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Робоча програма та план вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання 

забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських засобів» 

підготовки здобувачів вищої освіти ступеня доктора філософії Національної 

медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика галузі знань 22 

Охорона здоров’я за спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, 

спеціалізації (наукові спеціальності) 15.00.01 – Технологія ліків, організація 

фармацевтичної справи та судова фармація; 15.00.02 – Фармацевтична хімія та 

фармакогнозія  розроблені на підставі відповідної освітньо-наукової програми 

за третім освітньо-науковим рівнем, а також на підставі положень Законів 

України «Про освіту», «Про вищу освіту», «Про наукову та науково-технічну 

діяльність», нормативно-правових актів МОЗ України та МОН України, 

Постанови Кабінету Міністрів України від 06.03.2019 р. №167 «Порядок 

проведення експерименту з присудження ступеня доктора філософії», Статуту 

Національної медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика, 

затвердженого наказом МОЗ України від 06.08.2018 р. № 1453, Положення про 

організацію освітнього процесу в Національній медичній академії 

післядипломної освіти імені П. Л. Шупика, затвердженого вченою радою 

Національної медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика 

(протокол № 10 від 12.10.2016 р.), та інших нормативних актів, науково-

педагогічними працівниками кафедри контролю якості і стандартизації 

лікарських засобів Національної медичної академії післядипломної освіти імені 

П. Л. Шупика (завідувач кафедри доктор фармацевтичних наук, доцент С.Г. 

Убогов); обговорені та схвалені на засіданні кафедри контролю якості і 

стандартизації лікарських засобів Національної медичної академії 

післядипломної освіти імені П. Л. Шупика (протокол № 5 від 14.05.2020 р.); 

погоджені на засіданні вченої ради медико-профілактичного і фармацевтичного 

факультету Національної медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. 

Шупика (протокол № 4 від 18.05.2020 р.). 

 

РЕЦЕНЗЕНТИ: 
 

Трохимчук В. В. – доктор фармацевтичних наук, професор, заслужений 

працівник освіти України, декан медико-профілактичного і фармацевтичного 

факультету Національної медичної академії післядипломної освіти імені           

П. Л. Шупика; 
 

Карпюк У. В. – доктор фармацевтичних наук, доцент, доцент кафедри 

фармакогнозії та ботаніки Національного медичного університету імені             

О. О. Богомольця. 
 

Навчальний план та програма погоджені Комісією вченої ради з наукової 

роботи та інноваційної діяльності 

«____»_____________ 2020 р. 
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СКЛАД РОБОЧОЇ ГРУПИ 

 

№ 

з/п 
ПІБ 

Науковий 

ступінь 

Вчене/ 

почесне 

звання 

Посада 

Голова робочої групи 

1. Убогов С. Г. доктор 

фармацевтичних 

наук 

доцент завідувач кафедри 

контролю якості і 

стандартизації 

лікарських засобів 

Члени робочої групи 

2. Гриценко О.М. доктор 

фармацевтичних 

наук 

професор професор кафедри 

контролю якості і 

стандартизації 

лікарських засобів 

(на умовах 

погодинної 

оплати) 

3. Тодорова В. І. кандидат 

фармацевтичних 

наук 

доцент доцент кафедри 

контролю якості і 

стандартизації 

лікарських засобів 

4. Пилипчук Л. Б. кандидат 

фармацевтичних 

наук 

доцент доцент кафедри 

контролю якості і 

стандартизації 

лікарських засобів 

5. Федорова Л. О. кандидат 

фармацевтичних 

наук 

Заслужений 

працівник 

фармації 

України 

старший викладач 

кафедри контролю 

якості і 

стандартизації 

лікарських засобів 
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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 

 

Робоча програма та план вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні 

питання забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських 

засобів» підготовки здобувачів ступеня доктора філософії Національної 

медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика є нормативним 

документом, в якому визначено зміст навчання та встановлено вимоги щодо 

обсягу та рівня професійних компетентностей особи, яка є здобувачем вищої 

освіти освітньо-наукового ступеня доктора філософії галузі знань 22 Охорона 

здоров’я за спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, спеціалізації 

(наукові спеціальності) 15.00.01 – Технологія ліків, організація фармацевтичної 

справи та судова фармація; 15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія. 

Мета. Вивчення вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання 

забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських засобів» для 

здобувачів освітньо-наукового ступеня доктора філософії у галузі охорони 

здоров’я проводиться з метою формування нових та поглиблення існуючих у 

вказаних категорій слухачів загально-професійних, спеціалізовано-

професійних, дослідницьких, аналітичних компетентностей, а також отримання 

ними нових актуальних теоретичних знань, вдосконалення практичних навичок 

і умінь, необхідних для професійної наукової діяльності аспірантів в контексті 

реалізації задачі забезпечення якості лікарських засобів  на всіх етапах їх 

життєвого циклу, що є однією із найважливіших проблем сьогодення.  

