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Тема №1. Валідація лікарських засобів біотехнологічного походження: 

загальні положення та основні дефініції. Мета і завдання валідації. Типи 

валідації. 

 

Компетентності:   

інтегральні компетентності: здатність розв’язувати складні задачі і 

проблеми біотехнологій та біоінженерії, що передбачає проведення 

досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю 

умов і вимог.   

загальні компетентності (К): 

К01. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні. 

К02. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел. 

К04. Здатність працювати в міжнародному контексті. 

спеціальні (фахові, предметні) компетентності (К): 

К07. Здатність захищати інтелектуальну власність, зокрема патентувати 

винаходи і біотехнології.  

К08. Здатність здійснювати пошук необхідної інформації в науковій і 

технічній літературі, базах даних та інших джерелах. 

К09. Здатність відбирати та аналізувати релевантні дані, у тому числі за 

допомогою сучасних методів аналізу даних і спеціалізованого програмного 

забезпечення. 

К12. Здатність планувати і виконувати експериментальні роботи в галузі 

біотехнології з використання сучасних обладнання та методів, інтерпретувати 

отримані дані на основі сукупності сучасних знань та уявлень про об’єкт і 

предмет дослідження, робити обґрунтовані висновки.   

К15.Здатність застосовувати сучасні методи системного аналізу для 

дослідження та створення ефективних біотехнологічних процесів. 

 

Мета: сформувати систематизовані засади наукових знань щодо 

валідації лікарських засобів біотехнологічного походження: загальні 

положення та основні дефініції, мети і завдання валідації, типів валідації; 

забезпечити орієнтовну основу для подальшого засвоєння навчального 

матеріалу на практичних заняттях. 

Обладнання: практичні завдання (тести, ситуаційні задачі), робочий 

зошит, комп’ютерні програми. 

 

                       План та організаційна структура заняття:  

Назва етапу Опис етапу Рівні засвоєння Час 

Підготовчий  Організаційні питання (перевірка 

присутності студентів) 

Ознайомлення 
5 хв. 

Формування мотивації, активація 

пізнавальної діяльності 

Сприйняття 5 хв. 

Контроль початкового рівня 

підготовки: тестовий контроль 

Репродуктивний 10 хв. 
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та/або індивідуальне опитування, 

перевірка виконання завдань 

позааудиторної самостійної роботи  

Основний  Диспут та обговорення теоретичних 

питань відповідно до теми заняття  

Осмислення  

Розуміння 
5 хв. 

Розв’язування ситуаційних задач  Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

20 хв. 

Самостійна робота студента під 

курацією викладача (аудиторна 

робота студента) 

Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

10 хв. 

Узагальнення знань Закріплення 5 хв. 

Заключний  Контроль кінцевого рівня 

підготовки (розв’язування 

ситуаційних задач)  

Відтворювання  

20 хв. 

Загальна оцінка навчальної 

діяльності студента 

Ознайомлення 5 хв. 

Інформування студентів про тему 

наступного заняття та завдання до 

самостійної роботи 

Ознайомлення 5 хв. 

 

Рекомендована література: 

Базова         

1. Вельчинська О.В., Ніженковська І.В. Стандартизація лікарських засобів: для 

студентів спеціальності І8 «Фармація». Навчально-методичний посібник для 

здобувачів магістерського рівня, які навчаються за спеціальністю І8 «Фармація», 

вищих освітніх закладів України. 2 Частина. – К.: Книга-плюс, 2025, 200 с. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005 

2. Фармацевтична біотехнологія: Біотехнології виробництва готових лікарських форм : 

навчальний посібник для студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня мадрид», 2020. – 

279 с. https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632. 

3. Фармацевтична біотехнологія: сьогодення та майбутнє : навчальний посібник для 

студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. Краснопольський, Д. М. 

Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня Мадрид», 2022. – 151 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163. 

4. Jennifer E. Dally, Myrna A. Monck. Specification of Drug Substances and Products 

(Second Edition). Development and Validation of Analytical Methods. Ch. 

22. Biotechnology products: validation of analytical methods. Elsevier. 2020, P. 587-

603. https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
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5. Державна Фармакопея України: у 3 т. / Державне підприємство «Український 

науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів».–2-ге вид. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2015. Т. 1. 1128 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

6. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 1. Х.: Укр. 

наук. фармакоп. центр якості лік. засобів, 2016. 360 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

7. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 2. Х.: Укр. 

наук. фармакоп. центр якості лік. засобів, 2018. 336 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

8. Державна Фармакопея України /Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-е вид. – Доповнення 3– Харків: 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості 

лікарських засобів», 2018. – 418 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

9. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 4. Х.: Укр. 

наук. фармакоп. центр якості лік. засобів, 2020. 600 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

10. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 5. Х.: Укр. 

наук. фармакоп. центр якості лік. засобів, 2021. 424 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTE

XT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

11. Закон України «Про стандартизацію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2014, № 31, 

ст.1058)  {Із змінами, внесеними згідно із Законом № 124-VIII від 15.01.2015, ВВР, 

2015, № 14, ст.96} Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text. 

12. Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. № 123/96ВР (із змінами) 

[Електронний ресурс] // Офіційний веб-портал Верховної Ради України. – Режим 

доступу: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80. 

13. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». Режим 

доступу: http://www.moz.gov.ua/docfiles/dn_20160729_0802 dod.pdf. 

14. Наказ МОЗ України від 07.05.2020  № 1077. Про внесення змін до наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 31 грудня 2003 року № 637. 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1077282-20#Text 

15.  Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та 

клінічні аспекти лікарських засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf. 

