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1. Мета дисципліни – вивчення теоретичних основ та засвоєння практичних навичок 

застосування методів фармацевтичної хімії та фармацевтичного аналізу у хімічних 

дослідженнях та контролі якості лікарських речовин. 

 

2. Попередні вимоги до опанування навчальної дисципліни: 

1. Знати основні засади органічної, неорганічної та фізичної хімії; 

2. Знати основні засади аналітичної хімії; 

3. Уміти проводити розрахунки, будувати графіки з використанням відповідного 

програмного забезпечення. 

4. Володіти навичками роботи у хімічній лабораторії. 

 

3. Анотація навчальної дисципліни. Дисципліна «Фармацевтична хімія і 

фармацевтичний аналіз» присвячена вивченню і засвоєнню теоретичних засад, 

закономірностей та практичних аспектів фармацевтичної хімії та фармацевтичного 

аналізу. Дисципліна повинна забезпечити знання структури хімічних наук про ліки, 

специфіки лікарських засобів як товару та об’єкту аналізу, термінології та 

класифікаційних підходів, способів пошуку, створення та дослідження лікарських 

речовин, предмету та завдань фармацевтичної хімії та фармацевтичного аналізу; їх 

зв’язок з іншими дисциплінами; історію становлення фармацевтичної хімії в Україні; 

систему організації контролю якості лікарських засобів в Україні; методи та специфіку 

фармацевтичного аналізу; специфіку практики контролю якості лікарських засобів та 

основи фармакокінетики лікарських речовин. 

4. Завдання: формування у студентів теоретичних знань основ фармацевтичної хімії, 

основ та методології фармацевтичного аналізу й системи контролю якості ліків, 

набуття студентами практичних навичок застосовування методів фармацевтичної хімії 

та фармацевтичного аналізу для контролю якості та оцінки ефективності лікарських 

засобів.  

Вивчення дисципліни сприяє формуванню у студентів низки компетентностей, 

зокрема загальних (ЗК) і спеціальних (СК), таких як: здатність вчитися і оволодівати 

сучасними знаннями (ЗК2), здатність працювати в команді (ЗК3), здатність до 

спілкування іноземною мовою (ЗК6), прагнення до збереження навколишнього 

середовища (ЗК9); здатність застосовувати знання і розуміння математики та 
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природничих наук для вирішення якісних та кількісних проблем в хімії (СК1), здатність 

розпізнавати і аналізувати проблеми, застосовувати обґрунтовані методи вирішення 

проблем, приймати обґрунтовані рішення в області хімії (СК2), здатність оцінювати та 

забезпечувати якість виконуваних робіт, відповідно до вимог хімічної метрології та 

професійних стандартів в галузі хімії (СК3), здатність до використання спеціального 

програмного забезпечення та моделювання в хімії (СК4), здатність здійснювати сучасні 

методи аналізу даних (СК5),  здатність здійснювати типові хімічні лабораторні 

дослідження (СК7), здатність використовувати стандартне хімічне обладнання (СК9).  
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5. Результати навчання за дисципліною: 

Код Результат навчання 

Форми 

викладан-

ня і 

навчання 

Методи 

оцінювання

*  

 

Відсоток 

у під-

сумковій 

оцінці з 

дис-

ципліни 

1.1 

Знати основи та загальну методологію 

фармацевтичної хімії як елементу 

системи хімічних наук про ліки. 

Лекції, 

самостійне 

опрацюван-

ня рекомен-

дованої 

літератури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 
20 

1.2 

Знати основи та загальну методологію 

фармацевтичного аналізу як складової 

аналітичної хімії. 

Лекції, 

самостійне 

опрацюван-

ня 

рекомендо-

ваної літе-

ратури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 20 

1.3 

Знати основи та юридично-правові 

аспекти фармацевтичного аналізу як 

елементу системи контролю якості 

лікарських засобів.  

Лекції, 

самостійне 

опрацюванн

я 

рекомендов

аної літера-

тури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 15 

2.1 

Проводити оцінку якості лікарських 

засобів методами фармацевтичної хімії;   

Лекції, 

самостійне 

опрацюванн

я 

рекомендо-

ваної літера-

тури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 15 

2.2 

Здійснювати прогностичну оцінку 

ефективності лікарських засобів 

методами фармацевтичної хімії 

Лекції, 

самостійне 

опрацюван-

ня 

рекомендо-

ваної літера-

тури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 15 

2.3 

Здійснювати оцінку якості лікарських 

засобів на основі їх аналізу методами 

фармацевтичного аналізу. 

Лекції, 

самостійне 

опрацюван-

ня рекомен-

дованої 

літератури. 

Перевірка 

завдань 

самостійної 

роботи, КР. 
15 
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6. Співвідношення результатів навчання дисципліни з програмними 

результатами навчання: 

Результати навчання 

дисципліни (код)   

Програмні  

результати  навчання 

1.1 1.2 1.3 2.1 2.2 2.3 

Р05. Розуміти зв’язок між будовою та 

властивостями речовин. 
+ +     

Р07. Застосовувати основні принципи 

квантової механіки для опису будови 

атома, молекул та хімічного зв’язку.  

+ +     

Р14. Здійснювати експериментальну 

роботу з метою перевірки гіпотез та 

дослідження хімічних явищ і 

закономірностей. 

 + + +   

Р16. Виконувати комп’ютерні 

обчислення, що мають відношення до 

хімічних проблем, використовуючи 

стандартне та спеціальне програмне 

забезпечення, навички аналізу та 

відображення результатів. 

 + + + + + 

Р20. Інтерпретувати експериментально 

отримані дані та співвідносити їх з 

відповідними теоріями в хімії. 

 + + + + + 

 

7.1. Схема формування оцінки 

Навчальна дисципліна «Фармацевтична хімія та фармацевтичний аналіз» 

оцінюється за модульно-рейтинговою системою і складається з 2 модулів. Результати 

навчальної діяльності студентів за семестр оцінюються за 100-бальною шкалою. 

Модульний контроль включає 2 змістовні контрольні роботи, підготовку реферату за 

темою курсу і комплексний підсумковий модуль - залік. Загалом за семестр: 2 

контрольні роботи, оцінка за підготовку реферату і 1 комплексний підсумковий залік. 

Максимальна оцінка за семестр:    80 балів. 

Мінімальна оцінка за семестр:   48 балів 

 

Максимальна оцінка на заліку:    20 балів.  

Мінімальна оцінка на заліку:    12 бали 

 

Максимальна загальна оцінка за курс:   100 балів. 

Мінімальна загальна оцінка за курс:   60 балів 

 

7.2. Організація оцінювання (за формами контролю згідно з графіком навчального 

процесу): 
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Оцінювання за формами контролю 

Контрольна робота 1. 

Максимальна оцінка (k1):     30 балів. 

Модуль включає 1 контрольну роботу, яка оцінюється в 30 балів. 

 

Контрольна робота 2. 

Максимальна оцінка (k2):    30 балів. 

Модуль включає 1 контрольну роботу, яка оцінюється в 30 балів. 

 

Самостійна робота 

Максимальна оцінка (k3):    20 балів. 

Оцінка за підготовку реферату по темі курсу, яка складається як сума оцінок за зміст 

(8 балів), оформлення (5 балів)  та захист реферату (7 балів):  

 k3 = 8 (зміст) +  7 (захист) + 5(оформлення) = 20 (балів). 

Залік 

Максимальна оцінка (k4):   20 балів. 

k4 =  20 (балів). 

 

За результатами семестру студент отримує підсумкову оцінку за 100-бальною 

системою, яка розраховується як сума оцінок за кожну з двох контрольних робіт у 

семестрі, оцінки самостійної роботи  та оцінки за комплексний підсумковий модуль. 

K = k1 + k2 + k3+ k4 

 

 Змістовий 

модуль 1 

(ЗМ1) 

Змістовий 

модуль 2 

(ЗМ2) 

Самостійн

а робота 

Комплексний 

підсумковий 

модуль  

(КПМ) – залік 

Підсумкова 

оцінка 

(ПО) 

Максималь

на оцінка в 

балах  

30 30 20 20 100 

Мінімальна 

кількість в 

балах* 

18 18 12 12 60 

Критичний 

мінімум 
12 12 8 8 60 

 
* рекомендований мінімум 

  

До заліку може бути допущений студент, який виконав усі обов’язкові види 

робіт, які передбачаються навчальним планом з дисципліни "Фармацевтична хімія та 

фармацевтичний аналіз» (а саме: виконання зазначених у програмі самостійних робіт, 

написання контрольних робіт, і при цьому за результатами модульно-рейтингового 
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контролю в семестрі отримав за змістові модулі сумарну оцінку в балах не менше 40 

балів (критично розрахунковий мінімум при формі підсумкового контролю – залік).  

Для студентів, які набрали впродовж семестру сумарно меншу кількість балів ніж 

критично-розрахунковий мінімум для заліку або критично-розрахунковий мінімум для 

допуску до іспиту допускається  написання реферату за темами доповіді чи самостійної 

роботи, за які отримана незадовільна оцінка, або перескладання МКР, за які отримана 

незадовільна оцінка, з дозволу деканату (за наявності поважної причини, що не 

дозволила вчасно та якісно підготуватися до доповіді / лабораторної роботи/ МКР).  

У випадку відсутності студента з поважних причин відпрацювання та перездачі МКР 

здійснюються у відповідності до „Положення про організацію освітнього процесу у 

Київському національному університеті імені Тараса Шевченка» від 31 серпня 2018 року. 

 

7.3. Шкала відповідності оцінок 

 

Зараховано / Passed 60-100 

Не зараховано / Fail 0-59 
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8. Структура навчальної дисципліни.
Тематичний план лекцій і самостійної роботи

№ 
п/п Назва лекції

Кількість годин

лекції С/Р
ТЕМА 1. ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ХІМІЇ ТА 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО АНАЛІЗУ

1
Структура хімії ліків. Фармацевтична хімія та 
фармацевтичний аналіз: предмет та завдання. Якість та 
вимоги до лікарських засобів.

3 6

2 Історія розвитку і становлення фармацевтичної хімії.
Світовий фармацевтичний ринок. 3 6

3
Основні поняття та терміни фармацевтичної хімії. Назви 
та класифікація лікарських засобів. 3 6

4
Допоміжні речовини і лікарські форми: вимоги, 
природа, склад, властивості, класифікація. 3 6

5 Передумови, джерела, етапи й методи пошуку та 
створення лікарських речовин. 3 6

6
Системи контролю якості лікарських засобів. Контроль 
якості лікарських засобів в Україні. 3 6

7 Загальні положення фармацевтичного аналізу, 
принципи та методи оцінки якості лікарських речовин. 2 6

Контрольна робота 1 1
ТЕМА 2. ОСНОВИ ФАРМАКОКІНЕТИКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ. 

БІОЕКВІВАЛЕНТНІСТЬ.
8 Основи фармакокінетки лікарських засобів. 3 6

9 Біофармацевтична класифікаційна система. 3 6
10 Біоеквівалентність лікарських засобів. 2 6

Контрольна робота 2 1

ВСЬОГО 30 60

Лекції - 30 год.
Самостійна робота - 60 год 
Залік 4 год.
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ТЕМА 1. ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ХІМІЇ ТА 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО АНАЛІЗУ. 

Лекція №1. Структура хімії ліків. Фармацевтична хімія та фармацевтичний 

аналіз: предмет та завдання. Якість та вимоги до лікарських засобів (3 год). 

Фармація, фармакологія, фармацевтична хімія: предмет та завдання. Зв’язок 

фармацевтичної хімії з науками хімічного циклу. Загальна та спеціальна 

фармацевтична хімія. Предмет та завдання фармакокінетики та фармакодинаміки. 

Фармацевтичний аналіз як складова фармацевтичної, аналітичної хімії та систем 

контролю якості ліків. Загальний та спеціальний фармацевтичний аналіз. Медична 

хімія як фармацевтична хімія сучасності. Проблеми, шляхи та перспективи розвитку 

фармацевтичної хімії.  

Загальні вимоги та критерії якості лікарських засобів. Причини та джерела 

субстандартної фармацевтичної продукції. Системи контролю якості лікарських 

засобів.  

Опорні слайди до лекції №1. 
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структура хімічних наук про ліки

ФАРМАЦІЯ: складові

• фармацевтична хімія...
* технологія фармацевтичних препаратів і лікарських форм...
* фармакогнозія...
* судова хімія...
* організація і економіка фармації...
* військова фармація....

ФАРМАЦЕВТИКА - частина фармації, пов'язана безпосередньо з виробництвом ліків

фармація разом із фармакологію складають основу науки про ліки

--------------------------О----------------------  
структура хімічних наук про ліки 

■------------------------- О----------------------

ШЛЯХ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ...

ПОШУК-СТВОРЕННЯ
ОПТИМІЗАЦІЯ
КЛІНІЧНІ ВИПРОБОВУВАННЯ 
промислове виробництво 
дистрибуція
ЗАСТОСУВАННЯ / ЛІКУВАННЯ

ФАРМАКОЛОГІЯ
грец. рЬагтакоп - ліки, отрута; Іода — поняття, вчення...

наука проліни та їхню дію на живий організм...

ЗАГАЛЬНА ФАРМАКОЛОГІЯ - вивчає механізми впливу 
ліків на живий організм...

ФАРМАКОЛОГІЯ ВИВЧАЄ ВСІ АСПЕКТИ 

ВПЛИВУ ЛІКІВ НА ОРГАНІЗМ...

СПЕЦІАЛЬНА ФАРМАКОЛОГІЯ - вивчає вплив окремих 

лікувальних препаратів на людину чи тварину...
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МЕДИЧНА ХІМІЯ фармакологічна активність = Г (будова молекули ЛР)

ШЛЯХ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
■ ПОШУК-СТВОРЕННЯ
• ОПТИМІЗАЦІЯ
■ клінічні випробовування
• виробництво
■ дистрибуція
• застосування / лікування

розробка - дизайн 
виявлення 
оптимізація 
отримання ліків

МЕДИЧНА ХІМІЯ, тедісіпаї сЬетІ5(гу

розділ хімії, що охоплює дослідження хімічного механізму дії ліків 
на молекулярному рівні, а також РОЗРОБКУ (ДИЗАЙН) ТА СИНТЕЗ 
ЛІКІВ... включає хімію природних лікарських речовин {дослідження 
структури, синтез, аналіз)...

займається ВИЯВЛЕННЯМ, ОПТИМІЗАЦІЄЮ І ОТРИМАННЯМ ЛІКІВ І 
БІОЛОГІЧНО АКТИВНИХ СПОЛУК, вивчає їх метаболізм, спосіб дії на 
молекулярному рівні, а також залежності «структура-активність» 
(О5АК); включає аспекти хімії, біології, медицини та фармацевтики. 
Важливу роль грають органічний синтез, хімія природних сполук, 
обчислювальна хімія, які поєднуються з хімічної біологією, 
ензимології і структурної біологією; важливі біохімія, молекулярна 
біологія, фармакогнозія, фармакологія, токсикологія, медицина...
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структур3 хімічних наук про ліки

СПЕЦИФІКА ЛЗ ЗМУШУЄ ДО СТВОРЕННЯ СИСТЕМИ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ

СПЕЦИФІКА ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ:

• ні лікар, який виписує ЛЗ, ні споживач, не можуть оцінити якість ЛЗ в широкому значенні

• лікар, який приймає рішення про купівлю ЛЗ, не оплачує його.

• при підвищенні цін на лікарському ринку попит знижується несуттєво.

• споживач ЛЗ не має інструментів перевірки його якості

• споживач ЛЗ часто позбавлений можливості вибору

• відсутня система «гарантійного обслуговування» ЛЗ у випадку траблів

• «новий» ЛЗ не завжди ефективний; пацієнт змушений довіряти розробнику, досліднику, 
виробнику, лікарю.

• особливість ЛЗ змусила встановити вимоги до основних етапів його «життя»: розробки, 
випробування, реєстрації, виробництва, реалізації... і якості - в самому широкому розумінні

структура хімічних наук про ліки

ЯКІСТЬ:

• поняття якості має суб'єктивну складову - «задовольняти потреби споживачів»...

• об'єктивна складова - відповідати вимогам, встановленим законодавством»...

феномен субстандартної фармацевтичної продукції

НЕЯКІСНІ ЛІКИ:

• фальсифіковані

• субстандартні

• незареєстровані

СУБСТАНДАРТНІ ЛЗ

препарати, виготовлені легальним виробником з правильним 

маркуванням, але які за відсутності належних умов виробництва, 

транспортування та зберігання НЕ ВІДПОВІДАЮТЬ УСТАНОВЛЕНИМ 

ВИМОГАМ НОРМАТИВНИХ ДОКУМЕНТІВ.
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармації. 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармакології. 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармакокінетки. 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармакодинаміки. 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармацевтичної хімії. 

Охарактеризуйте специфіку та відмінності загальної та спеціальної фармацевтичної 

хімії. 

Охарактеризуйте зв’язок фармацевтичної хімії з хімічними та біологічними 

дисциплінами. 

Охарактеризуйте предмет і завдання медичної хімії. 

Охарактеризуйте предмет і завдання систем контролю якості лікарських засобів. 

Охарактеризуйте предмет і завдання фармацевтичного аналізу. 

Охарактеризуйте специфіку та відмінності загального та спеціального 

фармацевтичного аналізу. 

Назвіть та охарактеризуйте основні вимоги до лікарських засобів. 

Назвіть та охарактеризуйте основні критерії якості лікарських засобів. 

 

Рекомендована література: 

Худоярова О.С. Фармацевтична хімія. – Вінниця: Нілан ЛТД, 2018. – 194 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2017. - 456 с. 
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Ніжник Г.П. Фармацевтична хімія: підручник. К.: ВСВ «Медицина», 2015. -352 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2008. - 560 с. 

Фармацевтичний аналіз / за ред. В.А.Георгіянц. - Харків: НФаУ : Золоті сторінки, 2019. 

- 567 с.  

Фармацевтичний аналіз / за ред. В.А.Георгіянц. - Харків: НФаУ : Золоті сторінки, 2013. 

- 552 с.  

Дорощук В.О. Фармацевтичний аналіз. -К. : Наук. Світ, 2008. -96 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. – Харків: НФАУ, Золоті сторінки, 

2002. -448 с. 

Фармацевтичний аналіз /за ред. П.О.Безуглого. - Харків: НФаУ: Золоті сторінки, 2001.- 

240 с. 

додаткова: 

Wilson and Gisvold’s textbook of organic medicinal and pharmaceutical chemistry. — 12th 

ed. / edited by M. Beale, J.H. Block. – Lippincott Williams & Wilkins., 2011. – 1010 p.  

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2006. - 552 с. 
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Лекція №2. Історія розвитку і становлення фармацевтичної хімії. Світовий 

фармацевтичний ринок (3 год.). 

Універсальність значення лікарських засобів в історії людства. Основні етапи 

розвитку і становлення фармацевтичної хімії. Ліки доантичного періоду, древньої 

Греції та Риму; папірус Еберса, Гіппократ, Corpus Hippocraticum, Гален.  Ліки 

алхімічного періоду; Авіценна.  Ліки періоду ятрохімії; Парацельс. Розширення 

асортименту лікарських речовин у  19-му ст. Концепція хіміотерапії; Пауль Ерліх. 

Відкриття та становлення хімії вітамінів, сульфамідних препаратів та антибіотиків у 

20-му ст. Інші групи лікарських засобів. Становлення індустрії лікарських засобів.  

Успіхи хімії ліків у 21 ст.  

Структура світового фармацевтичного ринку; основні виробники. Кількість та 

вартість розробок лікарських засобів. Охорона авторських прав у розробці і 

виробництві ліків. Оригінальні лікарські засоби та дженерики. Основні групи 

лікарських засобів. 

Опорні слайди до лекції 2 
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Гіппократ 
460-370 до н.е.

становлення фахової медицини
ЛІКИ ТА МЕДИЦИНА АНТИЧНОГО СВІТУ...

Гіппократові препарати:
* описав близько 250 речовин рослинного і 50 засобів тваринного походження...
• застосовували послаблювальні препарати - осляче молоко, мед, сіль..
• як потогінні - теплі напої; блювотні - оцет, теплу воду, білу чемерицю;
• сечогінні — шпанські мушки, цибулю, як наркотики — листя й насіння маку,

мандрагори.
• лікарські речовини: вода, поживні речовини, слизові, солодкі, маслянисті й жирні, 

в'яжучі, гострі, ароматні, смолисті, бальзамічні й наркотичні...
• увага до зберігання лікарських речовин та їх заготівлі; відвари та рідкі соки - у 

скляних місткостях, рослинну сировину — у глиняних, щільно закритих...

«Збірник Гіппократа» (Согриз НірросгаТісит)...
понад 70 творів, охоплював майже всі розділи сучасної медицини та 
фармації, питання анатомії, хірургії, ембріології та внутрішніх 
хвороб...

ЛІКИ ТА МЕДИЦИНА СТАРОДАВНЬОГО РИМУ...