Вказана мета є складовою формування у аспірантів інтегральної 

компетенції – здатності розв’язувати комплексні проблеми в галузі професійної 

фармацевтичної діяльності, проводити оригінальне наукове дослідження та 

здійснювати дослідницько-інноваційну діяльність в галузі охороні здоров’я на 

основі глибокого переосмислення наявних та створення нових цілісних 

теоретичних або практичних знань та/або професійної практики. 

Програма охоплює обсяг загально-професійних та спеціалізовано-

професійних (як теоретичних, так і практично-прикладних) компетентностей 

(знань, вмінь і навичок), необхідних здобувачам освітньо-наукового ступеня 

доктора філософії у галузі охорони здоров’я, зокрема у фармацевтичному 

секторі, для належного вирішення завдань з виконання та оформлення 

результатів оригінальних наукових досліджень у сфері фармації, а також 

розв’язання комплексних проблем у професійній фармацевтичній діяльності. 

Навчальний план вибіркової дисципліни визначає тривалість навчання, 

розподіл годин, відведених на вивчення розділів навчальної програми. 

Навчальний план та програма підготовки аспірантів з вибіркової навчальної 

дисципліни «Сучасні питання забезпечення, контролю якості і 

стандартизації лікарських засобів» розрахована на 3 кредити (90 год.), з яких 

по 0,6 кредити (18 год.) присвячено трьом змістовим модулям: «Регулювання 

якості лікарських засобів на світовому фармацевтичному ринку та в Україні», 

«Державна система забезпечення якості лікарських засобів», «Стандартизація 

лікарських засобів в Україні» та трьом змістовим модулям по 0,4 кредити (12 

год.): «Принципи забезпечення якості лікарських засобів», «Забезпечення 
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якості лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки», «Сучасний стан 

вивчення, контролю якості і стандартизації лікарських рослин і лікарських 

рослинних препаратів». 

Навчальний план і програма включають освітню, наукову та практичну 

складові, охоплюючи увесь необхідний обсяг професійних компетентностей, 

що мають бути сформовані у аспірантів за результатами вивчення даної 

навчальної дисципліни. 

Під час розробки навчального плану та програми підготовки аспірантів з 

вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання забезпечення, контролю 

якості і стандартизації лікарських засобів» враховано актуальні завдання з 

підвищення загальної якості освітнього процесу у системі післядипломної 

медичної освіти, зокрема: 

- розширення можливостей доступу аспірантів до якісної фахової освіти; 

- врахування в процесі навчання індивідуальних потреб та можливостей 

аспірантів; 

- опанування аспірантами навичок самостійної роботи; 

- підвищення ефективності підготовки завдяки застосуванню сучасних 

інформаційних і комунікаційних засобів. 

Навчальний план та програма вибіркової навчальної дисципліни доповнені 

переліком компетентностей, якими мають оволодіти аспіранти за результатами 

вивчення даної навчальної дисципліни, списком рекомендованих джерел та 

ресурсного забезпечення.  

Для виконання даної програми навчальним планом передбачено традиційні 

види занять: лекції, семінарські та практичні заняття, самостійна робота. 

Теоретична підготовка передбачає відвідування лекцій, активну участь у 

семінарських заняттях та забезпечує необхідний об’єм фундаментальних 

теоретичних знань з питань забезпечення, контролю якості і стандартизації 

лікарських засобів. На практичних та семінарських заняттях слухачі навчальної 

дисципліни під керівництвом викладача поглиблено опановують професійні 

знання і практичні навички з питань забезпечення якості лікарських засобів  на 

всіх етапах їх життєвого циклу. 

Для виявлення рівня компетентностей аспірантів (здобувачів), після 

кожного розділу програми проводиться проміжний контроль знань за рахунок 

годин, передбачених на семінарських заняттях. 

Для контролю самостійної роботи аспірантів (здобувачів) та з урахуванням 

вимог щодо наукової складової підготовки здобувачів освітньо-наукового 

ступеня доктора філософії навчальною програмою і планом передбачається 

виконання аспірантами (здобувачами) самостійних проектів (рефератів, оглядів 

джерел, мультимедійних та інших презентацій тощо) з подальшим контролем їх 

виконання. Для визначення рівня засвоєння програми даної навчальної 

дисципліни передбачено підсумковий залік. 
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НАВЧАЛЬНИЙ ПЛАН 

вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання 

забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських засобів» підготовки 

докторів філософії (PhD) в аспірантурі (очна денна форма навчання) за 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, спеціалізація (наукова 

спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія 

 

Тривалість: 3 кредити (90 год.) 