 

Додаткова 

- EC C(2019)7140 final «Guideline on Good Clinical Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» − October 2019, (Керівництво з належної клінічної практики 

щодо лікарських засобів передової терапії – жовтень 2019). 

https://health.ec.europa.eu/document/download/2d8842cb-e785-488f-bfd0-

bf8f2dab1efe_en. 

http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
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- EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and 

Veterinary Use. Annex 15: Qualification and Validation. Volume 

- EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD 

SAFETY. Brussels, 30 March 2015. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-

7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf. 

- Основні напрямки сучасних біотехнологій: посібник / А.С. Юет, Д.М. Гребіник, К.О. 

Дворщенко, О.М. Савчук, Л.І. Остапченко. – К.: Електронне видання, 2023. – 390 с. 

https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky

_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf. 

- Створення систем доставки антигенів та ліків на основі штучних і природних 

ліпідних наночастинок: ліпосоми та екзосоми : монографія / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : Друкарня Мадрид, 2023. – 179 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892. https://orcid.org/0000-0003-

3469-5827. https://orcid.org/0000-0002-4727-0476 

 

Інформаційні ресурси 

1.Сайт кафедри  хімії ліків та лікарської токсикології  НМУ імені О.О. 

Богомольця.http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-

byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/ 

2. Distance learning platform LIKAR_NMU 

https://likar.nmu.kyiv.ua/ 

3.Офіціин̆ий сайт Міністерства охорони здоров’я України https://moz.gov.ua/ 

4.Державне підприємство «Украінський науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» - sphu.org 

5.Державний реєстр лікарських засобів. URL:  

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument 

6.Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів». http://sphu.org/ 

7.Європейська фармакопея онлайн- pheur.edqm.eu 

8.The British Pharmacopoeia 2021 - www.pharmacopoeia.com 

9.The British Pharmacopoeia 2020. London.2020: I-1298. www.webofpharma.com 

10.Pharmacopoea USP. www.usp.org. 

11.Synthetic Communications. Great Britain. http://www.tandfonline.com/page/terms-and-

conditions 

 

 

               Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 

1. Валідація лікарських засобів біотехнологічного походження: загальні 

положення та основні дефініції.  

2. Мета і завдання валідації. Типи валідації. 

3. Критичні параметри процесу (CPP): Параметри, що впливають на 

якість продукту. Навести приклади. 

4. Критичні показники якості (CQA): Фізичні, хімічні або біологічні 

характеристики, що мають бути в заданих межах. Навести приклади. 

5. Забезпечення відтворюваності: кожна серія відповідає специфікаціям 

(чистота, активність). Навести приклади. 

6. Визначення меж. Встановлення меж критичних параметрів 

(температури, pH, часу культивування). Навести приклади. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0002-4727-0476
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
https://moz.gov.ua/
http://sphu.org/
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument
http://sphu.org/
https://pheur.edqm.eu/
https://www.pharmacopoeia.com/
http://www.webofpharma.com/
http://www.usp.org/
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
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7. Управління ризиками. Мінімізація ризику контамінації (особливо 

важливо для стерильних біопрепаратів). Навести приклади. 

8. Проспективна валідація. Навести приклади. 

9. Паралельна (супутня) валідація. Навести приклади. 

10. Ретроспективна валідація. Аналіз історичних даних про виробництво. 

Навести приклади. 

11. Ревалідація. Повторна валідація при змінах у процесі, обладнанні або 

після певного часу для підтвердження того, що процес залишається 

контрольованим. Навести приклади. 

12. Типові вимоги до валідації біотехнологічних процесів. 

Документування валідаційних процесів.  

13. Валідаційний майстер-план, звіт з валідації; протокол валідації 

процесів виробництва лікарських засобів. 

 

Методична розробка складена: професором кафедри, д.фарм.н. 

Вельчинською О.В.  
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Тема №2. Вимоги до процедури валідації: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-

7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні аспекти лікарських 

засобів, які містять генетично модифіковані клітини». Настанова СТ-Н МОЗУ 

42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». 

 

Компетентності:   

інтегральні компетентності: здатність розв’язувати складні задачі і 

проблеми біотехнологій та біоінженерії, що передбачає проведення 

досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю 

умов і вимог.   

загальні компетентності (К): 

К01. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні. 

К02. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел. 

К04. Здатність працювати в міжнародному контексті. 

спеціальні (фахові, предметні) компетентності (К): 

К07. Здатність захищати інтелектуальну власність, зокрема патентувати 

винаходи і біотехнології.  

К08. Здатність здійснювати пошук необхідної інформації в науковій і 

технічній літературі, базах даних та інших джерелах. 

К09. Здатність відбирати та аналізувати релевантні дані, у тому числі за 

допомогою сучасних методів аналізу даних і спеціалізованого програмного 

забезпечення. 

К12. Здатність планувати і виконувати експериментальні роботи в галузі 

біотехнології з використання сучасних обладнання та методів, інтерпретувати 

отримані дані на основі сукупності сучасних знань та уявлень про об’єкт і 

предмет дослідження, робити обґрунтовані висновки.   

К15.Здатність застосовувати сучасні методи системного аналізу для 

дослідження та створення ефективних біотехнологічних процесів. 

 

Мета: сформувати систематизовані засади наукових знань щодо 

валідації лікарських засобів біотехнологічного походження, вимог до 

процедури валідації: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.12:2024 «Лікарські засоби. 

Якість, доклінічні та клінічні аспекти лікарських засобів, які містять генетично 

модифіковані клітини», Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. 

Валідація процесів»; забезпечити орієнтовну основу для подальшого 

засвоєння навчального матеріалу на практичних заняттях. 

Обладнання: практичні завдання (тести, ситуаційні задачі), робочий 

зошит, комп’ютерні програми. 

 

                       План та організаційна структура заняття:  

Назва етапу Опис етапу Рівні засвоєння Час 

Підготовчий  Організаційні питання (перевірка 

присутності студентів) 

Ознайомлення 
5 хв. 

