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КОМУНІКАЦІЯ 

Комунікація зі здобувачами вищої освіти буде здійснюватися аудиторно (очно). 

Під час дистанційного навчання комунікація здійснюється через платформу Microsoft 

Teams, а також через листування електронною поштою, месенджери Viber (через створені у 

Viber групи для кожної групи, окремо через старосту групи).  

 

АНОТАЦІЯ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Предметом є основні положення і тенденції розвитку фармацевтичної технології в 

країнах світу та в Україні; засвоєння сучасних принципів нормативної документації та 

технологій виробництва фармацевтичних засобів у різних лікарських формах із 

застосуванням нових груп допоміжних речовин та сучасних видів обладнання в аптечних та 

промислових умовах. 

Мета – Опанування здобувачем знань та формування елементів професійних 

компетентностей в галузі аптечної та промислової технології ліків, набуття та удосконалення 

практичних навичок, умінь та компетентностей, набутих при вивченні попередніх дисциплін. 
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Завдання: 

1. Засвоєння вимог чинних нормативних документів (ДФУ, GPP та чинних наказів)до 

організації виробничої діяльності аптек щодо виготовлення лікарських засобів у різних 

лікарських формах. 

2. Ознайомлення з організацією виробництва лікарських засобів в умовах фармацевтичних 

підприємств, згідно з вимогами Належної виробничої практики (GMP). 

3. Використання в професійній діяльності нормативно-правових та законодавчих актів 

України, вимог належної аптечної практики (GPP) та належної виробничої практики (GМР) 

до виготовлення ЛЗ в умовах аптек та промислових підприємств. 

4. Формування у здобувачів вищої освіти знань з: теоретичних основ технології 

виготовлення різних видів лікарських форм, проведення постадійного контролю, шляхів 

удосконалення технології лікарських форм в аптечних та промислових умовах. 

5. Вивчення впливу умов зберігання та типу паковання на стабільність лікарських форм. 

6. Вивчення промислового обладнання, у тому числі нового, приладів та автоматичних 

ліній, сучасних вимог до виробництва лікарських форм, включаючи вимоги Всесвітньої 

організації охорони здоров’я (ВООЗ) до чистоти вихідної сировини, виробничих приміщень 

та персоналу. 

Очікувані результати 

У результаті вивчення навчальної дисципліни здобувач повинен 

 знати: вимоги GMP, GРP, інших належних фармацевтичних практик та 

нормативних документів (наказів, настанов, тощо) щодо розробки та виготовлення 

лікарських засобів та оформлення технологічної документації; технологію ліків аптечного 

виробництва; основні групи біологічно-активних речовин лікарської рослинної сировини; 

стабільність та терміни зберігання лікарських засобів; біологічно активні та допоміжні 

речовини лікарських форм; фармацевтичні несумісності (фізичні, хімічні, фармакологічні), 

методи їх усунення; накази МОЗ України щодо відпуску наркотичних, отруйних, 

одурманюючих лікарських засобів та прекурсорів, знати вимоги до тари, закупорювальних 

засобів та пакувальних матеріалів. 

вміти: 

- Використовувати методи оцінювання показників якості ЛЗ. 

- Здійснювати виготовлення лікарських засобів у твердих ЛФ в умовах аптек та 

промисловості. 

- Здійснювати виготовлення лікарських засобів у м'яких ЛФ в умовах аптек та 

промисловості. 

- Здійснювати виготовлення лікарських засобів у рідких ЛФ в умовах аптек та 

промисловості. 

- Здійснювати виготовлення стерильних не стерильних лікарських засобів в 

умовах аптек та промисловості. 

- Здійснювати виготовлення лікарських препартів під тиском в умовах 

промисловості, ТТС та нано- та радіопрепаратів. 

- Розробляти й оформлювати технологічну нормативну документацію щодо 

виробництва (виготовлення) лікарських препаратів в аптеках і на фармацевтичних 

підприємствах. 

- Обирати раціональну технологію, виготовлення лікарських засобів у різних 

лікарських формах за рецептами лікарів і замовленнями лікувальних закладів, оформлювати 

їх до відпуску. Виконувати технологічні операції: відважувати, відмірювати, дозувати 

різноманітні лікарські засоби за масою, об’ємом тощо. 

- Обґрунтовувати технологію виробництва лікарських засобів на 

фармацевтичних підприємствах. 

- Проводити постадійний контроль якості лікарських засобів та упакування. 

- Вивчати вплив факторів навколишнього середовища на стабільність лікарських 
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засобів. 

- Вміти обґрунтовано підбирати необхідні допоміжні речовини до складу 

лікарських засобів, що розробляються. 

- Об’єктивно використовувати передовий зарубіжний досвід фармацевтичних 

виробників в технології виробництва лікарських засобів в умовах аптек та промисловості. 

