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ВСТУП 

 

Програма вивчення вибіркової дисципліни «КОСМЕТИЧНІ, ЛІКАРСЬКІ 

КОСМЕТИЧНІ ЗАСОБИ ТА ВЕТЕРИНАРНІ ПРЕПАРАТИ: 

ОСОБЛИВОСТІ РОЗРОБКИ І РЕЄСТРАЦІЇ» складена відповідно до проєкту 

Стандарту третього (освітньо-наукового) рівня вищої освіти 

галузі знань 22 «Охорона здоров’я» 

спеціальності 226 «Фармація, промислова фармація» 

освітньо-наукової програми доктора філософії (Ph.D.) 
 

Опис навчальної дисципліни (анотація). Вибіркова дисципліна 

«Косметичні, лікарські косметичні засоби та ветеринарні препарати: особливості 

розробки і реєстрації» передбачає формування розуміння особливостей розробки 

та реєстрації косметичних та лікарських косметичних засобів, а також 

ветеринарних препаратів і вимагає створення методологічного підходу до 

проведення досліджень в декілька етапів, а саме: аналіз і узагальнення 

літературних джерел, дослідження фармацевтичного ринку, проведення фізико-

хімічних, фармакотехнологічних, біологічних та інших видів досліджень з метою 

розробки складу, технології, нормативної документації та методів контролю 

якості тощо, а до процедури реєстрації засобів даної групи. 

Структура 

навчальної 

дисципліни 

Кількість кредитів, годин, з них 

Рік 

навчан-

ня, 

семестр 

Вид 

контролю 

Всього 

Аудиторних 

Самост. 

робота 

(год.) 

  

Лекцій 

(год.) 

Практ. 

(год.) 

Семін. 

(год.) 

   

Назва 

дисципліни: 

«Косметичні, 

лікарські 

косметичні 

засоби та 

ветеринарні 

препарати: 

особливості 

розробки і 

реєстрації» 

     3 

кредити / 

90 год.  

  

Очна форма 2 рік 

весняний 

семестр 

залік 

 

10 

 

 

 

34 

 

- 

 

46 

  

Заочна форма   

 

6 

 

18 

 

- 

 

66 

  

 

Предметом вивчення курсу за вибором є створення і реєстрація 

косметичних, лікарських косметичних засобів та ветеринарних препаратів з 
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використанням комплексних досліджень з урахуванням особливостей їх 

розробки і стандартизації. 

Міждисциплінарні зв’язки. Вивчення вибіркової дисципліни 

«Косметичні, лікарські косметичні засоби та ветеринарні препарати: особливості 

розробки і реєстрації» базується на знаннях професійно-орієнтованих дисциплін 

в рамках професійної підготовки здобувачів третього (освітньо-наукового) рівня 

вищої освіти за спеціальністю 226 «Фармація, промислова фармація» галузі 

знань 22 «Охорона здоров’я». 

 

1. Мета та завдання навчальної дисципліни 

1.1. Метою викладання вибіркової дисципліни є вивчення і засвоєння 

методологічних підходів до розробки і стандартизації косметичних, лікарських 

косметичних засобів та ветеринарних препаратів шляхом проведення 

комплексних досліджень, а також вивчення особливостей реєстрації засобів 

вказаної групи. 

1.2. Основними завданнями вибіркової дисципліни «Косметичні, лікарські 

косметичні засоби та ветеринарні препарати: особливості розробки і реєстрації» 

є опанування методологічних підходів до  проведення комплексних досліджень 

з розробки: вибору активних фармацевтичних інгредієнтів та біологічно 

активних речовин, допоміжних речовин, лікарської форми, технологічних 

методів та упакування; засвоєння методів контролю якості та стандартизації, та 

особливостей реєстрації даної групи засобів; оцінювати специфічну активність 

та токсичність розроблюваних ветеринарних препаратів та безпечність 

косметичних та лікарських косметичних засобів. 