Формування мотивації, активація Сприйняття 5 хв. 
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пізнавальної діяльності 

Контроль початкового рівня 

підготовки: тестовий контроль 

та/або індивідуальне опитування, 

перевірка виконання завдань 

позааудиторної самостійної роботи  

Репродуктивний 10 хв. 

Основний  Диспут та обговорення теоретичних 

питань відповідно до теми заняття  

Осмислення  

Розуміння 
5 хв. 

Розв’язування ситуаційних задач  Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

20 хв. 

Самостійна робота студента під 

курацією викладача (аудиторна 

робота студента) 

Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

10 хв. 

Узагальнення знань Закріплення 5 хв. 

Заключний  Контроль кінцевого рівня 

підготовки (розв’язування 

ситуаційних задач)  

Відтворювання  

20 хв. 

Загальна оцінка навчальної 

діяльності студента 

Ознайомлення 5 хв. 

Інформування студентів про тему 

наступного заняття та завдання до 

самостійної роботи 

Ознайомлення 5 хв. 

Рекомендована література: 

Базова         

1.Вельчинська О.В., Ніженковська І.В. Стандартизація лікарських засобів: для студентів 

спеціальності І8 «Фармація». Навчально-методичний посібник для здобувачів 

магістерського рівня, які навчаються за спеціальністю І8 «Фармація», вищих освітніх 

закладів України. 2 Частина. – К.: Книга-плюс, 2025, 200 с. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005 

2.Фармацевтична біотехнологія: Біотехнології виробництва готових лікарських форм : 

навчальний посібник для студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня мадрид», 2020. – 279 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632. 

3.Фармацевтична біотехнологія: сьогодення та майбутнє : навчальний посібник для 

студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – 

Харків: ТОВ «Друкарня Мадрид», 2022. – 151 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163. 

4.Jennifer E. Dally, Myrna A. Monck. Specification of Drug Substances and Products (Second 

Edition). Development and Validation of Analytical Methods. Ch. 22. Biotechnology products: 

validation of analytical methods. Elsevier. 2020, P. 587-603. https://doi.org/10.1016/B978-0-08-

102824-7.00022-1. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
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5.Державна Фармакопея України: у 3 т. / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».–2-ге вид. Х.: Укр. наук. фармакоп. центр 

якості лік. засобів, 2015. Т. 1. 1128 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

6.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 1. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2016. 360 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

7.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 2. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2018. 336 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

8.Державна Фармакопея України /Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-е вид. – Доповнення 3– Харків: 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів», 2018. – 418 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

9.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 4. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2020. 600 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

10.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 5. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2021. 424 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

11.Закон України «Про стандартизацію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2014, № 31, 

ст.1058)  {Із змінами, внесеними згідно із Законом № 124-VIII від 15.01.2015, ВВР, 2015, № 

14, ст.96} Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text. 

12.Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. № 123/96ВР (із змінами) 

[Електронний ресурс] // Офіційний веб-портал Верховної Ради України. – Режим доступу: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80. 

13.Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». Режим 

доступу: http://www.moz.gov.ua/docfiles/dn_20160729_0802 dod.pdf. 

14.Наказ МОЗ України від 07.05.2020  № 1077. Про внесення змін до наказа Міністерства 

охорони здоров'я України від 31 грудня 2003 року № 637. 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1077282-20#Text 

15.Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні 

аспекти лікарських засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf. 

 

Додаткова 

- EC C(2019)7140 final «Guideline on Good Clinical Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» − October 2019, (Керівництво з належної клінічної практики 

щодо лікарських засобів передової терапії – жовтень 2019). 

https://health.ec.europa.eu/document/download/2d8842cb-e785-488f-bfd0-

bf8f2dab1efe_en. 

http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
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- EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and 

Veterinary Use. Annex 15: Qualification and Validation. Volume 

- EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD 

SAFETY. Brussels, 30 March 2015. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-

7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf. 

- Основні напрямки сучасних біотехнологій: посібник / А.С. Юет, Д.М. Гребіник, К.О. 

Дворщенко, О.М. Савчук, Л.І. Остапченко. – К.: Електронне видання, 2023. – 390 с. 

https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky

_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf. 

- Створення систем доставки антигенів та ліків на основі штучних і природних 

ліпідних наночастинок: ліпосоми та екзосоми : монографія / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : Друкарня Мадрид, 2023. – 179 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892. https://orcid.org/0000-0003-

3469-5827. https://orcid.org/0000-0002-4727-0476 

 

Інформаційні ресурси 

1.Сайт кафедри  хімії ліків та лікарської токсикології  НМУ імені О.О. 

Богомольця.http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-

byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/ 

2. Distance learning platform LIKAR_NMU 

https://likar.nmu.kyiv.ua/ 

3.Офіціин̆ий сайт Міністерства охорони здоров’я України https://moz.gov.ua/ 

4.Державне підприємство «Украінський науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» - sphu.org 

5.Державний реєстр лікарських засобів. URL:  

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument 

6.Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів». http://sphu.org/ 

7.Європейська фармакопея онлайн- pheur.edqm.eu 

8.The British Pharmacopoeia 2021 - www.pharmacopoeia.com 

9.The British Pharmacopoeia 2020. London.2020: I-1298. www.webofpharma.com 

10.Pharmacopoea USP. www.usp.org. 

11.Synthetic Communications. Great Britain. http://www.tandfonline.com/page/terms-and-

conditions 

 

               Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 

1. Прогресивні методи управління біопроцесами: GМP. 

2. Прогресивні методи управління біопроцесами: GLP. 

3. Прогресивні методи управління біопроцесами: GСP. 