Авл Корнелій Цельс 
25 р.до н.е - 50 р.

Цельс; ...хвороби не красномовством, а ліками виліковуються...

«Про медицину»
Книга 1. Історія медицини.
Книга 2. Основи патології.
Книга 3. Конкретні хвороби.
Книга 4. Частини тіла.
Книги 5 та 6. Фармакологія.
Книга 7. Хірургія.
Книга 8. Ортопедія.

лікарські речовини:
кровоспинні - сабур, ладан, оцет, галун
сприяють утворенню рубців - мирра, яєчний білок, варений мед
сприяють утворенню гною - мирра, мідні тирса, соснова смола, голубина кров, бичача жовч ...
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Клавдій Гален
130 200 рр.

□е сигапсіі гаїіопе 
вид.1529 р.

деякі /13 складалень з 23-60 речовин...

Галенові препарати:
/13 отримані шляхом спеціальної обробки 
рослинної та тваринної сировини
витяжки зі свіжих рослин, соки консервовані або 
згущені...специфічні складні комплекси, в яких 
міститься незначна кількість БАР.
новогаленові препарати - повністю або частково 
звільнені від баластних речовин...

лікарські форми: порошки, пілюлі, коржі, мікстури, екстракти, мазі, відвари, розчини, соки рослин, 
ефірних і жирних олій, примочки, припарки, збори, пластирі, гірчичники, настоянки, уксусомеди, 
косметичні засоби.
введені у фармацевтичну практику - гвинтовий прес, пристосування для подрібнення рослинної 
сировини., встановив ваго-об'ємні співвідношення при приготуванні екстрактів, настоянок та 
відварів...

ЛІКИ ТА МЕДИЦИНА АЛХІМІЧНОГО ПЕРІОДУ, ІУ-ХУІ ст.

ібн Сіна 

980-1037 

Канон лікарської науки 

5 книг

єгипетська 

грецька 

АРАБСЬКА 
європейська

«Канон лікарської науки»

друга книга: прості ліки - наведено 785 рослинних, 

тваринних та мінеральних засобів із вказанням їхнього 

походження, способу добування і методів приготування і 

застосування.
п'ята книга: описи та способи приготування і 

застосування складних ліків.
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ПЕРІОД ЯТРОХІМІЇ; XVI - XVIII ст.

Парацельс 
1493-1541 рр.

Швейцарія, Голландія, 
Німеччина

пошук та раціональне створення нових 
лікарських засобів як основна мета хімії

вчення Парацельса:
• спагірична медицина на базі вчення Гіппократа
• живі організми складаються з ртуті, сірки, солей...
• коли людина здорова, ці речовини знаходяться в рівновазі...
• хвороба = переважання або нестачу одного з елементів

практичні аспекти
• першим застосував в лікуванні хімічні засоби...
♦ першим виявив принцип подібності - основа гомеопатії 

особлива увага:

• процеси травлення...

♦ функції залоз...
• диференціація "кислотних" і "лужних" хвороб...

• формування теорії гуморальної патології

СН3
НО'"

АЛКАЛОЇДИ

стрихнін - Жозеф Каванту - 1818 
ксантін - 1817 
атропін - 1819 
кофеїн - 1820 
коніїн - 1827 
нікотин -1828 
колхіцин -1833 
спартеїн - 1851 
кокаїн -1860

Хінін
П'єр Пеллетє - 1820

Фридрих Сертюрнер 
... морфін з опію... 1804

НО.
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АСПІРИН ВАУЕЯ АС, СТАНОВЛЕННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ІНДУСТРІЇ

КОНЦЕПЦІЯ ХІМІЄТЕРАПІЇ ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО ЛЗ...

Пауль Ерліх 
1854-1915
Нобелівська з фізіології, 1908

Сальварсан, «препарат 606», 
1907

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО ЛЗ...
• специфічність...
• ефективність...
• нешкідливість...
ОСНОВНИЙ ПРИНЦИП ХІМІОТЕРАПІЇ, 1891:
ідеальна лікарська речовина завдає хворому найменшу шкоду, але в той же 
час максимально руйнує причину захворювання...
КОНЦЕПЦІЯ ХІМІЄТЕРАПІЇ
лікування захворювань за допомогою отрут або токсинів, що вибірково 
діють на інфекційний агент:
• рецепторна взаємодія препарату і мікроорганізму;
• зміни хімічної структури хімічної структури препарату змінюють його 

активність;
• зміна структури препарату може відбуватися в макроорганізмі, його дія 

при цьому посилюється або послаблюється;
• мікроби здатні виробляти стійкість до препарату;
«СОКРОКА N014 АСЦИТ N151 ПХАТА» - молекули не реагують одна з іншою, 
якщо не вступають у зв'язок; таке зв'язування повинно бути селективним



24

УСПІХИ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ХІМІЇ У 20-21 СТ.

СУЛЬФАНІЛАМІДИ

Герхард Домагк сульфацетамід,
Нобелівська з фізіології... 1939... сульфацил-

натрій
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ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ РИНОК

ОСОБЛИВОСТІ:

* висока соціальна пріоритетність ліків;

• нерівноцінність інформації про фармакотерапевтичні властивості ліків у їх виробників, 

фармацевтів і споживачів;

• необхідність об'єднання економічної ефективності та соціальної справедливості;

• висока конкуренція та постійно зростаючі витрати на науково-дослідні та дослідно- 

конструкторські роботи;

• особливий правовий режим... для спирту медичного етилового, сильнодіючих, отруйних 

ЛЗ та ЛЗ, що містять наркотичні, психотропні речовини та прекурсори...

ПРОВІДНІ ФАРМАЦЕВТИЧНІ КОМПАНІЇ...

* РДгег (США)

• Моуагііз (Швейцарця)

• КосНе Ноібіп§ (Швейцарія)

• Мегск & Со (США)

• Бапрй (Франція)

• бІахоБтіїЬКІІпе (Великобританія)

• АЬЬоП ІаЬогаїогіез (США)

• А5їга2епеса (Великобританія)

• ЕІІ ІІІІу алеї Сотрапу (США)

• БіпорЬагт бгоир (Китай)

• Теуа РЬагтасеиІісаі Іпбцзіґіез (Ізраїль)

• Такеба РКагтасеиїісаІ (Японія)

• АЬЬVіе (США)

• ВгІ5ІрІ-Муег5 БаиіЬЬ (США)

• Оізика РЬагтасеиІісаІ (Японія)

• NоVр Nогбізк (Данія)

• Мегск КОаА (Германия)

• Азіеііаз РНагта (Японія)

• РацсДі Бапкуо (Японія)

80% всього ринку ЛЗ припадає на США, Європу і Японію
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ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ РИНОК

ОРИГІНАЛЬНІ ПРЕПАРАТИ
Патент на захист інноваційного лікарського засобу діє в залежності від патентного законодавства країни. Із 
закінченням терміну дії патенту або інших виняткових прав законодавчі обмеження на продаж лікарського 
засобу втрачають силу. З цього моменту практично будь-яка фірма, що має можливість освоїти технологію 
виробництва лікарського засобу (за умови дотримання патентної чистоти способу виробництва), отримує 
можливість виходу на ринок.

ДЖЕНЕРИК
відтворений лікарський препарат... генерик...женерик...генеричний препарат... англ. Сепегіс 
непатентований лікарський препарат, що є відтворенням оригінального препарату, на який закінчився 
термін патентного захисту; може відрізнятися від оригінального препарату складом допоміжних речовин... 
необхідна вимога для продажу дженериків — доведена фармацевтична, біологічна і терапевтична 
еквівалентність вихідного препарату, 
позитиви:
низька вартість за рахунок відсутності витрат на розробку, клінічні випробування...ліцензійні виплати 
досвід практичного застосування лікарського засобу...

Дарниця

©
київський 0ІГАМНИИЙ ЗАВОД

ФАРМАЦЕВТИЧНІ КОМПАНІЇ УКРАЇНИ БХФЗ

^ АЧТЕУиМ

Фарма ^ Ьіорґіагта

Здоров'я
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте основні історичні етапи становлення фармацевтичної хімії. 

Охарактеризуйте лікарські засоби стародавнього світу. 

Охарактеризуйте лікарські засоби античної Греції. 

Охарактеризуйте лікарські засоби древнього Риму. 

Охарактеризуйте ліки ятрохімічного періоду.  

Появу яких лікарських речовин слід вважати етапними у розвитку фармацевтичної 

хімії 19-го ст.? 

Розробку яких лікарських засобів слід вважати етапними у розвитку фармацевтичної 

хімії 20-21-го ст.? 

Охарактеризуйте структуру та специфіку сучасного фармацевтичного ринку. 

Охарактеризуйте систему охорони авторських прав у виробництві лікарських засобів. 

Охарактеризуйте основні групи лікарських засобів. 

 

Рекомендована література: 

Худоярова О.С. Фармацевтична хімія. – Вінниця: Нілан ЛТД, 2018. – 194 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2017. - 456 с. 

Ніжник Г.П. Фармацевтична хімія: підручник. К.: ВСВ «Медицина», 2015. -352 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2008. - 560 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2006. - 552 с. 
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Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. – Харків: НФАУ, Золоті сторінки, 

2002. -448 с. 

Wilson and Gisvold’s textbook of organic medicinal and pharmaceutical chemistry. — 12th 

ed. / edited by M. Beale, J.H. Block. – Lippincott Williams & Wilkins., 2011. – 1010 p.  
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Лекція №3. Основні поняття та терміни фармацевтичної хімії. Назви та 

класифікація лікарських засобів (3 год.). 

Фармацевтична термінологія: актуальність термінологічної уніфікації; загальні та 

специфічні терміни.  Фармакологічна активність, фармакологічний засіб, лікарський 

засіб, лікарська речовина, лікарська форма, лікарський препарат, активна субстанція, 

допоміжні речовини, профілактичні засоби, парафармацевтичні препарати. Лікарські 

препарати: гіппократові, галенові, неогаленові, пролонгованої дії, радіоактивні, 

стандартні, офіцинальні, комбіновані поліфункціональні, плацебо. 

Парафармацевтична продукція та біологічно-активні добавки. 

Загальні принципи найменування лікарських препаратів. Тривіальні, хімічні , торгові, 

міжнародні непатентовані назви лікарських засобів. 

Актуальність, задачі, вимоги, принципи,  методологічні основи класифікації 

лікарських засобів. Ієрархічний і фасетний принципи класифікації. Варіативність 

класифікаційних критеріїв лікарських засобів. Основні класифікації лікарських 

засобів:  Класифікація за характером фармакологічної активності. Анатомо-

терапевтично-хімічна класифікація: критерії, структура, застосування. Фасетні 

класифікації залежно від умов зберігання. Класифікація за характером дії. Нозологічна 

класифікація. Хімічна класифікація лікарських засобів: критерії, структура, 

застосування. Змішані класифікації. Валеофармакологічні підходи до класифікації 

лікарських засобів.  

Опорні слайди до лекції 3 
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ДРОТШЕРИН ДАРНИЦЯ

ХІМІЧНА НАЗВА ЛЗ

дрртаверин

III РАС
(ТІ-І-РЛ-сЯеіНохуЬепхуІісІепеІ-бД-сіІеіЬаху-І^ЗЛ-іеІгаЬусІгоізояиіпоІіпе
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Закон України про лікарські засоби 2022

ТОРГОВА НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

назва, під якою лікарський засіб зареєстрований і яка дає можливість його 

ідентифікувати. Торгова назва лікарського засобу може бути:

• вигаданою назвою, яка не повинна призводити до плутанини із загальноприйнятою 

назвою;

* загальноприйнятою назвою, що супроводжується торговою маркою чи 
найменуванням власника реєстрації;

• науковою назвою, що супроводжується торговою маркою чи найменуванням 

власника реєстрації;
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ТОРГОВА НАЗВА
НО-ШПА",
«ХІНОІН Завод Фармацевтичних та Хімічних Продуктів Прайвіт Ко.
Лтд.», Угорщина

Інші назви
Биошпа, Веро-Дротаверин, Дровеоин, Дротаверин, Дротаверин 
форте, Дротаверина гідрохлорид,, Но-шпа* форте, НОШ-БРА', 
Спазмод*, Спазмонет, Спазоверин, Спаковин

дротаверин

МІЖНАРОДНА НЕПАТЕНТОВАНА НАЗВА, МНН
INТЕНNАТЮNА^ МОИРКОРКІЕТАКУ МАМЕ, ІММ

назва ЛЗ або АФІ, прийнята ВООЗ. МНН робить комунікацію більш точною за рахунок використання 
стандартної назви кожного активного інгредієнту, що дозволяє уникнути помилок при прописуванні ліків... 
МНН унікальна, містисть основу, яка є загальною для інших лікарських засобів того ж класу; наприклад, 
бета-блокатори пропанолол та атенолол містять суфікс -олол, бензодіазепіни лоразепам та діазепам — 
суфікс -азепам.

ЛЗ одного терапевтичного або хімічного класу отримують назви із загальною основою...
...як правило, розміщуються наприкінці слова...

-аніб для інгібіторів ангіогенезу (пазопаніб)

-ансерін для антагоністів рецептору серотоніну (рітансерін)

-аріт для антиаритмічних засобів (лобензаріт)

-аза для ферментів (стрептокіназа)
-азепам для бензодіазепинів (діазепам)

-каїн для місцевих анестетиків (ледокаїн)
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МІЖНАРОДНА НЕПАТЕНТОВАНА НАЗВА, МНН

ІМТЕКМАТЮМАІ МОМРКОРКІЕТАВУ МАМЕ, ІММ

ІММ:

ВгіІізИ АрргоуесІ Мате, ВАМ:

Парацетамол (Рагасеїатої)

Рагасеїатої

ІІпіІесІ Йа(Є5 Асіорїесі Мате, 05АМ:

Інші дженеричні назви:

АсеІатіпорЬеп

М-асеІуІ-р-атіпорЬепоІ, АРАР, р-АсеіатідорЬепоІ, АсеТатрІ,...

Бренди
Тайленол®, Панадол®, Рапатах®, Регсіоіап®, СаІроІ®, Ооііргапе®, 

ТасЬірігіпа®, Ьеп-и-гоп®,...

ШРАС: М-(4-гі дрокси фен і л)-ацета мід

ТЬе ІИМ зуЯет Ьа5 Ьееп соогсііпаїесі Ьу Діє МУогІсІ НеаІФ

Огеапіиііоп (ШНО| $іпсе 1953

КЛАСИФІКАЦІЯ - розподіл сукупності об'єктів на класи, групи та інші підрозділи...

МЕТА класифікації - полегшення проведення маніпуляцій з об'єктами за певною, 

загальною для кожного з них, ознакою...

ЗАГАЛЬНІ ПРИНЦИПИ ПОБУДОВИ КЛАСИФІКАЦІЇ:

• ІЄРАРХІЧНИЙ

• ФАСЕТНИЙ
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ІЄРАРХІЧНИЙ МЕТОД:

послідовне поділ заданої множини, на підмножини так, що всі 

підмножини становлять єдину систему класифікації...

система фіксує і схожість, і відмінність між об'єктами. Ієрархічний 

метод характеризується тим, що вихідна безліч об'єктів 

послідовно поділяється на підмножини за основними ознаками, 

що описує ці об'єкти за принципом від загального до 

конкретного.

ПОБУДОВА:

• визначається безліч об'єктів, які необхідно класифікувати;

• виділяються основні ознаки, за якими буде проведена 

класифікація;

• встановлюється оптимальне число ознак і глибина класифікації;

• вибирається порядок проходження ознак - рівень розподілу і їх 

кількість.

ПЕРЕВАГИ: логічність, послідовність; 

інформативність...

НЕДОЛІКИ; громіздкість; мала 

гнучкість; неповне охоплення ознак... 

ПРИКЛАД: АТС-класифікація...
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ЗА ХАРАКТЕРОМ Дії...

» ФАРМАКОДИНАМІЧНІЛЗ - діють коригуючих чином на перебіг порушених фізіологічних 

процесів...

• ХІМІОТЕРАПЕВТИЧНІ ЗАСОБИ - для контролю за патогенними і паразитують організмами, 

а також проявляють протипухлинну активність...

• ДІАГНОСТИЧНІ ЗАСОБИ - для розпізнавання захворювання... моніторингу при лікуванні...

При такому підході відображаються ефекти дії ЛЗ на ту чи іншу 

фізіологічну систему: центральну нервову систему, систему крові, 

серцево-судинну систему, психіку... в кожному з таких підрозділів 

ЛЗ групуються відповідно до їх хімічної будови...

НОЗОЛОГІЧНА...
класифікація по захворюваннях, для лікування 

яких, використовують лікарський препарат

Нозологія ■ Грец, П0505 - хвороба 

учення про хвороби, що містить біологічні та 

медичні основи хвороб, а також їхню етіологію,

КРИТЕРІЙ: 

фармако-терапевтична дія для лікування

патогенез, номенклатуру 

профілактику захворювань.

класифікації,

певних захворювань (серцево-судинні,

психотропні, шлунково-кишкові та ін...

найкраще для практичних лікарів-клініцистів

... в одній групі - різні за хімічною будовою ЛЗ...

... використовується в довідниках ЛЗ...
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У рамках школи валерлогів розглядається як «вчення про здоров'я», як окреме від 
гігієни та клінічної медицини, які вважаються недостатніми для досягнення 
здоров'я населення. Прибічники валеології закликають до використання медичних 
і парамедичних технологій задля досягнення здоров’я....

Класифікація базується на принципах інтеграції західної] східної концепцій здоров'я.
Головним принципом є доцільність, другорядним - спрямованість дії.

ВСІ ФАРМАЦЕВТИЧНІ ТА ПАРАФАРМАЦЕВТИЧНІ ЗАСОБИ- НА 4 ГРУПИ:

• АДАПТОГЕНИ - засоби для збереження достатніх адаптаційних резервів здорової людини; до них відносяться 
полівітаміни, антисептики, мінерали, засоби екстреної профілактики інфекцій, засоби планування сім'ї, вакцини і 
анатоксини, засоби особистої гігієни та ін .; застосування цих препаратів доцільно для людей з будь-яким станом 
здоров'я;
• ПРОТЕКТОРИ - засоби для захисту і оптимізації напружених адаптаційних можливостей людини, що 
знаходиться в донозологическом стані або піддається екстремальних впливів; до них відносяться 
ангіопротектори, ентеропротектори, дерматол роте ктори, мембраностабілізатори, антигіпоксантів та ін .;
• КОРЕКТОРИ - засоби , що підвищують знижені резерви адаптації людини і здатні коригувати «прикордонні» 
порушення у функціонуванні органів І систем; до них відносяться антиоксиданти, коректори поведінки, ноотропи, 
коректори гемолоезу, нейромодулятора, ентеросорбенти, імунокоректори, коректори функцій шлунково- 
кишкового тракту, коректори функцій ендокринної системи та ін .;
• ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧНІ ЗАСОБИ - засоби для лікування хворих з певною нозологій та симптоматикою (з 
проявами дезадаптації).
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АпаіотісаІ ТНегареиііс СЬетісаІ

АНАТОМО-ТЕРАПЕВТИЧНО-ХІМІЧНА КЛАСИФІКАЦІЯ

міжнародна система класифікації лікарських засобів... ВООЗ

ЗАСТОСУВАННЯ:

• збір і аналіз статистичних даних про споживання лікарських засобів;

• проведення досліджень з вивчення споживання лікарських засобів різного масштабу

• в освітніх цілях, створення інформаційних баз і довідників про лікарські засоби;

• формування державних реєстрів лікарських засобів;

• складання переліків життєво необхідних лікарських засобів;

• створення каталогів продукції для підприємств, які виробляють лікарські засоби.

АНАТОМО-ТЕРАПЕВТИЧНО-ХІМІЧНА...

5 рівнів:
• анатомічний орган або система;
• основні терапевтичні
• фармакологічні;
• основні хімічні;
• за хімічною структурою...

АТС код ЛЗ - 7 знаків...
- у тому числі перший знак (латинська буква) означає область захворювань, при яких 
застосовуються, препарати конкретної субстанції, виходячи з анатомічної системи 
класифікації

- наступні 2 знака (арабські цифри) і пов'язаний з ними наступний знак (латинська буква) 
вказують найменування основної терапевтичної групи та її підгрупи;

- потім знак (латинська буква) відноситься до найменування терапевтично-хімічної групи

- останні 2 знака (арабські цифри) є реєстраційним номером субстанції.
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Контрольні запитання: 

Фармакологічний засіб: загальне визначення та характерні ознаки?  

Лікарський засіб: загальне визначення та характерні ознаки? 

Лікарська речовина: загальне визначення та характерні ознаки? 

Лікарська форм: загальне визначення та характерні ознаки? 

Лікарський препарат: загальне визначення та характерні ознаки? 

У чому специфіка та різниця фармацевтичної та парафармацевтичної продукції? 

Охарактеризуйте принципи побудови назв лікарських засобів. 

В чому специфіка тривіальних назв лікарських засобів. 
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Принципи побудови торговельних назв лікарських засобів. 

