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ВСТУП 
Програма вивчення освітньої компоненти «Сучасна фармацевтична розробка» складена 

відповідно до Стандарту вищої освіти України (далі – Стандарт) / Освітньої (освітньо-

професійної, освітньо-наукової) програми доктора філософії (третій рівень)_______________ 
                                                                                   (назва рівня вищої освіти)  

галузі знань ___22  Охорона здоров’я _______________________________________________ 
                                                                          (шифр і назва галузі знань)  

спеціальності ______226 Фармація, промислова фармація_______________________________ 
(код і найменування спеціальності) 

спеціалізації(-й) ________________________________________________________________ 
(код і найменування спеціалізації) 

освітньої програми ______ Фармація _______________________________________________ 
(найменування освітньої програми) 

 

Опис освітньої компоненти (анотація). Програма освітньої компоненти «Сучасна 

фармацевтична розробка» складена для спеціальності 226 Фармація у відповідності зі Стандартом 

вищої освіти України та робочим навчальним планом підготовки доктора філософії з фармації, 

затвердженим наказом НФаУ №363 від 30.06.2016. Освітня компонента «Сучасна фармацевтична 

розробка» закладає основи знання здобувачам вищої освіти організації та проведення науково-

дослідної роботи з фармацевтичної розробки лікарських препаратів у вигляді різноманітних 

лікарських форм відповідно до вимог належної аптечної та виробничої практик, документального 

оформлення усіх етапів розробки нових лікарських препаратів. 

 

Предметом вивчення освітньої компоненти «Сучасна фармацевтична розробка» є основні етапи 

створення лікарських препаратів; вимоги сучасної нормативної документації щодо 

фармацевтичної розробки нових лікарських препаратів; основні елементи фармацевтичної 

розробки нових лікарських препаратів та препаратів-генериків; методологічні та теоретичні 

підходи до фармацевтичної розробки лікарських препаратів у вигляді різноманітних лікарських 

форм; документальне оформлення усіх етапів розробки нових лікарських препаратів у вигляді 

різних лікарських форм.  

 

Міждисциплінарні зв’язки. «Сучасна фармацевтична розробка» як освітня компонента 

базується на вивченні здобувачами вищої освіти фармакогнозії, фармакології, аптечної технології 

ліків, промислової технології лікарських засобів, організації та економіки фармації, 

фармацевтичної хімії тощо. 

 

1. Мета та завдання освітньої компоненти 

1.1. Метою викладання освітньої компоненти «Сучасна фармацевтична розробка» є оволодіння 

знаннями та уміннями щодо організації та проведення науково-дослідної роботи з фармацевтичної 

розробки лікарських препаратів у вигляді різноманітних лікарських форм відповідно до вимог 

належної аптечної та виробничої практик; документального оформлення усіх етапів розробки 

нових лікарських препаратів відповідно до вимог Настанови СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські 

засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q8)».  

1.2. Основними завданнями вивчення освітньої компоненти «Сучасна фармацевтична розробка» є 

засвоєння здобувачами вищої освіти основних етапів створення лікарських препаратів; вимог 

сучасної нормативної документації щодо фармацевтичної розробки нових лікарських препаратів; 

основних елементів фармацевтичної розробки нових лікарських препаратів та препаратів-

генериків; методологічних підходів до фармацевтичної розробки лікарських препаратів у вигляді 

різноманітних лікарських форм; документального оформлення усіх етапів розробки нових 

лікарських препаратів у вигляді різних лікарських форм.  

1.3. Компетентності та результати навчання, формуванню яких сприяє освітня компонента 

(взаємозв’язок з нормативним змістом підготовки здобувачів вищої освіти, сформульованим у 

термінах результатів навчання у Стандарті/освітній програмі).  
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Згідно з вимогами стандарту/ освітньої програми освітня компонента забезпечує набуття 

здобувачами вищої освіти 

компетентностей: 

інтегральна: 

Здатність розв’язувати комплексні проблеми фармацевтичної освіти та науки, професійної та 

дослідницько-інноваційної діяльності у сфері фармації на основі переосмислення наявних та 

створенні нових цілісних теоретичних і практичних знань й професійної фармацевтичної 

практики. 

загальні: 

ЗК 7. Здатність використовувати теоретичне мислення для формування ідей, знань, теоретичних 

концепцій тощо у власний науковий світогляд. 