4. Вимоги до процедури валідації: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.12:2024 

«Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні аспекти лікарських 

засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

5. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація 

процесів». 

6. Управління ризиками на фармацевтичному виробництві. Навести 

приклади. 

Методична розробка складена: професором кафедри, д.фарм.н. 

Вельчинською О.В.  

 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0002-4727-0476
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
https://moz.gov.ua/
http://sphu.org/
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument
http://sphu.org/
https://pheur.edqm.eu/
https://www.pharmacopoeia.com/
http://www.webofpharma.com/
http://www.usp.org/
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
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Тема заняття № 3. Валідаційні характеристики методик: точність, збіжність, 

специфічність, межа виявлення, робастність, лінійність, діапазон 

застосування. 

 

Компетентності:   

інтегральні компетентності: здатність розв’язувати складні задачі і 

проблеми біотехнологій та біоінженерії, що передбачає проведення 

досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю 

умов і вимог.   

загальні компетентності (К): 

К01. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні. 

К02. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел. 

К04. Здатність працювати в міжнародному контексті. 

спеціальні (фахові, предметні) компетентності (К): 

К07. Здатність захищати інтелектуальну власність, зокрема патентувати 

винаходи і біотехнології.  

К08. Здатність здійснювати пошук необхідної інформації в науковій і 

технічній літературі, базах даних та інших джерелах. 

К09. Здатність відбирати та аналізувати релевантні дані, у тому числі за 

допомогою сучасних методів аналізу даних і спеціалізованого програмного 

забезпечення. 

К12. Здатність планувати і виконувати експериментальні роботи в галузі 

біотехнології з використання сучасних обладнання та методів, інтерпретувати 

отримані дані на основі сукупності сучасних знань та уявлень про об’єкт і 

предмет дослідження, робити обґрунтовані висновки.   

К15.Здатність застосовувати сучасні методи системного аналізу для 

дослідження та створення ефективних біотехнологічних процесів. 

 

Мета: сформувати систематизовані засади наукових знань щодо 

валідації лікарських засобів біотехнологічного походження: валідаційні 

характеристики методик: точність, збіжність, специфічність, межа виявлення, 

робастність, лінійність, діапазон застосування; забезпечити орієнтовну 

основу для подальшого засвоєння навчального матеріалу на практичних 

заняттях. 

Обладнання: практичні завдання (тести, ситуаційні задачі), робочий 

зошит, комп’ютерні програми. 

 

                       План та організаційна структура заняття:  

Назва етапу Опис етапу Рівні засвоєння Час 

Підготовчий  Організаційні питання (перевірка 

присутності студентів) 

Ознайомлення 
5 хв. 

Формування мотивації, активація 

пізнавальної діяльності 

Сприйняття 5 хв. 

Контроль початкового рівня Репродуктивний 10 хв. 
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підготовки: тестовий контроль 

та/або індивідуальне опитування, 

перевірка виконання завдань 

позааудиторної самостійної роботи  

Основний  Диспут та обговорення теоретичних 

питань відповідно до теми заняття  

Осмислення  

Розуміння 
5 хв. 

Розв’язування ситуаційних задач  Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

20 хв. 

Самостійна робота студента під 

курацією викладача (аудиторна 

робота студента) 

Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

10 хв. 

Узагальнення знань Закріплення 5 хв. 

Заключний  Контроль кінцевого рівня 

підготовки (розв’язування 

ситуаційних задач)  

Відтворювання  

20 хв. 

Загальна оцінка навчальної 

діяльності студента 

Ознайомлення 5 хв. 

Інформування студентів про тему 

наступного заняття та завдання до 

самостійної роботи 

Ознайомлення 5 хв. 

Рекомендована література: 

Базова    

1.Вельчинська О.В., Ніженковська І.В. Стандартизація лікарських засобів: для студентів 

спеціальності І8 «Фармація». Навчально-методичний посібник для здобувачів 

магістерського рівня, які навчаються за спеціальністю І8 «Фармація», вищих освітніх 

закладів України. 2 Частина. – К.: Книга-плюс, 2025, 200 с. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005 

2.Фармацевтична біотехнологія: Біотехнології виробництва готових лікарських форм : 

навчальний посібник для студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня мадрид», 2020. – 279 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632. 

3.Фармацевтична біотехнологія: сьогодення та майбутнє : навчальний посібник для 

студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – 

Харків: ТОВ «Друкарня Мадрид», 2022. – 151 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163. 

4.Jennifer E. Dally, Myrna A. Monck. Specification of Drug Substances and Products (Second 

Edition). Development and Validation of Analytical Methods. Ch. 22. Biotechnology products: 

validation of analytical methods. Elsevier. 2020, P. 587-603. https://doi.org/10.1016/B978-0-08-

102824-7.00022-1. 

5.Державна Фармакопея України: у 3 т. / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».–2-ге вид. Х.: Укр. наук. фармакоп. центр 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
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якості лік. засобів, 2015. Т. 1. 1128 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

6.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 1. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2016. 360 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

7.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 2. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2018. 336 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

8.Державна Фармакопея України /Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-е вид. – Доповнення 3– Харків: 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів», 2018. – 418 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

9.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 4. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2020. 600 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

10.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 5. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2021. 424 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

11.Закон України «Про стандартизацію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2014, № 31, 

ст.1058)  {Із змінами, внесеними згідно із Законом № 124-VIII від 15.01.2015, ВВР, 2015, № 

14, ст.96} Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text. 

12.Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. № 123/96ВР (із змінами) 

[Електронний ресурс] // Офіційний веб-портал Верховної Ради України. – Режим доступу: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80. 

13.Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». Режим 

доступу: http://www.moz.gov.ua/docfiles/dn_20160729_0802 dod.pdf. 