Принципи побудови міжнародних непатентованих назв лікарських засобів. 

Чому біологічно-активні добавки не завжди класифікуються як лікарські засоби?  

Охарактеризуйте загальні принципи класифікації лікарських засобів. 

Охарактеризуйте загальні вимоги до класифікації лікарських засобів. 

Охарактеризуйте загальні критерії класифікації лікарських засобів. 

Охарактеризуйте класифікацію лікарських засобів за характером дії. 

Охарактеризуйте структуру, критерії та сферу застосування анатомо-терапевтично-

хімічної класифікації лікарських засобів. 

Охарактеризуйте структуру, критерії та сферу застосування хімічної класифікації 

лікарських засобів.  

Охарактеризуйте принципи та критерії змішаних класифікацій лікарських засобів. 

Приклади. 

Охарактеризуйте нозологічну класифікації лікарських засобів. 

Охарактеризуйте фармакологічну класифікацію лікарських засобів. 

Охарактеризуйте фармакотерапевтичну класифікацію лікарських засобів. 

Охарактеризуйте валеофармакологічні підходи до класифікації лікарських засобів.  

 

Рекомендована література: 

Худоярова О.С. Фармацевтична хімія. – Вінниця: Нілан ЛТД, 2018. – 194 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2017. - 456 с. 

Ніжник Г.П. Фармацевтична хімія: підручник. К.: ВСВ «Медицина», 2015. -352 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2008. - 560 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2006. - 552 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. – Харків: НФАУ, Золоті сторінки, 

2002. -448 с. 
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Лекція №4. Допоміжні речовини і лікарські форми: вимоги, природа, склад, 

властивості, класифікація (3 год.). 

Природа допоміжних речовин у складі лікарської форми. Класифікація 

допоміжних речовин за метою використання: формотворні речовини, стабілізатори, 

ароматизатори, барвники, гідрофілізатори, солюбілізатори, пролонгатори, коригенти. 

Приклади. Класифікація допоміжних речовин за походженням: неорганічні, органічні, 

ліпіди синтетичні та напівсинтетичні природні білки та полісахариди. Приклади. 

Класифікація допоміжних речовин за хімічною структурою низькомолекулярні, 

високомолекулярні сполуки і поверхнево- актині речовини. Приклади. Контроль якості 

допоміжних речовин.  

Загальні вимоги до лікарських форм. Основні лікарські форми, їх склад та 

властивості. Критерії класифікації лікарських форм. Класифікація за агрегатним 

станом. Природа, властивості та склад твердих лікарських форм: таблетки, порошок, 

капсули, драже, гранули. Природа, властивості та склад рідких лікарських форм: 

розчини, настоянки, суспензії, емульсії, краплі, сиропи. Природа, властивості та склад 

м’яких лікарських форм: мазі, креми, пасти, гелі, супозиторії. Природа, властивості та 

склад газоподібних форм: аерозолі. Дозовані й недозовані лікарські форми. 

Класифікація залежно від кількості діючих речовин, способу застосування, методу 

дозування, шляхів введення в організм; ентеральні та парентеральні форми. Лікарські 

форми для ін’єкцій. Класифікація на основі будови дисперсної системи: системи без 

зв'язків між частинками, без дисперсійного середовища; системи з рідким, пластичним 

та твердим дисперсійним середовищем. Переваги, недоліки та застосування різних 

систем класифікації. Нормативні вимоги до якості лікарських форм. Специфіка 

розробки й виробництва основних лікарських форм. Критерії вибору та розробка 

лікарської форми нового лікарського засобу.  

 

Опорні слайди до лекції 4. 

http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B5%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D1%84%D0%BE%D1%80%D0%BC%D1%8B_%D0%B4%D0%BB%D1%8F_%D0%B8%D0%BD%D1%8A%D0%B5%D0%BA%D1%86%D0%B8%D0%B9
http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B5%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D1%84%D0%BE%D1%80%D0%BC%D1%8B_%D0%B4%D0%BB%D1%8F_%D0%B8%D0%BD%D1%8A%D0%B5%D0%BA%D1%86%D0%B8%D0%B9
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ЛІКАРСЬКА ФОРМА:

• ДІЮЧА РЕЧОВИНА
• ДОПОМІЖНІ РЕЧОВИНИ
• КОНТЕЙНЕР @>

9-----------------------------------------------------------------------------О-----------------------------------------------------------------------------9
ДОПОМІЖНІ РЕЧОВИНИ (ехсіріепі)
умовна група складових компонентів, що входить до фармацевтичної системи 
медичного препарату за винятком діючих речовин. Допоміжні речовини — це усі 
додаткові речовини, необхідні для приготування лікарського препарату окрім активної 
речовини(АФі) та пакування.

Допоміжні речовини, як і основні речовини підлягають реєстрації та допуску (дозвіл на 
застосування).

О---------------------------------------------------------------------------- О-----------------------------------------------------------------------------О
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З Саісіиш 5іеагаІе

1 Мопргоргіеіагу Мате»
ВР: Саісіит 5геагаіе
]Р: Сакіит Бссагасе
РЬЕиг: Сакіит £геагасе
^5Р-NЕ: Сакіит Зіеагмс

2 Зупопутв
Саісіі $сеага$; сакіит <1і$сеагасе; сакіит осса<ксапоасе; йеазії 
РС; Нуфмак Кепіі$іаЬ ЕС-Р^ осіасіссапок аскі, сакіит 5ак; 
яеагіс аскі, сакіит міг; 8упрго.

З СНетісоІ Мате ап<1 СА5 КедівСгу МитЬег
Оссаііесапоіс асіиі сакіит як 11592-23-0]

4 ЕтрігісаІ Гогтиіа апН Моїесиїаг №еід№
Си.Н7оСаО4 607.03 (Ьг риге тасегіаі)

ТВе Ц5Р32—N£27 скзсгіЬсз сакіит ьсеагасе а* а сотрошкі оі 
сакіит иісЬ а тіхшгс оі юіііі ограпіс асіск оЬсаіпссІ (гот £ав, 
а псі соп$іяя сЬіеЯу оі уагіаЬІе ргороггіоп8 оі сакіит стеагасе апО 
сакіит раїтісасе. 1с сопсаіп$ гЬе езиіуакпс оі 9.0-10.5% оі 
сакіит охІск.

ТЬе РЬЕиг 6.3 <Зе5сгіЬе5 сакіит яеагаге а$ а тіхсиге оісакіит 
мій оі Оііктепг іапу асіск сопяміп^ таіпіу оі яеагіс аскі 
[(СітНиСООкСа) алеї раїтісіс асід КСиН-цСОО^Са] «ісЬ 
тіпог ргоропіопі оі осЬег Іасгу асіск. 1с сотаіпБ сВе ецип лкпс оІ 
9.0-10.5% оі сакіит охіск.

6 ЕмпсНопаІ СаСедогу
ТяЬІсС апсі сзркиїе ІиЬгісзм.

7 АррІісаНопа іп РЬагтасецІкаІ Рогтиіаііоп ог 
ТесКпоІоду

Сакіит &сага№ к ргітлгіїу и$с<1 іп ркзгтлссиПсаІ (игтиілсіож 
ах а ІиЬгкат іп іаЬІ« апсі сарзик тапиіаспіге аг сопсепсгасіопз 
ир Іо 1.0% ш/ж. Аккои^к її ка$ £<кні апІізЛісгепС апО ІиЬгкат 
ргорспкі, сакіит їіслгліс Елі роог ^Ііскт ргореггіс*.

Саісіит $сеагаіе и ако стрітих! а$ ап стикііісг. язЬіІкіпз 
лреш, апсі мкраиііпвавспи апсі І5 лко и«х1 іп сочтсік» а псі ІооЦ 
ргосіиск.

8 ОезсгірСіоп

Сакіит $ісагасс оссиг$ аз а йпс, жЬііс то усНоикН-и'Ііііс^ Ьиіку 
рсжОег Иасіп& а 5ІіцЬі, сКагасгеп$ііс схіог. Іг і$ ипспюиз а ті ігее 
(гот £ҐІПІГИ58.
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9------------------ о------------------ 9
О ДОПОМІЖНІ РЕЧОВИНИ о
о --------------о—2------------ о

3 Іапоііп

І МопргоргіеТагу Мате! 4 Етрігіса 1 Еогтиіа апс! Моїесиїаг №еідНі
ВЛШоІЕи ТЬс ІІ5Р 32 <Іс$сгіЬдо ідпоііп до сЬе ригіЯеі нах-Іікс ьиЬмапсе

|Р: РигійеЛ Еапоііп

РЬЕиг: Ш>1 Гас

оЬсаіпеО (гот іЬс иооі о( 1 Не $кеер, Ош ип« Впне (Гат.
ВоуііЬє), сЬас Ьдо Ьееп склич!, ікеоіошічі, ап^ сіеоііогігссі. Іс
сотаіп$ пос тоге сКап 0.25% и-Ас ої «аи-г ап«і тау сопсаіп ир со

(ЙР: Ьапоііп 0.02% «Ду о( а шііаЬІс апгіохкіат; сНе РЬЕиг 6.0 зрсайдо ир со 
200 ррт о( Ьигуіаи^ ЬуіІгохугоІиепе до ап апсіохкІапс.

2 Зупопуть
&ео&о$есгіоп 18.

А<кр$ клас; сега Іапае; Е9В; Іапоііпа; Іапоііп апЬуігоиї; 5 ЗкисІигаІ Еогтиіа
Ртоіаіап апіфігоих ригібеЗ Іапоііп; геГіпєчі пооі /ас.

5ее Зессіоп 4.

3 СЬеткаІ Мате алеї САЗ Неді$*гу МотЬег 6 ГцпсНопаІ Саїедогу
Алкусігоиі Іапоііп |8006-54-0| Етикі(ут^ а^епс; оіпітепс Ьа».
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ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ В ДФУ...

ДФУ 1.x

ЗАГАЛЬНІ СТАТТІ НА ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

Ветеринарні рідкі лікарські засоби для зовнішнього застосування.......................... .........1.3 -121
Внутрішньмагкові лікарські засоби для застосування у ветеринарії.... .................. ...........1.3 -122
Внутрішньорубневі засоби-------- ---------- --------------------------------- --------------------------- ------- 1.3 -124
Інтрамамарні лікарські засоби дія застосування у ветеринарії......,™.™™™.™.™™™1.3 -125
Вушні лікарські засоби----------------------------------------------------------------------------------------------------1.2 -287
Гранули___ ____________________   „....1.2-289
Гумки жувальні медичні .. ... ...............™,™.™.™..™.™™™,™.™.™™..„™.™.™™1.2-29і
Капсули...............................................................................        1.2 -291
Лікарські засоби ця ваіінхтьного застосування.......................................................................... 1.2 -294
Лікарські засоби дія зрошення---------------------- - ------- ----------------------------------------- ------- 1.2-297
Лікарські засоби для інгаляції........™.....„..™,™.™...„.™.„.™.......™™™™.„„.„..™.,..1,2-298
Лікарські засоби дія парентерального застосування---------------------------------------------- ---- 1.2-303
.ІІМ|Чнй пави ДІЯ ректального застосування............................................................... 1.2 - Я8
Лікарські засоби, шо знаходяться підтиском_______ ____ __________________ ____ 1.2-311
М'які лікарські засоби для зовнішнього застосування ................................—...... .......... 1.3 -126
Назальні лікарські засоби______ ______ ___ ________________ __________________1.2-315
Настойки (вилучено, введеного шгаїьноі монографлї * Екстракти*/....................................1.1 -269
Оромукозні лікарські засоби....................... 1.2-318
Очні іімікьхі икнш 1.2-'22
Палички_____ _______________________ _______________ ____ _______________ ІД • 326
Піни медичні__ ___________ ...»_______ _______ _______________________ _______1.0 -518
II метри іранедермальні.....................................................................................................1.2*327
Порошки для зовнішнього застосування............ ................................ ................................. 1.3 -130
Перової жлиормшого застосування................................. ............. 1.2 -325
Премікен лікувальних кормових добавок дія застосування у ветеринарії....... ....... .........1.3 -131
Продукте з ризиком передачі збудників губчастої ениефалопатії тварин ..................1.3 -132
Рідкі лікарські засоби д ія зовнішнього застосування........................  1.2-330
Рідкі лікарські засоби дія орального застосування__ _____ ___________________ ___ 1.2-331
Таблетки.......................... .................................... . .......... .................... ....................... . .........1.2 -335
Тампони медичні...... .........         ......._................ ......................1.2 -340

ДФУ 2.0
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КЛАСИФІКАЦІЇ ЛФ

ЗА КІЛЬКІСТЮ КОМПОНЕТІВ

• ДОЗОВАНІ І НЕДОЗОВАНІ

• ЗАЛЕЖНО ВІД ШЛЯХІВ ВВЕДЕННЯ ЛЗ

• ЗАЛЕЖНО ВІД СПОСОБІВ ВВЕДЕННЯ ЛЗ

• ЗА АГРЕГАТНИМ СТАНОМ

• ДИСПЕСОЛОГІЧНА

КЛАСИФІКАЦІЇ ЛФ

ЗА КІЛЬКІСТЮ КОМПОНЕТІВ:

• ПРОСТІ... - з 1 ЛР

• СКЛАДНІ... 2 і більше ЛР...

ДОЗОВАНІ І НЕДОЗОВАНІ ЛФ:

• ДОЗОВАНІ: капсули, таблетки

• НЕДОЗОВАНІ: гель, мазь, сироп, екстракт, еліксир, емульсія, лікарський олівець, відвар

• ЗМІШАНОГО типу: пластир (може бути дозованою і недозованою ЛФ)

ДОЗИ ЛЗ

разова - на один прийом...

вища разова...

добова....

токсична - може викликати отруєння організму

смертельна - спричиняє смерть хворого
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ЗАЛЕЖНО ВІД ШЛЯХІВ ВВЕДЕННЯ ЛЗ:

ЕНТЕРАЛЬНІ, що вводяться через ШКТ, а саме: пероральні (таблетки, капсули, драже, гранули, порошки, 

мікрокапсули, розчини, суспензії, емульсії, настої, відвари, настойки, сиропи, желе та ін.) та сублінгвальні 

(таблетки, капсули, драже, порошки, таблетки для жування, розчини тощо);

ПАРЕНТЕРАЛЬНІ, що вводяться не через ШКТ, а у вигляді ін'єкцій (розчини, порошки і таблетки для 

отримання розчинів, суспензії та емульсії для ін'єкцій, ліпосомальні системи, таблетки і капсули для 

імплантацій та ін.);

РЕКТАЛЬНІ (супозиторії, капсули, мазі, піно- та плівкотвірні аерозолі, розчини, суспензії, емульсії у вигляді 

мікооклізм і зрошення);

ДЛЯ НАНЕСЕННЯ НА СЛИЗОВІ ОБОЛОНКИ: вагінальні (кульки, песарії, мазі, таблетки, розчини, емульсії 

тощо) та очні (краплі, мазі, плівки, розчини для зрошування та ін.); уретральні (палички);

ДЛЯ НАНЕСЕННЯ НА ШКІРУ (мазі, креми, гелі, пасти, порошки, пінні та плівкотворні. аерозолі тощо)...

"" Для лікарів...
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ВІДПОВІДНІСТЬ ФОРМ СПОСОБАМ / ШЛЯХАМ ВВЕДЕННЯ О
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -О- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - О

ЕНТЕРАЛЬНЕ ВВЕДЕННЯ ЛЗ

• ПЕРОРАЛЬНИЙ (ковтають) - ТАБЛЕТКИ, КАПСУЛИ, ДРАЖЕ, МІКСТУРИ

• СУБЛІНГВАЛЬНИЙ (під язик) - ЛЕГКОРОЗЧИННІ ДРАЖЕ, ТАБЛЕТКИ...

• ТРАНСБУКАЛЬНЕ-(защоку)-...

• РЕКТАЛЬНИЙ - СВІЧКИ... СУПОЗИТОРІЇ
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ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ТАБЛЕТКА (лат. ІаЬрІейа, зменшувальна форма від СаЬиІа) ...пігулка..

...тверда дозована лікарська форма, отримана пресуванням суміші ліків та допоміжних 

Вдовин.

...тверда дозована лікарська форма для внутрішнього застосування (деколи 

парентерального) або для виготовлення інших лікарських форм, отримувана шляхом 

пресування лікарських речовин у вигляді пласких або двоякоопуклих кружечків.

... покриті оболонкою із цукру, декстрину, крохмалю, какао...

... повинні розпадатись в 50 мл води (дистильованої) при повільному помішуванні в 

колбі при 37'С протягом 15 хвилин (не покриті оболонкою) або протягом ЗО хвилин 

(покриті оболонкою).

ТАБЛЕТКА
Парацельс ?...
ЩІІІІат Вгоскесіоп II!
Британський інженер

прості.- з 1 ЛР
складні-2 і більше ЛР...

ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ДОПОМІЖНІ РЕЧОВИНИ - для надання таблетковій масі необхідних технологічних властивостей, що 
забезпечують дозування, механічну міцність, здатність розпадатися й стабільність при зберіганні... 

наповнювачі - крохмаль, глюкоза, сахароза, лактоза (молочний цукор), магнію карбонат основний, магнію 
оксид, натрію хлорид, натрію гідрокарбонат, глина біла, желатин, мікрокристалічна целюлоза, 
метилцелюлоза, натрій карбоксиметилцелюлоза, кальцію карбонат, кальцію Фосфат двозаміщений, гліцин, 
декстрин, амілопектин, ультрамілопектин, сорбіт, маніт, пектин... 
зв'язувальні речовини - вода, спирт етиловий

розпушувальні -

набухаючі —• крохмаль картопляний, пшеничний, кукурудзяний, рисовий, пектини, желатин, метилцелюлоза, 
натрій-карбоксиметилцелюлоза, амілопектин, ультраамілопектин. агар-агар, кислота альгінова...

газрутвррювальні — суміш натрію гідрокарбонату з кислотою лимонною або винноюта ін.;

поліпшують розчинність — цукор, глюкоза...

поліпшують змочуваність і водопроникність — твій 80, аеросил...

антифрикційні -

змащувальні -

коригувальні - з метою поліпшення їх смаку, кольору і запаху.

барвники - з метою надання товарного вигляду, позначення терапевтичної групи /13
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ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ПОРОШКИ

тверда дозована ЛФ для внутрішнього і зовнішнього використання, до складу якої входять сухі, сипучі, 
рівномірно подрібнені речовини. Для їх виготовлення використовують синтетичні речовини, продукти 
рослинного, тваринного походження, антибіотики.

ПОРОШКИ - тверда лікарська форма, яка має властивість 
сипучості.... порошки розфасовані у спеціальні оболонки 

промислового виробництва - КАПСУЛИ

за способом застосування: 
а) для внутрішнього;
б) для зовнішнього;

за складом
а) прості (містять 1ЛР)
6) складні (2 і більше ЛР);

дозування:
а) недозовані - не поділені на дози в аптеці, а іх дозує сам хворий. їх застосовують для зовнішнього! 

внутрішнього використання.
б) дозовані - поділені на окремі прийоми (дози) в аптеці. Для внутрішнього вживання.

за ступенем подрібнення:
а) великі (крупні, грубі) - усередину після попереднього розчинення;
б) дрібні - усередину і запивають водою;
в) для зовнішнього застосування...

ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ДФУ 1.2 ЗАГАЛЬНІ СТАЛІ НА ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ТАБЛЕТКИ

Сотргевзі

□_____________
Таблетки — тверда лікарська форма, яка містить одну 
дозу однієї або більше діючих речовин і одержана зви
чайно пресуванням певного об'єму часток ^або іншої 
підхожої технологією, як екструзія, формування та ліо
фільне висушування (ліофічізація) ж. Таблетки призна
чені для орального застосування. Деякі таблетки ков
тають цілими, деякі - попередньо розжовують, інші ж 
розчиняють або диспергують у воді перед вживанням 
або залишають у роті, де діюча речовина вивільнюєть
ся.

Частки складаються з однієї або більше діючих і таких 
допоміжних речовин, які розводять, зв'язують, розпу
шують. ковзають, змащують: речовин, здатних зміни
ти поведінку лікарської форми у травному тракті, бар
вників. дозволених до медичного застосування, і 
ароматизаторів або без допоміжних речовин.

Таблетки звичайно являють собою цільні правильні, 
круглі циліндри, верхня і нижня поверхні яких плоскі 
або опуклі, краї поверхонь можуть бути скошені. На 
поверхні таблеток можуть бути нанесені штрихи, рис
ки для поділу, написи та інші позначення. Таблетки 
можуть бути вкритими оболонкою.