спеціальні (фахові, предметні): 

ФК 2. Здатність виконувати оригінальні наукові дослідження в галузі фармації, які дозволяють 

створювати інноваційні продукти та формують знання, що мають теоретичне і прикладне значення 

для фармації та медицини в цілому. 

ФК 5. Здатність використовувати одержані в ході наукових досліджень результати та знання для 

синтезу нових ідей, визначення нових цілей та перспектив розвитку фармацевтичної науки та 

галузі в цілому. 

 

Інтегративні кінцеві програмні результати навчання (ПРН), формуванню яких сприяє освітня 

компонента  

ПРН 1. Мати передові концептуальні та методологічні знання з фармації і на межі предметних 

галузей, а також дослідницькі навички, достатні для проведення наукових і прикладних 

досліджень на рівні останніх світових досягнень з відповідного напряму, отримання нових знань 

та/або здійснення інновацій. 

ПРН 3. Формулювати і перевіряти гіпотези; використовувати для обґрунтування висновків 

належні докази, зокрема, результати теоретичного аналізу, експериментальних досліджень 

(опитувань, спостережень, моніторингу тощо) і математичного та/або комп’ютерного 

моделювання, наявні літературні дані. 

ПРН 4. Розробляти та досліджувати концептуальні, математичні і комп’ютерні моделі процесів і 

систем, ефективно використовувати їх для отримання нових знань та/або створення інноваційних 

продуктів у фармації та дотичних міждисциплінарних напрямах. 

ПРН 5. Планувати і виконувати експериментальні та/або теоретичні дослідження з технології 

ліків, організації фармацевтичної справи та судової фармації; фармацевтичної хімії та 

фармакогнозії; фармакології; стандартизації та організації виробництва лікарських засобів і 

дотичних міждисциплінарних напрямів з використанням сучасних інструментів, критично 

аналізувати результати власних досліджень і результати інших дослідників у контексті усього 

комплексу сучасних знань щодо досліджуваної проблеми. 

ПРН 6. Застосовувати сучасні інструменти і технології пошуку, обробки та аналізу інформації, 

зокрема, статистичні методи аналізу У результаті вивчення освітньої компоненти здобувач освіти 

повинен даних великого обсягу та/або складної структури, спеціалізовані бази даних та 

інформаційні системи. 

ПРН 7. Розробляти та реалізовувати наукові та/або інноваційні проєкти, які дають можливість 

переосмислити наявне та створити нове цілісне знання та/або професійну практику і розв’язувати 

значущі наукові проблеми у фармації з дотриманням норм академічної етики і врахуванням 

соціальних, економічних, екологічних та правових аспектів. 

ПРН 8. Глибоко розуміти загальні принципи та методи фармацевтичних наук, а також 

методологію наукових досліджень, застосувати їх у власних дослідженнях у сфері фармації та у 

викладацькій практиці. 

 

У результаті вивчення освітньої компоненти здобувач вищої освіти повинен 
знати: 

1. Сучасні нормативні документи, що регламентують порядок створення та впровадження у 

виробництво лікарських препаратів. 



 

Ф А 2.5-32-294-В 

____________________________________________________________________________________________ 
ІСУ НФаУ Редакція 03 Дата введення: 01.09.2022 р. Стор. 5 із 10 

 

2. Основі етапи створення лікарських препаратів. 

3. Основні принципи розробки технологічного процесу. 

4. Методологію фармацевтичної розробки твердих, рідких, м’яких лікарських форм. 

5. . Принцип та етапи створення лікарських препаратів на основі рослинної сировини. 
вміти: 
1. Володіти науково-професійними знаннями; формулювати ідеї, концепції з метою 

використання в роботі освітнього та наукового спрямування. 

2. Розуміти предметну область, мати достатню компетентність у виборі методів наукових 

досліджень, передбаченні їх наукової новизни та практичного значення. 

3. Застосовувати знання та уміння із загальної та професійної підготовки навчального плану при 

вирішенні спеціалізованих завдань. 

4. Аналізувати результати наукових досліджень. 

5. Виявляти зв’язки між сучасними концепціями в організації освітнього процесу та наукового 

пізнання . 

6. Порівнювати, кількісно та якісно оцінювати, корегувати очікувані та отримані результати. 

Осмислювати власні припущення і перевірку зроблених іншими припущень, які вважаються 

доведеними. 

7. Використовувати мотивацію та стимулювання як внутрішній та зовнішній чинники в набутті 

знань з метою удосконалення власних професійних умінь. 

8. Давати відповіді на проблемні питання, пов’язані з освітньою та науковою діяльністю. 