14.Наказ МОЗ України від 07.05.2020  № 1077. Про внесення змін до наказа Міністерства 

охорони здоров'я України від 31 грудня 2003 року № 637. 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1077282-20#Text 

15.Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні 

аспекти лікарських засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf. 

 

Додаткова 

- EC C(2019)7140 final «Guideline on Good Clinical Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» − October 2019, (Керівництво з належної клінічної практики 

щодо лікарських засобів передової терапії – жовтень 2019). 

https://health.ec.europa.eu/document/download/2d8842cb-e785-488f-bfd0-

bf8f2dab1efe_en. 

- EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and 

Veterinary Use. Annex 15: Qualification and Validation. Volume 

http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf
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- EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD 

SAFETY. Brussels, 30 March 2015. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-

7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf. 

- Основні напрямки сучасних біотехнологій: посібник / А.С. Юет, Д.М. Гребіник, К.О. 

Дворщенко, О.М. Савчук, Л.І. Остапченко. – К.: Електронне видання, 2023. – 390 с. 

https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky

_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf. 

- Створення систем доставки антигенів та ліків на основі штучних і природних 

ліпідних наночастинок: ліпосоми та екзосоми : монографія / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : Друкарня Мадрид, 2023. – 179 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892. https://orcid.org/0000-0003-

3469-5827. https://orcid.org/0000-0002-4727-0476 

 

Інформаційні ресурси 

1.Сайт кафедри  хімії ліків та лікарської токсикології  НМУ імені О.О. 

Богомольця.http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-

byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/ 

2. Distance learning platform LIKAR_NMU 

https://likar.nmu.kyiv.ua/ 

3.Офіціин̆ий сайт Міністерства охорони здоров’я України https://moz.gov.ua/ 

4.Державне підприємство «Украінський науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» - sphu.org 

5.Державний реєстр лікарських засобів. URL:  

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument 

6.Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів». http://sphu.org/ 

7.Європейська фармакопея онлайн- pheur.edqm.eu 

8.The British Pharmacopoeia 2021 - www.pharmacopoeia.com 

9.The British Pharmacopoeia 2020. London.2020: I-1298. www.webofpharma.com 

10.Pharmacopoea USP. www.usp.org. 

11.Synthetic Communications. Great Britain. http://www.tandfonline.com/page/terms-and-

conditions 

 

 

               Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 

1. Валідаційні характеристики методик: точність. Навести приклади. 

2. Валідаційні характеристики методик: збіжність. Навести приклади. 

3. Валідаційні характеристики методик: специфічність. Навести приклади. 

4. Валідаційні характеристики методик: межа виявлення. Навести 

приклади. 

5. Валідаційні характеристики методик: робастність. Навести приклади. 

6. Валідаційні характеристики методик: лінійність. Навести приклади. 

7. Валідаційні характеристики методик: діапазон застосування. Навести 

приклади. 

8. Валідація аналітичних методик. Навести приклади. 

 

 

Методична розробка складена: професором кафедри, д.фарм.н. 

Вельчинською О.В.  

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0002-4727-0476
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
https://moz.gov.ua/
http://sphu.org/
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument
http://sphu.org/
https://pheur.edqm.eu/
https://www.pharmacopoeia.com/
http://www.webofpharma.com/
http://www.usp.org/
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
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Тема заняття № 4. Валідація аналітичних методик. 

Компетентності:   

інтегральні компетентності: здатність розв’язувати складні задачі і 

проблеми біотехнологій та біоінженерії, що передбачає проведення 

досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю 

умов і вимог.   

загальні компетентності (К): 

К01. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні. 

К02. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел. 

К04. Здатність працювати в міжнародному контексті. 

спеціальні (фахові, предметні) компетентності (К): 

К07. Здатність захищати інтелектуальну власність, зокрема патентувати 

винаходи і біотехнології.  

К08. Здатність здійснювати пошук необхідної інформації в науковій і 

технічній літературі, базах даних та інших джерелах. 

К09. Здатність відбирати та аналізувати релевантні дані, у тому числі за 

допомогою сучасних методів аналізу даних і спеціалізованого програмного 

забезпечення. 

К12. Здатність планувати і виконувати експериментальні роботи в галузі 

біотехнології з використання сучасних обладнання та методів, інтерпретувати 

отримані дані на основі сукупності сучасних знань та уявлень про об’єкт і 

предмет дослідження, робити обґрунтовані висновки.   

К15.Здатність застосовувати сучасні методи системного аналізу для 

дослідження та створення ефективних біотехнологічних процесів. 

 

Мета: сформувати систематизовані засади наукових знань щодо 

валідації лікарських засобів біотехнологічного походження: валідація 

аналітичних методик; забезпечити орієнтовну основу для подальшого 

засвоєння навчального матеріалу на практичних заняттях. 

Обладнання: практичні завдання (тести, ситуаційні задачі), робочий 

зошит, комп’ютерні програми. 

 

                       План та організаційна структура заняття:  

Назва етапу Опис етапу Рівні засвоєння Час 

Підготовчий  Організаційні питання (перевірка 

присутності студентів) 

Ознайомлення 
5 хв. 

Формування мотивації, активація 

пізнавальної діяльності 

Сприйняття 5 хв. 

Контроль початкового рівня 

підготовки: тестовий контроль 

та/або індивідуальне опитування, 

перевірка виконання завдань 

позааудиторної самостійної роботи  

Репродуктивний 10 хв. 

Основний  Диспут та обговорення теоретичних Осмислення  5 хв. 
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питань відповідно до теми заняття  Розуміння 

Розв’язування ситуаційних задач  Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

20 хв. 

Самостійна робота студента під 

курацією викладача (аудиторна 

робота студента) 

Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

10 хв. 

Узагальнення знань Закріплення 5 хв. 