- Дотримуватися вимог етики, біоетики та деонтології у виробництві ліків. 

оволодіти навичками: 

- Вміти вправно користуватися аптечним та промисловим обладанням з 

дотриманням всіх правил техніки безпеки. 

- Вміти планувати та реалізувувати професійну діяльность на основі нормативно- 

правових актів України та рекомендацій належних фармацевтичних практик. 

- Обирати раціональну технологію виготовлення лікарських засобів у різних 

лікарських формах, проводити постадійний контроль лікарських засобів на кожному єтапі 

виробництва; 

- Оцінювати якість та стабільність напівпродуктів та готових продуктів. 

- Здійснювати професійне спілкування державною мовою, використовувати 

навички усної комунікації іноземною мовою, латиною, аналізуючи тексти фахової 

спрямованості та перекладати іншомовні інформаційні джерела. 

- Здійснювати професійну діяльність використовуючи інформаційні технології, 

«Інформаційні бази даних», системи навігації, Internet-ресурси, програмні засоби та 

інші інформаційно-комунікаційні технології. 

- Дотримуватися норм спілкування у професійній взаємодії з колегами, 

керівництвом, споживачами, ефективно працювати у команді. 

 

ОПИС НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Форми і методи навчання. Буде викладена у формі лекцій та практичних занять, 

організації самостійної роботи здобувачів. 

При проведенні практичних занять використовуються методи навчання: на лекціях 

використовується мультимедійна презентація; на практичних заняттях – навчально 

методичні матеріали, ситуаційні завдання, індивідуальні завдання, лабораторне обладнання, 

для перевірки засвоєних знань та умінь - тестові та розрахункові завдання, для самостійної 

роботи надано перелік необхідних літературних джерел. 

Зміст навчальної дисципліни 

Підрозділ 1. Аптечна технологія ліків 

Тема 1. Державне нормування виготовлення ліків в умовах аптек. Загальні питання 

технології ліків. 

Тема 2. Тверді лікарські форми. Виготовлення в умовах аптек простих і складних порошків з 

лікарськими речовинами, що відрізняються прописаною кількістю, насипною масою і 

будовою частинок. 

Тема 3. Виготовлення в умовах аптек складних порошків з отруйними, наркотичними і 

сильнодіючими речовинами. 

Тема 4. Виготовлення складних порошків з барвними, пахучими та важко подрібнюваними 

речовинами. 

Тема 5. Виготовлення складних порошків з екстрактами та напівфабрикатами.  

Тема 6. Виготовлення зборів в умовах аптеки 

Тема 7. Рідкі лікарські форми. Виготовлення концентрованих розчинів. 

Тема 8. Виготовлення рідких лікарських форм масооб’ємним методом шляхом розчинення 

сухих лікарських речовин та використання концентрованих розчинів. 

Тема 9. Особливі випадки виготовлення водних розчинів. Краплі. 

Тема 10. Виготовлення рідких лікарських форм шляхом розведення стандартних 
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фармакопейних рідин. Неводні розчини. 

Тема 11. Розчини ВМС. Колоїдні розчини.  

Тема 12. Суспензії. 

Тема 13. Емульсії. 

Тема 14. Настої та відвари з лікарської рослинної сировини. 

Тема 15. Слизи. Технологія РЛФ з використанням екстрактів-концентратів.  

Тема 16. М’які лікарські форми. Лініменти та мазі гомогенні 

Тема 17. Мазі гетерогенні 

Тема 18. Мазі комбіновані. Креми. Гелі 

Тема 19. Супозиторії. Виготовлення супозиторіїв методом викатування. 

Палички. Пілюлі 

Тема 20. Виготовлення супозиторіїв методом виливання 

Тема 21. Вимоги до виготовлення стерильних та асептичних лікарських засобів в умовах 

аптек 

Тема 22. Розчини для ін’єкцій 

Тема 23. Розчини для ін’єкцій, що потребують стабiлiзацiїі 

Тема 24. Ізотонічні та iнфузiйнi розчини. Розчини для ін’єкцій з 

термолабільними речовинами. Суспензії для ін’єкцій 

Тема 25. Очні лікарські форми 

Тема 26. Лікарські форми з антибіотиками 

Тема 27. Дитячі та геріатричні лікарські форми Підрозділ 2. 

Промислова технологія лікарських засобів. Тема 28. Нормативна 

документація у виробництві ГЛЗ 

Тема 29. Вимоги до стерильної продукції. Визначення основних показників якості 

ампульного скла. 

Тема 30. Промислове виробництво ін'єкційних розчинів.  

Тема 31. Промислове виготовлення інфузійних розчинів. 

Тема 32. Промислове виробництво очних, вушних та назальних лікарських форм. Тема 33. 