 

Мета навчання:  формування нових та поглиблення існуючих здобувачами 

освітньо-наукового ступеня доктора філософії загально-професійних, спеціалізовано-

професійних, дослідницьких, аналітичних компетенції як складової інтегральної 

компетентності – здатності розв’язувати комплексні проблеми в галузі професійної 

фармацевтичної діяльності, проводити оригінальне наукове дослідження та 

здійснювати дослідницько-інноваційну діяльність в галузі охороні здоров’я на основі 

глибокого переосмислення наявних та створення нових цілісних теоретичних або 

практичних знань та/або професійної практики. 

Контингент слухачів: особи, які навчаються в аспірантурі за очною денною 

формою навчання. 
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01. Принципи забезпечення якості 

лікарських засобів 
0,4 12 10 4 6 - 2 

02. Регулювання якості лікарських 

засобів на світовому 

фармацевтичному ринку та в Україні 

0,6 18 16 2 6 8 2 

03. Державна система забезпечення 

якості лікарських засобів 
0,6 18 16 2 6 8 2 

04. Стандартизація лікарських засобів в 

Україні 
0,6 18 16 2 6 8 2 

05. Забезпечення якості лікарських 

засобів, виготовлених в умовах 

аптеки 

0,4 12 10 2 4 4 2 

06. Сучасний стан вивчення, контролю 

якості і стандартизації лікарських 

рослин і лікарських рослинних 

препаратів 

0.4 12 10 2 4 4 2 

РАЗОМ 3 90 78 14 32 32 12 
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НАВЧАЛЬНИЙ ПЛАН 

вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання 

забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських засобів» підготовки 

докторів філософії (PhD) в аспірантурі (очна вечірня форма навчання) за 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, спеціалізація (наукова 

спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія 

Тривалість: 3 кредити (90 год.) 

 

Мета навчання:  формування нових та поглиблення існуючих здобувачами 

освітньо-наукового ступеня доктора філософії загально-професійних, спеціалізовано-

професійних, дослідницьких, аналітичних компетенції як складової інтегральної 

компетентності – здатності розв’язувати комплексні проблеми в галузі професійної 

фармацевтичної діяльності, проводити оригінальне наукове дослідження та 

здійснювати дослідницько-інноваційну діяльність в галузі охороні здоров’я на основі 

глибокого переосмислення наявних та створення нових цілісних теоретичних або 

практичних знань та/або професійної практики. 

Контингент слухачів: особи, які навчаються в аспірантурі за очною вечірньою 

формою навчання. 
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01. Принципи забезпечення якості 

лікарських засобів 
0,4 12 8 4 4 0 4 

02. Регулювання якості лікарських 

засобів на світовому 

фармацевтичному ринку та в Україні 

0,6 18 12 2 4 6 6 

03. Державна система забезпечення 

якості лікарських засобів 
0,6 18 12 2 4 6 6 

04. Стандартизація лікарських засобів в 

Україні 
0,6 18 12 2 4 6 6 

05. Забезпечення якості лікарських 

засобів, виготовлених в умовах 

аптеки 

0,4 12 10 2 4 4 2 

06. Сучасний стан вивчення, контролю 

якості і стандартизації лікарських 

рослин і лікарських рослинних 

препаратів 

0.4 12 6 2 2 2 6 

РАЗОМ 3 90 60 14 22 24 30 
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НАВЧАЛЬНИЙ ПЛАН 

вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання 

забезпечення, контролю якості і стандартизації лікарських засобів» підготовки 

докторів філософії (PhD) в аспірантурі (заочна форма навчання) за 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, спеціалізація (наукова 

спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія 

Тривалість: 3 кредити (90 год.) 
 

Мета навчання:  формування нових та поглиблення існуючих здобувачами 

освітньо-наукового ступеня доктора філософії загально-професійних, спеціалізовано-

професійних, дослідницьких, аналітичних компетенції як складової інтегральної 

компетентності – здатності розв’язувати комплексні проблеми в галузі професійної 

фармацевтичної діяльності, проводити оригінальне наукове дослідження та 

здійснювати дослідницько-інноваційну діяльність в галузі охороні здоров’я на основі 

глибокого переосмислення наявних та створення нових цілісних теоретичних або 

практичних знань та/або професійної практики. 

Контингент слухачів: особи, які навчаються в аспірантурі за заочною формою 

навчання. 