ВИРОБНИЦТВО

Таблетки звичайно одержують пресуванням певного 
об'єму часток або агрегатів часток, одержаних мето
дами грануляції. При виробництві таблеток мають бути 
вжиті відповідні заходи, що забезпечують необхідну 
механічну міцність і стійкість таблеток до роздавлю
вання і стирання. Це підтверджується випробування
ми «Стираність таблеток без оболонки» (2.9.7) і 
«Стійкість таблеток до роздавлювання» (2.9.8). Таблет
ки для жування виготовляють, забезпечуючи легке 
руйнування при жуванні.
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ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ДРАЖЕ - тверда дозована лікарська форма, отримана нашаруванням лікарських 

речовин на цукрові гранули (найчастіше це полівітамінні, засоби).

ГРАНУЛИ - дрібні щільні грудочуки - будь якої речовини, що мають вигляд зерен і 

утворилися з дрібніших частинок цієї речовини внаслідок грануляції за допомогою 

сторонньої зв'язуючої речовини або без неї.

ЗБОРИ - тверда лікарська форма, що є сумішшю подрібненої рослиної сировини (квітів, 

листя, коріння), бувають дозовані і не дозовані

Сучасні тверді ЛФ - пастилки, цукерки, печиво...

ТВЕРДІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ДФУ 1.0 ЗАГАЛЬНІ СТАТТІ НА ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ГРАНУЛИ — лікарська форма, шо складається з твердих сухих, досить міцних агрегатів часток 

порошку. Гранули призначені для приймання всередину: для ковтання, розжовування, 

розчинення, диспергування у воді або в іншій підхожій рідині перед застосуванням.

Гранули містять одну або більше діючих речовин з наповнювачами чи без них. При необхідності 

використовують барвники і ароматизуючі добавки, дозволені до медичного застосування.

Гранули випускають в однодозових або багатрдозових контейнерах. Кожну дозу гранул із 

багаторазового контейнера одержують за допомогою відповідного пристрою для відмірювання 

запропонованої кількості. При однодозовому фасуванні кожну дозу пакують в індивідуальний 

контейнер, наприклад, пакетик, паперовий пакет або банку.
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РІДКІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

• отримують шляхом змішування або розчинення лікарських речовин у розчиннику...
• шляхом вилучення діючих речовин з рослинного матеріалу....

... розчини, настоянки, суспензії, емульсії, краплі, сиропи,, вивари, мікстури, екстракти...

• РОЗЧИНИ - прозорі однорідні рідини, які утворюються внаслідок розчинення твердих чи рідких 

речовин у відповідних розчинниках...можуть використовуватись зовнішньо, ентерально і 
парентерально...

• НАСТОЇ - водна витяжка з рослинної сировини, отримана шляхом настоювання частин рослин або 
розчинення спеціальних концентратів.

• ВИВАРИ - лікарська форма, отримана при екстрагуванні водою на водяній бані діючих речовин із 
рослинної сировини чи розчиненням спеціальних концентратів у воді.

• МІКСТУРИ отримують шляхом розчинення твердих лікарських засобів у воді або інших розчинниках, 
змішуванням декількох рідин або додаванням до настоїв, виварів чи емульсій лікарських засобів.

• НАСТОЯНКИ - рідкі спиртові, водно-спиртові й ефірно-спиртові витяжки з рослинної сировини.

• ЕКСТРАКТИ - концентровані сухі чи рідкі витяжки з рослинної сировини...
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РІДКІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

ПЕРЕВАГИ:

• оптимальний ступінь дисперсності часток 
лікарської речовини, яка розчинена або 

рівномірно розподілена у розчиннику, що 
суттєво впливає на терапевтичну дію лікарської 

речовини

• різноманітність складу і способів застосування

• зменшують подразнюючу дію деяких лікарських 
речовин (бромідів, йодидів та ін.)

• простота і зручність застосування

* маскування неприємного смаку і запаху 

лікарських речовин

• при пероральному прийомі всмоктуються і діють 
швидше, ніж тверді лікарські форми

* м'яка і обволікаюча дія ряду лікарських речовин 
найбільш повно проявляється у випадку, коли 
вони перебувають саме в рідкому стані

НЕДОЛІКИ:

• менш стабільні при зберіганні, тому в 
розчиненому вигляді речовини є більш 

реакційно здатними

• розчини швидше піддаються 
мікробіологічному псуванню, тому у них 
відповідно обмежений термін зберігання - 
не більше 10-ти діб;

• деякі форми є трудомісткими і вимагають 
спеціального обладнання та відповідного 

посуду для їх виготовлення

• менш зручні при транспортуванні

• поступаються за точністю дозування
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ДФУ 1.3 ЗАГАЛЬНІ СТАТТІ НА ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

М'ЯКІ ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ ДЛЯ 
ЗОВНІШНЬОГО ЗАСТОСУВАННЯ

Ргаерагаїіопез тоііез асі озит

ВИЗНАЧЕННЯ

М'якілікарські засобимя зовнішнього застосуван
ня призначені для місцевої дії або трансцермальної 
доставки діючих речовин, або дія зм'якшувальної 
або захисної дії. За зовнішнім виглядом вони мають 
бути однорідними.

М'які лікарські засоби дія зовнішнього застосуван
ня складаються із простої або складної основи, в 
якій звичайно розчинені або лиспсргован і одна або 
більше діючих речовин. Залежно від складу основа 
може впливати на активність лікарського засобу.

Основа може складатися із природних або синте
тичних речовин і може бути однофазовою або ба
гатофазовою. Відповідно до характеру основи пре
парат може виявляти гідрофільні або гідрофобні 
властивості; він може містити підхожі допоміжні 
речовини, такі як антимікробні консерванти, анти
оксиданти, стабілізатори, емульгатори, загусники і 
пенетратори.

М'які лі карські засоби д ія зовнішнього застосуван
ня можуть бути класифіковані як:
— мазі;
— креми;
— гелі;
— пасти;
— припарки,
— медичні пластири,

-Гшкірні пластири ж.

Залежно від їх структури мазі, креми і гелі звичайно 
виявляють в'язко-пружні властивості, а при високих 
ш вилкостях зсуву мають неньютон івський тип течії, 
наприклад, пластичний або нсевдопластичний, та 
виявляють тиксотропні властивості. Пасти частіше 
виявляють дилатантність.

М’ЯКІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ
МАЗІ (Зпаиепіа) — м'які лікарські засоби для місцевого застосування, призначені для нанесення на шкіру, рани і 
слизові оболонки для місцевої терапевтичної, пом'якшувальної, захисної дії або для проникнення лікарських 
речовин крізь шкіру чи слизові оболонки.

допоміжні
• М’які мазеві основи-носїі (вазелін, ланолін),
• Речовини, що підвищують температуру плавлення та в’язкість, — парафін, спермацет, гідрогенізовані рослинні 

олії, воски та ін.
• Гідрофобні розчинники (мінеральні і розчинні олії та ін.).
• Вода і гідрофільні розчинники (етанол та ізопропанол).
• Емульгатори, гелеутворювальні, антимікробні консерванти та ін.

основи

ВАЗЕЛІН (Уавеїіпигп) — продукт переробки нафти. Під дією повітря не псується. При нанесенні на шкіру не 
всмоктується, використовують для виготовлення мазей та лікування виразок, ран, поверхневих пошкоджень шкіри.

ЛАНОЛІН (Іапоііпит, від лат «Іапа» — шерсть і «оіешп» — олія)— мазева основа, добувають з овечої вовни, 
очищений тваринний віск, отримують при промивці овечої шерсті. Є побічним продуктом переробки вовни, який 
отримують із виробничих відходів (вовнового бруду). Густа в'язка маса від світло-жовтого до темно-коричневого 
кольору з зі слабким своєрідним запахом. Має властивість проникати в глиб шкіри, забезпечує резорбційну дію ЛП.

СВИНЯЧИЙ ЖИР - добре всмоктується через шкіру. Недолік; швидко псується.
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М’ЯКІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ
ПАСТА (Р15Й) —густа мазь, що містить від 25 до 65 % порошкоподібних речовин, склад: лікарські речовини, 

індиферентні порошки — тальк (Таким), крохмаль (Амуіим), цинку йксид (2іпсі схубит) та мазеві основи. 

.... На відміну від мазей пасти більш тривалий час утримуються на поверхні шкіри і виявляють адсорбційну 

та протизапальну дію.

ЛІНІМЕНТИ Щпігпепіа) — рідкі мазі., складаються з лікарських речовин і олій...

для зовнішнього.... накладання на рани, виразки, змащування уражених ділянок шкіри...

СУПОЗИТОРІЇ (Зирроїіїогіа) — дозована лікарська форма, що має тверду консистенцію за кімнатної 

температури і плавиться при температурі тіла.

КРЕМ (Сгегп) - мазі м’якої консистенції., емульсії типу "масло у воді", креми "вода в маслі", крем "масло у 

воді" містить від 70 до 90% води... крем "вода в маслі" містить рівне співвідношення водної та масляної 

фази, або масляна фаза переважає... жирові композиції формотворної речовини - суміш ліпідів, восків, 

мінеральних масел, тригліцеридів, силіконів, вуглеводневих сполук, жирних спиртів.

ГЕЛЬ - недозовані ЛФ переважно для зовнішнього застосування... розчин ЛР у желеподібній основі... 

гідрсгель створюється на основі гідрофільних макромолекул, здатний до рівноважного і обратимого 

набухання у воді і водних розчинах... у ряді випадків для внутрішньошкірних ін'єкцій, гель для приготування 

пероральної суспензії і для прийому всередину....
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КЛАСИФІКАЦІЯ ЛФ.

ДИСЛЕРСОЛОГІЧНА КЛАСИФІКАЦІЯ

заснована на спільних для усіх складних лікарських форм технологічних процесах. Ознаками, за якими 
класифікують лікарські форми, є наявність або відсутність зв'язку між частинками дисперсної системи, агрегатний 

стан дисперсійного середовища, подрібненість дисперсної фази.

Усі лікарські форми можна розглядати як фізико-хімічні системи, що мають певну внутрішню структуру. Фізико- 
хімічні системи, у яких одна речовина диспергована та розподілена у іншій, називають дисперсними системами.

ДИСПЕРСНА СИСТЕМА -

утворення з двох або більшої кількості фаз (тіл), які практично не змішуються та не реагують одна з одною 
хімічно... складаються з дисперсної фази системи та дисперсійного середовища...

ДИСПЕРСНІ СИСТЕМИ = ДИСПЕРСНА ФАЗА СИСТЕМИ + ДИСПЕРСІЙНЕ СЕРЕДОВИЩЕ

ДИСПЕРСНА ФАЗА -
речовина, що подрібнена та розподілена у іншій речовині;

переривчаста фаза дисперсійної системи у вигляді окремих твердих часток, краплин рідини або пухирців газу.

ДИСПЕРСІЙНЕ СЕРЕДОВИЩЕ -

безперервна фаза дисперсної системи, у якій розподілені частинки дисперсної фази

ДИСЛЕРСОЛОГІЧНА :

ВІЛЬНОДИСПЕРСНІ СИСТЕМИ

....безструктурні системи (суспензії, емульсії, аеро- та ліозолі), в яких частинки 

дисперсної фази не зв'язані в одну суцільну мережу і здатні незалежно переміщуватися 

в дисперсійному середовищі під впливом броунівського руху або сили тяжіння...

ВІЛЬНОДИСПЕРСНІ ЛФ:

о системи без дисперсного середовища (збори, порошки)

о системи з різним дисперсним середовищем (усі рідкі ЛФ, включно ін'єкційні)

о безформні системи - мазі, пасти;

о формовані системи - мазеві і парафінові олівці, пластирі, свічки, кульки, палички, 

свічки та кульки на основі желатинових гелів.
• системи з пластично- або поужнов'язким дисперсним середовищем

• системи з твердими дисперсним середовищем (олівці із сплаву срібла нітрату з 

калій нітрату, литі і пресовані свічки і кульки, приготовлені на основі жирових мас і 

твердих прліетилекгдікрдей}
• системи з газоподібним середовищем (газові суміші, інгаляції, курильні дими),..
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте роль допоміжних речовин у складі лікарської форми.  

Класифікація допоміжних речовин за метою використання. 

Класифікація допоміжних речовин за хімічною природою і походженням. 

Класифікація допоміжних речовин за хімічною структурою. 

Охарактеризуйте систему контролю якості допоміжних речовин.  

У чому полягають вимоги до якості лікарських форм?  



61 
 

У чому необхідність класифікації лікарських форм? 

Назвіть та охарактеризуйте критерії класифікації лікарських форм. 

З якою метою використовують класифікацію лікарських форм за агрегатним станом? 

Яке призначення класифікації лікарських форм залежно від шляхів введення? 

На які групи діляться лікарські форми залежно від шляхів введення? 

Вкажіть позитив і недоліки класифікації лікарських форм залежно від шляхів введення. 

Природа, властивості та склад твердих лікарських форм: таблетки, порошок, капсули, 

драже, гранули.  

Природа, властивості та склад рідких лікарських форм: розчини, настоянки, суспензії, 

емульсії, краплі, сиропи. 

Природа, властивості та склад м’яких лікарських форм: мазі, креми, пасти, гелі, 

супозиторії. 

Природа, властивості та склад газоподібних форм: аерозолі. 

У чому сутність дисперсологічної класифікації лікарських форм? 

Як поділяють лікарські форми - дисперсні системи - залежно від природи 

дисперсійного середовища? 

У чому значення дисперсологічної класифікації для технології лікарських форм? 

У чому специфіка розробки та вибору лікарської форми нового лікарського засобу?  

 

Рекомендована література: 

Худоярова О.С. Фармацевтична хімія. – Вінниця: Нілан ЛТД, 2018. – 194 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2017. - 456 с. 

Ніжник Г.П. Фармацевтична хімія: підручник. К.: ВСВ «Медицина», 2015. -352 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2008. - 560 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2006. - 552 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. – Харків: НФАУ, Золоті сторінки, 

2002. -448 с. 
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Лекція №5.  Передумови, джерела, етапи й методи пошуку та створення 

лікарських речовин (3 год.) 

Основні етапи пошуку та створення нових лікарських засобів: вибір біомішені 

дії нових ліків, пошук сполуки, що володіє потрібною фармакологічною дією; 

доклінічні випробування на тваринах; клінічні випробування на людях; патентування, 

експертиза, реєстрація; виробництво.  

Етапи пошуку/створення: hit-compound, lead-compound, лікарська речовина, 

лікарський засіб, лікарський препарат 

Передумови й мотиви пошуку та створення нових лікарських засобів. Вплив 

соціальних та економічних чинників. 

Основні джерела та сировина у пошуку та створенні лікарських засобів. 

Мінеральна, рослинна і тваринна сировина як первісне джерело створення та пошуку 

лікарських засобів. Класифікація за способом / джерелом отримання: природні 

сполуки, повністю синтетичні та напівсинтетичні - одержувані на основі природних 

речовин, бактеріальні продукти. Зміна методів створення лікарських засобів в історії 

фармації:  використання природних ресурсів, виділення діючих компонентів з 

природньої сировини, лабораторні хімічні методи виділення натуральних біологічно-

активних речовин, синтез нових сполук і виділення фармакологічно-активних 

компонентів, індустріальні технології виробництва лікарських речовин, методи 

біотехнолгії і  генної інженерія в створенні лікарських речовин, нові форми лікарських 

речовин.  

Термінологія пошуку: мішень, рецептор, ліганд, базальна активність. Ліганди - 

агоністи, нейтральні агоністи, антагоністи. Активність та спорідненість як 

характеристики взаємодії ліганду з мішенню. 

Загальна методологія організації процедур «розробки / пошуку» нової лікарської 

речовини. Початкова стадія пошуку. Фундаментальне дослідження біохімічних і 

генетичних  причин захворювань. Виділення з природних джерел модельної сполуки, 

що є властивою організму (ендогенного походження) або володіє будь-якою дією на 

нього; синтез аналогів. Отримання хімічно модифікованих структур-аналогів відомих 

лікарських засобів, дія яких досліджена і доведена. Виявлення нової фармакологічної 

активності відомих субстанцій.  

Копіювання відомих фізіологічно-активних речовин. Модифікування структури 

відомих синтетичних і природних лікарських речовин. Введення фармакофорного 
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угрупування відомої лікарської речовини  в молекулу нової сполуки. Використання 

принципів молекулярного моделювання при створенні нових лікарських речовин. 

Створення комбінованих препаратів.  

Методи медичної  і комбінаторної хімії в створенні нових лікарських засобів. 

Методи комп'ютерного моделювання та QSAR.  Стратегія проліків. Концепція 

антиметаболітів. Єдність методів  синтезу та аналізу, пошуку та створення в стратегії 

конструювання нових лікарських речовин. 

Скринінг хімічних сполук і природних речовин і його різновиди. 

Характеристика, джерела і методи створення комбінаторних бібліотек, порядок роботи 

з бібліотеками. Комп’ютерний (розрахунковий) скринінг при створенні нових 

лікарських речовин.  

Доклінічне фармакологічне і токсикологічне дослідження біологічної активності 

речовин. Закон України про лікарські засоби про доклінічні та клінічні дослідження 

нових лікарських речовин. Чотири фази клінічних випробувань нової лікарського 

речовини. Належні лабораторна та клінічна практики при  доклінічних та клінічних 

дослідження нових лікарських речовин.  

 

Опорні слайди до лекції 5 
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ПЕРЕДУМОВИ, ДЖЕРЕЛА, ЕТАПИ Й МЕТОДИ ПОШУКУ ТА СТВОРЕННЯ ЛІКАРСЬКИХ РЕЧОВИН

ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ / ПОТРЕБА 0
• чому / кому потрібно? ОСНОВНІ ЕТАПИ...

• звідки все це те що сьогодні? • вибір біомішені дії нових ліків...

• шукати чи створювати?
• пошук сполуки, що володіє потрібного фармакологічною дією..

• де і як шукати? ()
доклінічні випробування на тваринах...

0
• як створювати? клінічні випробування на людях...

патентування, експертиза, реєстрація...

ДІЙОВІ ОСОБИ 1 ВИКОНАВЦІ: • виробництво...

• ті хто створює:
с

• дистрибуція...
с

• ті хто виробляє
• ті хто контролює якість
• ті хто розповсюджує
• ті хто використовує...

ПЕРЕДУМОВИ / МОТИВИ ПОШУКУ / СТВОРЕННЯ

• СОЦІАЛЬНІ

• ЕКОНОМІЧНІ

РЇІ2ЄГ ІПС.
Реуепие $81.28 ЬіІІіоп (2021)
Орегаііп§ іпсоте $20.23 ЬіІІіоп (2021)

• СНІД
• соуісі-19
• діабет
• астма
• шизофренія
• вовчак...
• Паркінсон

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО ЛЗ З БОКУ ФАРМАКОЛОГІЇ:
• специфічність...
• ефективність...
• нешкідливість... побічна дія

ВИМОГИ ДО ЛЗ З БОКУ СИСТЕМИ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ
• відповідність властивостей ЛЗ нормативним 

документам

Дженерики - позитив?
о відносно низька вартість за рахунок 

відсутності витрат на розробку, клінічні 
випробування... або ліцензійні виплати...

о досвід практичного застосування 
лікарського засобу...
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ТРАДИЦІЙНІ ДЖЕРЕЛА ОТРИМАННЯ НОВИХ ЛЗ

МІНЕРАЛЬНА СИРОВИНА:
> 30% ЛР

• води озер
• морська вода
• підземні джерела
• мінерали
• РУДИ
• продукція хімічної 

промисловості

СИРОВИНА РОСЛИННОГО
ПОХОДЖЕННЯ:
. ТВАРИННОГО ПОХОДЖЕННЯ:

• очищені препарати • інтермедіати метаболізму
• індивідуальні сполуки • біорегулятори

• гормональні, кислота холевая, 
холестерин, амінокислоти, 

ТРИ ЦАРСТВА ПРИРОДИ сироватки, вакцини

СИНТЕТИЧНІ ХІМІЧНІ РЕЧОВИНИ:

• нецільовий синтез
• направлений синтез

БАКТЕРІАЛЬНІ ПРОДУКТИ:

• продукти життєдіяльності
• генно-інженерний біосинтез

історичний контекст: ЗМІНА МЕТОДІВ СТВОРЕННЯ ЛЗ _, .
Гіппократові препарати:

• первісний період - використання природних ресурсів при лікуванні Галенові препарати

* середні віки - виділення діючих компонентів з природньої сировини п 
і іарацельс

• XIX ст, - лабораторні хімічні методи

о виділення натуральних біологічно-активних речовин 

о синтез нових сполук і виділення фармакологічно-активних компонентів

• XX ст. - індустріальні технології виробництва ЛР

о хімічний синтез

о створення ЛЗ на основі рослинної і тваринної сировини
о біотехнолгїі / генна інженерія

о нові форми відомих ЛР, хіральні ЛР...
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• вибір біомішені дії нових ліків...
ЕТАПИ СТВОРЕННЯ ЛІКІВ

* вибір біомішені дії нових ліків...

• пошук сполуки, що володіє потрібною фармакологічною дією...

