
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

РОЗРОБКА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

  



1. Контактна інформація:  
Викладач: проф. Кучеренко Людмила Іванівна 

e-mail: farm_chem@bigmir.net 

кафедра: фармацевтичної хімії 

адреса: пр. Маяковського, 26, 69035, м. Запоріжжя, Україна 

телефон кафедри: 224-69-25 

 

2. РОЗРОБКА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (ВК37): 

Обсяг модуля: загальна кількість годин – 90 год., з них лекції – 4 год., практичні заняття – 10 

год., самостійна робота – 76 год., кількість кредитів ЄКТС – 3,0.  

 

3. Час і місце проведення навчальної дисципліни: 

Семестр(и): 5-9.  

 

4. Пререквізити і постреквізити навчальної дисципліни: 

Пререквізити: Для вивчення курсу студенти потребують базових знань неорганічної хімії, 

аналітичної хімії, органічної хімії, фізичної та колоїдної хімії, токсикологічної хімії. 

Кореквізити: фармакогнозія, фармакології, технології ліків, клінічної фармакології, 

математики, біологічної хімії. 

Постреквізити: Опанування навчального матеріалу дисципліни «РОЗРОБКА ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ» закладає основи вивчення студентами стандартизації лікарських та парфумерно-

косметичних засобів та спеціалізації «Контроль якості лікарських засобів, що передбачає 

інтеграцію викладання з цими дисциплінами. 

4. Характеристика навчальної дисципліни  

4.1 Призначення навчальної дисципліни: підготовка спеціалістів до вирішення важливих 

питань, щодо створення нових лікарських та парфумерно-косметичних засобів, забезпечення 

контролю якості ліків та розробки стандартів якості лікарських та парфумерно-косметичних 

засобів.  

Компетентності та результати навчання, формуванню яких сприяє дисципліна (взаємозв’язок 

з нормативним змістом підготовки здобувачів вищої освіти, сформульованим у термінах 

результатів навчання у Стандарті вищої освіти). 

Згідно з вимогами Стандарту вищої освіти дисципліна забезпечує набуття студентами 

компетентностей: 

- загальні: ЗК2; ЗК4;ЗК6; ЗК7; ЗК12. 

- фахові: ФК 4; ФК 6; ФК 15; ФК 16 

 

4.2 Мета вивчення навчальної дисципліни: надання системних знань з методології 

розробки лікарських засобів. 

 

4.3 Завдання вивчення дисципліни: 

– формування знань структури та основних принципів розробки та забезпечення якості у 

фармацевтичній галузі відповідно до вимог GMP, GLP, GCP та Національного Стандарту 

України «Лікарські засоби»; 

– розуміння принципів створення та вимог до аналітичної нормативної документації на 

субстанцію, лікарські форми промислового виробництва та аптечного виготовлення з метою 

одержання конкурентоспроможних лікарських та парфумерно-косметичних засобів; 

–   поглиблене вивчення сучасних фізичних та фізико-хімічних методів з метою їх 

обґрунтованого використання для ідентифікації, випробувань на чистоту та кількісного 

визначення в процесі розробки стандартів якості лікарських та парфумерно-косметичних засобів; 

– поглиблене вивчення процедури валідації аналітичних методик, як одного з елементів 

системи забезпечення якості. 



4.4 Зміст навчальної дисципліни: 2 Розділи, 4 теми. 

4.5 План вивчення навчальної дисципліни: 

 Розділ 1: Розробка лікарських і парфумерно-косметичних засобів та методів контролю їх 

якості із застосуванням сучасних методів аналізу. 

Засвоїти систему стандартизації фармацевтичної продукції в Україні відповідно до вимог 

GMP, GLP, GCP та Національного Стандарту України «Лікарські засоби. Належна практика 

виробництва лікарських засобів для людини». Засвоїти методологію аналізу лікарських засобів 

сучасними фізико-хімічними методами. Трактувати загальні вимоги ДФУ до розробки 

аналітичного нормативного документу на лікарські та парфумерно-косметичних засоби.

 Застосувати фізичні та фізико-хімічні методи аналізу, а саме: ІЧ-, УФ-спектроскопію, 

фотоколориметрію, флуориметрію, рефрактометрію, поляриметрію, хроматографію 

(тонкошарову та рідинну), потенціометрію при аналізі лікарських засобів. Здійснювати 

калібрування приладів згідно вимог ДФУ під час використання фізико-хімічних методів аналізу 

фармацевтичної продукції. 

 

Тема 1. Вимоги ДФУ до методик контролю якості лікарських і парфумерно-косметичних 

засобів. 

Аналіз фармацевтичних субстанцій. Методологія аналізу. Особливості фізико-хімічних 

методів аналізу, що застосовуються для аналізу фармацевтичних субстанцій. Вимоги ДФУ до 

аналізу фармацевтичних субстанцій – активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ). 

Аналіз готових лікарських і парфумерно-косметичних засобів . Методологія аналізу. 