Теоретичні основи екстрагування 

Тема 34. Виробництво настойок. Спиртометрія Тема 35. 

Виробництво екстрактів рідких 

Тема 36. Виробництво екстрактів густих та сухих. Інтенсифікація процесів 

екстрагування 

Тема 37. Виробництво препаратів під тиском. 

Тема 38. Фізико-хімічні і технологічні властивості порошків та гранулятів. 

Тема 39. Виробництво таблеток методом прямого пресування та з попередньою грануляцією. 

Тема 40. Промислове виробництво таблеток покритих оболонкою. Контроль якості. 

Тема 41. Виробництво медичних капсул. 

Тема 42. Промислове виробництво м’яких лікарських засобів.  

Тема 43. Промислове виробництво супозиторіїв. 

Тема 44. Виробництво пластирів та ТТС. 

Тема 45. Виробництво нано- та радіофармацевтичних препаратів. 

Перелік рекомендованої літератури: 

Основна: 

1. Тихонов О.І. Аптечна технологія ліків / О.І. Тихонов, Т.Г. Ярних. – Вінниця: Нова книга, 

2016. – 536 с. 

2. Промислова технологія лікарських засобів: базовий підручник для студ. Вища. уч. фармац. 
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установи (фармац. ф-тів) / Є.В. Гладух, А.А. Рубан, І.В. Сайко та ін. 

- Х .: НФаУ: Оригінал, 2016. - 632с. : Їм. - (Серія «Національний підручник») 

3. Допоміжні речовини у виробництві ліків : навч. посіб. для студ. вищ. фармац. навч. закл. / 

О. А. Рубан, І. М. Перцев, С. А. Куценко, Ю. С. Маслій ; за ред. І. М. Перцева. – Х. : Золоті 

сторінки, 2016. – 720 с. 

4. Сучасні фармацевтичні технології : навч. посіб. до лабораторних занять магістрантів 

денної, вечірньої та заочної форми навчання спеціальності 8.110201 

«Фармація» / під ред. О. А. Рубан. – Х. : Вид-во НФаУ, 2016. – 256 с. 

Додаткова література 

1. Математичне планування експерименту при проведенні наукових досліджень в фармації 

/ Т.А. Грошовий, В.П. Марценюк, Л.І. Кучеренко та ін. – Тернопіль: ТДМУ Укрмедкнига, 

2008. – 367 с. 

2. Нормативно-технічна документація та валідація виробництва. Матеріальний баланс: 

Навчально-метод. реком. для аудит. та позааудит. роботи студ. спец. 
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ОЦІНЮВАННЯ 

Форми і методи поточного контролю: усне опитування, тестування, оцінювання виконання 

практичних навичок, розв’язання задач. 

 

Критерії поточного оцінювання на практичному занятті 

 

Оцінка Критерії оцінювання 

«5» Здобувач бере активну участь в обговоренні найбільш складних 

питань з теми заняття, дає не менше 90% правильних відповідей на 
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 стандартизовані тестові завдання, без помилок відповідає на 

письмові завдання, виконує практичну роботу та оформив протокол. 

«4» Здобувач, бере участь в обговоренні найбільш складних питань з теми, дає не 

менше 75% правильних відповідей на стандартизовані тестові завдання, 

припускає окремих незначних помилок у відповідях на письмові завдання, 

виконує практичну роботу та оформлює протокол. 

«3» Здобувач, бере участь в обговоренні найбільш складних питань з теми, дає не 

менше 60% правильних відповідей на стандартизовані тестові завдання, 

припускається значних помилок у відповідях на письмові завдання, виконує 

практичну роботу та оформлює протокол. 

«2» Здобувач не бере участь в обговоренні складних питань з теми, дає менше 

60% правильних відповідей на стандартизовані тестові завдання, 

припускається грубих помилок у відповідях на письмові завдання або взагалі 

не дає відповідей на них, не виконуує практичну роботу та не оформлює 

протокол. 

 

Форми і методи підсумкового контролю: іспит. 

До підсумкового контролю у формі іспиту допускаються лише ті здобувачі, які 

виконали вимоги навчальної програми з дисципліни, не мають академічної заборгованості, їх 

середній бал за поточну навчальну діяльність з дисципліни становить не менше 3,00. 

Іспит, як форма підсумкового (семестрового) контролю, відбувається як окремий 

контрольний захід. Іспити складаються здобувачами: в період екзаменаційних сесій 

наприкінці семестру (осіннього та весняного) згідно з розкладом – при стрічковій системі 

навчання; за графіком навчального процесу після вивчення освітнього компонента відповідно 

до навчальному плану – при цикловому розкладі занять. 