Заключний  Контроль кінцевого рівня 

підготовки (розв’язування 

ситуаційних задач)  

Відтворювання  

20 хв. 

Загальна оцінка навчальної 

діяльності студента 

Ознайомлення 5 хв. 

Інформування студентів про тему 

наступного заняття та завдання до 

самостійної роботи 

Ознайомлення 5 хв. 

Рекомендована література: 

Базова 

1.Вельчинська О.В., Ніженковська І.В. Стандартизація лікарських засобів: для студентів 

спеціальності І8 «Фармація». Навчально-методичний посібник для здобувачів 

магістерського рівня, які навчаються за спеціальністю І8 «Фармація», вищих освітніх 

закладів України. 2 Частина. – К.: Книга-плюс, 2025, 200 с. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005 

2.Фармацевтична біотехнологія: Біотехнології виробництва готових лікарських форм : 

навчальний посібник для студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня мадрид», 2020. – 279 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632. 

3.Фармацевтична біотехнологія: сьогодення та майбутнє : навчальний посібник для 

студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – 

Харків: ТОВ «Друкарня Мадрид», 2022. – 151 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163. 

4.Jennifer E. Dally, Myrna A. Monck. Specification of Drug Substances and Products (Second 

Edition). Development and Validation of Analytical Methods. Ch. 22. Biotechnology products: 

validation of analytical methods. Elsevier. 2020, P. 587-603. https://doi.org/10.1016/B978-0-08-

102824-7.00022-1. 

5.Державна Фармакопея України: у 3 т. / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».–2-ге вид. Х.: Укр. наук. фармакоп. центр 

якості лік. засобів, 2015. Т. 1. 1128 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

6.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 1. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2016. 360 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
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bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

7.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 2. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2018. 336 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

8.Державна Фармакопея України /Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-е вид. – Доповнення 3– Харків: 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів», 2018. – 418 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

9.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 4. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2020. 600 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

10.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 5. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2021. 424 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

11.Закон України «Про стандартизацію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2014, № 31, 

ст.1058)  {Із змінами, внесеними згідно із Законом № 124-VIII від 15.01.2015, ВВР, 2015, № 

14, ст.96} Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text. 

12.Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. № 123/96ВР (із змінами) 

[Електронний ресурс] // Офіційний веб-портал Верховної Ради України. – Режим доступу: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80. 

13.Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». Режим 

доступу: http://www.moz.gov.ua/docfiles/dn_20160729_0802 dod.pdf. 

14.Наказ МОЗ України від 07.05.2020  № 1077. Про внесення змін до наказа Міністерства 

охорони здоров'я України від 31 грудня 2003 року № 637. 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1077282-20#Text 

15.Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні 

аспекти лікарських засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf. 

 

Додаткова 

- EC C(2019)7140 final «Guideline on Good Clinical Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» − October 2019, (Керівництво з належної клінічної практики 

щодо лікарських засобів передової терапії – жовтень 2019). 

https://health.ec.europa.eu/document/download/2d8842cb-e785-488f-bfd0-

bf8f2dab1efe_en. 

- EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and 

Veterinary Use. Annex 15: Qualification and Validation. Volume 

- EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD 

SAFETY. Brussels, 30 March 2015. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-

7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf. 

- Основні напрямки сучасних біотехнологій: посібник / А.С. Юет, Д.М. Гребіник, К.О. 

Дворщенко, О.М. Савчук, Л.І. Остапченко. – К.: Електронне видання, 2023. – 390 с. 

http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
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https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky

_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf. 

- Створення систем доставки антигенів та ліків на основі штучних і природних 

ліпідних наночастинок: ліпосоми та екзосоми : монографія / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : Друкарня Мадрид, 2023. – 179 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892. https://orcid.org/0000-0003-

3469-5827. https://orcid.org/0000-0002-4727-0476 

 

Інформаційні ресурси 

1.Сайт кафедри  хімії ліків та лікарської токсикології  НМУ імені О.О. 

Богомольця.http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-

byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/ 

2. Distance learning platform LIKAR_NMU 

https://likar.nmu.kyiv.ua/ 

3.Офіціин̆ий сайт Міністерства охорони здоров’я України https://moz.gov.ua/ 

4.Державне підприємство «Украінський науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» - sphu.org 

5.Державний реєстр лікарських засобів. URL:  

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument 

6.Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів». http://sphu.org/ 

7.Європейська фармакопея онлайн- pheur.edqm.eu 

8.The British Pharmacopoeia 2021 - www.pharmacopoeia.com 

9.The British Pharmacopoeia 2020. London.2020: I-1298. www.webofpharma.com 

10.Pharmacopoea USP. www.usp.org. 

11.Synthetic Communications. Great Britain. http://www.tandfonline.com/page/terms-and-

conditions 

 

 

               Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 

1. Валідація аналітичних методик. Навести приклади. 

2. Валідовані методики дослідження гепаринів. Написати реакції. Навести 

приклади. 

3. Валідовані методики дослідження інсулінів. Написати реакції. Навести 

приклади. 

4. Валідовані методики дослідження біосимілярів. Написати реакції. 

Навести приклади. 

5. Валідовані методики дослідження імуноглобулінів. Написати реакції. 

Навести приклади. 

6. Валідовані методики дослідження гемопоетину. Написати реакції. 

Навести приклади. 

7. Валідовані методики дослідження антибіотиків. Написати реакції. 

Навести приклади. 

8. Валідовані методики дослідження рекомбінантних ДНК. Написати 

реакції. Навести приклади. 

 

Методична розробка складена: професором кафедри, д.фарм.н. 