Особливості фізико-хімічних методів аналізу, що застосовуються для аналізу ГЛЗ. Фармако-

технологічні випробовування. Вимоги ДФУ до аналізу ГЛЗ. Фізико-хімічні методи, що 

використовуються для контролю якості фармацевтичних препаратів і субстанцій. Загальні 

вимоги ДФУ до фізико-хімічних методів аналізу. Метрологічне забезпечення методів аналізу. 

 

Тема 2. Фізичні та фізико-хімічні методи аналізу лікарських засобів. 

Способи визначення рН розчинів. Потенціометричне визначення рН; потенціометричне 

титрування. Рефрактометрія. Межі застосування. Використання для ідентифікації, підтвердження 

доброякісності та кількісного визначення лікарських і парфумерно-косметичних засобів. 

Виконання вимірювань за допомогою рефрактометра. Калібрування приладу та інтерпретація 

отриманих результатів. Використання для аналізу одно- та багатокомпонентних лікарських 

форм. Поляриметрія. Виконання вимірювань за допомогою поляриметра. Калібрування приладів 

та інтерпретація отриманих результатів. Використання поляриметрії для ідентифікації та 

кількісного аналізу оптично діяльних лікарських речовин. 

Ідентифікація лікарських і парфумерно-косметичних засобів методом адсорбційної 

спектрофотометрії. Питомий показник поглинання. Кількісне визначення лікарських і 

парфумерно-косметичних засобів методом абсолютного калібрування із зовнішнім стандартом. 

Види тестів та способи розрахунку кількісного визначення. Розробка спектрофотометричної 

методики кількісного визначення лікарського і парфумерно-косметичного засобу. Проведення 

однокомпонентного однохвильового аналізу за методами показника поглинання і методом 

стандарту. Проведення багатокомпонентного спектрофотометричного аналізу. 

Хроматографічні методи аналізу: тонкошарова хроматографія, паперова хроматографія, 

іонообмінна хроматографія, колонкова хроматографія, рідинна хроматографія, газова 

хроматографія. 

Параметри придатності хроматографічних систем та способи їх розрахунку. Вимоги ДФУ до 

параметрів придатності ХС. 

 

Розділ 2: Валідація аналітичних методик. 

Трактувати типи аналітичних методик відповідно до вимог ДФУ. Здійснювати вибір 

валідаційних параметрів та розраховувати їх критерії. Розраховувати величини невизначеності 



аналітичних методик ідентифікації, випробувань на чистоту та кількісного визначення. 

Здійснювати інтерпретацію впливу невизначеності аналітичної методики на результат 

визначення. Оцінювати придатність аналітичної методики для контролю якості лікарських 

засобів відповідно до вимог Належної виробничої практики.. 

 

Тема 1. Системи якості лікарських і парфумерно-косметичних засобів; валідація 

аналітичних методик. 

Системи якості та їх роль у процесі виробництва лікарських і парфумерно-косметичних 

засобів. Вимоги систем ISO та НВП до контролю якості лікарських і парфумерно-косметичних 

засобів. Джерело виникнення невизначеності при кількісному аналізі лікарських і парфумерно-

косметичних засобів. Статистична обробка результатів кількісного визначення.  

Валідація аналітичних методів контролю якості лікарських і парфумерно-косметичних 

засобів. Критеріальний підхід до валідації аналітичних методик. Визначення валідаційних 

критеріїв методів кількісного аналізу. Методи розрахунку невизначеності методик кількісного 

визначення. Залежність невизначеності методів кількісного визначення від допуску вмісту діючої 

речовини у лікарському засобі. 

Тема 2. Вимоги належної виробничої практики до контролю якості лікарських і 

парфумерно-косметичних засобів. 

Кваліфікація процесу встановлення та роботи лабораторного обладнання, що 

використовується в процесі виробництва лікарських і парфумерно-косметичних засобів. 

Кваліфікація встановлення обладнання, що використовується в процесі виробництва лікарських і 

парфумерно-косметичних засобів: загальні положення, обов’язкові елементи. Вимоги до 

калібрування засобів вимірювання. Кваліфікація роботи: загальні положення, обов’язкові 

елементи. Рекваліфікація лабораторного обладнання, що використовується в процесі 

виробництва лікарських засобів. 

Лабораторні інформаційні мережі, як засіб підвищення надійності та швидкості проведення 

випробувань. Вимоги до документування та умов зберігання результатів випробувань. 

Використання баз даних для формування банка результатів випробувань. 

5. Самостійна робота студента  

План самостійної роботи студентів (СРС) 

 

№ 

п/п 
Тема. Перелік питань, що вивчаються самостійно 

Кількі

сть 

годин 

 

1 Вимоги ДФУ до методик контролю якості лікарських засобів. 

Загальні вимоги ДФУ до фізико-хімічних методів аналізу. Метрологічне 

забезпечення методів аналізу. 

Аналіз фармацевтичних субстанцій. Методологія аналізу. Особливості 

фізико-хімічних методів аналізу, що застосовуються для аналізу фармацевтичних 

субстанцій. Вимоги ДФУ до аналізу фармацевтичних субстанцій – активних 

фармацевтичних інгредієнтів (АФІ). 