КОНЦЕПЦІЯ ХІМІОТЕРАПІЇ

• РЕЦЕПТОРНА ВЗАЄМОДІЯ препарату і мікроорганізму;

• ЗМІНИ ХІМІЧНОЇ СТРУКТУРИ ПРЕПАРАТУ ЗМІНЮЮТЬ ЙОГО АКТИВНІСТЬ;

«согрога поп аеипі ліві їіхаіа»

молекули не реагують одна з іншою, якщо не вступають у зв'язок; таке 

зв'язування повинно бути селективним

відповідність дає основу для підвищення стійкості асоціату, 

комплексу.... збільшення вибірковості зв'язування

• вибір біомішені дії нових ліків...

ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

ФУНДАМЕНТАЛЬНЕ ДОСЛІДЖЕННЯ БІОХІМІЧНИХ І ГЕНЕТИЧНИХ ПРИЧИН ЗАХВОРЮВАНЬ...

• відомі структури рецептора і ліганду;

• відома структура рецептора, а структура ліганду невідома;

• відома структура ліганду, а структура рецептора невідома;

• невідомі структури рецептора і ліганду.

Відповідь 
на подразнення

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:
пошук ... ідентифікація... синтез базових сполук - ІеаЦ-сртроипсІ...
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ДО РОЗМОВИ ПРО ВИБІР БІОМІШЕНІ Дії НОВИХ ЛІКІВ...

МІШЕНЬ - макромолекулярна структура, пов'язана з певною біологічною функцією, порушення якої 
призводить до захворювання, і для його лікування необхідно певним чином впливати саме на цю 

структуру.

РЕЦЕПТОР - макромолекула - мішень ЛВ в організмі

ЛІГАНД - ендогенна сполука, що взаємодіє з активним сайтом рецептора... За відсутності ліганду 

РЕЦЕПТОР характеризується власним рівнем клітинної відповіді - БАЗАЛЬНОЇ АКТИВНІСТЮ...

ЛІГАНДИ, залежно від характеру впливу на клітинну відповідь:

• АГОНІСТИ - збільшують клітинну відповідь...
• НЕЙТРАЛЬНІ АГОНІСТИ - зв'язуються з рецептором, але не змінюють базальну клітинну відповідь..

• АНТАГОНІСТИ - знижують клітинну відповідь...

СТУПІНЬ ВЗАЄМОДІЇ ЛІГАНДУ З МІШЕННЮ вимірюють спорідненістю - що дорівнює концентрації 

ліганду, при якій з ним зв'язана половина мішеней; основною біологічною ХАРАКТЕРИСТИКОЮ ЛІГАНДУ 

є його АКТИВНІСТЬ, що визначається концентрацією ліганду, при якій клітинна відповідь дорівнює 

половині максимального.

ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

о де шукають?
ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ: о як шукають?
пошук... ідентифікація... синтез базових сполук - Іеаб-сотроипсі...Т ---- о синтез після пошуку...

ВИДІЛЕННЯ З ПРИРОДНИХ ДЖЕРЕЛ В ЯКОСТІ МОДЕЛЬНОЇ СПОЛУКИ, ЩО Є ВЛАСТИВОЮ ОРГАНІЗМУ

(ЕНДОГЕННОГО ПОХОДЖЕННЯ) АБО ВОЛОДІЄ БУДЬ-ЯКОЮ ДІЄЮ НА НЬОГО;... СИНТЕЗ АНАЛОГІВ...

ОРТОФАРМАКОЛОГІЯ:

1980-і роки, Л. Полінг і послідовники
«Боротися з хворобами, змінюючи концентрації 

речовин, які містяться в самому організмі і життєво 
йому необхідні».

ЩО ШУКАЮТЬ? 

о біомаркери 

о метаболіти 

о антагоністи метаболітів
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ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

потрібно визначитись:

• пошук НОВИХ / удосконалення відомих ЛЗ...

• НОВЕ ??? чи нове?

ОТРИМАННЯ ХІМІЧНО МОДИФІКОВАНИХ СТРУКТУР - АНАЛОГІВ ВІДОМИХ ЛЗ, ДІЯ

ЯКИХ ДОСЛІДЖЕНА І ДОВЕДЕНА... І ВОНИ ПРИСУТНІ НА РИНКУ...

найкраще розроблений...
шукають:
о збільшення активності...
о збільшення вибірковості...
о зменшення побічної дії...

ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

ВИЯВЛЕННЯ НОВОЇ ФАРМАКОЛОГІЧНОЇ АКТИВНОСТІ ВІДОМИХ СУБСТАНЦІЙ....

атенолол
кромакалім

р-адреноблокатори . .
антиппертензивна активність
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ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ідентифікація та синтез базових сполук - Іеаб-

сотроипсі...
КОМБІНАТОРНА ХІМІЯ — галузь хімічної науки, мета якої полягає у 

швидкому СИНТЕЗІ АБО КОМП'ЮТЕРНІЙ ГЕНЕРАЦІЇ РІЗНИХ, ПРОТЕ 

СТРУКТУРНО СПОРІДНЕНИХ, БІОЛОГІЧНО АКТИВНИХ СПОЛУК або 

матеріалів та ВИСОКОПРОДУКТИВНОМУ БІОЛОГІЧНОМУ СКРИНІНГУ 

одержаних речовин.

Комбінаторна хімія використовує хімічні методи для продукування 

бібліотек органічних сполук із наборів будівельних блоків, якими можуть 

бути амінокислоти, нуклеотиди чи низькомолекулярні органічні сполуки.

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ідентифікація та синтез базових сполук - ІеасІ-сотооилб...

КОМП'ЮТЕРНЕ МОДЕЛЮВАННЯ ТА Ц5АК

шнтітатіуе зткистикЕ - астмту кеіатюоір

кількісне співвідношення структура - активність

О5АК - математичний апарат кореляції структур хімічних сполук з їх біоактивністю..
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ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ідентифікація та синтез базових сполук - ІеасЬсотроипсІ...

КОПІЮВАННЯ ВІДОМИХ ФІЗІОЛОГІЧНО- АКТИВНИХ РЕЧОВИН

приклад - синтез левоміцетину.

хлорамфенікол виділений з культурної рідини Зїгерїотусез уепегиеіае 

одержаний синтетично... 10-стадійний синтезом з стиролу....

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ідентифікація та синтез базових сполук - ІеасІ-сотроипсІ...

МОДИФІКУВАННЯ СТРУКТУРИ ВІДОМИХ СИНТЕТИЧНИХ І ПРИРОДНИХ ЛР

виходячи з аналогії двох близьких за хімічною будовою структур, активність вже відомої 

речовини переносять на нову сполуку, намагаючись зробити так, щоб біоактивність 

останньої виявилася більшою...

модифікація пеніцилінів - Оксацилін, Ампіцилін, Ампіокс...

модифікація цефалоспоринів - Цефазолін (Кефзрл), Цефатоксім, Цефалексін...

модифікація сульфаніламідів - Фуррсемід, Буфенокс, Клопамід... - сульфаніламідні діуретики
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ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ідентифікація та синтез базових сполук - Іеаб-сотроипсІ...

ВВЕДЕННЯ ФАРМАКОФОРНОГО УГРУПУВАННЯ ВІДОМОЇ ЛР В МОЛЕКУЛУ НОВОЇ СПОЛУКИ

сарколізин

на основі азотистого іприту було отримано ряд протиракових препаратів шляхом введення 

в різні речовини ^^-дихлордиетиламінного або азирідинового фрагменту...

фармакофор ■ структурний елемент або фрагмент молекули, який забезпечує 

фармакологічну активність...

ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

ПРИНЦИП МОЛЕКУЛЯРНОГО МОДЕЛЮВАННЯ

підхід в поєднанні з рентгеноструктурним аналізом дозволяє встановити стереохімічні 
особливості молекули лікарської речовини та біорецептора, конфігурацію їх хіральних 
центрів, виміряти відстань між окремими атомати, групами атомів або між зарядами у 
випадку цвітер- іонних структур лікарського препарату біорецепторної ділянки його захвату. 
Отримані таким чином данні дозволяють більш цілеспрямовано проводити синтез 
біоактивних молекул з параметрами, що задані на молекулярному рівні.
метод застосований у синтезі високоефективних анальгетиків — аналогів морфіну, а також 
для отримання ряду лікарських речовин, які діють на центральну нервову систему 
аалогічно природному нейромедіатору - аміномасляній кислоті

МОЛЕКУЛЯРНИЙ ДОКІНГ - визначення найвигіднішої орієнтації та розміщення одних молекул відносно інших.
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ЗАГАЛЬНА МЕТОДОЛОГІЯ ОРГАНІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУР «РОЗРОБКИ / ПОШУКУ» НОВОЇ ЛР

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

СТВОРЕННЯ КОМБІНОВАНИХ ПРЕПАРАТІВ

одночасна дія компонентів різних ліків в одному препараті, наприклад, бісептол - 
комбінація триметоприму і сульфаметоксазолу - характеризується синергізмом - 
посиленням дії - при їх поєднанні; це дозволяє використовувати лікарські речовини в більш 
низьких дозах тим самим зменшити їх токсичну дію.

ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

СТРАТЕГІЯ ПРОЛІКІВ....

створення пооліків - неактивних сполук, які в результаті біотоансфоомацїі в організмі 
перетворюються в активну форму, проникають до місця дії і надають бажаний 
фармакологічний результат... Проліни мають такі структурні угрупування, які дозволяють їм 
легко подолати в організмі захисні бар'єри та точно дістатися до хворого органу, 
Потрапивши до біомішені, ці сполуки метаболізують, перетворюючись в справжні ліки....
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ПОЧАТКОВА СТАДІЯ ПОШУКУ ТА КОНСТРУЮВАННЯ ЛЗ:

КОНЦЕПЦІЯ АНТИМЕТАБОЛІТІВ...

базується на створенні синтетичної лікарської речовини, структурно близької до 

натурального метаболіту організму людини. Завдання такої синтетичної речовини - 

антиметаболіту, - полягає в заміні метаболіту в природних реакціях організму. 

Антиметаболіти повинні лише частково виконувати в організмі функції метаболітів. Будучи 

хімічними імітаторами метаболітів, лікарські речовини такого роду «ошукуючи» 

контролюючі ферментні системи, вбудовуються в метаболічну схему та змінюють собою 

справжній метаболіт... прийом використаний в синтезі протиракових препаратів, також для 

гальмування росту та розвитку патогенних вірусів при створенні ацикловіра- 

високоефективного антигерпесного препарату...

до теперішнього часу синтезовано біля 20 мільйонів речовин... 
налічують більше 10 тисяч видів біо-активності та хвороб...

СКРИНІНГ ХІМІЧНИХ СПОЛУК І ПРИРОДНИХ РЕЧОВИН
5сгеепіп§ —відбір, сортування...
Іп УІІГО / іп УІУО
вперше Ерліх - сальварсан... нітрогліцерин... пеніцилін...

різновиди :
• дослідження в одному біологічному тесті великої кількості сполук...
• вивчення декількох сполук з оригінальною структурою на багатьох біологічних тестах...
• тотальньїй скринінг (ЬіеЬ Нігои§ЬриІ зсгеепіп§, НТ5)
за продуктивністю:
• низькопродуктивний (до 50 тис. зразків);
• середньо-продуктивний (50-100 тис. зразків);
• високопродуктивний (100 тис. - 5 млн зразків)
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КОМБІНАТОРНІ БІБЛІОТЕКИ

комбінаторні бібліотеки... суміш великого (106) числа сполук, отриманих однотипним 
методом з використанням серій аналогічних реакцій і мають регульований склад...

джерело: складають / синтезують

порядок роботи:
• скринінг бібліотеки..,
• ідентифікація структур суміші, які проявляють біологічну активність...

підходи: диверсифікаційний / сфокусований...

КОЛЕКЦІЯ СПОЛУК ХАРАКТЕРИЗУЄТЬСЯ:

• хімічною різноманітністю, що визначаються скелетами молекул і функціональними групами;

• кількістю сполук, які можуть взаємодіяти з білками;

• кількістю сполук, які, ймовірно, не взаємодіють з білками;

• кількістю сполук, схожих (за деяким критерієм) з відомими ЛР;

• кількістю сполук, не схожих на відомі ЛР;

• кількістю молекулярних скелетів, по відношенню яких малоймовірно швидкий розвиток 

стійкості мікроорганізмів;

• кількістю молекулярних скелетів або груп, які не викликають небажаних побічних ефектів;

• ступенем чистоти, полярністю, стабільністю сполук;

• вартістю сполук;

• можливістю пройти тест і створити прототип ЛР...
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КОМП'ЮТЕРНИЙ (РОЗРАХУНКОВИЙ) СКРИНІНГ

грунтується на кластерному аналізі великого масиву вже відомих лікарських речовин 
згрупованих за їх структурами або за видами біоактивності, яку вони проявляють. Іншим 
типом машинного аналізу може служити комп'ютерне моделювання механізму взаємодії 
лікарської речовини з біорецептором чи її інших емпіричних зв'язків з біомішенями.

... рекомендації про доцільність чи недоцільність випробувань даної речовини на той чи 
інший вид активності....
машинне відсіювання (скринінг) - економить час, матеріали та сили в процесі пошуку ЛР....

ЕТАПИ РОЗРОБКИ НОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ

ДОКЛІНІЧНЕ ФАРМАКОЛОГІЧНЕ І ТОКСИКОЛОГІЧНЕ ВИВЧЕННЯ БІОЛОГІЧНОЇ АКТИВНОСТІ РЕЧОВИН, 

ПОЗНАЧЕНИХ ДО ПОДАЛЬШОГО ДОСЛІДЖЕННЯ ...

ФАРМАКОЛОГІЧНЕ ДОСЛІДЖЕННЯ

• визначення терапевтичної ефективності препарату та його впливу на системи організму, 

' вивчення можливих побічних реакцій, пов'язаних з фармакологічною активністю.

ТОКСИКОЛОГІЧНЕ ДОСЛІДЖЕННЯ - встановлюють характер і можливі впливу на організм 

експериментальних тварин, виділяють три етапи:

• вивчення токсичності препарату при одноразовому введенні;

• визначення хронічної токсичності речовини при повторному введенні протягом 1 року і більше;

• встановлення специфічного впливу сполуки (онкогенність, мутагенність, вплив на плід та ін.).
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передумови, джерела, етапи и методи.

ЗАКОН УКРАЇНИш
ПРО ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ

Стаття 6. Доклінічне вивчення лікарських засобів
Доклінічне вивчення лікарських засобів передбачає хімічні, фізичні, біологічні, мікробіологічні, 
фармакологічні, токсикологічні та інші наукові дослідження з метою вивчення їх специфічної активності та 
безпечності.
Порядок проведення доклінічного вивчення лікарських засобів, вимоги до умов проведення окремих 
досліджень, а також порядок проведення експертиз матеріалів доклінічного вивчення лікарських засобів 
встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у 
сфері охорони здоров'я з урахуванням норм, що застосовуються у міжнародній практиці.

Бооб ІаЬогаіогу Ргасіісе — БІР
НАЛЕЖНА ЛАБОРАТОРНА ПРАКТИКА - сукупність правил з 
планування, виконання, контролю, оцінки і документування 
лабораторних досліджень, які є частиною доклінічного 
вивчення і клінічних випробувань лікарських засобів і які 
забезпечують якість, точність і повноту отриманих даних.

ЕТАПИ РОЗРОБКИ НОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ

КЛІНІЧНІ ВИПРОБУВАННЯ НОВОГО ЛІКАРСЬКОГО РЕЧОВИНИ
оцінка терапевтичної або профілактичної ефективності, переносимості, встановлення доз і схем 
застосування препарату, а також порівняльних характеристик з іншими лікарськими засобами, у процесі 
клінічних випробувань виділяють чотири фази...

• ФАЗА І. ВСТАНОВЛЮЮТЬ ПЕРЕНОСИМІСТЬ ТА ТЕРАПЕВТИЧНУ ДІЮ ДОСЛІДЖУВАНОГО ПРЕПАРАТУ НА 
ОБМЕЖЕНОМУ ЧИСЛІ ХВОРИХ (5-10 ЧОЛ.) ТА НА ЗДОРОВИХ ДОБРОВОЛЬЦЯХ

• ФАЗА II. КЛІНІЧНІ ВИПРОБУВАННЯ НА ГРУПІ ХВОРИХ (100-200 ЧОЛ.) І НА КОНТРОЛЬНІЙ ГРУПІ

для отримання достовірних даних застосовують «подвійний сліпий» метод, коли ні хворий, ні лікар, а 
лише керівник випробування знає, який використовується препарат, ефективність і переносимість нового 
фармакологічного препарату порівнюють з такими плацебо або препаратом аналогічної дії.

• ФАЗА III. ОТРИМАННЯ ДОДАТКОВОЇ ВСЕБІЧНОЇ ІНФОРМАЦІЇ ПРО ДОСЛІДЖУВАНИЙ ФАРМАКОЛОГІЧНИЙ 
ЗАСІБ

дослідження ведуть на сотнях / тисячах хворих в стаціонарних і амбулаторних умовах; після всебічних 
клінічних випробувань фармакологічний комітет дає / не дає рекомендацію до практичного застосування

• ФАЗА IV. ДОСЛІДЖЕННЯ ДІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ НА ПРАКТИЦІ В РІЗНИХ СИТУАЦІЯХ
особлива увага на збір і аналіз даних про побічну дію досліджуваних лікарських препаратів.
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте основні причини пошуку та створення нових лікарських засобів? 

Назвіть та охарактеризуйте основні етапи пошуку та створення нових лікарських 

засобів? 

Назвіть та охарактеризуйте основні джерела пошуку та створення нових лікарських 

засобів? 

Охарактеризуйте зміну методів створення лікарських засобів в часі. 

Охарактеризуйте основні напрями та принципи пошуку і створення нових лікарських 

речовин. 

Прокоментуйте значення термінів мішень, рецептор, ліганд, базальна активність. 

Охарактеризуйте способи оцінки активності та спорідненості при взаємодії ліганду з 

мішенню. 

У чому мета фундаментальних дослідженнь біохімічних і генетичних  причин 

захворювань при створенні нових лікарських засобів? 

У чому мета виділення з природних джерел модельної сполуки, що є властивою 

організму або володіє дією на нього, при створенні нових лікарських засобів? 

Охарактеризуйте використання принципів молекулярного моделювання при створенні 

нових лікарських речовин. 

Охарактеризуйте стратегію проліків і концепцію антиметаболітів при створенні нових 

лікарських речовин. 
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Охарактеризуйте методи медичної  і комбінаторної хімії в створенні нових лікарських 

засобів. 

Охарактеризуйте основні методи пошуку і створення нових лікарських речовин. 

Охарактеризуйте систему тотального скринінгу нових хімічних сполук. 

Комбінаторні бібліотеки: різновиди та етапи скринінгу. 

Охарактеризуйте методи отримання лікарських речовин шляхом органічного синтезу. 

Охарактеризуйте підходи до отримання лікарських речовин шляхом біологічного 

синтезу. 

Охарактеризуйте доклінічні дослідження нових фармакологічно-активних речовин. 

Охарактеризуйте порядок клінічних випробувань нових сполук. 

 

Рекомендована література: 

Худоярова О.С. Фармацевтична хімія. – Вінниця: Нілан ЛТД, 2018. – 194 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2017. - 456 с. 

Ніжник Г.П. Фармацевтична хімія: підручник. К.: ВСВ «Медицина», 2015. -352 с. 

Фармацевтична хімія / заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2008. - 560 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. - Вінниця: Нова Книга, 2006. - 552 с. 

Фармацевтична хімія / за заг. ред. П.О. Безуглого. – Харків: НФАУ, Золоті сторінки, 

2002. -448 с. 
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Лекція №6. Системи контролю якості лікарських засобів. Контроль якості 

лікарських засобів в Україні (3 год.). 

 

Контроль якості лікарських засобів як відповідь на соціальний запит і обов’язок 

держави. Історія питання. Основи сучасної концепції забезпечення якості лікарських 

засобів; стратегія та система контролю якості ліків у розвинених країнах. 

Альтернативні системи контролю якості лікарських засобів. Система контролю якості 

ліків в Україні. Закон України «Про лікарські засоби». Структура і функції контрольно-

дозвільної системи забезпечення якості лікарських засобів. Державна інспекція з 

контролю якості лікарських засобів та Центральна лабораторія з аналізу якості 

лікарських засобів МОЗ України. Територіальні контрольно-аналітичні лабораторії. 

Введення належних практик у розробку, дослідження, виробництво, дистрибуцію  та 

контроль якості лікарських засобів в Україні.  

Якість лікарського засобу як відповідність нормативній документації. Національні та 

регіональні фармакопеї світу. Міжнародна, Європейська, Британська фармакопеї: 

історія створення, структура, зміст, та юридично-правовий статус. Державна 

фармакопея України: концепція побудови та юридично-правовий статус. Загальні риси 

та особливості Державної фармакопеї України та інших європейських фармакопей. 

Структура та зміст Державної фармакопеї України. Основні розділи. Загальні статті. 