К
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ь
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й
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о
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и
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н
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о
г
о
 

н
а
в

ч
а
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н
я
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ц
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 +
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м
ін

а
р

и
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аудиторних 

С
а
м

о
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ій
н

а 
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от

а
 

В
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ог
о
 

Л
ек

ц
ії
 

С
ем

ін
а
р

и
 

П
р
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ти

ч
н
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
01. Принципи забезпечення 

якості лікарських засобів 
0,4 12 2 2 (2*) 0 0 10 2* 

02. Регулювання якості 

лікарських засобів на 

світовому фармацевтичному 

ринку та в Україні 

0,6 18 8 2 (2*) 4 (2*) 2 10 4* 

03. Державна система 

забезпечення якості 

лікарських засобів 

0,6 18 8 2 (2*) 4 (2*) 2 10 4* 

04. Стандартизація лікарських 

засобів в Україні 
0,6 18 8 2 (2*) 2 (2*) 4 10 4* 

05. Забезпечення якості 

лікарських засобів, 

виготовлених в умовах 

аптеки 

0,4 12 2 2 (2*) 0 0 10 2* 

06. Сучасний стан вивчення, 

контролю якості і 

стандартизації лікарських 

рослин і лікарських 

рослинних препаратів 

0,4 12 2 2 (2*) 0 0 10 2* 

РАЗОМ: 3 90 30 
12(12

*) 

10(6*

) 
8 60 18* 

* - за умов дистанційного навчання 
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РОБОЧА ПРОГРАМА 
вибіркової навчальної дисципліни «Сучасні питання забезпечення, контролю якості 

і стандартизації лікарських засобів» підготовки докторів філософії (PhD) в аспірантурі 

(очна денна/вечірня та заочна форми навчання) за спеціальністю 226 Фармація, 

промислова фармація, спеціалізація (наукова спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична 

хімія та фармакогнозія 

Код 

розділу 
Назва розділу 

Перелік професійних 

компетентностей 

1 2 3 

01. Принципи забезпечення якості 

лікарських засобів 
Загально-професійні компетенції 

Компетентність виконувати 

оригінальні дослідження в фармації  

та досягати наукових результатів, 

що створюють нові знання, із 

звертанням особливої уваги до 

актуальних задач/проблем та 

використанням новітніх наукових 

методів. Здатність планувати 

проведення експериментального 

дослідження, обирати сучасні 

методологічні підходи до оцінки 

результатів, здійснювати 

статистичний аналіз результатів. 

Здатність здійснювати аналіз 

наукової літератури (вітчизняної та 

зарубіжної), створити та оформити 

огляд літератури (мета аналіз). 

Здатність провести аналіз 

результатів наукових досліджень та 

оформити їх у вигляді наукової 

публікації/виступу українською та 

англійською мовами. 

 

 Спеціалізовано-професійні 

компетенції 

 Здатність застосовувати 

знання фундаментальних основ, 

сучасних досліджень проблем і 

тенденцій фармації у комплексному 

аналізі явищ і процесів, що 

виникають в Україні та інших 

країнах світу. 

 Здатність відокремлювати 

структурні елементи, що складають 

теоретичну та емпіричну основу 

системи знань зі спеціальності 226. 

Фармація, промислова фармація 

15.00.02 – Фармацевтична хімія та 

фармакогнозія. 

01.01. Якість, як універсальна категорія. Розвиток 

концепцій та методів управління якістю 

01.02. Принципи універсального управління 

якістю – міжнародні стандарти серії 9000 

01.03. Концепція забезпечення якості лікарських 

засобів 

02. Регулювання якості лікарських засобів 

на світовому фармацевтичному ринку та 

в Україні 

02.01. Гармонізація європейських та міжнародних 

вимог у сфері регулювання якості 

лікарських засобів 

02.02. Нормативно-правове і технічне 

регулювання у сфері якості лікарських 

засобів в Україні 

02.03. Ліцензування та сертифікація у сфері 

забезпечення якості лікарських засобів 

02.04. Принципи та механізми регулювання якості 

лікарських засобів на основі стандартів GxP 

02.05. Ліцензування (реєстрація) лікарських 

засобів в ЄС та в Україні 

02.06. Вимоги до маркування та інформації на 

лікарські засоби 

02.07. Проблеми якості і фальсифікації лікарських 

засобів 

03. Державна система забезпечення якості 

лікарських засобів 

03.01. Роль та функції державного органу у сфері 

контролю якості лікарських засобів 

03.02. Державний контроль якості лікарських 

засобів, що ввозяться в Україну 

03.03. Контроль якості лікарських засобів в 

Україні на етапах зберігання, оптової, 

роздрібної торгівлі та медичного 

застосування 

03.03.01. Роль Уповноваженої особи у забезпеченні 

функціонування системи якості суб’єкта 

господарювання під час оптової та 
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роздрібної торгівлі лікарськими засобами  Здатність досліджувати 

можливості цілеспрямованого 

синтезу, одержання й очищення 

нових речовин з потенційними 

фармакологічними властивостями, 

встановлення хімічної будови та 

складу і створення на їх основі 

лікарських засобів. 