Виконувати вимоги, які ставляться до викладача, дослідника, самоудосконалюватись. 

9. Враховувати етико-деонтологічні засади (формування почуття колегіальності, моральних засад 

у здійсненні педагогічної та наукової роботи).  

10. Створювати концепцію власних оригінальних наукових досліджень, організовувати наукові 

дослідження та експерименти. 

11. Дотримуватися методології наукових досліджень; слідувати методам викладання. 

12. Здатність відтворювати навички виконання окремих методів  наукового дослідження. 

13. Координувати, модифікувати методи дослідження, комбінувати різні дослідження для 

досягнення поставленої мети. 

14. Поєднувати розуміння, здатність та майстерність, які дозволяють створювати власні винаходи, 

проекти та вчити інших. 

 

2. Інформаційний обсяг освітньої компоненти 
 

На вивчення освітньої компоненти відводиться __90_____ години___3_____ кредитів ЄКТС.  

 

Модуль 1. «Сучасна фармацевтична розробка». Змістовий модуль 1. 

Тема 1. Фармацевтична розробка як етап створення лікарських препаратів. 

Сучасні нормативні документи, що регламентують порядок створення та впровадження у 

виробництво лікарських препаратів. Структура Настанови СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські 

засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q8)». Структура розділу 3.2.Р.2. «Фармацевтична розробка» 

модуля 3 «Якість» реєстраційного досьє у форматі загального технічного документу (Common 

Technical Document- CTD). Основі етапи створення лікарських препаратів. Алгоритм розробки 

складів та технології нових лікарських препаратів у різних лікарських формах:  принципи вибору 

діючих речовин, допоміжних речовин. Основі алгоритми розробки різних лікарських форм. 

Основні принципи розробки технологічного процесу. Взаємозв’язок кафедр НФаУ щодо 

створення, впровадження та стандартизації готових лікарських препаратів. 

Тема 2. Методологія фармацевтичної розробки твердих лікарських форм. 

Методологія фармацевтичної розробки твердих лікарських форм (порошків, капсул, гранул 

тощо). Біофармацевтичні аспекти створення твердих лікарських форм. Вплив фізико-хімічних та 

біологічних властивостей лікарських речовин на функціональні характеристики твердих 

лікарських форм. Допоміжні речовини у складі твердих лікарських форм, їх функціональне 

призначення та вплив на функціональні властивості лікарського препарату (стабільність, 

біодоступність тощо). Принцип підбору допоміжних речовин у процесі фармацевтичної розробки 
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твердих лікарських форм. Технологічні аспекти створення твердих лікарських форм, критичні 

параметри технологічного процесу. Критичні показники якості для твердих лікарських форм. 

Первинні пакувальні матеріали для твердих лікарських форм, їх підбір з урахуванням призначення 

лікарського препарату, можливої взаємодії з лікарським препаратом тощо. Ознаки нестабільності 

твердих лікарських форм; чинники, що впливають на стабільність ТЛФ. 

Тема 3. Методологія фармацевтичної розробки рідких лікарських форм. 

Методологія фармацевтичної розробки рідких лікарських форм (розчинів, суспензій, емульсій). 

Біофармацевтичні аспекти створення рідких лікарських форм. Вплив фізико-хімічних та 

біологічних властивостей лікарських речовин на функціональні характеристики рідких лікарських 

форм. Допоміжні речовини у складі рідких лікарських форм, їх функціональне призначення та 

вплив на властивості лікарського препарату (стабільність, біодоступність тощо). Принцип підбору 

допоміжних речовин у процесі фармацевтичної розробки рідких лікарських форм. Технологічні 

аспекти створення рідких лікарських форм, критичні параметри технологічного процесу. Критичні 

показники якості для рідких лікарських форм. Первинні пакувальні матеріали для рідких 

лікарських форм, їх підбір з урахуванням призначення лікарського препарату, можливої взаємодії 

з лікарським препаратом тощо. Ознаки нестабільності рідких лікарських форм; чинники, що 

впливають на стабільність РЛФ. 

Тема 4. Методологія фармацевтичної розробки м'яких лікарських форм. 

Методологічний підхід до фармацевтичної розробки м'яких лікарських форм (мазей, кремів, гелів 

тощо). Біофармацевтичні аспекти створення м'яких лікарських форм. Вплив фізико-хімічних 

властивостей лікарських речовин на функціональні характеристики м'яких лікарських форм. 