Структура фармакопейної статті. Фармакопейні методи аналізу, ідентифікації іонів, 

функціональних груп, випробувань на граничний вміст домішок та кількісного 

визначення лікарських речовин. Біологічні випробування та біологічні методи 

кількісного визначення. Розділи «Монографії» й «Загальні статті та лікарські форми та 

субстанції». Показники якості субстанцій. Показники якості лікарських форм. 

Аналітичні нормативні документи, технічні умови та тимчасові фармакопейні статті.  

Загальні положення діяльності лабораторій з контролю якості лікарських засобів, 

основи належної лабораторної практики в таких лабораторіях. Управління та 

виконання робіт. Вимоги до організації та роботи лабораторій з контролю якості 

лікарських засобів: організаційна структура та штат лабораторій; система надходження 

зразків; аналітичні листки; система випробувань; оцінка результатів випробувань; 

правила зберігання зразків; бібліотека специфікацій; вимоги до реактивів і стандартних 

зразків; інструменти та їх калібрування; питання безпеки в лабораторіях по контролю 

якості ліків. 
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Опорні слайди до лекції 6

СИСТЕМИ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ. КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЛЗ В УКРАЇНІ

• Загальне поняття «якості» товару
* Еволюція систем управління якістю
* Вимоги та критерії якості лікарських засобів.
* Специфіка ЛЗ як товару...
* Джерела і причини недоброякісності ЛЗ
* Системи забезпечення та контролю якості лікарських засобів...
* Основні концепції контролю якості...
* Концепція належних практик.
• Належна виробнича та лабораторні практики...
* Стандартизація як основний інструмент забезпечення якості.
• Структура, функції та інструменти контрольно-дозвільної системи...
• Стратегія та система контролю якості ліків у розвинених країнах.
• Система контролю якості ліків в Україні.
* Закон України «Про лікарські засоби». Настанови.
* Державна фармакопея України...

ЯКІСТЬ:

Якість - не лише категорія 

філософії...

сукупність властивостей, які надають предмету / товару здатність задовольняти потреби 

споживачів відповідно до свого призначення І відповідати вимогам, встановленим 

законодавством...

• суб'єктивна складова - задовольняти потреби споживачів...

• об'єктивна складова - відповідати вимогам, встановленим законодавством________  __________
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ЦИКЛ РОСА, - модель безперервного поліпшення процесів...

цикл РОСА — плануй (Ріал), роби (Оо), перевіряй (СЬеск), впливай (Асі:)...

1924 р., США , Р.Л. Джонс - закладені основи 

статистичного управління якістю...
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СТАТИСТИЧНІ МЕТОДИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

цикл Шухарта-Демінга (цикл РОСА, цикл Демінга) — модель безперервного поліпшення процесів 

цикл РОСА — плануй (Ріал), роби (Оо), перевіряй (СКеск), впливай (Асі)...

Методологія РОСА є найпростішим алгоритмом дій керівника по управлінню 

досягнення його цілей. Цикл управління починається з планування.

Планування: встановлення цілей і процесів, необхідних для досягнен1 
планування робіт по досягненню цілей процесу і задоволення сптс І 

виділення і розподілу необхідних ресурсів.

Виконання: виконання запланованих робіт.
Перевірка: збір інформації та контроль результату на основі ю 

ефективності (КРІ), що вийшло в ході виконання процесу, вияе ■ і 

встановлення причин відхилень. и

Вплив (управління, коректування): вжиття заходів щодо усунені 

запланованого результату, зміни в плануванні та розподілі ресур

(ЗНИК 
віз відх.

ПРИНЦИПИ ТОТАЛЬНОГО УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

ТОТАЬ {ЦІАНТУ СОNТВО^ - ЩС...

АгптапсІ V. Реі@епЬаит 
1920-2014

40-50-ті роки...
А. Фідженбаум: введене поняття тотального (всезагального) контролю якості (Тоїаі ЦиаІІІу Сопігої - 

ТСС)... складається з етапів опрацювання, підтримки і поліпшення якості, а також поняття вартості 

якості...

... в основі концепції ЩС системний підхід до управління якістю в межах якого область управління 

якістю поширюється на всі етапи життєвого циклу та охоплює усі рівні управлінської ієрархії при 

реалізації технічних, економічних, організаційних і соціальнопсихологічних заходів, що 

відображається у відповідних документах системи управління якістю..,



83

>---------------------------------------------------------------------0----------- "-------------------------------------------------------- ?
РОЗВИТОК СИСТЕМИ ТОС, Демінг, 14 принципів управління якістю:

і--------------------------------------------- -----------------------о --------------------------------------------------------------о

• постійно удосконалюйте продукцію і послуги;
• прийміть нову філософію: відмовтеся від низької якості в усьому;
• відмовтеся від масового контролю;
• відмовтеся від партнерських відносин, основаних тільки на ціні продукції: установіть 

довгострокові партнерські відносини, зменшіть кількість постачальників;
• постійно удосконалюйте систему виробництва й обслуговування;
• організуйте на підприємстві сучасне навчання;
• впроваджуйте сучасні методи керівництва: функції керівництва повинні бути зміщені від 

контролю кількісних показників до якісних;
• усуньте страх: сприяйте тому, щоб співробітники висловлюватися відверто;
• усуньте бар'єри між підрозділами підприємства відмовтеся від гасел, транспарантів і 

наставлянь для працівників;
• відмовтеся від кількісних оцінок роботи;
• підтримуйте почуття професійної гордості у співробітників;
• впроваджуйте на підприємстві систему освіти і самовдосконалення співробітників;
• заохочуйте будь-яку роботу, корисну для здійснення змін.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

ВСТАНОВЛЕННЯ ВІДПОВІДНОСТІ продукціїта процесів вимогам нормативно-технічної документації, 

зразкам-еталонам; інформація про перебіг виробничого процесу та підтримання його стабільності; 

захист підприємства від постачань недоброякісних матеріалів, енергоносіїв та ін.; виявлення 

дефектної продукції на ранніх етапах; запобігання випуску недоброякісної продукції.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЯК ЧАСТИНА СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ, пов'язана з відбором проб, 

специфікаціями та проведенням випробувань, а також із процедурами організації, 

документування і видачі дозволу на випуск, які гарантують, ідо дійсно проведені всі 

необхідні й відповідні випробування і що матеріали не будуть дозволені для використання, 

а продукція не буде допущена до реалізації або постачання доти, доки їх якість не буде 

визнана задовільною.
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УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

• планування якості...

• контроль якості...
• забезпечення якості / поліпшення якості...

ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ЛЗ

концепція, що включає комплекс заходів, які впливають на якість готового продукту та 

гарантують відповідність його вимогам нормативної документації. Із фармацевтичних позицій - 

гарантують відповідність якості лікарських засобів їх призначенню. Якість ЛЗ досягається 

шляхом суворого дотримання принципів забезпечення якості від розробки до виробництва і 

потім підтримується є мережі розподілу за допомогою засобів системи контролю якості...

СИСТЕМА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ЛЗ

передбачає ЧІТКІ ПРАВИЛА ТА ПРОЦЕДУРИ... МЕТА - досягнення високого ступеня гарантії 

відповідності якості ЛЗ його призначенню, відповідно до основної мети системи охорони 

здоров'я - забезпечення населення лікарськими засобами, ефективними, безпечними для 

здоров'я і такими, що відповідають встановленим стандартам якості...

СТАНДАРТИЗАЦІЯ ЯК ІНСТРУМЕНТ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ

СТАНДАРТИЗАЦІЯ - ДІЯЛЬНІСТЬ, ЩО ПОЛЯГАЄ У ВСТАНОВЛЕННІ ПОЛОЖЕНЬ ДЛЯ ЗАГАЛЬНОГО І 

БАГАТОРАЗОВОГО ЗАСТОСУВАННЯ щодо наявних чи можливих завдань з метою досягнення 

оптимального ступеня впорядкування у певній сфері, результатом якої є підвищення ступеня 

відповідності продукції, процесів та послуг їх функціональному призначенню, усуненню бар'єрів у 

торгівлі та сприянню науково-технічному співробітництву.

МЕТА - забезпечення раціонального використання природних ресурсів, відповідності об'єктів 

стандартизації їх функціональному призначенню, інформування споживачів про якість продукції, 

процесів та послуг, підтримка розвитку і міжнародної конкурентоспроможності продукції та торгівлі 

товарами і послугами.

ЗАВДАННЯ - встановлення однакових вимог до якості вихідних матеріалів, напівфабрикатів, що 

необхідні для виготовлення кінцевої продукції; - застосування однакових правил виробництва; - 

застосування однакової системи показників якості готової продукції, методів її випробування і контролю; 

- застосування необхідного рівня надійності продукції при тривалому зберіганні
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СТАНДАРТ - нормативний документ, розроблений і затверджений уповноваженим органом, у якому 

встановлені правила, вимоги, загальні характеристики, що стосуються різних видів діяльності чи їх 

результатів, для досягнення оптимального ступеня впорядкування у певній області.

за статусом організації', що розробляє / приймає:

• міжнародні

• регіональні

• національні

за сферою дії:

• державні (ДСТ)

• галузеві (ОСТ)

• республіканські (РСТ)

• стандарти підприємств (СТП)

МІЖНАРОДНА ОРГАНІЗАЦІЯ ЗІ СТАНДАРТИЗАЦІЇ

ІпіегпаііопаІ Огдапігаііоп їог ЗіапсІагШгаїіоп, 150

ІпіегпаііопаІ

НФ] Огдапігаііоп Тог
бїапсіагсіігаііоп

міжнародна організація, метою діяльності якої є ратифікація стандартів, розроблених спільними 

зусиллями делегатів від різних країн...

Організація 150 заснована у1947 р. двадцятьма п'ятьма національними організаціями зі 

стандартизації, як координаційний орган...

Відповідно до Статуту, 150 визначає завданням своєї діяльності як сприяння розвитку стандартизації і 

суміжних видів діяльності у світі з метою забезпечення міжнародного обміну товарами і послугами, а також 

розвиток співробітництва в інтелектуальній, науково-технічній і економічній галузях.

... 150 залишається неурядовою організацією... багато її стандартів стали державними у багатьох країнах, і 

дозволяють ефективно координувати дії багатьох національних організацій з стандартизації.
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ІНСТРУМЕНТИ КОНТРОЛЬНО-ДОЗВІЛЬНОЇ СИСТЕМИ:

РЕЄСТРАЦІЯ в системах контролю якості - це процес, в якому документи, процедури, продукти 

або послуги перевіряються та затверджуються відповідним органом або організацією. Цей 

процес може включати перевірку документів, вимог до продуктів або послуг, а також 

виконання встановлених стандартів. В Інших контекстах, таких як реєстрація лікарських засобів, 

реєстрація може включати подання та перевірку реєстраційного досьє до визначеного органу.

ІНСТРУМЕНТИ КОНТРОЛЬНО-ДОЗВІЛЬНОЇ СИСТЕМИ:

ЛІЦЕНЗУВАННЯ - процес, в якому державний орган надає дозвіл (ліцензію) на здійснення 

певного виду господарської діяльності. Цей процес включає видачу, переоформлення та 

анулювання ліцензій, видачу дублікатів ліцензій, ведення ліцензійних справ та ліцензійних 

реєстрів, контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних умов, видачу розпоряджень про 

усунення порушень ліцензійних умов, а також розпоряджень про усунення порушень 

законодавства у сфері ліцензування. Ліцензування є одним з важливих інструментів контролю 

якості різних видів діяльності з боку держави.
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СПЕЦИФІКА ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ ЯК ТОВАРУ:

* ні лікар, ні сам споживач, не можуть оцінити якість ЛЗ в широкому значенні...

• лікар, який приймає рішення про купівлю ЛЗ, не оплачує його...

• при підвищенні цін на лікарському ринку попит знижується несуттєво...

• споживач ЛЗ не має інструментів перевірки його якості...

* споживач ЛЗ позбавлений можливості вибору...

* відсутня система «гарантійного обслуговування» ЛЗ у випадку траблів...

• купивши ЛЗ і переконавшись, що він йому не підходить, пацієнт завжди в 

програші...фармацевтичний бізнес залишається без програшу в будь-якій ситуації...

• «новий» ЛЗ не завжди ефективний;

* пацієнт змушений довіряти розробнику, досліднику, виробнику, лікарю. Така 

особливість ЛЗ як товару змусила встановити вимоги до основних етапів його «життя»: 

тобто розробки, випробування, реєстрації, виробництва, реалізації...

• несприятливі наслідки від невірного використання або призначення лікарських засобів 

поширюються не тільки на окремого споживача, але і на цілу популяцію ...наприклад, 

«талідомідо вая тра гедія »...
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контроль якості лікарських засобів

ВАРІАТИВНІСТЬ КРИТЕРІЇВ ЯКОСТІ ЛЗ

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО ЛЗ...
• специфічність...
• ефективність...

• нешкідливість...
ОСНОВНИЙ ПРИНЦИП ХІМІОТЕРАПІЇ, 1891:
ідеальна лікарська речовина завдає хворому найменшу шкоду, але в той же 

час максимально руйнує причину захворювання...

розробка лз 

доклінічні дослідження 

клінічні дослідження 

виробництво ЛЗ 

контроль якості ЛЗ 

дистрибуція 

зберігання

ВИМОГИ:

високо-селективний щодо сайтів-мішеней:

сильний і ефективний: можна застосовувати низькі дози при 

захворюваннях, які важко піддаються лікуванню...

мінімізація побічної дії

ефективний при прийомі всередину (добре всмоктується з 

травного тракту): простий у використанні.

стабільний в тканинах і рідинах організму... в ідеалі

повинно бути достатньо однієї дози в день - зручно

№й

«ЯКІСНІ» розібрались... - А ЯКІ Ж ВОНИ «НЕЯКІСНІ» ЛІКИ?

НЕЯКІСНІ ЛІКИ:

• фальсифіковані

• субстандарти і

• незареєстрован

ФАЛЬСИФІКОВАНІ ЛЗ

фармацевтичний продукт, який НАВМИСНО ТА ОБМАННИМ ЧИНОМ ЗАБЕЗПЕЧЕНИЙ 

ПОМИЛКОВИМ МАРКУВАННЯМ ЩОДО ЙОГО СПРАВЖНОСТІ та/або джерела 

походження. Фальсифікація може ставитись як до оригінальних, так і до відтворених 

препаратів.

ознаки фальсифікації ЛЗ:

• продукція, яка не містить зазначені на етикетці активні інгредієнти;

• продукція, що містить інші активні інгредієнти, ніж ті, що вказані на етикетці;

• продукція, що містить активні інгредієнти, джерело походження яких відрізняється 

від зазначеного на етикетці;

• продукція, що має іншу активність інгредієнтів, ніж зазначено на етикетці;

• продукція, що містить інші домішки, ніж зазначено у нормативному документі
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Закон України про лікарські засоби

ФАЛЬСИФІКОВАНИЙ ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ

будь-який лікарський засіб, умисно підроблений таким чином, що вводить в оману щодо 

його:

• ідентичності, включаючи пакування, маркування, назву, склад, зокрема будь-якого з його 

інгредієнтів, у тому числі допоміжних речовин, і сили дії цих інгредієнтів;

• походження, включаючи дані про виробника, країну виробництва, країну походження або 

власника реєстрації/торгової ліцензії (іншого дозвільного документа на допуск на ринок 

лікарського засобу);

• історії обігу, у тому числі дані та документи про використані шляхи поставок/дистрибуції.

• це визначення не обмежує право на захист від порушень прав інтелектуальної власності;

ЯК забезпечити якість лікарських засобів ?
а як раніше?

а що люди роблять?

а які є варіанти?

СИСТЕМНИЙ КОНТРОЛЬ 

ЯКОСТІ ПРОДУКЦІЇ НА 

КІНЦЕВОМУ ЕТАПІ

СИСТЕМНИЙ КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
ЗДІЙСНЕННЯ КОЖНОЇ ОПЕРАЦІЇ Відчуйте різницю підходів
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ВИМОГИ ДО КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛЗ

• НАЯВНІСТЬ НАЛЕЖНИХ ЗАСОБІВ для здійснення контролю.

• КВАЛІФІКОВАНИЙ ПЕРСОНАЛ, на який покладена функція здійснення контролю якості.

• ЗАТВЕРДЖЕНІ МЕТОДИКИ для відбору проб, контролю і випробування вихідної сировини, пакувальних 
матеріалів, проміжної, нерозфасованоїта готової продукції.

* контроль чинників навколишнього середовища, які здатні впливати на результати випробувань.

■ методи випробування мають пройти ВАЛІДАЦІЮ.

• мають бути складені ПРОТОКОЛИ, ЯКІ ДОКУМЕНТАЛЬНО ПІДТВЕРДЖУЮТЬ, що всі необхідні заходи щодо 
відбору проб, контролю та методик випробування дійсно проведені, протоколи, складені за результатами 
контролю й випробувань матеріалів, проміжної, нерозфасованої та готової продукції, повинні бути офіційно 
зіставлені з вимогами специфікацій,

• ПЕРЕВІРКА готової продукції НА ВІДПОВІДНІСТЬ РЕЄСТРАЦІЙНОМУ ДОСЬЄ (активні інгредієнти, допоміжні 
речовини, необхідна чистота, контейнери (упаковка), маркування).

• жодна серія готової продукції не може бути дозволена для продажу або постачання до того як 
УПОВНОВАЖЕНА ОСОБА засвідчить її відповідність вимогам реєстраційного досьє та ліцензії на 
виробництво.

• необхідно зберігати достатню кількість контрольних зразків вихідної сировини і препаратів, що дозволяє 
проводити випробування продукції в процесі зберігання....

Хто має забезпечувати якість ЛЗ?

Які є варіанти?

Під ДЕРЖАВНИМ КОНТРОЛЕМ якості лікарських засобів розуміють сукупність організаційних та 

правових заходів, спрямованих на додержання суб'єктами господарської діяльності незалежно 

від форм власності та підпорядкування вимог законодавства щодо забезпечення якості 

лікарських засобів.

СИСТЕМА ДЕРЖАВНОГО КОНТРОЛЮ МАЄ ГАРАНТУВАТИ НАГЛЯД ЗА ЯКІСТЮ ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ ШЛЯХОМ ЗАСТОСУВАННЯ ВІДПОВІДНИХ ПРОЦЕДУР КОНТРОЛЮ НА ВСІХ ЕТАПАХ ОБІГУ 

ПРЕПАРАТУ. Забезпечення якості лікарських засобів у більшості країн світу перебуває під 

безпосереднім контролем держави.
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ЛЮДИ / ІНСТИТУЦІЇ / ПРАВИЛА / ЗАКОНИ 

КОНЦЕПЦІЯ НАЛЕЖНИХ ПРАКТИК

Фундаментальними елементами системи стандартизації та забезпечення якості лікарських засобів, 

що мають міжнародне визнання, є КОНЦЕПЦІЯ НАЛЕЖНИХ ПРАКТИК...

Вперше ідея управління якістю була реалізована Управлінням з контролю якості харчових продуктів

та ліків (РОА) США у 1938 р. і

З часом подібні програми у інших країнах.

Перші стандарти 6МР були опубліковані у 1963 р.

3 1969 р. ВООЗ предписує усім країнам застосовувати стандарти СМР...

ІА аз. гооо & окис 
АОМІКІ5ТРАТІ0Ч

НАЛЕЖНІ ПРАКТИКИ - СУКУПНІСТЬ СТАНДАРТІВ...найважливіші у фармацевтичній галузі:

Відповідність 6ХР ЕТАПАМ ЖИТТЄВОГО ЦИКЛУ ЛЗ

ЕТАП РЕГУЛЯТОРНИЙ ДОКУМЕНТ

розробка лікарського препарату

доклінічні дослідження

клінічні випробування

реєстрація / ліцензування ЛЗ

виробництво ЛЗ

зберігання виготовленого ЛЗ

оптова торгівля

роздрібна торгівля

СІР - належна лабораторна практика

6СР - належна клінічна практика

ЄВР - належна регуляторна практика

СМР - належна виробнича практика

65Р

60Р

6РР

- належна практика зберігання

- належна практика дистрибуції

- належна аптечна практика

споживач

ГОЛОВНИЙ ІНСТРУМЕНТ забезпечення якості - дотримання виробництвом вимог 

ЄМР та регулярне інспектування підприємств відповідними державними органами...
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6МР ЯК СКЛАДОВА СИСТЕМИ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ЛЗ.

«ПРАВИЛА ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ»

6000 МАМиРАСШЙІМб РВАСТІСЕ РОЯ МЕОІСІМАЇ РЙ00УСТ5 (6МР)

спрямовані на забезпечення високого рівня якості та безпеки лікарських засобів і гарантування того, 

що лікарський засіб виготовлено відповідно до своєї формули (складу), не містить сторонніх 

включень, марковано належним чином, упаковано і зберігає свої властивості протягом усього 

терміну придатності. Правила 6МР встановлюють вимоги до системи управління якістю, контролю 

якості, персоналу, приміщень та обладнання, документації, виробництва продукції та проведення 

аналізів за контрактами, рекламаціями, порядку відкликання продукції і організації самрінспекцій.