 Здатність вивчати 

розповсюдження, біологічні 

особливості і сировинні ресурси 

окремих видів рослин, що 

використовуються чи можуть бути 

використані для одержання 

лікарських засобів. 

 Здатність досліджувати 

рослинну та тваринну сировину як 

джерел лікарських засобів певної 

хімічної природи і 

фармакологічних властивостей. 

 Здатність до наукового 

обгрунтування заміни однієї 

вихідної сировини іншою чи 

необхідності промислового 

виробництва нового виду сировини 

на основі вивчення потреби в 

лікарських засобах, що можуть з 

неї вироблятися, для забезпечення 

їх упровадження в медичну 

практику. 

 Здатність досліджувати 

фізико-хімічні властивості 

синтетичних і природних 

біологічно активних сполук. 

 Здатність досліджувати 

хімічну взаємодію складових 

частин у багатокомпонентних 

лікарських препаратах з метою 

підвищення їх біодоступності та 

терапевтичної ефективності. 

 Здатність до теоретичного 

обгрунтування й удосконалення 

методів якісного та кількісного 

аналізу лікарських засобів 

(препаратів). 

 Здатність досліджувати в 

галузі опрацювання й 

удосконалення методів 

стандартизації, контролю якості та 

придатності лікарських засобів до 

застосування. 

03.03.02. Внутрішня документація Уповноваженої 

особи аптек та аптечних складів 

03.03.03. Вимоги до дій Уповноваженої особи та 

порядок ведення нею відповідної 

документації 

03.03.04. Методологія та етапи проведення вхідного 

контролю якості лікарських засобів під час 

оптової та роздрібної торгівлі 

03.03.05. Особливості проведення вхідного контролю 

якості лікарських засобів в суб’єктах 

господарювання, що здійснюють їх ввезення 

03.03.06. Вхідний контроль якості лікарських засобів 

у лікувально-профілактичних закладах 

03.04. Вимоги до оформлення сертифікату серії та 

сертифікату аналізу лікарських засобів 

03.05. Державний контроль за якістю медичних 

імунобіологічних препаратів, які 

використовуються, виробляються або 

пропонуються до застосування в медичній 

практиці в Україні 

04. Стандартизація лікарських засобів в 

Україні 

04.01. Система стандартизації лікарських засобів в 

Україні 

04.02. Державна фармакопея України – головний 

нормативний документ з якості лікарських 

засобів 

04.03. Фармацевтичний аналіз як 

складова контролю якості і стандартизації 

лікарських засобів 

04.04. Вимоги до якості різних видів лікарських 

форм лікарських засобів 

04.05. Вимоги ДФУ до води для фармацевтичного 

застосування 

04.06. Вимоги до якості гомеопатичних 

лікарських засобів 

05. Забезпечення якості лікарських засобів, 

виготовлених в умовах аптеки 
05.01. Основні нормативні документи, які 

регламентують виготовлення та контроль 

якості лікарських засобів в умовах аптеки 

05.02. Вимоги до виготовлення та контролю 

якості лікарських засобів в умовах аптеки 

05.02.01. Загальні вимоги до виробництва 

(виготовлення) лікарських засобів в аптеках 

05.02.02. Контроль якості активних фармацевтичних 

інгредієнтів та допоміжних речовин в 

умовах аптеки 

05.02.03. Вимоги ДФУ до якості екстемпоральних 

лікарських засобів 
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05.02.04. Види контролю якості екстемпоральних 

лікарських засобів 
 Здатність вивчати 

закономірності зв'язку між 

структурою біологічно активних 

сполук та їх дією на організм як 

вихідних даних для 

цілеспрямованого пошуку та 

синтезу. 

 Здатність проводити хіміко- 

та токсикологічне дослідження 

лікарських засобів (препаратів) та 

отрут, пестицидидів, гербіцидів 

тощо. 

 Здатність стандартизувати 

лікарську рослинну сировину. 

 Здатність проводити 

дослідження, що спрямовані на 

охорону лікарських рослинних 

ресурсів країни. 

 

Дослідницькі компетентності 

 Володіння сучасними методами 

наукового дослідження, в тому 

числі пошуку інформації в 

літературі, розрізнення первинних і 

вторинних джерел, використання 

традиційних та новітніх 

інформаційно-комунікаційних 

технологій. 