Методика проведення підсумкового (семестрового) контролю з освітньої компоненти у 

формі іспиту є уніфікованою та передбачає використання стандартизованих форм. Кількість 

питань, які виносяться на стандартизований іспит відповідає обсягу кредитів, відведених на 

вивчення навчальної дисципліни. Форма екзаменаційного білету є стандартизованою та 

складається зі структурних елементів (складників). Екзаменаційний білет може складатися 

тільки з теоретичних питань або з додаванням ситуаційної задачі. В кожному білеті може бути 

від 3 до 5 питань. Питання є короткими, простими, зрозумілими, чіткими та прозорими, 

складене таким чином, що повна відповідь на нього триває не більше 5 хвилин. Таймінг 

усного структурованого іспиту є стандартним – не більше 30 хвилин. До кожного питання 

складається чек - лист (еталон відповіді), який передбачає ключові моменти, обов’язкові для 

надання повної відповіді на поставлене запитання. До кожного еталону відповіді вказується 

літературне джерело зі сторінками. Під час проведення усного структурованого іспиту 

здобувач бачить питання, викладач – чек-лист з еталонними відповідями та визначає, які 

складові були названі або не названі здобувачем.   

Загальна оцінка за усний структурований іспит складається як середньо арифметична 

всіх отриманих оцінок за відповіді на поставлені питання (в т.ч. ситуаційні задачі). 
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САМОСТІЙНА РОБОТА ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ 

Самостійна робота здобувача передбачає підготовку до кожного практичного 

заняття. 

 

ПОЛІТИКА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Політика щодо дедлайнів та перескладання: 

 Пропуски занять з неповажних причин відпрацьовуються за розкладом черговому 

викладачу. 

 Пропуски з поважних причин відпрацьовуються за індивідуальним графіком з дозволу 

деканату. 

Політика щодо академічної доброчесності:  

Обов'язковим є дотримання академічної доброчесності здобувачами, 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 i суміжні права; 

 надання достовірної інформації про результати власної навчальної (наукової) діяльності, 

використані методики досліджень і джерела інформації. 

Неприйнятними у навчальній діяльності для учасників освітнього процесу є: 

 використання родинних або службових зв’язків для отримання позитивної або вищої 

оцінки під час здійснення будь-якої форми контролю результатів навчання або переваг у 

науковій роботі; 

 використання під час контрольних заходів заборонених допоміжних матеріалів або 

технічних засобів (шпаргалок, конспектів, мікро-навушників, телефонів, смартфонів, 

планшетів тощо); 

 проходження процедур контролю результатів навчання підставними особами. 

За порушення академічної доброчесності здобувачі освіти можуть бути притягнені до 

такої академічної відповідальності:  

 зниження результатів оцінювання індивідуального опитування, виконання тестових 

завдань, оцінки за розв’язання ситуаційних завдань, виконання індивідуального завдання, 

заліку тощо; 

 повторне проходження оцінювання (тестових завдань, ситуаційних завдань, 

індивідуального завдання, заліку тощо);  

 призначення додаткових контрольних заходів (додаткові ситуаційні завдання, 

індивідуальні завдання, тести тощо); 

 проведення додаткової перевірки інших робіт авторства порушника. 

Політика щодо відвідування та запізнень:  

Стан здоров’я: здобувачі хворі на гострі інфекційні захворювання, у тому числі на 

респіраторні хвороби, до заняття не допускаються. Запізнення на заняття – не припустимі. 

Здобувач, який спізнився на заняття, може бути на ньому присутній, але якщо в журналі 

викладач поставив «нб», він повинен його відпрацювати у загальному порядку. 

Використання мобільних пристроїв:  

Використання будь-яких мобільних пристроїв заборонено. При порушенні даного 

пункту здобувач має покинути заняття та в журналі викладач ставить «нб», яку він повинен 

відпрацювати у загальному порядку. 

Мобільні пристрої можуть бути застосовані здобувачами з дозволу викладача, якщо 

вони потрібні для виконання завдання. 

Поведінка в аудиторії:  

Поведінка здобувачів та викладачів в аудиторіях має бути робочою та спокійною, 

суворо відповідати правилам, встановленим Положенням про академічну доброчесність та 

https://onmedu.edu.ua/wp-content/uploads/2022/02/Polozhennja-pro-akademichnu-dobrochesnist-ta-etiku-akademichnih-vzaiemin-v-ONMedU-zi-zminami.pdf


МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 

ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

Кафедра фармацевтичної хімії та технології ліків 

 

етику академічних взаємин в Одеському національному медичному університеті, у 

відповідності до Кодексу академічної етики та взаємин університетської спільноти Одеського 

національного медичного університету, Положенням про запобігання та виявлення 

академічного плагіату у науково-дослідній та освітній роботі здобувачів вищої освіти, 

науковців та викладачів Одеського національного медичного університету. 
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