основні положення і вимоги 6МР:

* управління якістю;

* персонал;
* приміщення й обладнання;

• документація;
* виробництво;

• контроль якості;

* робота за контрактами на виробництво продукції й проведення аналізів;

* рекламації та відгук продукції;
* самоінспекція.

6000 ЬАВОКАТОВУ РКАСТІСЕ, 6ЬР

НАЛЕЖНА ЛАБОРАТОРНА ПРАКТИКА У СИСТЕМІ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

• загальні положення діяльності лабораторій з контролю якості лікарських засобів

• управління та виконання робіт.

• загальна організація та робота лабораторій з контролю якості лікарських засобів

• організаційна структура та штат лабораторій

• система надходження зразків

• аналітичні листки

• система випробувань та оцінка результатів випробувань

• правила зберігання зразків, архівні зразки

• бібліотека специфікацій

• вимоги до реактивів і стандартних зразків

• інструменти та їх калібрування

• питання безпеки в лабораторіях по контролю якості ліків..
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ВСЕСВІТНЯ ОРГАНІЗАЦІЯ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я 

ВООЗ, ШогШ НеакН Ог^апіхаїіоп, №НО 

спеціалізована установа Організації об'єднаних націй, яка опікується п 

здоров'я у світовому масштабі. Штаб-квартиру розташовано в Женеві (Швейцарія). До 

складу ВООЗ на 2020 рік входить 194 країни 

створена у 1946 р.

ЗАДАЧІ ВООЗ

* надання міжнародних рекомендацій в галузі охорони здоров'я

• встановлення стандартів охорони здоров'я

• співпраця з урядами країн в області посилення національних програм охорони здоров'я

■ розробка і передача відповідних технологій, інформації і стандартів охорони здоров'я
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СИСТЕМА КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКІВ У РОЗВИНЕНИХ КРАЇНАХ і

міжнародний стандарт |

ТНе ІпіегпаііопаІ Рбагтасороеіа 

МІЖНАРОДНА ФАРМАКОПЕЯ 
зібрання рекомендованих методик аналізу та специфікацій з оцінки якості фарма| 

субстанцій та готових лікарських форм, які призначені для використання дер| 

членами Всесвітньої Організації Охорони здоров'я як референтні або як основи длї 

з метою встановлення власних вимог до фармацевтів, засобів

Відомості, опубліковані у Міжнародній Фармакопеї, накопичені за допомогою процедури 

консультацій та засновані на міжнародному досвіді, а фармакопейні етапі сформульовані за 

незалежного підходу. У Міжнародній Фармакопеї перевага надана лікарським засобам, що 

широко застосовуються у всьому світі, а також лікарським засобам, важливим для здійснення 

програм охорони здоров'я, які проводяться ВООЗ, але можливо відсутнім в інших 

фармакопеях, наприклад, нові протималярійні препарати.

їігзіебіїіоп 1951 ргіпі 2хоІите5рІЧ5 5иррІетепІ
піпіЬ едіїіоп 2019 опііпе

ТНе ІпІегпоііопиІ 
РКагтасороеіа

$схспї>і Ейіііоп. 2017 

/ІХжхИКтЛ

система контролю якості ліків у розвинених країнах 0.5. гооо & опис
I А0МІНІ5ТКАТІОН

УПРАВЛІННЯ ПРОДОВОЛЬСТВА І МЕДИКАМЕНТІВ

Еооб апб Огив Абтіпізігаїіоп, ЕОА, И5ЕОА
управління з санітарного нагляду за якістю харчових продуктів та медикаментів (США)...

відповідає
РОАВиіШіпд 31

• за регуляцію та нагляд над безпечністю харчових продуктів, біологічно активних добавок, ліків,

вакцин, медичних приладів, ветеринарної продукції та косметики...

• збереження здоров'я населення шляхом регулювання і нагляду в галузі безпеки харчових 

продуктів, тютюнових виробів, харчових добавок, ліків, вакцин, медичних пристроїв і 

ветеринарних препаратів...

• контроль за дотриманням законодавчих норм у сфері підтримки якості продуктів харчування, 

лікарських препаратів і косметичних засобів...

ЕОА МА8А
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система контролю якості ліків у розвинених країнах

У Євро.союзі:

ЄВРОПЕЙСЬКЕ АГЕНТСТВО З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
ЄАЛЗ, Еигореап МебісіпезАдепсу, ЕМА
Амстердам

забезпечує координацію оцінювання і нагляду за якістю 
лікарських препаратів та ветеринарних засобів на усій території 
Європейського Союзу.

Гогтеа

ІКПВСІІСІІОП

Неа^иаЛеге

Етріоуеез 

АппиаІ Ьи^еі 

Кеу Ооситепі

Еигореап ІІпіоп

АтуІегНат, МеіЬегіапсІз 

897

€358.1 тіїїіоп (2020)

Ке§иіаІіоп (ЕС) N0.726/2004

регіональний стандарт

ЄВРОПЕЙСЬКА ФАРМАКОПЕЯ

ТЬе Еигореап РЬагтасороеіа Соттівзіоп

є одним з механізмів функціонування інтегрованої системи контролк 

лікарських засобів. її ціль полягає в тому, щоб сприяти збереженн 

населення шляхом надання загальновизнаних стандартів для застосує 
хто має відношення до якості лікарських засобів.
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ПИТАННЯ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ РЕГЛАМЕНТУЮТЬ:

Закон України «Про лікарські засоби» від 4 квітня 1996 р №123/96-ВР; регулює правовідносини, 

пов'язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських 

засобів, визначає права та обов'язки підприємств, установ, організацій і громадян, а також 

повноваження у цій сфері органів виконавчої влади і посадових осіб. Законодавство про лікарські 

засоби складається з цього Закону та інших актів законодавства, прийнятих відповідно до нього.

Державна фармакопея України (ДФУ) - це правовий акт, який містить загальні вимоги до 

лікарських засобів, монографії, а також методики контролю якості лікарських засобів. ДФУ має 
законодавчий характер. Гі вимоги, що висуваються до ЛЗ, є обов'язковими для всіх підприємств та 

установ України незалежно від їх форми власності, які виробляють, зберігають, контролюють і 

реалізують ЛЗ.

ДФУ 1 - введена в дію 2001 р.
розробник: Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Прийняття від 28.07.2022

Про лікарські засоби
Закон України від 23.07.2022 № 2469 IX . ,і

ЗАКОН УКРАЇНИ
Про лікарські засоби

Цей Закон регулює правовідносини у сфері лікарських засобів, пов’язані із створенням, 
фармацевтичною розробкою, доклінічними дослідженнями, клінічними дослідженнями 
(випробуваннями), державною реєстрацією лікарських засобів, виробництвом, 
виготовленням (виробництвом) в умовах аптеки, призначенням, застосуванням, імпортом, 
оптовою та роздрібною торгівлею, дистанційною торгівлею, контролем якості лікарських 
засобів, здійсненням фармаконагляду. а також визначає права та обов'язки юридичних і 
фізичних осіб, повноваження органів державної влади і посадових осіб у відповідній сфері.

Метою цього Закону є забезпечення охорони здоров’я населення України шляхом 
забезпечення доступу до ефективних, якісних, сучасних і безпечних лікарських засобів, а 
також імплементація окремих положень законодавства Європейського Союзу щодо 
лікарських засобів для застосування людиною.
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ДФУ та інші фармакопеї світу

ДЕРЖАВНА ФАРМАКОПЕЯ УКРАЇНИ (ДФУ) -

головний правовий інструмент реалізації державної політики у сфері якості ЛЗ - від с 
використання. Вона встановлює той рівень вимог до безпеки та якості ліків, який держава гг 

громадянам. Усі лікарські засоби, що реалізуються на території України, мають відповід 
Державної фармакопеї.

правовий документ, що містить загальні вимоги до ліків, фармацевтичні статті (ФС), а таю 
контролю якості (Закон України «Про лікарські засоби», ст.2).

Державна 
ффшоп^

України 
ї

2015

має законодавчий характер. її вимоги, що висуваються до ліків, є обов'язковими для всіх підприємств та 

установ України, які виготовляють, зберігають, контролюють і застосовують ЛП, незалежно від їх форми 

власності.

гармонізована з Європейською Фармакопеєю. Загальні статті та монографії ДФУ складаються з двох 
взаємозалежних частин - європейської, ідентичної відповідній статті Європейської Фармакопеї, І 

національної, що враховує специфіку сучасного стану фармацевтичного виробництва України. 
Національна частина не суперечить європейській, і містить додаткові вимоги, які не випускаються за 

умовами належної виробничої практики встановленими у ЄС. До національної частини включені 
додаткові інформаційні матеріали та альтернативні методики.
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НТД, ЩО ВИЗНАЧАЄ ВИМОГИ ДО ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ:
• Державна фармакопея (ДФУ)
• фармакопейна стаття (ФС)
• тимчасова фармакопейна стаття (ТФС)
Фармакопейна стаття (ФС) - нормативно-технічний документ, який встановлює вимоги до ЛЗ, його 
упаковки, умов і терміну зберігання, методів контролю якості лікарського засобу...

ФАРМАКОПЕЙНІ СТАТТІ:

• загальні
• приватні

ЗАГАЛЬНА ФС
опис методів аналізу лікарських засобів, реактивів й індикаторів, що застосовуються...

ПРИВАТНА ФС
стандарт лікарського засобу, містить перелік показників і методів контролю якості ЛЗ та описи ЛЗ, 
допоміжних речовин і сировини для виробництва.

загальні й приватні фармацевтичні статті періодично переглядаються та редагуються, для 
забезпечення вимог фармакопеї формується перелік відповідних стандартних зразків.

ДФУ 2.0 містить такі типи статей:

1. ПЕРЕКЛАДИ ВІДПОВІДНИХ СТАТЕЙ ЄФ. До них належить переважна більшість окремих статей (монографій) 

на субстанції для фармацевтичного застосування та деякі лікарські засоби, зокрема інсуліни та імуноглобуліни, 
частина монографій на лікарську рослинну сировину та лікарські рослинні засоби.

2. ПЕРЕКЛАДИ ВІДПОВІДНИХ СТАТЕЙ ЄФ, ЯКІ ДОПОВНЮЮТЬСЯ НАЦІОНАЛЬНИМИ ЧАСТИНАМИ, що 

відображають досвід стандартизації лікарських засобів в Україні. До них, зокрема, належить значна кількість 

загальних статей, а також монографій на лікарську рослинну сировину. Положення національної частини не 
суперечать європейській частині й мають рекомендаційний та інформаційний характер. Вони можуть бути 
використані для додаткової стандартизації методів аналізу та відповідних лікарських засобів, а також як 

альтернативні методики. У випадку лікарської рослинної сировини вітчизняна практика її використання може 
вимагати стандартизації за додатковими показниками (наприклад, необхідність контролю вмісту флавоноїдів, 
каротиноїдів тощо).

3. СУТО НАЦІОНАЛЬНІ ЗАГАЛЬНІ Й ОКРЕМІ СТАНІ, ЯКІ ВІДСУТНІ В ЄФ ТА МАЮТЬ ОБОВ'ЯЗКОВИЙ ХАРАКТЕР 

(якщо не має інших зазначень). До них, зокрема, належать монографії на готові лікарські засоби, лікарську 
рослинну сировину, лікарські рослинні засоби, а також статті на лікарські засоби, виготовлені в аптеках.

4. СУТО НАЦІОНАЛЬНІ СТАТТІ, ЯКІ ВІДСУТНІ В ЄФ І МАЮТЬ РЕКОМЕНДАЦІЙНИЙ ТА ІНФОРМАЦІЙНИЙ ХАРАКТЕР. 

До них належать, зокрема, етапі на дієтичні добавки, статистичний аналіз результатів та валідацію аналітичних 

методик і випробувань.

Загальні й окремі національні етапі ДФУ 2.0, а також національні доповнення ДФУ 2.0 до статей ЄФ 
відображають вітчизняний досвід вирішення відповідних проблем стандартизації, метрологічного 
забезпечення та контролю якості лікарських засобів
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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 
ДЕРЖЛІКСЛУЖБА МОЗ УКРАЇНИ

сукупність організаційних та правових заходів, спрямованих на дотримання суб'єктами господар
незалежно від форм власності та підпорядкованості вимог законодавства щодо забезпечення якості ЛіКарСЬКИХ
засобів. Державний контроль якості ЛЗ здійснюється органами виконавчої державної влади в межах
повноважень, визначених законодавством України. Спеціальним органом державного контролю якості ЛЗ є 
Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) МОЗ 
України, якій підпорядковані областні державні служби з лікарських засобів.
Завдання:
• внесення пропозицій щодо формування державної політики у сферах контролю якості та безпеки лікарських 

засобів, медичних виробів, а також ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, 
гуртової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;

• реалізація державної політики у сфері державного контролю якості та безпеки лікарських засобів і медичних 
виробів:

• ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, гуртової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами.

ДЕРЖАВНА ІНСПЕКЦІЯ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 

від 20 грудня 2008 р. № 1121
ПОЛОЖЕННЯ

про Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів

1. Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів - Держлікінспекція - є центральним 
органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і координується Кабінетом Міністрів 
України через Міністра охорони здоров'я.

Держлікінспекція забезпечує здійснення державного контролю якості та безпеки лікарських засобів, у 
тому числі діючих речовин (субстанцій); готових лікарських засобів (лікарські препарати, ліки, 
медикаменти), отруйних, сильнодіючих, радіоактивних лікарських засобів, допоміжних речовин, 
гомеопатичних засобів, засобів, що використовуються для виявлення збудників хвороб, а також 
боротьби із збудниками хвороб або паразитами; лікарських косметичних засобів та лікарських 
домішок до харчових продуктів (далі — лікарські засоби); медичної техніки і виробів медичного 
призначення, що перебувають в обігу та/або застосовуються у сфері охорони здоров'я, дозволені до 
реалізації в аптечних закладах і їх структурних підрозділах (далі — медична продукція), а також у сфері 
ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте вимоги та критерії якості лікарських засобів. 

Охарактеризуйте джерела і причини наявності субстандартних лікарських засобів. 

Охарактеризуйте завдання та вимоги систем забезпечення та  контролю якості 

лікарських засобів. 

Охарактеризуйте основні концепції контролю якості лікарських засобів. 

Охарактеризуйте основні інструменти системи забезпечення якості лікарських засобів. 

Охарактеризуйте концепцію та складові системи належних практик. 

Завдання належної виробничої практики в системі контролю якості лікарських засобів. 
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Завдання належної лабораторної практики в системі контролю якості лікарських 

засобів. 

Міжнародні інституції з контролю якості лікарських засобів. 

Чому стандартизація розглядається як основний інструмент забезпечення якості 

лікарських засобів? 

Охарактеризуйте структуру, зміст та юридично-правовий статус Міжнародної, 

Європейської та  Британської фармакопеї.  

Структура системи контролю якості ліків в Україні. 

Охарактеризуйте практику реалізації концепції належних практик в Україні. 

Концепція побудови та юридично-правовий статус Державної фармакопеї України.  

Структура, зміст та основні розділи Державної фармакопеї України. 

Монографії: структура та зміст фармакопейної статті Державної фармакопеї України. 

Прокоментуйте сферу застосування технічних умов та тимчасових фармакопейних 

статей. 

У чому різниця структури та змісту Державної фармакопеї України та Британської 

фармакопеї? 

Охарактеризуйте основні інструменти забезпечення якості лікарських засобів. 

Чому стандартизація розглядається як інструмент забезпечення якості лікарських 

засобів? 

Належні практики у забезпеченні якості лікарських засобів. 

Посада, роль, функції, освіта, кваліфікація, обов’язки уповноважених осіб у системах 

GMP/GLP. 

Які аспекти роботи лабораторій з контролю якості ліків регламентує належна 

лабораторна практика? 

Як структурно організована лабораторія з контролю якості лікарських засобів згідно 

вимогам належної лабораторної практики? 

Які вимоги до кваліфікації керівників та штату лабораторія з контролю якості 

лікарських засобів згідно вимогам належної лабораторної практики? 

Охарактеризуйте систему надходження зразків в лабораторіях з контролю якості 

лікарських засобів згідно вимогам належної лабораторної практики? 

Яка роль та форма аналітичних листків в лабораторіях з контролю якості лікарських 

засобів? 
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Як зберігаються зразки в лабораторіях з контролю якості лікарських засобів згідно 

вимогам належної лабораторної практики? 

Прокоментуйте вимоги до реактивів і стандартних зразків в лабораторіях з контролю 

якості лікарських засобів згідно вимогам належної лабораторної практики? 

Який порядок калібрування інструментів в лабораторіях з контролю якості лікарських 

засобів згідно вимогам належної лабораторної практики? 

Прокоментуйте загальні положення діяльності лабораторій з контролю якості 

лікарських засобів. 

Яка роль та функції лабораторій з аналізу якості ліків в Україні. 

Які документи регламентують роботу контрольно-аналітичних лабораторій з аналізу 

якості ліків в Україні? 

Який порядок державного контролю якості лікарських засобів? 

Охарактеризуйте вимоги до організації роботи лабораторій з аналізу якості лікарських 

засобів? 

У чому специфіка контролю якості ліків у контрольно-аналітичних лабораторіях, в 

умовах виробництва та в аптеках? 

У чому завдання, яка форма, зміст, порядок створення, затвердження, 

розповсюдження, перегляду та які механізми виконання стандартних операційних 

процедур у системах GMP/GLP?  

 

Рекомендована література: 

Належні практики у фармації : навч. посіб. для студентів вищ. навч. закл. / В.О. 

Лебединець, О.В. Ткаченко, Ю.І. Губін та ін. — Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2017. 

— 296 с. 

Належні практики у фармації / Л.Г. Черковська та ін. – Запоріжжя: ЗДМУ, 2017. – 71 с. 

Якість, стандартизація та сертифікація ліків / Л.Г. Черковська та ін. – Запоріжжя: 

ЗДМУ, 2016. – 117 с. 

Сучасні вимоги до організації роботи лабораторій з аналізу якості лікарських засобів / 

В.Г. Варченко та ін. - Харків: НФАУ, 2002. - 202 с. 

Закон України «Про лікарські засоби», ВР № 123/96 від 04.04.1996 р.  

Гризодуб О.І Стандартизовані процедури валідації методик контролю якості 

лікарських засобів — Харків: «Український науковий фармакопейний центр якості 

лікарських засобів», 2016. — 396 с. 
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Настанова «Належна лабораторна практика» – Київ МОЗУ, 2009 

Настанова «Належна клінічна практика» – Київ МОЗУ, 2009 

Наказ МОЗУ «Порядок проведення доклінічного вивчення лікарських засобів» - Київ 

МОЗУ –2010. 

Наказ МОЗУ «Порядок проведення клінічних випробувань» - Київ МОЗУ –2010. 
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Лекція №7. Загальні положення фармацевтичного аналізу, принципи та методи 

оцінки якості лікарських речовин (3 год.). 

Фармацевтичний аналіз – основна складова фармацевтичної хімії та інструмент 

контролю якості ЛЗ. Державна фармакопея України. Традиційні та «нові» складові 

фармацевтичного аналізу. Особливості фармацевтичного аналізу. Загальні  вимоги до 

фармацевтичного аналізу. Критерії фармацевтичного аналізу.  Фармакопейний аналіз.  

Форми аналітичного контролю якості ЛЗ. Аналітичний цикл у фармакопейному 

аналізі. Опис властивостей як складова ідентифікації. Методи фармацевтичного 

аналізу: методи дослідження лікарських засобів та методи кількісного аналізу 

лікарських речовин. 

Ідентифікація лікарських речовин. Реакції ідентифікації іонів та функціональних груп. 

Ідентифікація органічних лікарських речовин. 

Визначення чистоти лікарських речовин. 

Методи кількісного хімічного аналізу лікарських речовин. Гравіметричний аналіз. 

Титриметричні методи аналізу. 

Фізичні і фізико-хімічні методи дослідження лікарських засобів. Термічні методи 

аналізу. Електрохімічні методи аналізу. Оптичні методи аналізу, спектрофотометрія, 

абсорбційна спектрофотометрія в інфрачервоній області, фотоелектроколориметрія, 

флуориметрія. Хроматографія, рідинна хроматографія, високоефективна рідинна 

хроматографія, газова хроматографія, гібридні газохроматографічні системи. 

Параметри стандартизації готових лікарських засобів (тверді, рідкі, м’які) 

Валідація аналітичних методик. Нормативні документи, загальні положення, 

організація процесу валідації методики, розробка валідаційного протоколу, валідаційні 

параметри, критерії валідації кількісного визначення, валідаційний звіт. 

 

Опорні слайди до лекції 7 
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Контрольні запитання: 

Охарактеризуйте предмет, структуру та основні складові фармацевтичного аналізу. 
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Охарактеризуйте роль фармацевтичного аналізу в системі контролю якості лікарських 

речовин. 

Охарактеризуйте значення державної фармакопеї в системі контролю якості 

лікарських засобів. 