 Здатність до використання 

сучасного наукового обладнання та 

інноваційних технологій у галузі 

фармації. 

 Компетентність інтерпретувати 

результати експериментів та брати 

участь у дискусіях із досвідченими 

науковцями стосовно наукового 

значення та потенційних наслідків 

отриманих результатів.  

 Здатність оцінювати та 

забезпечувати якість виконуваних 

робіт. 

 

Аналітичні компетентності  

 Здатність проводити науковий 

аналіз результатів досліджень і 

використовувати їх в практичній 

діяльності. 

 Здатність осмислення своїх 

власних припущень та перевірки 

зроблених іншими припущень, які 

вважаються доведеними у фармації. 

 Здатність до формулювання 

05.03. Вимоги до внутрішньої документації при 

виготовленні та контролі якості, до 

маркування та упаковки екстемпоральних 

ліків 

05.04. Вимоги до підготовки і контролю якості 

води для фармацевтичного застосування в 

умовах аптеки 

05.05. Проблема якості екстемпоральних 

лікарських засобів у світлі концепції 

забезпечення якості та ДФУ 

06. Сучасний стан вивчення, контролю 

якості і стандартизації лікарських 

рослин і лікарських рослинних 

препаратів 

06.01. Перспективні напрямки вивчення та 

використання лікарських рослин 

06.01.01. Шляхи створення лікарських рослинних 

препаратів 

06.01.02. Стандартизація лікарської рослинної 

сировини та лікарських рослинних 

препаратів 

06.01.03. Забезпечення якості лікарських рослинних 

препаратів під час їх виробництва 

06.02. Біологічно активні сполуки лікарських 

рослин як основа створення сучасних 

фітозасобів 

06.02.01. Біологічно активні сполуки первинного 

синтезу та обміну 

06.02.02. Біологічно активні сполуки вторинного 

синтезу 

06.02.03. Фітотерапія 

06.03. Принципи класифікації лікарських 

рослинних препаратів відповідно до 

Державного формуляру лікарських засобів 

06.04. Дієтичні добавки як джерела створення 

нових лікарських засобів 
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концепції в результаті читання, 

дослідження, обговорення і 

мозкового штурму у високо 

спеціалізованій, присвяченій певній 

темі роботі академічного або 

професійного спрямування. 

 Здатність до виявлення зв’язків 

між сучасними концепціями 

медичної науки, наведення доказів 

та/або інших аргументів, що 

спростовують ці докази. 

 Здатність до включення нових 

висновків в існуючі знання щодо 

використання засобів діагностики, 

профілактики та лікування у різних 

груп населення. 

 

 

 

 

ПЕРЕЛІК 

компетентностей відповідно до вибіркової навчальної дисципліни 

«Сучасні питання забезпечення, контролю якості і стандартизації 

лікарських засобів» підготовки докторів філософії (PhD) в аспірантурі за 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, спеціалізація (наукова 

спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія 

 
№ 

з/п 
Назва 

 Загальнопрофесійні компетентності 

1. Здатність виконувати оригінальні дослідження в фармації та досягати 

наукових результатів, що створюють нові знання, із звертанням особливої 

уваги до актуальних задач/проблем та використанням новітніх наукових 

методів.  

2. Здатність планувати проведення експериментального дослідження, 

обирати сучасні методологічні підходи до оцінки результатів, здійснювати 

статистичний аналіз результатів.  

3. Здатність здійснювати аналіз наукової літератури (вітчизняної та 

зарубіжної), створити та оформити огляд літератури (мета аналіз).  

4. Здатність провести аналіз результатів наукових досліджень та оформити їх 

у вигляді наукової публікації/виступу. 

 Спеціалізовано-професійні компетентності 

5. Здатність застосовувати знання фундаментальних основ, сучасних 

досліджень проблем і тенденцій фармації у комплексному аналізі явищ і 

процесів, що виникають в Україні та інших країнах світу. 

6. Здатність відокремлювати структурні елементи, які складають теоретичну 

та емпіричну основу системи знань зі спеціальності 226 Фармація, 
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промислова фармація, спеціалізація (наукова спеціальність) 15.00.02 – 

Фармацевтична хімія та фармакогнозія. 

7. Здатність досліджувати можливості цілеспрямованого синтезу, одержання 

й очищення нових речовин з потенційними фармакологічними 

властивостями, встановлення хімічної будови та складу і створення на їх 

основі лікарських засобів. 

8. Здатність вивчати розповсюдження, біологічні особливості і сировинні 

ресурси окремих видів рослин, що використовуються чи можуть бути 

використані для одержання лікарських засобів. 

