів з підготовки і роботи на практичному занятті, що містять алгоритми виконання 

завдань. Самостійна робота здобувача – основний спосіб оволодіння навчальним матеріалом 

https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-informatsiia
https://www.ifnmu.edu.ua/uk/publichna-informatsiia
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у час, вільний від обов’язкових навчальних занять. Для її успішного виконання кафедрою 

створено методичні вказівки для студентів з підготовки СРС, що містять алгоритми виконання 

завдань для практичного заняття. 

Загальна максимальна сума балів, яка присвоюється здобувачеві з дисципліни 

«Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів», становить 200 балів, яка є 

сумою балів за роботу на практичних заняттях та індивідуальну самостійну роботу (max 200). 

Допуск до модуля 1 передбачає отримання мінімального підсумкового балу (min 60). 

Відвідування занять є обов’язковим. Пропущені через хворобу заняття мають бути 

відпрацьовані здобувачем упродовж 1 місяця в індивідуальному порядку з наданням довідки 

про хворобу. Пропущені заняття з неповажних причин повинні бути відпрацьовані впродовж 

2 тижнів із наданням довідки дозволу відділу аспірантури та докторантури на відпрацювання. 

Пропущені заняття з поважних причин (участь у конференції, олімпіаді, змаганні тощо) слід 

відпрацювати впродовж 2 тижнів з наданням письмового дозволу відділу аспірантури та 

докторантури. Відпрацювання відбуваються на кафедрі щовівторка у ведучого викладача 

шляхом усного опитування та перевірки письмових завдань із пропущеної теми. Здобувачам 

надається можливість перескладання незадовільних поточних оцінок упродовж двотижневого 

терміну після отримання поточної незадовільної оцінки, але не пізніше дня проведення 

підсумкового контролю під час консультацій та відпрацювання практичних занять. Здобувач, 

який не набрав мінімального балу чи має невідпрацьовані пропуски практичних занять, до 

здачі підсумкового контролю не допускається. Позитивна оцінка, отримана здобувачем при 

складанні підсумкового модульного контролю з дисципліни як правило, не перескладається. 

Ранжування з присвоєнням оцінок «A», «B», «C», «D», «E» «FX» «F» проводиться науковим 

відділом. 

Здобувач повинен уникати будь-яких порушень академічної доброчесності. 

Недопустимими є запізнення на заняття та пропуски без поважних причин; користування 

мобільним телефоном, планшетом чи іншими мобільними пристроями під час опитування чи 

виконання письмових завдань (якщо це не передбачено умовами завдання), плагіат. 

Списування під час тестування та ПМК заборонено (в т.ч. із використанням мобільних 

девайсів). Мобільні пристрої дозволяється використовувати лише під час он-лайн тестування. 

Заохочується активність, ініціативність, творчий підхід. 
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