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1. Мета дисципліни.  

 

Мета дисципліни: формування у випускників комплексного підходу до 

аналізу біотехнологічних аспектів виробництва лікарських препаратів, здатності 

розв’язувати задачі на виробництві та при розробці технологічних схем 

виробництва фармацевтичних препаратів.  

 
 

2. Попередні вимоги до опанування або вибору навчальної дисципліни (за 

наявності). 
 

Викладання курсу «Фармацевтична біотехнологія» базується на таких 

обов’язкових дисциплінах як: «Загальна біотехнологія», «Процеси, апарати та 

устаткування виробництв галузі», «Проектування біотехнологічних виробництв», 

«Молекулярна біологія» і «Методи генетичної інженерії». 

 

3. Результати навчання за дисципліною та їх співвідношення із програмними 

результатами навчання. 

 

У результаті вивчення дисципліни фахівець повинен знати: 

- особливості структури та розвитку сучасної фармацевтичної галузі, 

біотехнологічних аспектів отримання фармацевтичних препаратів, основні 

принципи побудова клінічних випробувань препаратів, систему якості на 

виробництві та розробці фармацевтичних препаратів, основні технологічні 

схеми отримання різних форм препаратів; 

-  інноваційні підходи для розв’язання конкретних біотехнологічних завдань 

У результаті вивчення дисципліни фахівець повинен вміти: 

- знаходити шляхи швидкого і ефективного розв’язку поставлених завдань, 

генерування ідей, використовуючи отримані знання та навички 

- розраховувати матеріальний баланс при виробництві різних форм 

фармацевтичних препаратів; 

- складати технологічні схеми виробництва різних форм фармацевтичних 

препаратів; 

- застосовувати набуті знання за спеціалізацією для вирішення конкретних 

практичних завдань 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



4. Структура навчальної дисципліни.  

2 семестр 

Форма навчання___денна____ 

 
№ 

п/п 

Номер і назва теми  Кількість годин Примітки 
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2 семестр 

1 Тема 1. Фармацевтичне 

виробництво та його структура. 

1 2  8     

2 Тема 2. Система якості на 

виробництві, при розробці та 

валідації фармацевтичних 

препаратів (GXP). 

1 4  12     

3 Тема 3. Нормативно-технічна 

документація. Матеріальний 

баланс. Валідація виробництва 

2 2  12     

4 Тема 4. Біотехнологічні аспекти 

отримання антибіотиків та стероїдів 

2 4  8     

5 Тема 5. Біотехнологічні аспекти 

отримання ферментів 

2 4  8     

6 Тема 6. Біотехнологічні аспекти 

отримання вітамінів. 

2 4  8     

7 Тема 7. Характеристика основних 

форм лікарських препаратів: 

настоянки та екстракти. 

2 4  10     

8 Тема 8. Характеристика основних 

форм лікарських препаратів: 

ін’єкційнй препарати. 

2 4  10     

9 Тема 9. Характеристика основних 

форм лікарських препаратів: 

таблетки та капсули. 

2 4  10     

10 Тема 10. Характеристика основних 

форм лікарських препаратів: м’які 

лікарські форми. 

2 4  10     

 ВСЬОГО
 18 36  96     

 
. 

 

  



5. Схема формування оцінки. 

5.1 Шкала відповідності оцінок: 

Відмінно/Excellent 

Зараховано/Passed 

90-100 

Добре/Good 82-89 

75-81 

Задовільно/Satisfactory 64-74 

60-63 

Незадовільно/Fail Не зараховано/Fail 0-59 

 

5.2 Форми та організація оцінювання 

 

Поточне оцінювання: 2 семестр 

 

 

 

Форма оцінювання 

Терміни оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна кількість 

балів  

 

Контрольне тестування за 

темами   

34, 40 2 контрольних 

тестування  по 20 тестів 

(кожний по 1 балу). 

Всього 40 балів 

 

Виконання практичних  робіт  24-41 8 практичних робіт, 

кожна по 5 балів. Всього – 

40 балів. 

Оцінювання рівня виконання 

завдань з самостійної роботи 

40 

 

 

38 

Доповідь-презентація по 

одній з тем самостійної 

роботи – 10 балів. 

Експрес-опитування – 10 

балів 

Максимальна кількість балів за поточне оцінювання
                                                                      

100 

 

 

Підсумкове оцінювання: 

 

 

Форма оцінювання Терміни оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна кількість балів  

 

Диференційований залік  

(за результатами 

поточного оцінювання) 

42 100 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

6. Інструменти, обладнання та програмне забезпечення, використання яких 

передбачає навчальна дисципліна: комп’ютерні програми для обробки результатів 

наукових досліджень (Microsoft Office: Microsoft Word, Microsoft Excel, Microsoft Power 

Point).  

7. Рекомендована література: 

Основна: (Базова) 

 

1. Фармацевтична енциклопедія / НФаУ та ін.; ред. рада: В.П. Черних (голова) та ін. 

[Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.pharmencyclopedia.com.ua. 

2. Фармацевтичний аналіз: навчальний посібник / П. О. Безуглий, В. А. Георгіянц, І. 

С. Гриценко [та ін.]; за загальною ред. В.А. Георгіянц; Національний 

фармацевтичний університет. – Харків: Золоті сторінки; НФаУ, 2013. – 550 с. 