9. Здатність досліджувати рослинну та тваринну сировину як джерел 

лікарських засобів певної хімічної природи і фармакологічних 

властивостей. 

10. Здатність до наукового обґрунтування заміни однієї вихідної сировини 

іншою чи необхідності промислового виробництва нового виду сировини 

на основі вивчення потреби в лікарських засобах, що можуть з неї 

вироблятися, для забезпечення їх упровадження в медичну практику. 

11. Здатність досліджувати фізико-хімічні властивості синтетичних і 

природних біологічно активних сполук. 

12. Здатність досліджувати хімічну взаємодію складових частин у 

багатокомпонентних лікарських препаратах з метою підвищення їх 

біодоступності та терапевтичної ефективності. 

13. Здатність до теоретичного обґрунтування й удосконалення методів 

якісного та кількісного аналізу лікарських засобів (препаратів). 

14. Здатність досліджувати в галузі опрацювання й удосконалення методів 

стандартизації, контролю якості та придатності лікарських засобів до 

застосування. 

15. Здатність вивчати закономірності зв'язку між структурою біологічно 

активних сполук та їх дією на організм як вихідних даних для 

цілеспрямованого пошуку та синтезу. 

16. Здатність проводити хіміко- та токсикологічне дослідження лікарських 

засобів (препаратів) та отрут, пестицидидів, гербіцидів тощо. 

17. Здатність стандартизувати лікарську рослинну сировину. 

18. Здатність проводити дослідження, що спрямовані на охорону лікарських 

рослинних ресурсів країни. 

 Дослідницькі компетентності 

19. Володіння сучасними методами наукового дослідження, в тому числі 

пошуку інформації в літературі, розрізнення первинних і вторинних 

джерел, використання традиційних та  новітніх інформаційно-

комунікаційних технологій. 

20. Здатність до використання сучасного наукового обладнання та 

інноваційних технологій у галузі фармації. 

21. Компетентність інтерпретувати результати експериментів та брати участь 

у дискусіях із досвідченими науковцями стосовно наукового значення та 

потенційних наслідків отриманих результатів.  
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22. Здатність оцінювати та забезпечувати якість виконуваних робіт. 

 Аналітичні компетентності 

23. Здатність проводити науковий аналіз результатів досліджень і 

використовувати їх в практичній діяльності. 

24. Здатність осмислення своїх власних припущень  та перевірки зроблених 

іншими припущень, які вважаються доведеними у галузі медицини. 

25. Здатність до формулювання ідей концепції в результаті читання, 

дослідження, обговорення і мозкового штурму у високо спеціалізованій, 

присвяченій певній темі роботі академічного або професійного 

спрямування. 

26. Здатність до виявлення зв’язків між сучасними концепціями медичної 

науки, наведення доказів та/або інших аргументів, що спростовують ці 

докази. 

27. Здатність до включення нових висновків в існуючі знання щодо 

використання засобів діагностики, профілактики та лікування у різних 

груп населення. 
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КВАЛІФІКАЦІЙНА ХАРАКТЕРТИСТИКА ЗДОБУВАЧА СТУПЕНЯ 

ДОКТОРА ФІЛОСОФІЇ (PhD), 

який закінчив навчання з вибіркової навчальної дисципліни 

«Сучасні питання забезпечення, контролю якості і стандартизації 

лікарських засобів» за спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація, 

спеціалізація (наукова спеціальність) 15.00.02 – Фармацевтична хімія та 

фармакогнозія 

 

Кваліфікаційні вимоги: 

Відповідно до вимог освітньо-наукової програми очікується, що 

в результаті успішного навчання за програмою, поряд із іншими професійними 

навиками, здобувач ступеня доктора філософії повинен: 

 
№ 

з/п 
Назва Знання Уміння 

Загальнопрофесійні компетентності 

1. Здатність виконувати оригінальні дослідження в 

фармації та досягати наукових результатів, що 

створюють нові знання, із звертанням особливої уваги 

до актуальних задач/проблем та використанням новітніх 

наукових методів.  

+ + 

2. Здатність планувати проведення клінічного та 

експериментального дослідження, обирати сучасні 

методологічні підходи до оцінки результатів, 

здійснювати статистичний аналіз результатів.  

+ + 

3. Здатність здійснювати аналіз наукової літератури 

(вітчизняної та зарубіжної), створити та оформити огляд 

літератури (мета аналіз).  

+ + 

4. Здатність провести аналіз результатів наукових 

досліджень та оформити їх у вигляді наукової 

публікації/виступу. 

+ + 

Спеціалізовано-професійні компетентності 

5. Здатність застосовувати знання фундаментальних 

основ, сучасних досліджень проблем і тенденцій 

фармації у комплексному аналізі явищ і процесів, що 

виникають в Україні та інших країнах світу. 