 

2. Результати вивчення дисципліни: 

− володіти навичками методологічних підходів до планування та 

проведення комплексних досліджень з розробки та стандартизації 

косметичних засобів, лікарських косметичних засобів і ветеринарних 

препаратів; 

− знати вимоги ДФУ та чинної нормативної документації до якості 

ветеринарних препаратів, косметичних і лікарських косметичних засобів 

залежно від виду лікарської форми; 

− вміти застосовувати основні положення настанов належних практик, 

державних стандартів України та наказів МОЗ; 

− знати сучасну номенклатуру допоміжних речовин та принципи їх вибору; 

− здійснювати  розробку лікарських косметичних, косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів. 

− знати загальні правила виробництва твердих, рідких, м'яких та стерильних 

лікарських та косметичних форм. 

− знати алгоритм проведення процедури реєстрації ветеринарних 

препаратів, косметичних і лікарських косметичних засобів. 

 

3. Інформаційний обсяг навчальної дисципліни 
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На вивчення навчальної дисципліни відводиться 90 годин / 3 кредити КТС. 

 

Тема 1.  Нормативно-правові документи, які регулюють розробку і 

реєстрацію косметичних і лікарських косметичних засобів в 

Україні та за її межами 

ДФУ, Настанови з якості, накази МОЗ, які регулюють розробку, виробництво, 

та реалізацію косметичних і лікарських косметичних засобів в Україні та за її 

межами. Технологічний регламент. Закон України «Про лікарські засоби», 

Державні стандарти України. Стандартизація та сертифікація косметичних та 

лікарських косметичних лікарських засобів. 
Нормування виробництва лікарських косметичних засобів в Україні та світі. Дослідження 

безпечності застосування косметичної продукції.  
 

Тема 2. Нормативно-правові документи, які регулюють розробку і 

реєстрацію ветеринарних препаратів. 

Закон України «Про ветеринарну медицину», ДФУ, вимоги НВП до 

виготовлення ветеринарних препаратів. Накази Державного Комітету 

ветеринарної медицини України. Положення про основні вимоги до виробництва 

ветеринарних препаратів та Правил належної виробничої практики 

ветеринарних препаратів”. Стандартизація, сертифікація, контроль якості 

ветеринарних препаратів.  
 

Тема 3.  Методологічні підходи до проведення досліджень з 

розробки і стандартизації косметичних, лікарських косметичних засобів і 

ветеринарних препаратів. 

Етапи та види досліджень. Методологія наукових досліджень. Теоретичні та 

емпіричні методи наукових досліджень. Об’єкти та предмет дослідження. 

Алгоритми проведення досліджень лікарських косметичних засобів , 

ветеринарних препаратів різних лікарських форм. 

 

Тема 4. Вибір оптимального складу допоміжних речовин та лікарської 

форми при розробці косметичних і лікарських косметичних 

засобів. 

Інгредієнти косметичних засобів. Безпечність застосування окремих груп 

інгредієнтів. Класифікація допоміжних речовин за функціональним 

призначенням.  

 

Тема 5. Вибір лікарської форми та допоміжних речовин при проведенні 

досліджень з розробки ветеринарних препаратів 

Обґрунтування вибору лікарської форми на стадії розробки. Класифікація 

лікарських форм за типом дисперсної системи. Переваги та недоліки твердих, 

рідких, м’яких та парентеральних лікарських форм. Залишкові кількості 

ветеринарних препаратів і токсикантів у сировині та продуктах тваринного 

походження. 

 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0106-18#Text
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0106-18#Text
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0106-18#Text
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Тема 6. Розробка технологічного процесу та вибір упакування. 

Дослідження стабільності 

Обґрунтування вибору технологічного процесу на стадії розробки. Стадії та 

критичні параметри технологічного процесу. Розробка технологічної 

документації.  

Валідаційні характеристики аналітичних методик і технологічного процесу. 

Вибір пакувального матеріалу на стадії розробки.  