Вельчинською О.В.  

https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0002-4727-0476
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
https://moz.gov.ua/
http://sphu.org/
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument
http://sphu.org/
https://pheur.edqm.eu/
https://www.pharmacopoeia.com/
http://www.webofpharma.com/
http://www.usp.org/
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
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Тема заняття № 5. Валідація технологічних процесів рідких, м’яких форм 

лікарських засобів біотехнологічного походження. Диференційований залік. 

 

Компетентності:   

інтегральні компетентності: здатність розв’язувати складні задачі і 

проблеми біотехнологій та біоінженерії, що передбачає проведення 

досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю 

умов і вимог.   

загальні компетентності (К): 

К01. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні. 

К02. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел. 

К04. Здатність працювати в міжнародному контексті. 

спеціальні (фахові, предметні) компетентності (К): 

К07. Здатність захищати інтелектуальну власність, зокрема патентувати 

винаходи і біотехнології.  

К08. Здатність здійснювати пошук необхідної інформації в науковій і 

технічній літературі, базах даних та інших джерелах. 

К09. Здатність відбирати та аналізувати релевантні дані, у тому числі за 

допомогою сучасних методів аналізу даних і спеціалізованого програмного 

забезпечення. 

К12. Здатність планувати і виконувати експериментальні роботи в галузі 

біотехнології з використання сучасних обладнання та методів, інтерпретувати 

отримані дані на основі сукупності сучасних знань та уявлень про об’єкт і 

предмет дослідження, робити обґрунтовані висновки.   

К15.Здатність застосовувати сучасні методи системного аналізу для 

дослідження та створення ефективних біотехнологічних процесів. 

 

Мета: сформувати систематизовані засади наукових знань щодо 

валідації лікарських засобів біотехнологічного походження: валідація 

технологічних процесів рідких, м’яких форм лікарських засобів; забезпечити 

орієнтовну основу для подальшого засвоєння навчального матеріалу на 

практичних заняттях. 

Обладнання: практичні завдання (тести, ситуаційні задачі), робочий 

зошит, комп’ютерні програми. 

 

                       План та організаційна структура заняття:  

Назва етапу Опис етапу Рівні засвоєння Час 

Підготовчий  Організаційні питання (перевірка 

присутності студентів) 

Ознайомлення 
5 хв. 

Формування мотивації, активація 

пізнавальної діяльності 

Сприйняття 5 хв. 

Контроль початкового рівня 

підготовки: тестовий контроль 

та/або індивідуальне опитування, 

Репродуктивний 10 хв. 
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перевірка виконання завдань 

позааудиторної самостійної роботи  

Основний  Диспут та обговорення теоретичних 

питань відповідно до теми заняття  

Осмислення  

Розуміння 
5 хв. 

Розв’язування ситуаційних задач  Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

20 хв. 

Самостійна робота студента під 

курацією викладача (аудиторна 

робота студента) 

Застосування на 

практиці 

Пошукова 

творча 

діяльність 

10 хв. 

Узагальнення знань Закріплення 5 хв. 

Заключний  Контроль кінцевого рівня 

підготовки (розв’язування 

ситуаційних задач)  

Відтворювання  

20 хв. 

Загальна оцінка навчальної 

діяльності студента 

Ознайомлення 5 хв. 

Інформування студентів про тему 

наступного заняття та завдання до 

самостійної роботи 

Ознайомлення 5 хв. 

Рекомендована література: 

Базова         

1.Вельчинська О.В., Ніженковська І.В. Стандартизація лікарських засобів: для студентів 

спеціальності І8 «Фармація». Навчально-методичний посібник для здобувачів 

магістерського рівня, які навчаються за спеціальністю І8 «Фармація», вищих освітніх 

закладів України. 2 Частина. – К.: Книга-плюс, 2025, 200 с. 

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005 

2.Фармацевтична біотехнологія: Біотехнології виробництва готових лікарських форм : 

навчальний посібник для студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : ТОВ «Друкарня мадрид», 2020. – 279 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632. 

3.Фармацевтична біотехнологія: сьогодення та майбутнє : навчальний посібник для 

студентів біотехнологічних спеціальностей / Ю. М. Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – 

Харків: ТОВ «Друкарня Мадрид», 2022. – 151 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163. 

4.Jennifer E. Dally, Myrna A. Monck. Specification of Drug Substances and Products (Second 

Edition). Development and Validation of Analytical Methods. Ch. 22. Biotechnology products: 

validation of analytical methods. Elsevier. 2020, P. 587-603. https://doi.org/10.1016/B978-0-08-

102824-7.00022-1. 

5.Державна Фармакопея України: у 3 т. / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».–2-ге вид. Х.: Укр. наук. фармакоп. центр 

якості лік. засобів, 2015. Т. 1. 1128 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

http://ir.librarynmu.com/handle/123456789/18005
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/49632
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/59163
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://www.sciencedirect.com/book/9780081028247/specification-of-drug-substances-and-products
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
https://doi.org/10.1016/B978-0-08-102824-7.00022-1
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
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bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

6.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 1. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2016. 360 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

7.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 2. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2018. 336 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

8.Державна Фармакопея України /Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-е вид. – Доповнення 3– Харків: 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів», 2018. – 418 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

9.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 4. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2020. 600 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

10.Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Український науковий 

фармакопейний центр якості лікарських засобів».– 2-ге вид. Доповнення 5. Х.: Укр. наук. 

фармакоп. центр якості лік. засобів, 2021. 424 с. http://ek.librarynmu.com/cgi-

bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21

DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5 

11.Закон України «Про стандартизацію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2014, № 31, 

ст.1058)  {Із змінами, внесеними згідно із Законом № 124-VIII від 15.01.2015, ВВР, 2015, № 

14, ст.96} Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1315-18#Text. 

12.Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. № 123/96ВР (із змінами) 

[Електронний ресурс] // Офіційний веб-портал Верховної Ради України. – Режим доступу: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80. 