+ + 

6. Здатність відокремлювати структурні елементи, які 

складають теоретичну та емпіричну основу системи 

знань зі спеціальності 226 Фармація, промислова 

фармація, спеціалізація (наукова спеціальність) 

15.00.02 – Фармацевтична хімія та фармакогнозія. 

+ + 

7. Здатність досліджувати можливості цілеспрямованого 

синтезу, одержання й очищення нових речовин з 

потенційними фармакологічними властивостями, 

+ + 
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встановлення хімічної будови та складу і створення на 

їх основі лікарських засобів. 

8. Здатність вивчати розповсюдження, біологічні 

особливості і сировинні ресурси окремих видів рослин, 

що використовуються чи можуть бути використані для 

одержання лікарських засобів. 

+ + 

9. Здатність досліджувати рослинну та тваринну сировину 

як джерел лікарських засобів певної хімічної природи і 

фармакологічних властивостей. 

+ + 

10. Здатність до наукового обґрунтування заміни однієї 

вихідної сировини іншою чи необхідності 

промислового виробництва нового виду сировини на 

основі вивчення потреби в лікарських засобах, що 

можуть з неї вироблятися, для забезпечення їх 

упровадження в медичну практику. 

+ + 

11. Здатність досліджувати фізико-хімічні властивості 

синтетичних і природних біологічно активних сполук. 

+ + 

12. Здатність досліджувати хімічну взаємодію складових 

частин у багатокомпонентних лікарських препаратах з 

метою підвищення їх біодоступності та терапевтичної 

ефективності. 

+ + 

13. Здатність до теоретичного обґрунтування й 

удосконалення методів якісного та кількісного аналізу 

лікарських засобів (препаратів). 

+ + 

14. Здатність досліджувати в галузі опрацювання й 

удосконалення методів стандартизації, контролю якості 

та придатності лікарських засобів до застосування. 

+ + 

15. Здатність вивчати закономірності зв'язку між 

структурою біологічно активних сполук та їх дією на 

організм як вихідних даних для цілеспрямованого 

пошуку та синтезу. 

+ + 

16. Здатність проводити хіміко- та токсикологічне 

дослідження лікарських засобів (препаратів) та отрут, 

пестицидидів, гербіцидів тощо. 

+ + 

17. Здатність стандартизувати лікарську рослинну 

сировину. 

+ + 

18. Здатність проводити дослідження, що спрямовані на 

охорону лікарських рослинних ресурсів країни. 

+ + 

Дослідницькі компетентності 

19. Володіння сучасними методами наукового 

дослідження, в тому числі пошуку інформації в 

літературі, розрізнення первинних і вторинних джерел, 

використання традиційних та  новітніх інформаційно-

комунікаційних технологій. 

+ + 
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20. Здатність до використання сучасного наукового 

обладнання та інноваційних технологій у галузі 

фармації. 

+ + 

21. Компетентність інтерпретувати результати 

експериментів та брати участь у дискусіях із 

досвідченими науковцями стосовно наукового значення 

та потенційних наслідків отриманих результатів.  

+ + 

22. Здатність оцінювати та забезпечувати якість 

виконуваних робіт. 

+ + 

Аналітичні компетентності 

23. Здатність проводити науковий аналіз результатів 

досліджень і використовувати їх в практичній 

діяльності. 

+ + 

24. Здатність осмислення своїх власних припущень  та 

перевірки зроблених іншими припущень, які 

вважаються доведеними у галузі медицини. 

+ + 

25. Здатність до формулювання ідей концепції в результаті 

читання, дослідження, обговорення і мозкового штурму 

у високо спеціалізованій, присвяченій певній темі 

роботі академічного або професійного спрямування. 

+ + 

26. Здатність до виявлення зв’язків між сучасними 

концепціями медичної науки, наведення доказів та/або 

інших аргументів, що спростовують ці докази. 

+ + 

27. Здатність до включення нових висновків в існуючі 

знання щодо використання засобів діагностики, 

профілактики та лікування у різних груп населення. 

+ + 
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В.П. Георгиевского. – Харьков: изд. «НТМТ», 2011. Т. 1. – 464 с. 

2. Аналитическая химия в создании, стандартизации и контроле качества 
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В.П. Георгиевского. – Харьков: изд. «НТМТ», 2011. Т. 2. – 474 с. 

3. Аналитическая химия в создании, стандартизации и контроле качества 

лекарственных средств: в 3-х томах / Под ред. член-кор. НАН Украины 

В.П. Георгиевского. – Харьков: изд. «НТМТ», 2011. Т. 3. – 520 с. 
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