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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.



СТРУКТУРА ДИСЦИПЛІНИ

Форма 

навчання
Курс Семестр

Кількість годин
Вид 

контролю
Усього

год / 

кредитів 

ECTS

Лекції Практи-

чні

заняття

СПРС

Денна 2 3 90/3 10 20 60 ПМК №1

Заочна 2 3 90/3 4 10 76 ПМК №1



ТЕМАТИЧНІ ПЛАНИ ЛЕКЦІЇ 
№ 

з/п Тема лекції

К-ть 

годин

1.

Організація контролю якості АФІ та лікарських засобів в Україні. Система

стандартизації та сертифікації лікарських засобів в Україні. Валідація аналітичних

методик, основні валідаційні характеристики.
2

2.

Державна фармакопея України, Європейська фармакопея – правові акти, що

регламентують вимоги до якості АФІ та лікарських засобів. Міжнародні стандарти

системи забезпечення якості лікарських засобів.
2

3.
Розробка та валідація фізичних та фізико-хімічних методів аналізу АФІ та

лікарських засобів. 2

4. Розробка та валідація хімічних методів аналізу АФІ та лікарських засобів. 2

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

Всього: 10



ТЕМАТИЧНІ ПЛАНИ ПРАКТИЧНИХ ЗАНЯТЬ

№ 

з/п Тема заняття

К-ть 

годин

Модуль 1

Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів

1. Організація контролю якості АФІ та лікарських засобів в Україні. Система

стандартизації та сертифікації лікарських засобів в Україні. Валідація

аналітичних методик, основні валідаційні характеристики.

4

2. Державна фармакопея України, Європейська фармакопея, міжнародні

стандарти системи забезпечення якості лікарських засобів. Методи

випробування АФІ та лікарських засобів на тотожність (ідентифікація) та

чистоту.

4

3. Розробка та валідація фізичних та фізико-хімічних методів аналізу АФІ та

лікарських засобів. Розробка та валідація хімічних методів аналізу АФІ та

лікарських засобів.

4

4. Валідація методик кількісного визначення. Стандартизація проведення

процедури валідації. Протоколи валідації аналітичних методик. Захист

наукової роботи.

4

5. Підсумковий модульний контроль. 4

Всього: 20



КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ ПРАКТИЧНИХ 
ЗАНЯТЬ

МОДУЛЬ 1. РОЗРОБКА МЕТОДИК КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ АФІ ТА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ.

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 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 (4 ЗАНЯТТЯ ПО 30 БАЛІВ =

120).

МІНІМАЛЬНА КІЛЬКІСТЬ БАЛІВ ДЛЯ ДОПУСКУ ДО ПІДСУМКОВОГО МОДУЛЬНОГО

КОНТРОЛЮ МОДУЛЮ 1 – 60 (4 ЗАНЯТТЯ ПО 15 БАЛІВ = 60).



ПІДСУМКОВИЙ КОНТРОЛЬ ЗНАНЬ, ЙОГО ФОРМИ 
ТА ОЦІНЮВАННЯ 

9



ПІДСУМКОВИЙ КОНТРОЛЬ ЗНАНЬ, ЙОГО ФОРМИ ТА 
ОЦІНЮВАННЯ 

10



Матеріально-технічне забезпечення 

ВК 2. Розробка методик контролю якості АФІ та лікарських засобів



Обладнано шафи та робочі місця для здійснення 

контролю якості лікарських засобів

МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ 
ВК 2. РОЗРОБКА МЕТОДИК КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ АФІ

ТА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ


