
 



 



ВСТУП 
 

Робоча програма дисципліни «Фармацевтична біотехнологія» складена відповідно до освітньої 
програми  «Фармація» другого (магістерського) рівня вищої освіти. Дисципліна «Фармацевтична 
біотехнологія» надає теоретичні знання та формує практичні навички щодо розробки та 
виробництва лікарських засобів біотехнологічними методами, загальних вимог до 
біотехнологічних лікарських засобів різних груп, сучасних напрямків розвитку фармацевтичної 
біотехнології.  
Предметом вивчення дисципліни є основні положення і тенденції розвитку фармацевтичних 
біотехнологій в Україні та світі; сучасні принципи виробництва лікарських засобів у різних 
лікарських формах із застосуванням методів біотехнології – мікробного синтезу, клітинних 
технологій, методів генної інженерії, основні сучасні види обладнання біотехнологічних 
виробництв. 

 

1. ОПИС НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Галузь знань, спеціальність, освітній ступінь 
Галузь знань 22 Охорона здоров’я 
Спеціальність 226 Фармація, промислова фармація 
Освітній ступінь Магістр  

Характеристика навчальної дисципліни 
Вид Обов’язкова 
Кількість кредитів ECTS 3 
Загальна кількість годин 90 
Форма підсумкового контролю Іспит 

Показники навчальної дисципліни  
 денна форма навчання заочна форма навчання 
Семестр 10 10 
Кількість аудиторних годин:   

лекції 18 4 
практичні заняття 18 8 

семінарські занняття  - 
лабораторні заняття, год.  - 

Самостійна робота, год. 54 78 
Кількість тижневих аудиторних 
годин для денної форми навчання 4  

- 
Індивідуальні науково-дослідні 
завдання 

відповідно до 
рекомендованого  списку 

відповідно до 
рекомендованого  списку 

 

 
2. МЕТА, ЗАВДАННЯ, КОМПЕТЕНТНОСТІ ТА РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ 

ДИСЦИПЛІНИ 
 

Мета: викладання дисципліни «Фармацевтична біотехнологія» є засвоєння здобувачами вищої 
освіти основних етапів створення та виробництва лікарських засобів біотехнологічними методами, 
загальних вимог до біотехнологічних лікарських засобів різних груп, сучасних напрямків розвитку 
фармацевтичної біотехнології, екологічної безпеки продуктів біотехнології - вакцин, гормонів, 
імуномодуляторів, вітамінів, ферментів, пробіотичних, антибіотичних та багатьох інших 
препаратів медичного призначення, одержаних з використанням організмів-продуцентів та інших 



біооб’єктів, що дає можливість більш повно реалізувати науково-творчий потенціал у майбутніх 
спеціалістів.  
 
 Завдання: 

 засвоєння теоретичних основ біотехнологічних процесів, засобів та методів отримання 
біологічно-активних речовин за допомогою живих об’єктів та їх ферментних систем;  

 формування у здобувачів вищої освіти знань з практичного використання біотехнологічних 
процесів для отримання промисловим способом лікарських засобів, які використовуються в 
різноманітних галузях медицини та фармації;  

 засвоєння методології створення, стандартизації, оцінки якості та безпеки лікарських 
засобів, отриманих біотехнологічними методами на основі загальних закономірностей 
хіміко-біологічних наук для виконання професійних завдань фахівця з фармації;  

 формування систематизованих знань щодо поводження, зберігання, транспортування, 
користування інформацією про біотехнологічні препарати та надання інформації з цих 
питань для пацієнтів.  

 
Набуття компетентностей: 
загальні компетентності (ЗК):  
ЗК 3 Прагнення до збереження навколишнього середовища 
ЗК 6 Знання та розуміння предметної області та розуміння професійної діяльності. 
ЗК 12 Здатність проведення досліджень на відповідному рівні 
 
спеціальні (фахові) компетентності:  
ФК 7 Здатність забезпечувати належне зберігання лікарських засобів та інших товарів 

аптечного асортимену відповідно до їх фізико-хімічних властивостей та правил 
Належної практики зберігання (GSP) у закладах охорони здоров’я. 

ФК 16 Здатність організовувати та проводити заготівлю лікарської рослинної сировини 
відповідно до правил Належної практики культивування та збирання вихідної сировини 
рослинного походження (GACP), як гарантії якості лікарської рослинної сировини і 
лікарських засобів на її основі. Здатність прогнозувати та обраховувати шляхи 
вирішення проблеми збереження та охорони заростей дикорослих лікарських рослин, 
відповідно до чинного законодавства. 

ФК 20 Здатність здійснювати розробку методик контролю якості лікарських засобів, у тому 
числі активних фармацевтичних інгредієнтів, лікарської рослинної сировини і 
допоміжних речовин з використанням фізичних, хімічних, фізико- хімічних, 
біологічних, мікробіологічних, фармакотехнологічних та фармакоорганолептичних 
методів контролю. 

 
Результати навчання:  
ПРН 3 Застосовувати знання з загальних та фахових дисциплін у професійній діяльності. 
ПРН 14 Визначати вплив факторів, що впливають на процеси всмоктування, розподілу, 

депонування, метаболізму та виведення лікарського засобу і обумовлені станом, 
особливостями організму людини та фізико-хімічними властивостями лікарських 
засобів. 

ПРН 15 Прогнозувати та визначати вплив факторів навколишнього середовища на якість 
лікарських засобів та споживчі характеристики інших товарів аптечного асортименту 
під час їх зберігання. 

ПРН 22 Обирати раціональну технологію, виготовляти лікарські засоби у різних лікарських 
формах за рецептами лікарів і замовленнями лікувальних закладів, оформлювати їх 



до відпуску. Виконувати технологічні операції: відважувати, відмірювати, дозувати 
різноманітні лікарські засоби за масою, об’ємом тощо. Розробляти й оформлювати 
технологічну документацію щодо виготовлення лікарських засобів в аптеках. 

 
 

 
 

3. ПРОГРАМА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ «ФАРМАЦЕВТИЧНА БІОТЕХНОЛОГІЯ» 
 

 
Тема 1. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. Біооб’єкти та 
методи біотехнології. Основні етапи біотехнологічного процесу.  
Біотехнологія як наука, її цілі і завдання. Структура світового ринку біотехнологічних лікарських 
засобів. Найбільші виробники та напрямки їх спеціалізації щодо біотехнологічних лікарських 
засобів. Характеристика традиційних та сучасних методів біотехнології. Функції біооб’єктів. 
Поняття про продуцентів. Основні етапи біотехнологічного процесу. Підготовчі операції для 
проведення біосинтезу. Методи і етапи підготовки посівного матеріалу. Способи стерилізації 
обладнання. Різноманітність і характеристика підготовки живильних середовищ для 
культивування продуцентів.  
 
Тема 2. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методом мікробного синтезу. 
Антибіотики, пробіотики, бактеріафаги та препарати метаболітів мікроорганізмів.  
Методи отримання антибіотиків: хімічний синтез та біотехнологічні методи. Схема промислового 
виробництва антибіотиків методом мікробного синтезу. Особливості процесу та фактори впливу. 
Організми - продуценти антибіотиків. Методи отримання активних штамів продуцентів. Види 
живильних середовищ та вимоги до них. Способи відділення культуральної рідини від біомаси, 
виділення антибіотика з культурального середовища, очистки та сушки продукту. Отримання 
готової лікарської форми антибіотика. Показники якості препаратів антибіотиків. Технологічний 
процес отримання препаратів пробіотиків у вигляді сухих та рідких лікарських форм. Вимоги до 
штаммів-продуцентів. Бактеріофаги, Їх види. Механізм взаємодії з мікробною клітиною. 
Практичне використання бактеріофагів.  
 
Тема 3. Імунобіологічні лікарські засоби (вакцини, сированти, імуноглобуліни) та препарати 
крові. Загальна харакреристика та технологічні аспекти одержання.  
Предмет та завдання імунобіотехнології. Види імунобіологічних препаратів. Імуногенні препарати 
для створення штучного активного імунітету. Класифікація вакцин. Основні етапи технологічного 
процесу виготовлення живих, вбитих, противірусних вакцин, анатоксинів. Приклади препаратів-
вакцин. Імуногенні препарати, які формують штучний пасивний імунітет. Види сироваток. 
Основні етапи технологічного процесу виготовлення сироватки. Імуноглобуліни. Сутність 
імуноглобулінотерапії.  
 
Тема 4. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методами клітинних технологій та генної 
інженерії.  
Поняття про клітинну інженерію, сутність та практичне використання. Генна інженерія, її сутність 
та практичне використання. Класифікація препаратів крові. Напрямки застосування препаратів з 
крові. Фракціонування крові на компоненти. Білки плазми крові. Види компонентів крові, їх 
функції та застосування в клінічній практиці.  
Спосіб отримання інсуліну за допомогою рекомбінантного мікроорганізму. Технологічна схема 
виробництва. Препарати інсуліну, отримані генно-інженерним способом. Соматотропний гормон, 
характеристика, способи отримання. Етапи генно-інженерного методу отримання гормону. Стадії 
промислового виробництва препарату соматотропіну та показники його якості. Лікарські форми 



соматотропіну.  
 
Тема 5. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. Основні терміни 
фармацевтичної біотехнології  
Визначення біотехнології. Основні методи біотехнології. Об'єкти біотехнології. Види препаратів, 
які отримують на основі біооб'єктів.  
 
Тема 6. Біооб’єкти та основні етапи біотехнологічного процесу.  
Функції біооб’єктів. Поняття про продуцентів. Вимоги, що пред'являються до продуцентів 
біологічно активних речовин. Етапи біотехнологічного процесу. Підготовчі операції для 
проведення біосинтезу. Методи і етапи підготовки посівного матеріалу. Способи стерилізації 
обладнання. Різноманітність і характеристика підготовки живильних середовищ для 
культивування продуцентів.  
 
Тема 7. Нормативно-правові документи, які регулюють виробництво лікарських засобів 
методами біотехнології. 
ДФУ II вид., Фармацевтична розробка біотехнологічних та біологічних продуктів. СТ-Н МОЗУ 42-
8.1:2013, Подібні біологічні препарати, що містять як активні речовини протеїни, отримані 
біотхнологічним шляхом. СТ-Н МОЗУ 42-8.0:2013 Регламент ЄС № 1394/2007 Європейського 
Парламенту та Ради від 13 листопада 2007 щодо високотехнологічних лікарських засобів.  
 
Тема 8. Біотехнологічне виробництво антибіотиків. 
Методи отримання антибіотиків: хімічний синтез та біотехнологічні методи. Схема промислового 
виробництва антибіотиків методом мікробного синтезу. Особливості процесу та фактори впливу. 
Організми - продуценти антибіотиків. Види живильних середовищ та вимоги до них. Класифікація 
антибіотиків за характером дії на бактеріальну клітину.Основні ознаки, які обумовлюють 
специфічність антибіотиків в порівнянні з деякими іншими продуктами життєдіяльності 
організмів.  
 
Тема 9. Технологія пробіотиків та бактеріофагів.  
Видовий склад нормальної мікрофлори кишківнику в різні періоди життя людини та її функції. 
Дисбактеріоз кишечника і умови, які сприяють його розвитку. Кисломолочні продукти і лікувальні 
препарати на основі живих культур біфідо-і молочнокислих бактерій (лактобактерин, 
біфідумбактерин, колибактерин і бификол). Види пробіотиків. Пребіотики. Технологічний процес 
отримання препаратів пробіотиків у вигляді сухих та рідких лікарських форм. Загальні показники 
якості препаратів-пробіотиків. Бактеріофаги, їх види. Механізм взаємодії з мікробною клітиною. 
Практичне використання бактеріофагів.  
 
Тема 10. Біотехнологічне виробництво препаратів метаболітів мікроорганізмів – 
амінокислот та вітамінів  
Метаболіти мікроорганізмів. Біологічна роль амінокислот і їх застосування в фармацевтичній 
промисловості та в якості лікарських засобів. Мікробіологічний синтез амінокислот. Біологічна 
роль вітамінів. Класифікація вітамінів. Вітамін В2 (рибофлавін), основні продуценти. Вітамін 
В12,, Його продуценти, схема і особливості біосинтезу. Вітамін А, джерела та продуценти 
каротиноїдів. Схема і особливості біосинтезу β-каротину. Біотехнологічне виробництво 
аскорбінової кислоти (вітаміну С). Вітаміни групи D. Отримання ергостерину - провітаміну D2 в 
клітинах дріжджів і цвілевих грибів. Схема і особливості технологічного процесу.  
 
Тема 11. Біотехнологічне виробництво ферментів.  
Класифікація ферментів. Джерела отримання ферментів. Напрямки застосування ферментів в 
медицині. Виробництво ферментів способом мікробного синтезу. Переваги мікроорганізмів в 
якості продуцентів ферментів. Технологічний процес отримання ферментів мікробним синтезом.  



 
Тема 12. Біотехнологічне виробництво гормонів.  
Гормони: визначення, властивості, види класифікацій. Способи отримання гормонів. Гормони, 
одержувані біотехнологічними методами. Спосіб отримання інсуліну людського за допомогою 
рекомбінантного мікроорганізму. Технологічна схема виробництва. Препарати інсуліну, отримані 
генно-інженерним способом. Соматотропний гормон, характеристика, способи отримання. Етапи 
генно-інженерного метода отримання гормону. Стадії промислового виробництва препарату 
соматотропну та показники його якості. Лікарські форми соматотропіну.  
Гормони, які отримують методом мікробіологічної трансформації: прогестини, статеві гормони і 
гормони кори надниркових залоз (кортикостероїди).  
 
Тема 13. Імунобіологічні лікарські засоби. Вакцини. Сироватки. Імуноглобуліни та 
діагностичні засоби на їх основі. 
Види імунітету. Визначення понять «антигени», «антитіла». Імуногенні препарати для створення 
штучного активного імунітету. Класифікація вакцин. Основні етапи технологічного процесу 
виготовлення живих, вбитих, противірусних вакцин, анатоксинів. Приклади препаратів-вакцин. 
Імуногенні препарати, які формують штучний пасивний імунітет. Види сироваток. Основні етапи 
технологічного процесу виготовлення сироватки. Імуноглобуліни. Сутність 
імуноглобулінотерапії. Механізми антиінфекційної дії імуноглобулінів. Види імуноглобулінів.  
 
Тема 14. Виробництво препаратів з крові. Плазма крові. Білки плазми крові.  
Рідини внутрішнього середовища організму. Поняття гомеостазу. Склад крові. Фракціонування 
крові на компоненти. Білки плазми крові. Види компонентів крові, їх функції та застосування в 
клінічній практиці.  
Класифікація препаратів крові. Напрямки застосування препаратів з крові. Способи отримання 
плазми. Види і властивості препаратів плазми. Альбумін, сировинні джерела і технологія 
отримання. Показники якості. γ–Глобулін: сировинні джерела і технологія отримання. Препарати 
гемостатичної дії (коректори згортання крові), представники, застосування. Препарат 
«Фібринолізин»: сировина, сутність методу отримання, стадії технологічного процесу 
виробництва. Гемостатичні засоби місцевого застосування. Сировинні джерела, особливості 
технологій отримання, принцип кровоспинної дії. Технологія отримання препарату «Гематоген», 
показання до застосування.  
 
Тема 15. Допоміжні речовини, одержані методами біотехнології. Консерванти та поверхнево-
активні речовини.  
Допоміжні речовини, основні групи допоміжних речовин у складі лікарських засобів, їх функції. 
Консерванти та поверхнево-активні речовини, безпечність їх застосування. Допоміжні речовини, 
одержані методом мікробного синтезу.  
 
Тема 16. Біосиміляри. Особливості методів контролю якості біотехнологічних лікарських 
засобів.  
Активні речовини подібних біологічних лікарських препаратів, профілі їх ефективності та 
безпеки. Біосиміляри. Імуногенність біотехнологічних лікарських препаратів. Клінічні 
дослідження біосимілярів як єдиний спосіб доведення аналогічності двох лікарських препаратів за 
їх ефектами.  
 
 

4.СТРУКТУРА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ   
 

Назви тем 
Кількість годин 

Денна форма Заочна форма 
усього у тому числі усього у тому числі 



л с лаб с.р. л п лаб с.р 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Тема 1. Фармацевтична 
біотехнологія як складова частина 
біотехнології. Біооб’єкти та методи 
біотехнології. Основні етапи 
біотехнологічного процесу.  

6 1 1 0 4 6 0 0 0 6 

Тема 2. Біотехнологічні лікарські 
засоби, одержані методом 
мікробного синтезу. Антибіотики, 
пробіотики, бактеріафаги та 
препарати метаболітів 
мікроорганізмів.  

6 1 1 0 4 6 1 0 0 5 

Тема 3. Імунобіологічні лікарські 
засоби (вакцини, сироватки, 
імуноглобуліни) та препарати крові. 
Загальна характеристика та 
технологічні аспекти одержання.  

6 1 1 0 4 6 1 0 0 5 

Тема 4. Біотехнологічні лікарські 
засоби, одержані методами 
клітинних технологій та генної 
інженерії.  

6 1 1 0 4 6 0 0 0 6 

Тема 5. Фармацевтична 
біотехнологія як складова частина 
біотехнології. Основні терміни 
фармацевтичної біотехнології  

6 1 1 0 4 6 0 0 0 6 

Тема 6. Біооб’єкти та основні етапи 
біотехнологічного процесу.  7 2 1 0 4 7 1 0 0 6 

Тема 7. Нормативно-правові 
документи, які регулюють 
виробництво лікарських засобів 
методами біотехнології. 

6 1 2 0 3 6 0 1 0 5 

Тема 8. Біотехнологічне 
виробництво антибіотиків. 5 1 1 0 3 5 1 0 0 4 

Тема 9. Технологія пробіотиків та 
бактеріофагів.  6 2 1 0 3 6 0 1 0 5 

Тема 10. Біотехнологічне 
виробництво препаратів метаболітів 
мікроорганізмів – амінокислот та 
вітамінів  

5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Тема 11. Біотехнологічне 
виробництво ферментів.  5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Тема 12. Біотехнологічне 
виробництво гормонів.  5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Тема 13. Імунобіологічні лікарські 
засоби. Вакцини. Сироватки. 
Імуноглобуліни та діагностичні 
засоби на їх основі. 

5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Тема 14. Виробництво препаратів з 
крові. Плазма крові. Білки плазми 
крові. 

5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Тема 15. Допоміжні речовини, 6 1 2 0 3 6 0 0 0 6 



одержані методами біотехнології. 
Консерванти та поверхнево-активні 
речовини.  
Тема 16. Біосиміляри. Особливості 
методів контролю якості 
біотехнологічних лікарських 
засобів.  

5 1 1 0 3 5 0 1 0 4 

Усього годин 90 18 18 0 54 90 4 8 0 78 
 

  
5.ТЕМИ СЕМІНАРСЬКИХ АБО ПРАКТИЧНИХ ЗАНЯТЬ 

Назва теми Кількість годин 
ДФН ЗФН 

Тема 1. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. 
Біооб’єкти та методи біотехнології. Основні етапи біотехнологічного 
процесу.  

1 0 

Тема 2. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методом мікробного 
синтезу. Антибіотики, пробіотики, бактеріафаги та препарати 
метаболітів мікроорганізмів.  

1 0 

Тема 3. Імунобіологічні лікарські засоби (вакцини, сироватки, 
імуноглобуліни) та препарати крові. Загальна характеристика та 
технологічні аспекти одержання.  

1 0 

Тема 4. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методами клітинних 
технологій та генної інженерії.  1 0 

Тема 5. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. 
Основні терміни фармацевтичної біотехнології  1 0 

Тема 6. Біооб’єкти та основні етапи біотехнологічного процесу.  1 0 
Тема 7. Нормативно-правові документи, які регулюють виробництво 
лікарських засобів методами біотехнології. 2 1 

Тема 8. Біотехнологічне виробництво антибіотиків. 1 0 
Тема 9. Технологія пробіотиків та бактеріофагів.  1 1 
Тема 10. Біотехнологічне виробництво препаратів метаболітів 
мікроорганізмів – амінокислот та вітамінів  1 1 

Тема 11. Біотехнологічне виробництво ферментів.  1 1 
Тема 12. Біотехнологічне виробництво гормонів.  1 1 
Тема 13. Імунобіологічні лікарські засоби. Вакцини. Сироватки. 
Імуноглобуліни та діагностичні засоби на їх основі. 1 1 

Тема 14. Виробництво препаратів з крові. Плазма крові. Білки плазми 
крові. 1 1 

Тема 15. Допоміжні речовини, одержані методами біотехнології. 
Консерванти та поверхнево-активні речовини.  2 0 

Тема 16. Біосиміляри. Особливості методів контролю якості 
біотехнологічних лікарських засобів.  1 1 

 
6.САМОСТІЙНА РОБОТА 

Назва теми Кількість годин 
ДФН ЗФН 

Тема 1. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. 
Біооб’єкти та методи біотехнології. Основні етапи біотехнологічного 
процесу.  

4 6 

Тема 2. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методом мікробного 4 5 



синтезу. Антибіотики, пробіотики, бактеріафаги та препарати 
метаболітів мікроорганізмів.  
Тема 3. Імунобіологічні лікарські засоби (вакцини, сироватки, 
імуноглобуліни) та препарати крові. Загальна характеристика та 
технологічні аспекти одержання.  

4 5 

Тема 4. Біотехнологічні лікарські засоби, одержані методами клітинних 
технологій та генної інженерії.  4 6 

Тема 5. Фармацевтична біотехнологія як складова частина біотехнології. 
Основні терміни фармацевтичної біотехнології  4 6 

Тема 6. Біооб’єкти та основні етапи біотехнологічного процесу.  4 6 
Тема 7. Нормативно-правові документи, які регулюють виробництво 
лікарських засобів методами біотехнології. 3 5 

Тема 8. Біотехнологічне виробництво антибіотиків. 3 4 
Тема 9. Технологія пробіотиків та бактеріофагів.  3 5 
Тема 10. Біотехнологічне виробництво препаратів метаболітів 
мікроорганізмів – амінокислот та вітамінів  3 4 

Тема 11. Біотехнологічне виробництво ферментів.  3 4 
Тема 12. Біотехнологічне виробництво гормонів.  3 4 
Тема 13. Імунобіологічні лікарські засоби. Вакцини. Сироватки. 
Імуноглобуліни та діагностичні засоби на їх основі. 3 4 

Тема 14. Виробництво препаратів з крові. Плазма крові. Білки плазми 
крові. 3 4 

Тема 15. Допоміжні речовини, одержані методами біотехнології. 
Консерванти та поверхнево-активні речовини.  3 6 

Тема 16. Біосиміляри. Особливості методів контролю якості 
біотехнологічних лікарських засобів.  3 4 

 
 

7. ІНДИВІДУАЛЬНІ НАУКОВО-ДОСЛІДНІ ЗАВДАННЯ  
Не передбачені навчальним планом 

 
8. ЗАСОБИ ДІАГНОСТИКИ РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ. МЕТОДИ КОНТРОЛЮ 

 
Сучасна дидактика виділяє наступні методи контролю: методи усного контролю, методи 

письмового контролю, методи практичного контролю, дидактичні тести, спостереження, методи 
графічного контролю, методи програмованого і лабораторного контролю. 

Відповідно до вимог регламенту навчального процесу для успішного засвоєння знань 
студентами та об’єктивного їх оцінювання здійснюється: 

• систематичний поточний контроль знань здійснюється під час практичних занять у формі 
вибіркового усного опитування та тестових завдань, підготовки доповідей за темою 
заняття, доповнень до доповідей, участі в обговоренні, презентації самостійних завдань; 

• модульний контроль організовано у формі стандартизованого опитування за теоретичними 
питаннями, написання студентами поточних письмових тестових завдань, практичних 
завдань; 

Відповідно до умов кредитно-трансферна системи організації навчального процесу 
передбачається оцінювання успішності студентів з дисципліни в балах. 

 
Форми поточного та підсумкового контролю. Контроль здійснюється за кредитно-

трансферною системою. Кожний кредит включає в себе лекції, семінарські заняття, самостійну 
роботу здобувачів вищої освіти, які завершуються рейтинговим контролем рівня засвоєння знань 
програмного матеріалу даної частини курсу.  



Загалом, за результатами поточного і підсумкового контролю студет отримує 
максимальний бал 100, з них максимальний бал за поточний контроль становить 60 балів, за 
підсумковий – 40. Студент, який за результатами поточного контролю набрав менше 30 
балів, не допускається до заліку (підсумкового контролю).  
 

Академічні успіхи студента визначаються за допомогою системи оцінювання, що 
використовується в університеті, а саме оцінки виставляються згідно з таблицею співставлення 
шкал: 

Шкала оцінок результатів контролю знань студентів 
Визначення назви 

за державною 
шкалою (оцінка) 

Визначення назви за шкалою 
ECTS 

За 100 
бальною 
шкалою 

ECTS 
оцінка 

ВІДМІННО Відмінно – відмінне виконання лише з незначною 
кількістю помилок 90 – 100 A 

ДОБРЕ 

Дуже добре – вище середнього рівня з кількома 
помилками 82 – 89 B 

Добре – в загальному правильна робота з певною 
кількістю грубих помилок 75 - 81 С 