Аналіз готових лікарських засобів (ГЛЗ). Методологія аналізу. Особливості 

фізико-хімічних методів аналізу, що застосовуються для аналізу ГЛЗ. Фармако-

технологічні випробовування. Вимоги ДФУ до аналізу ГЛЗ. 

15 

2 Фізичні методи прямого визначення. 

Потенціометричне визначення рН; потенціометричне титрування. 

Рефрактометрія. Використання для аналізу одно- та багатокомпонентних 

лікарських форм. Поляриметрія. Використання поляриметрії для ідентифікації та 

кількісного аналізу оптично діяльних лікарських речовин. 

10 

3 Фізико-хімічні методи аналізу лікарських засобів.  

Електромагнітний спектр. Основний закон світлопоглинання. Адсорбційна 

спектрофотометрія на УФ і видимій ділянках спектру. Хроматографічні методи 

аналізу: тонкошарова хроматографія, паперова хроматографія, іонообмінна 

хроматографія, колонкова хроматографія, рідинна хроматографія, газова 

10 



хроматографія. 

4 Системи якості лікарських засобів; валідація аналітичних методик. 

Статистична обробка результатів кількісного визначення. 

Система стандартних зразків (СЗ) як обов’язковий елемент системи 

контролю якості. Методи аналізу лікарських засобів, для яких необхідно 

використання СЗ. Види стандартних зразків, що використовуються в аналізі згідно 

вимог ДФУ. Атестація вторинних СЗ і створення банку СЗ. 

Допуски, що гарантують якість лікарських засобів. Визначення необхідного 

числа паралельних випробувань. 

16 

5 Вимоги належної виробничої практики до контролю якості лікарських 

засобів. 

Кваліфікація процесу встановлення та роботи лабораторного обладнання, що 

використовується в процесі виробництва лікарських засобів. Кваліфікація 

встановлення обладнання, що використовується в процесі виробництва лікарських 

засобів: загальні положення, обов’язкові елементи. Вимоги до калібрування 

засобів вимірювання. Кваліфікація роботи: загальні положення, обов’язкові 

елементи. 

10 

6 Вимоги належної виробничої практики до контролю якості лікарських 

засобів. 

Рекваліфікація лабораторного обладнання, що використовується в процесі 

виробництва лікарських засобів. 

Лабораторні інформаційні мережі, як засіб підвищення надійності та швидкості 

проведення випробувань. Вимоги до документування та умов зберігання 

результатів випробувань. Використання баз даних для формування банка 

результатів випробувань. 

15 
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7. Контроль і оцінка результатів навчання  

7.1. Види контролю: вхідний, поточний, підсумковий контроль. 

7.2. Форми контролю: 

Вхідний контроль – комп'ютерне тестування. 

Поточний контроль оцінюванні теоретичних знань та практичних навичок відповідно до 

переліків, визначених програмою дисципліни. 

Самостійна робота студентів оцінюється під час поточного контролю теми на відповідному 

занятті. 

Підсумковий контроль здійснюється по завершенню вивчення дисципліни у формі заліку . 

комп’ютерне тестування. 

 

8. Політика навчальної дисципліни: обов’язкове дотримання академічної доброчесності 

студентами, а саме: 

- самостійне виконання всіх видів робіт, завдань, форм контролю, передбачених робочою 

програмою даної навчальної дисципліни; 

- посилання на джерела інформації у разі використання ідей, розробок, тверджень, 

відомостей; 

- дотримання норм законодавства про авторське право і суміжні права; 

- надання достовірної інформації про результати власної навчальної (наукової, творчої) 

діяльності, використані методики досліджень і джерела інформації. 

При організація навчального процесу обов’язково враховується  присутність студента на 

заняттях та його активність під час практичних робіт. Допускається запізнення на заняття не 

більше ніж 10 хвилин. 

Під час практичних занять активна участь під час обговорення в аудиторії, студенти/-ки 

мають бути готовими детально розбиратися в матеріалі, ставити запитання, висловлювати свою 

точку зору, дискутувати. Під час дискусії важливі: повага до колег; толерантність до інших та 

їхнього досвіду; сприйнятливість та неупередженість; здатність не погоджуватися з думкою, 

але шанувати особистість опонента/-ки; ретельна аргументація своєї думки та сміливість 

змінювати свою позицію під впливом доказів; я-висловлювання, коли людина уникає 

непотрібних узагальнювань, описує свої почуття і формулює свої побажання з опорою на власні 

думки і емоції; обов’язкове знайомство з першоджерелами. Вітається творчий підхід у різних 

його проявах.  

Під час занять дозволяється:  

- за потреби залишати аудиторію на короткий час тільки з дозволу викладача; 



- фотографувати слайди презентацій;  

не дозволяється: 

- користування мобільним телефоном, планшетом чи іншими мобільними пристроями  

(крім випадків, передбачених навчальним планом та методичними  рекомендаціями викладача);  

- нецензурно висловлюватися або вживати слова, які ображають честь і гідність колег та 

професорсько-викладацького складу; 

- наносити шкоду матеріально-технічній базі університету (псувати інвентар, обладнання; 

меблі, стіни, підлоги, засмічувати приміщення і території). 

 

  

 

 