Допоміжні речовини у складі м'яких лікарських форм, їх функціональне призначення та вплив на 

властивості лікарського препарату (стабільність, біодоступність тощо). Принцип підбору 

допоміжних речовин у процесі фармацевтичної розробки м'яких лікарських форм. Технологічні 

аспекти створення м'яких лікарських форм, критичні параметри технологічного процесу. Критичні 

показники якості для м'яких лікарських форм. Первинні пакувальні матеріали для м'яких 

лікарських форм, їх підбір з урахуванням призначення лікарського препарату, можливої взаємодії 

з лікарським препаратом тощо. Ознаки нестабільності м'яких лікарських форм; чинники, що 

впливають на стабільність м'яких лікарських форм. 

Тема 5. Методологія фармацевтичної розробки супозиторіїв. 

Методологічний підхід до фармацевтичної розробки супозиторіїв. Біофармацевтичні аспекти 

створення супозиторіїв. Вплив фізико-хімічних властивостей лікарських речовин на 

функціональні характеристики супозиторіїв. Допоміжні речовини у складі супозиторіїв, їх 

функціональне призначення та вплив на властивості лікарського препарату (стабільність, 

біодоступність тощо). Принцип підбору допоміжних речовин у процесі фармацевтичної розробки 

супозиторіїв. Технологічні аспекти створення супозиторіїв, критичні параметри технологічного 

процесу. Критичні показники якості для супозиторіїв. Первинні пакувальні матеріали для 

супозиторіїв, їх підбір з урахуванням призначення лікарського препарату, можливої взаємодії з 

лікарським препаратом тощо. Ознаки нестабільності супозиторіїв; чинники, що впливають на 

стабільність супозиторіїв. 

Тема 6. Методологія фармацевтичної розробки лікарських препаратів на основі лікарської 

рослинної сировини.  

Нормативні документи, які регламентують порядок створення і впровадження у виробництво 

лікарських препаратів на основі рослинної сировини. Принцип та етапи створення лікарських 

препаратів на основі рослинної сировини. Вимоги до технологічного процесу лікарських 

препаратів на основі рослинної сировини. Забезпечення якості лікарських препаратів на основі 

рослинної сировини: загальноприйнятий підхід, універсальні дослідження та критерії. 

Дослідження стабільності препаратів на основі лікарської рослинної сировини. Реєстрація 

лікарських препаратів на основі лікарської рослинної сировини. 

Тема 7. Контроль змістового модуля 1. 

Контроль змістового модуля 1 проводиться з метою перевірки рівня засвоєння теоретичного 

матеріалу. Теоретичні знання контролюються шляхом письмового опитування за картками. 
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3. Форма семестрового контролю успішності навчання 

 

Семестровий залік з модуля 1 «Сучасна фармацевтична розробка». 

Проводиться підбиття підсумків вивчення модуля, підвищення рейтингу за бажанням та 

заповнення звітної документації. 

 

4. Методичне забезпечення (навчальний контент (конспект лекцій), плани практичних 

(семінарських) занять, завдання для лабораторних робіт, самостійної роботи, питання, задачі, 

завдання або кейси для поточного та семестрового контролю знань і вмінь здобувачів вищої 

освіти, комплексної контрольної роботи з освітньої компоненти тощо). 

1. Робоча навчальна програма 

2. Календарні план лекцій та практичних занять 

3. Підручник 

4. Навчальні посібники 

5. Дистанційний курс 

6. Мультимедійні тексти лекцій  

7. Методичні рекомендації для аудиторної роботи здобувачів вищої освіти. 

8. Методичні рекомендації для з самостійної та позааудиторної роботи студентів. 

9. Методичні рекомендації для підготовки до підсумкового модульного контролю. 

10. Методичне забезпечення контролю знань здобувачів вищої освіти (контрольні завдання), 

критерії їх оцінки, еталони відповідей:  

 - Білети до контролю змістового модулю 1; 

 - Білети до комплексної контрольної роботи; 

11. Набір практично-орієнтованих завдань до занять. 

12. Навчальне обладнання, технічні засоби навчання.  

 

5. Рекомендована література 

 

Основна (базова) 
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Г. Ярних, М. Ф. Пасічник, Л. В. Бондарева, Н. Ф. Орловецкая, Р. С. Коритнюк, Т. М. Шакіна, В. Г. 

Нікітюк, О. А. Рухмакова., ст-н МОЗУ 42-4.6:2015. Київ. Міністерство охорони здоров'я України, 

2016. – 127с. 
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