ЗАДОВІЛЬНО 

Задовільно – непогано, але зі значною кількістю 
недоліків 67 – 74 D 

Достатньо – виконання задовольняє 
мінімальні критерії  60 – 66 E 

НЕЗАДОВІЛЬНО 

Незадовільно – потрібно попрацювати перед тим 
як отримати екзамен (без повторного вивчення 
модуля) 

35 – 59 FX 

Незадовільно – необхідна серйозна 
подальша робота (повторне вивчення модуля) 0 – 34 F 

 
 

9. КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ 
(розподіл балів, які   отримують здобувачі вищої освіти) 

  
Вага кожної теми в межах одного модулю є однаковою. 
Максимальна кількість балів, яку може набрати здобувач вищої освіти за поточну навчальну 

діяльність при вивченні освітнього компоненту вираховується шляхом ділення найбільшої 
кількості балів (100), що відповідають оцінці «відмінно - 5», на кількість тем без урахування балів 
за виконану контрольну  роботу. 

 Мінімальна кількість балів, яку повинен набрати студент за поточну навчальну діяльність, є 
критерієм допуску до модульного підсумкового контролю складає 60, що відповідає оцінці 
«задовільно - 3». 

 
Підсумковий  контроль 

До підсумкового модульного контролю допускаються здобувачі вищої освіти, які повністю 
відвідали всі аудиторні заняття з дисципліни, передбачені робочою навчальною програмою, 
виконали всі види навчальних завдань та при вивченні модуля набрали за поточну навчальну 
діяльність кількість балів, не меншу за мінімальну. Здобувачу вищої освіти, який не відвідав 
частину аудиторних навчальних занять чи не виконав частину навчальних завдань, передбачених 
робочою навчальною програмою з поважної причини, вносяться корективи до індивідуального 
навчального плану і дозволяється відпрацювати академічну заборгованість до визначеного 
терміну. 

Підсумковий контроль успішності навчання проводиться у формі семестрового заліку. 



Залік – це форма підсумкового контролю, що полягає в оцінці засвоєння здобувачем вищої освіти 
навчального матеріалу виключно на підставі результатів виконання ним певних видів робіт на 
практичних заняттях та під час самостійної роботи. Підсумковий контроль проводиться після 
вивчення всіх тем на останньому занятті з дисципліни. Залік з дисципліни виставляється за 
результатами поточного контролю та виражається за двобальною шкалою: «зараховано» або «не 
зараховано».  

Оцінка успішності знань здобувачів вищої освіти здійснюється в двох формах: поточний 
контроль (письмові роботи – реферати, контрольні) і підсумковий контроль (залік). 

Підсумковий модульний контроль здійснюється шляхом тестового контролю рівня 
теоретичної підготовки здобувачі вищої освіти. Кожному здобувачу вищої освіти пропонуються 
30 тестових завдань. Результат оцінюється за 100 бальною шкалою та множиться на коефіцієнт 
0,4. 

Максимальна кількість балів, яку може набрати здобувач вищої освіти за результатами 
підсумкового модульного контролю – 40. Підсумковий модульний контроль вважається 
зарахованим, якщо здобувач вищої освіти  набрав не менше 25 балів. 

Максимальна кількість балів при вивченні кожного модулю -100, в тому числі за поточну 
навчальну діяльність та виконану контрольну роботу – 60 балів, за результатами підсумкового 
модульного контролю – 40 балів. 
Після опанування освітноью  компонентою "Фармацевтична біотехнологія" здобувач вищої освіти 
має бути здатен продемонструвати системні знання та практичні навички стосовно робіт з 
управління якістю, здійснюваних упродовж життєвого циклу лікарського засобу, розробки 
фармацевтичних систем якості та підготовці і проведенні їх внутрішніх аудитів (самоінспекцій), 
обізнаності та поінформованості у трактуванні вимог відповідних стандартів. 

Заохочувальні бали за рішенням Вченої Ради можуть додаватися до кількості балів з 
дисципліни здобувачам вищої освіти, які мають наукові публікації або зайняли призові місця за 
участь в олімпіаді з дисципліни серед інших навчальних закладів України, доповіді на наукових 
студентських конференціях та інше. 
 