13.Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 «Лікарські засоби. Валідація процесів». Режим 

доступу: http://www.moz.gov.ua/docfiles/dn_20160729_0802 dod.pdf. 

14.Наказ МОЗ України від 07.05.2020  № 1077. Про внесення змін до наказа Міністерства 

охорони здоров'я України від 31 грудня 2003 року № 637. 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1077282-20#Text 

15.Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.12:2024 «Лікарські засоби. Якість, доклінічні та клінічні 

аспекти лікарських засобів, які містять генетично модифіковані клітини».  

https://moz.gov.ua/uploads/10/53718-dn_264_16022024_dod.pdf. 

 

Додаткова 

- EC C(2019)7140 final «Guideline on Good Clinical Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» − October 2019, (Керівництво з належної клінічної практики 

щодо лікарських засобів передової терапії – жовтень 2019). 

https://health.ec.europa.eu/document/download/2d8842cb-e785-488f-bfd0-

bf8f2dab1efe_en. 

- EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and 

Veterinary Use. Annex 15: Qualification and Validation. Volume 

http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
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http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
http://ek.librarynmu.com/cgi-bin/irbis64r_plus/cgiirbis_64_ft.exe?C21COM=F&LNG=uk&I21DBN=NMU_FULLTEXT&P21DBN=NMU&Z21ID=&S21CNR=5
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- EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD 

SAFETY. Brussels, 30 March 2015. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-

7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf. 

- Основні напрямки сучасних біотехнологій: посібник / А.С. Юет, Д.М. Гребіник, К.О. 

Дворщенко, О.М. Савчук, Л.І. Остапченко. – К.: Електронне видання, 2023. – 390 с. 

https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky

_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf. 

- Створення систем доставки антигенів та ліків на основі штучних і природних 

ліпідних наночастинок: ліпосоми та екзосоми : монографія / Ю. М. 

Краснопольський, Д. М. Пилипенко. – Харків : Друкарня Мадрид, 2023. – 179 с. 

https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892. https://orcid.org/0000-0003-

3469-5827. https://orcid.org/0000-0002-4727-0476 

 

Інформаційні ресурси 

1.Сайт кафедри  хімії ліків та лікарської токсикології  НМУ імені О.О. 

Богомольця.http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-

byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/ 

2. Distance learning platform LIKAR_NMU 

https://likar.nmu.kyiv.ua/ 

3.Офіціин̆ий сайт Міністерства охорони здоров’я України https://moz.gov.ua/ 

4.Державне підприємство «Украінський науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» - sphu.org 

5.Державний реєстр лікарських засобів. URL:  

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument 

6.Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів». http://sphu.org/ 

7.Європейська фармакопея онлайн- pheur.edqm.eu 

8.The British Pharmacopoeia 2021 - www.pharmacopoeia.com 

9.The British Pharmacopoeia 2020. London.2020: I-1298. www.webofpharma.com 

10.Pharmacopoea USP. www.usp.org. 

11.Synthetic Communications. Great Britain. http://www.tandfonline.com/page/terms-and-

conditions 

 

 

               Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 

1. Валідація аналітичних методик. Навести приклади. 

2. Валідація технологічних процесів твердих форм (таблетки) лікарських 

засобів біотехнологічного походження. Навести приклади. 

3. Валідація технологічних процесів твердих форм (капсули) лікарських 

засобів біотехнологічного походження. Навести приклади. 

4. Основні розділи специфікації для біотехнологічних РЛЗ. Ідентифікаці. 

Навести приклади. 

5. Методи підтвердження структури АФІ. Навести приклади. 

6. Основні розділи специфікації для біотехнологічних РЛЗ. Біологічна 

активність. Навести приклади. 

7. Методи in vitro (на культурах клітин), ферментативні тести. Навести 

приклади. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/7c6c5b3c-4902-46ea-b7ab-7608682fb68d_en?filename=2015-10_annex15.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovny_napriamky_suchasnyh_biotehnologii_Posybnyk_2023_compresse.pdf
https://repository.kpi.kharkov.ua/handle/KhPI-Press/67892
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0003-3469-5827
https://orcid.org/0000-0002-4727-0476
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
http://nmu.ua/zagalni-vidomosti/kafedri/kafedra-farmatsevtycheskoj-byologycheskoj-y-toksykologycheskoj-hymyy/
https://moz.gov.ua/
http://sphu.org/
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/index?opendocument
http://sphu.org/
https://pheur.edqm.eu/
https://www.pharmacopoeia.com/
http://www.webofpharma.com/
http://www.usp.org/
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
https://www.tandfonline.com/page/terms-and-conditions
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8. Основні розділи специфікації для біотехнологічних РЛЗ. Чистота та 

домішки. Навести приклади. 

9. Продукт-залежні домішки: агрегати, фрагменти білка, дезамідовані 

форми. Навести приклади. 

10. Процес-залежні домішки: залишки білків клітин-господарів (HCP), ДНК 

клітин-господарів, антибіотики, залишки поживних середовищ. Навести 

приклади. 

11. Основні розділи специфікації для біотехнологічних РЛЗ. Фізико-хімічні 

характеристики. Навести приклади. 

12. Концентрація діючої речовини (Assay) та допоміжних речовин 

(наприклад, консервантів). Навести приклади. 

13. Основні розділи специфікації для біотехнологічних РЛЗ. Стерильність 

та безпека. Навести приклади. 

14. Стерильність, бактеріальні ендотоксини, відсутність сторонніх 

мікроорганізмів. Навести приклади. 

15. Механічні включення (видимі та невидимі частки). Навести приклади. 

 

Диференційований залік – за результатами отриманих оцінок (балів) на 

заняттях. 

 

Методична розробка складена: професором кафедри, д.фарм.н. 

Вельчинською О.В.  
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