3. Забезпечення, контроль якості і стандартизація лікарських засобів: Навчально-

методичний посібник / За ред. професора Н. О. Ветютневої. – Вінниця, ПП «ТД» 

Едельвейс і К», 2016. – 505 с. 

4. Мельничук М.Д., Кляченко О.Л., Коломієць Ю.В., Антіпов І.А. Біотехнологія.- К.: 

ТОВ “Аграр Медіа Груп”, 2013.-350с. 

5. Пирог Т.П. Біохімічні основи мікробного синтезу: підручник  / Т.П. Пирог,  

Ю.М.Пенчук – К.: Видавництво Ліра-К, 2019. – 304 с. 

6. Промислова мікробіологія. Харчова і агробіотехнологі / І. В. Бондар, В. М. Гуляєв. 

– Дніпродзержинськ, видавництво ДДТУ, 2014. − 280 с. 

7. Ямборко Г. В. Мікробна біотехнологія / Г. В. Ямборко, В. О. Іваниця. – Одеса: 

ОНУ, 2010. – 116 с. 

 

Додаткова: 

1. Практикум по GMP. Валідація аналітичнихметодик: теорія і практика. Часть 1. / П. 

Носирєв, М. Носирєва, Т. Расказова, Н. Корнєєва // Ремедиум. - 2003. - №10. - С. 

69-71. 

2. Державна Фармакопея України: в 3 т. / ДП «Український науковий фармакопейний 

центр якості лікарських засобів». – 2-е вид. – Харків, 2015.  

 

 

 

8.  Інформаційні ресурси: 

1. Internetмережа: www.ncbi.nlm.nih.gov, www.highwire.edu 

2. Репозиторій ДНУ: http://repository.dnu.dp.ua:1100 

3. Міністерство охорони здоров’я України: https://moz.gov.ua/ 

 

________________________________________________________________________ 
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Тематика практичних занять 

здобувачів вищої освіти денної форми навчання 
 

Назви розділів і тем 
Кількість 

годин 

Практична робота № 1 

Тема 1: Складання технологічних блок-схем виробництва настоянок 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва настоянок.  

2. Розрахунок матеріального балансу.  

4 

Практична робота № 2 

Тема2: Складання технологічних блок-схем виробництва екстрактів 

Хід роботи: 

1. Види екстрактів та вимоги до них 

2. Дослідження різних форм екстракції 

3. Характеристика основних етапів виробництва екстрактів. 

2. Розрахунок матеріального балансу. 

4 

Практична робота № 3 

Тема3: Складання технологічних блок-схем виробництва розчинів та 

ін’єкційних форм препаратів 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва ін’єкційних форм 

препаратів 

2. Особливі вимоги при виробництві ін’єкційних форм препаратів 

2. Розрахунок матеріального балансу. 

6 

Практична робота № 4 

Тема4: Складання технологічних блок-схем виробництва таблеток 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва таблеток. 

2. Дослідження фізико-хімічних та технологічних властивостей сипучих 

матеріалів при виробництві таблеток 

3. Отримання таблеток прямим пресуванням  

4. Отримання таблеток методом грануляції 

5. Покриття таблеток оболонками 

6. Розрахунок матеріального балансу за різних технологій таблетування. 

6 

Практична робота № 5 

Тема5: Складання технологічних блок-схем виробництва капсул 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва капсул.  

2. Контроль якості капсул 

3. Розрахунок матеріального балансу. 

4 

Практична робота № 6 

Тема6: Складання технологічних блок-схем виробництва м’яких 

лікарських форм 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва м’яких лікарських форм.  

2. Контроль якості м’яких лікарських форм. 

3. Розрахунок матеріального балансу. 

4 

Практична робота № 7 

Тема7: Складання технологічних блок-схем виробництва супозиторіїв 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних етапів виробництва настоянок. 

2. Контроль якості супозиторіїв 

2. Розрахунок матеріального балансу. 

4 



Практична робота № 8 

Тема 8: Фармакологічні дослідження згідно з ДФУ 

Хід роботи: 

1. Характеристика основних розділів Державної фармакопеї України 

2. Вимоги щодо контролю якості препаратів 

3. Вимоги щодо визначення якісного  кількісного складу готових 

лікарських форм 

4 

Усього, годин 36 

 

 

 

 

 

Тематика самостійної роботи 

здобувачів вищої освіти денної форми навчання 
 

Тема самостійної роботи 
Кількість 

годин 

Тема 1:Досягнення біотехнології у фармацевтичній сфері. 10 

Тема 2. Основні біотехнологічні прийоми у створенні нових 

фармацевтичних препаратів 

10 

Тема 3. Концепція належних практик у фармації - GXP 10 

Тема 4. Належна лабораторна практика - GLP 8 

Тема 5. Належна клінічна практика–GCP  8 

Тема 6. Належна виробнича практика–GMP 8 

Тема 7. Реєстрація фармакологічних препаратів в Україні 10 

Тема8:Способи пошуку нових антибіотиків різних класів та 

дослідження спектру їх дії 

8 

Тема 9. Супозиторії: класифікація основ, методи приготування, 

технологічні схеми та вимоги до виробництва 

12 

Тема 10. Фармацевтичні препарати під тиском: класифікація 

препаратів, пропелленти та технологія приготування 

12 

Разом 96 

 

  

Форма контролю (елементи контролю ):  контрольне тестування,  доповідь-презентація, 

експрес-опитування. 
 