Критерії оцінювання відповідей студентів на семінарських(практичних) заняттях 
Враховується: 

1. рівень осмислення навчального матеріалу; 
2. рівень сформованості аналітичних умінь і концептуальних підходів; 
3. повнота розкриття питання, логіка викладу, культура мовлення; 
4. використання додаткової літератури; 
5. порівняння, зв’язок із практикою, висновки. 

 

Бали Критерії оцінювання 

"Відмінно" – 5 

Досконале знання та розуміння понятійного апарату з тієї чи іншої теми, 
вільне оперування різноманітними класифікаціями. Відповідь на поставлені 
питання повна, насичена глибокими та розгорнутими судженнями. 
Викладений матеріал має доказовий, логічний і послідовний характер. 
Студент володіє способами концентрованого викладу матеріалу. Демонструє 
творче застосування знань при переформатуванні запитання.  У відповіді 
майже не трапляються мовленнєві помилки. 

"Добре" – 4 

Відповідь майже повна, має усвідомлений та достатньо розгорнутий характер. 
Понятійна основа базується на обраній класифікації. 
Відповідь структурована, проте наявні окремі помилки у послідовності 
викладу. Недостатньо виваженою та аргументованою є доказова база. Студент 
вільно оперує знаннями, може застосовувати їх у новій навчальній ситуації. У 
відповіді трапляються окремі мовленнєві помилки. 



"Задовільно" – 
3 

Відповідь неповна, фрагментарна. Знання мають недостатньо стійкий та 
послідовний характер. Вони застосовуються переважно для виконання завдань 
репродуктивного характеру. У відповідях відсутні посилання на 
фундаментальні дослідження з певної проблеми. Відповідь має формальний 
характер, відсутня чіткість, структурованість. Студент використовує лише 
окремі знання у новій навчальній ситуації. У відповіді наявні фактичні та 
мовленнєві помилки. 

"Незадовільно" 
– 2 

Студент неспроможний відтворити інформацію у певній послідовності. 
Оперує лише загальними фразами. Відтворює лише окремі фрагменти, називає 
лише розрізнені факти, дає відповідь у формі висловлювання (судження). 
Наявні грубі фактичні та мовленнєві помилки. 

 
Методами демонстрування результатів навчання є: завдання для семінарських занять, 

завдання для самостійної та індивідуальної робот, презентації результатів дослідження, тестові 
завдання,  контрольні роботи. 

 
Заочна форма навчання 

№ Вид діяльності 
(завдання) Критерії оцінювання Максимальна 

кількість балів 
 Змістовий модуль 1 

1  Практичні заняття  6 практичних занять, з оформленням протоколів 
6*5=30 

30 

2 Контрольна робота Виконується на платформі Moodle. 20 
3  Тестовий контроль 2 тести  

2*25=50 
50 

4 Реферати, наукові 
статті, тези 

 додаткові 
бали  

 Сумма балів за поточну роботу * на коефіцієнт 0,6 100* 0,6=60 
7 Залік  Тестовий контроль -  30 питань 

Бали за модульний контроль * на коефіцієнт 0,4 
40 

 Всього  100 
 

 
10. МЕТОДИ НАВЧАННЯ 

Індивідіально-консультативна робота здійснюється за графіком. Індивідіально-
консультативної роботи викладача кафедри у формі: індивідуальних занять, перевірки виконаних 
індивідуальних завдань, перевірки та захисту завдань що винесених на поточний контроль тощо. 

До форм організації індивідуально-консультативної роботи зі студентами належить: 
1. За засвоєнням теоретичного матеріалу: 

− консультації індивідуальні (запитання-відповідь); 
− консультації групові (розгляд типових прикладів - ситуацій). 

2. За засвоєнням практичного матеріалу: 
− консультації індивідуальні та групові. 

3. Для комплексної оцінки засвоєння програмного матеріалу: 
− індивідуальний захист виконаних контрольних робіт; 
− підготовка доповіді для виступу на семінарі занятті; 
− підготовка тез доповідей для виступу на наукової конференції.  

Теми лекційного курсу розкривають проблемні питання відповідних розділів 
фармацевтичної біотехнології.  

Методики активізації процесу навчання. При викладанні навчальної дисципліни   з 
метою активізації навчально-пізнавальної діяльності студентів передбачено застосування 



активних і інтерактивних методів навчання та міні-лекцій, семінарів в активній формі, кейс-
методу. 
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