Охарактеризуйте основні вимоги та критерії фармацевтичного аналізу. 

Охарактеризуйте специфічні особливості фармацевтичного аналізу. 

Охарактеризуйте форми контролю якості лікарських речовин у фармацевтичному 

аналізі. 

Охарактеризуйте загальні підходи до ідентифікації лікарських речовин. 

Охарактеризуйте методи ідентифікації лікарських речовин. 

Охарактеризуйте загальні підходи до випробувань лікарських речовин на чистоту. 

Охарактеризуйте методи випробувань лікарських речовин на чистоту. 

Охарактеризуйте методи кількісного хімічного аналізу лікарських речовин. 

Охарактеризуйте фізичні та фізико-хімічні методи дослідження лікарських речовин. 

 

Рекомендована література: 

Фармацевтичний аналіз / за ред. В.А.Георгіянц. - Харків: НФаУ : Золоті сторінки, 2019. 

- 567 с.  

Фармацевтичний аналіз / за ред. В.А.Георгіянц. - Харків: НФаУ : Золоті сторінки, 2013. 

- 552 с.  
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ТЕМА 2. ОСНОВИ ФАРМАКОКІНЕТИКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ. 

БІОЕКВІВАЛЕНТНІСТЬ. 

 

Лекція №8. Основи фармакокінетики лікарських засобів (3 год). 

Історична довідка про становлення фармакінетики. Головні поняття 

фармакокінетики – камера, об’єм розподілу, концентрація лікарської речовини, 

загальний кліренс та константа елімінації, період напіввиведення. Абсолютна та 

відносна біодоступність лікарських засобів. 

Шляхи введення лікарських засобів в організм. Основні етапи 

фармакокінетичних процесів - введення лікарської речовини в організм; вивільнення 

лікарської речовини з лікарської форми; абсорбція (всмоктування) лікарської речовини 

– проникнення крізь біологічні мембрани в кров’яне русло і тканини до специфічного 

клітинного рецептора; розподіл лікарської речовини в біологічних рідинах, органах і 

тканинах; депонування; біотрансформація лікарської речовини – біохімічне 

перетворення (метаболізм) із зміною фармакологічних властивостей і утворенням 

метаболітів, які виводяться з організму; Виведення (екскреція, елімінація) лікарської 

речовини або її метаболітів з організму. 

Шляхи біотрансформації ліків. Основні фармакокінетичні параметри - 

максимальна концентрація в плазмі крові, площа під кривою, рівноважна стаціонарна 

концентрація, період напіввиведення, константа елімінації. Вплив способу уведення ЛЗ 

на загальний вид фармакокінетичної кривої. Роль фармакокінетичних досліджень при 

створенні нових лікарських засобів. Метаболізм біологічно активних речовин. 

Напрямки метаболізму біологічно активних речовин, місця метаболічних перетворень. 

 

 

 

 

Опорні слайди до лекції №8. 
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Фармакокінетика - розділ фармакології, який вивчає надходження лікарських речовин в організм (шляхи 
введення); транспортування (абсорбція, всмоктування); розподіл, перетворення (біотрансформація); 
виведення (екскреція, елімінація) їх з організму, а також ефективність і переносність препаратів залежно від 
цих процесів.

Головне завдання фармакокінетики — вивчення трансформації лікарських засобів в організмі у нормі та за 
умов моделювання різних захворювань. Для визначення фармакокінетичних показників організм людини чи 
експериментальної тварини розглядають як особливе біологічне середовиїде, де відбувається розподіл 
лікарських засобів в органах, тканинах, клітинах, субклітинних структурах, біотрансформація, а також 
взаємодія лікарських речовин з тканинними рецепторами.

Один із основних показників, що визначають ефективність лікарських засобів, є концентрація лікарської 
речовини в ділянці рецептора або тканини, де відбувається їх взаємодія. Визначити концентрацію 
лікарських речовин в організмі людини, в окремому органі чи тканині практично неможливо. Для з'ясування 
фармакокінетичних параметрів реєструють кількість лікарської речовини в крові, оскільки здебільшого існує 
залежність між концентрацією речовини в крові та ділянці рецептора. На основі отриманих даних будують 
графік — фармакокінетичну криву. На осі ординат зазначають концентрацію речовини у плазмі крові, а на осі 
абсцис - термін дослідження.

ІСТОРІЯ РОЗВИТКУ

□ 1913 рік - німецькі біохіміки Л.Міхаеліс та М. Мантен запропоновували рівняння кінетики 
ферментативних процесів, яке широко використовується сьогодні для описання метаболізму лікарських 
засобів.

□ 1924 рік — шведські фізіологи Е.Відмарк та Д.Тандберг застосували систему диференційних рівнянь для 
аналізу різних способів введення лікарських засобів.

□ 1931 рік — американський фізіолог В.Гамільтон використав метод статистичних моментів для оцінки 
парметрів фармакокінетики за експериментальними даними.

□ 1951 рік - англійські біохіміки Х.Брей, В.Торп та К.Уайт заклали основи метаболізму лікарських засобів.

О 1953 рік — німець Ф. Дост — визначення терміну фармакокінетика.

Розвиток фармакокінетики до початку 50-х років 20 ст. суттєво стримувався відсутністю чутливих та 
селективних методів визначення мікро- та наноконцентрацій діючих речовин ЛЗ та їх метаболітів в 
і—  біологічних зразках. _ ——*■

ГОЛОВНІ ПОНЯТТЯ ФАРМАКОКІНЕТИКИ

Біодоступність (Р, %) визначають відносною кількістю лікарської речовини, ідо надходить до загального 
кола кровообігу і взаємодіє з тканинними рецепторами. Біодоступність залежить від хімічної будови 
речовини, технології виготовлення лікарської форми, ступеня абсорбції її у кров з травного каналу за 
ентерального введення, біотрансформації під час першого проходження крізь печінку, швидкості 
транспортування за парентерального введення. Біодоступність лікарської речовини виражають у відсотках 
та в разі введення безпосередньо в кров вважають за 100 %.

Ьольше препарате 
внутрь. чем наружу 

(Абсорбция)

Ьольше препарате 
наружу. чем внутрь 

(Зкскреция)

Внутривенная иньекция
Площадь под кривой (ППК), [мг,ч/л]
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ФАРМАКОКІНЕТИЧНИЙ ПРОЦЕС ЯВЛЯЄ СОБОЮ ТАКІ ВЗАЄМОПОВ'ЯЗАНІ 
ЕТАПИ;
□ Введення лікарської речовини в організм;

□ Вивільнення лікарської речовини з лікарської форми;

І_І Абсорбція (всмоктування) лікарської речовини — проникнення крізь біологічні мембрани в кров'яне 
русло і тканини до специфічного клітинного рецептора;

□ Розподіл лікарської речовини в біологічних рідинах, органах і тканинах;

□ Депонування

□ Біотрансформація лікарської речовини — біохімічне перетворення (метаболізм) із зміною 
фармакологічних властивостей і утворенням метаболітів, які виводяться з організму;

□ Виведення (екскреція, елімінація) лікарської речовини або їі метаболітів з організму.

ШЛЯХИ ВВЕЛЕННЯ ЛЗ В ОРГАНІЗМ

ЕНТЕРАЛЬНІ ПАРЕНТЕРАЛЬНІ

□ Сублінгвальний (під язик)

□ Трансбукальний (за їдоку)

□ Пероральний

□ Ректальний

□ Внутрішньовенний
□ Внутрішньоартеріальний
□ Інтрастернальний (в грудину)
□ Внутрішньом'язовий
□ Підшкірний
□ Внутрішньочеревний
□ Піо оболочку мозку
□ Інтраназальний
□ Трансдермальний

Фармакокінетичні процеси повязані з проникненням лікарських засобів через біологічні мембрани (в 
основному, через цитоплазматичні мембрани клітин).

Цитоплазматичні мембрани - фосфоліпідні мембрани (містять також білки)

АІрЬа-ЬеІіх ргоіеіп ОІійонассЬагісіе

яерпспі от 
аІрЬа-Веїіх ргоіеіп



130

1—1 Пасивна дифузія

□ Фільтрація

□ Активний транспорт

1-І Полегшена дифузія

□ Піноцитоз

°сГО -

іаїцлпгн мли яоди

ПАСИВНА ДИФУЗІЯ
Вплив протолітичних властивостей субстрату

Якщо лікарські засоби є слабкими електролітами, то проникнення таких речовин через мембрани 
залежить від ступеню їх дисоціації (співвідношення іонізованої та молекулярної форм).

На проникнення впливає:

1-І Значення рН середовища (шлунок рН ~ 2, тонкий кишечник рН ~ 6-8)

□ Константа дисоціації речовини

РІВНЯННЯ ГЕНДЕРСОНА-ГАССЕЛБЬАХА

Іб([А ]/[НА] = рН - рКа

ІЄ([В]/[ВН+]=рН - рКа

для слабких кислот

для слабких основ

Передбачення ймовірності І 
місця всмоктування

СПОСОБИ ПРОНИКНЕННЯ РЕЧОВИН ЧЕРЕЗ ФОСФОЛІПІДНІ МЕМБРАНИ
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Контрольні запитання: 

Як фізико-хімічні властивості лікарських речовин впливають на їх фармакокінетику? 
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Охарактеризуйте шляхи введення, процеси всмоктування, розподілу і депонування 

лікарських речовин в організмі. 

Охарактеризуйте абсорбцію лікарських речовин й кількісні характеристики процесу. 

Охарактеризуйте процеси виведення лікарських речовин і кількісні характеристики 

процесу. 

Біологічна доступність лікарських речовин і методи її встановлення. 

Охарактеризуйте основні напрямки біотрансформації лікарських речовин в організмі. 

Який вигляд має фармакокінетична крива при одноразовому та багаторазовому 

оральному прийомі ЛЗ.  

Який вигляд має фармакокінетична крива при інфузійному прийомі ЛЗ.  

Який вигляд має фармакокінетична крива при одноразовому та багаторазовому 

оральному прийомі ЛЗ.  

Який вигляд має фармакокінетична крива при внутрішньовенному та 

внутрішньом’язовому прийомі ЛЗ.  

Який вигляд має фармакокінетична крива при прийомі ЛЗ пролонгованої дії. 

 

Рекомендована Література: 

1. Wilson and Gisvold’s textbook of organic medicinal and pharmaceutical chemistry. 

— 12th ed. / edited by John M. Beale, Jr., John H. Block. 2011. 

2. Abraham, D. (ed.): Burger’s Medicinal Chemistry and Drug Discovery, 6th ed. New 

York, Wiley-Interscience, 2003. 

3. Albert, A.: Selective Toxicity, 7th ed. New York, Chapman & Hall, 1985. 

4. Cramer, C. J.: Essentials of Computational Chemistry: Theories and Models. New 

York, Wiley, 2002. 
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Лекція №9. Біофармацевтична класифікаційна система (3 год). 

Будова клітин і біологічних мембран. Мембранні ліпіди. Перенос лікарських 

речовин через мембрани. Біодоступність ЛЗ. Фармакокінетична характеристика 

біодоступності. Характеристика напівпроникних клітинних мембран Caco-2. Маркери 

та коефіцієнти проникності.  

Розчинність і ліпофільність лікарських речовин. Дослідження in vivo та іn vitro. 

Порівняльна характеристика показників in vivo-іn vitro (IVIVC) в БКС. 

 Дослідження біоеквівалентності ЛЗ іn vitro. Процедура біовейвер. Умови 

застосування процедури біовейверу. Вплив допоміжних речовин. Профілі розчинення 

лікарських засобів. Коефіцієнти подібності. Проблеми планування дослідження 

біоквівалентості за процедурою біовейвер. 

 

Опорні слайди до лекції №9. 
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ПРОНИКНІСТЬ АФІ

□ Декілька клітинних ліній пухлин кишечника, зокрема, Сасо-2, НТ-29, 
$№116, $№-480, Ь$174Т використвуються для встановлення та 
вивчення проникності лікарських засобів;

□ На початку 1990-х років культура клітин Сасо-2 була впроваджена в 
практику досліджень для оцінки інтестинального транспорту і 
скринінгу АФІ. Наразі визначається як «золотий стандарт» для 
дослідження проникності АФІ.

а Походження: Нитап соїоп Адепосагсіпота, яка спонтанно 
диференціюється в ентероцит-подібні клітини.
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Мікрофотографія моношару культури клітин Сасо-2
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БІОФАРМАЦЕВТИЧНА КЛАСИФІКАЦІЙНА СИСТЕМА (БКС)

ССА55І
НідЬІу регтеаЬІе
НідЬІу зоїиЬІе

ЕІідіЬІе

СЬАЗЗ II
НідЬІу регтеаЬІе
Роогіу зоїиЬІе

№1 еІідіЬІе

СЬАЗЗ III
Роогіу регтеаЬІе
НідЬІу зоїиЬІе

№< еІідіЬІе

СЬАЗЗ IV
Роогіу регтеаЬІе
Роогіу зоїиЬІе

№і еІідіЬІе

ФАРМАЦЕВТИЧНА ЕКВІВАЛЕНТІСТЬ

Лікарські засоби є фармацевтично еквівалентними, якщо вони містять ту ж 
саму кількість тієї ж самої діючої речовини (діючих речовин) в тих же 

лікарських формах та відповідають вимогам однакових або порівнянних 
стандартів. Фармацевтична еквівалентність не обов'язково передбачає 
біоеквівалентність, оскільки відмінності у допоміжних речовинах та/або у 

процесі виробництва можуть призвести до більш швидкого чи більш 
повільного розчинення та/або абсорбції.

ФАРМАЦЕВТИЧНА АЛЬТЕРНАТИВНІСТЬ

Лікарські засоби є фармацевтично альтернативними, якщо вони містять ту 
саму діючу речовину у вигляді різних солей, ефірів, складних ефірів, 
ізомерів, сумішей ізомерів, комплексів або похідних діючої речовини або 
відрізняються лікарською формою чи силою дії.
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ТЕРАПЕВТИЧНА ЕКВІВАЛЕНТІСТЬ

Лікарський засіб називається терапевтично еквівалентним іншому препарату, 
якщо він містить ту саму АФІ і за результатами клінічних досліджень володіє 
аналогічною безпекою та ефективністю

БІОЕКВІВАЛЕНТІСТЬ

Лікарські засоби є біоеквівалентими, якщо вони є фармацевтично 
еквівалентними і їх біодоступність (швидкість і ступінь всмоктування) після 
введення в однаковій молярній дозі схожа до такої міри, що забезпечує 
однакову ефективність і безпеку



140

€2 - фактор подібності;
п - кількість точок відбору;
й(і) - середнє значення у відсотках розчиненого рефрентного препарату в час і 
після початку дослідження;
Т(і) - середнє значення у відсотках розчиненого досліджуваного препарату в 
часі після початку дослідження.
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Контрольні запитання: 

Показники, що лежать в основі біофармацевтичної класифікаційної системи. 

Охарактеризуйте механізми переносу лікарських засобів через мембрани. 

Охарактеризуйте поняття біодоступності лікарських засобів. Кількісне визначення 

біодоступності. 

Вкажіть основні детермінанти біодоступності лікарських засобів. 
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Характеристика напівпроникних клітинних мембран Caco-2. 

Які маркери використовуються для визначення проникності лікарських засобів. 

Розрахунок коефіцієнтів проникності. 

Умови проведення досліджень лікарських засобів  in vivo та іn vitro. 

Принципи процедури біовейвер при дослідженні лікарських засобів. 

Загальний вигляд та вимоги до профілів розчинення лікарських засобів. 

Розрахунок коефіцієнтів подібності. 

 

Рекомендована Література: 

Sarfaraz K. Niazi. Handbook of Bioequivalence Testing.  CRC Press, 2024. 1008 p.  
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Лекція №10. Біоеквівалентність лікарських засобів.(2 год). 

Терапевтична еквівалентність лікарських засобів. Дослідження 

біоеквівалентності ЛЗ in vivo. Нормативна база для проведення досліджень з 

біоеквівалентості ЛЗ. Настанова з біоеквівалентості. Схема взаємодії учасників 

дослідження біоеквівалентості лікарських засобів. Типи та вибір дизайну дослідження. 

Коефіцієнти внутрішньосуб’єктної варіації ЛЗ. Поняття про високо варіабельні 

препарати. Аналітичне забезпечення проведення досліджень з біоеквівалентності. 

Розробка та валідація методики визначення АФІ в плазмі крові. План рутинного аналізу 

біозразків. Правила статистичної обробки фармакокінетичних даних і оцінки 

біоеквівалентості лікарських засобів.  

 

 

Опорні слайди до лекції №10. 
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Схема рандомізації
(блочна, 24 добровольця, 1:1, 2 фіксованих блоки по 12 добровольців)

Рандомімці 
иннй номер 

добровольця
Блок Послідовність

Преп араї

Період 1 Період 2

01 1 ТК т К
02 1 ТК т К
03 1 КТ к Т
04 1 КТ к Т
05 1 КТ к Т
06 1 ТК т К
07 1 ТК т К
08 1 ТК т К
09 1 КТ к Т
10 1 КТ к Т
11 1 ТК т к
12 1 КТ к Т
13 2 ТК т к
14 2 ТК т к
15 2 КТ к Т
16 2 ТК т к
17 2 КТ к Т
18 2 ТК т к
19 2 КТ к Т
20 2 КТ к Т
21 2 ТК т к
22 2 КТ к Т
23 2 КТ к Т
24 2 ТК т к
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Усереднені (середні арнфм.і фармакокінетнчні криві ІЬр по препаратах К і Т

Щ
С,

 н
им

и)
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Контрольні запитання: 

Дайте визначення біологічної та терапевтичної еквівалентності лікарських засобів. 

Вкажіть необхідні умови для проведення дослідження біоеквівалентності ЛЗ in vivo. 

Які нормативні документи регулюють проведення дослідження біоеквівалентності ЛЗ 

in vivo. 

Схема взаємодії учасників дослідження біоеквівалентості лікарських засобів.  

Типи та вибір дизайну дослідження.  
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Коефіцієнти внутрішньосуб’єктної варіації ЛЗ. Поняття про високо варіабельні 

препарати. 

Вимоги до аналітичних методик визначення АФІ в плазмі крові при дослідженні 

біоеквівалентості in vivo. 

Охарактеризуйте валідаційні параметри аналітичних методик визначення АФІ в 

плазмі крові при дослідженні біоеквівалентості in vivo. 

Охарактеризуйте основні етапи рутинного аналізу біозразків. 

Сформулюйте правила оцінки біоеквівалентості лікарських засобів. 

 

Рекомендована Література: 

1. Sarfaraz K. Niazi. Handbook of Bioequivalence Testing.  CRC Press, 2024. 1008 p.  

2. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.4:2022 «Лікарські засоби. Дослідження 

біоеквівалентності» – К.: МОЗ України, 2022. Затверджено наказом МОЗ 

України № 2265 від 15.12.2022 р. – http://www.dec.gov.ua/site/files/nastanovu.  

3. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.8:2021 «Лікарські засоби. Біоаналітична частина 

дослідження» К.: МОЗ України, 2021. Затверджено наказом МОЗ України № 

522 від 22 березня 2021 року. – https://www.dec.gov.ua/materials/nastanovi. 

4. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-6.0:2008 Лікарські засоби. Належна лабораторна 

практика. – Київ, 2009. – 48 с. 

5. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.0: 2008. Лікарські засоби. Належна клінічна 

практика.– Київ, 2009. – 48 с., в редакції Наказу МОЗ України від 26.09.2017 № 

1169.-  http://www.dec.gov.ua/index.php/ua/nastanovi. 

6. Закон України «Про лікарські засоби», 1996 р. в редакції від 31 травня 2016 

року №1396-VIІI.  

7. Гельсінкська декларація в її останній редакції, прийнятій на 75-й Генеральній 

Асамблеї Всесвітньої Медичної Асоціації, Гельсінкі, Фінляндія, жовтень 2024 

р.  

8. Guideline on the investigation of bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 

Rev.1/Corr** EMEA 2010). 

9. ICH guideline M10 on bioanalytical method validation and study sample analysis. 

Step 5. EMA/CHMP/ICH/172948/2019. 25 July 2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-m10-

bioanalytical-method-validation-step-5_en.pdf  

http://www.dec.gov.ua/index.php/ua/nastanovi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-m10-bioanalytical-method-validation-step-5_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-m10-bioanalytical-method-validation-step-5_en.pdf
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10. Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 

on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the 

Member States relating to the implementation of good clinical practice in the conduct 

of clinical trials on medicinal products for human use. 

11. CPMP/ICH/135/95 E6(R2) «Note for guidance on good clinical practice». 

12. The OECD principles of good laboratory practice (GLP) (Directive 2004/10/EC, 

2004). 

13. EMA/CHMP/600958/2010/Corr.* «Appendix IV of Guideline on the Investigation of 

Bioequivalence (CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1): Presentation of 

Biopharmaceutical and Bioanalytical Data in Module 2.7.1», 2011. 
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