Дослідження стабільності ветеринарних препаратів. Встановлення терміну 

придатності  та умов зберігання. 

Тара і упакування у парфумерно-косметичному виробництві. Дизайн та 

матеріали упакування.  

 

Тема 7. Вибір методів та обґрунтування результатів біологічних 

досліджень косметичних, лікарських косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів. Процедура реєстрації косметичних, 

лікарських косметичних засобів та ветеринарних препаратів. 

 

Мета та об’єкти біологічних досліджень (мікробіологічних, токсикологічних 

та фармакологічних досліджень). Типи токсикологічних досліджень. 

Класифікація речовин за токсичністю.  

Вибір методів та обґрунтування результатів фармакологічних та 

токсикологічних досліджень косметичних, лікарських косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів. 

Реєстрація косметичних та лікарських косметичних засобів. Структура 

реєстраційного досьє при реєстрації ветеринарних препаратів. Реєстрація 

ветеринарних препаратів. 

 

4. Структура навчальної дисципліни 

 

Назви тем 

Кількість годин 

усього 

у тому числі 

лекцій 
практ. 

занять 
с. р. 

Тема 1. Нормативно-правові 

документи, які регулюють 

розробку і реєстрацію 

косметичних і лікарських 

косметичних засобів в Україні та 

за її межами 

 2 5 6 

Тема 2. Нормативно-правові 

документи, які регулюють 

розробку і реєстрацію 

ветеринарних препаратів. 

  6 6 

Тема 3. Методологічні підходи до 

проведення досліджень з 

розробки і стандартизації 

косметичних, лікарських 

 2 5 6 
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косметичних засобів і 

ветеринарних препаратів. 

Тема 4. Вибір оптимального 

складу допоміжних речовин і 

лікарської форми при розробці 

косметичних і лікарських 

косметичних засобів. 

 1 5 6 

Тема 5. Вибір лікарської форми та 

допоміжних речовин при 

проведенні досліджень з розробки 

ветеринарних препаратів 

 1 4 6 

Тема 6. Розробка технологічного 

процесу та вибір упакування. 

Дослідження стабільності 

 2 4 6 

Тема 7. Вибір методів та 

обґрунтування результатів 

біологічних досліджень 

косметичних, лікарських 

косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів. 

Процедура реєстрації 

косметичних, лікарських 

косметичних засобів та 

ветеринарних препартів. 

  5 6 

Всього годин  90 10 34 46 

 

5. Тематичний план лекцій 

 
№ 

з/п 
Назва теми Кількість годин 

1 Нормативно-правові документи, які регулюють розробку і 

реєстрацію косметичних, лікарських косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів в Україні та за її межами. 

2 

2 Методологічні підходи до проведення досліджень з розробки і 

стандартизації косметичних, лікарських косметичних засобів 

та ветеринарних препаратів 

2 

3 Вибір оптимального складу допоміжних речовин та лікарської 

форми при розробці косметичних, лікарських косметичних 

засобів і ветеринарних препаратів. 

2 

4 Розробка технологічного процесу та вибір упакування. 

Дослідження стабільності та встановлення терміну 

придатності 

2 

5 Мета, класифікація та обєкти біологічних досліджень.  2 

Всього годин 10 

 

6. Теми семінарських занять - немає 

 

7. Тематичний план практичних занять 
№ 

з/п 
Назва теми Кількість годин 
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1 Нормативно-правові документи, які регулюють обіг 

косметичних і лікарських косметичних засобів в Україні та за 

її межами 

5 

2 Нормативно-правові документи, які регулюють обіг 

ветеринарних препаратів. 

6 

3 Методологічні підходи до проведення досліджень з розробки і 

стандартизації косметичних і лікарських косметичних засобів. 

5 

4 Методологічні підходи до проведення досліджень з розробки і 

стандартизації ветеринарних препаратів. 

5 

5 Обґрунтування вибору лікарської форми і технологічного 

процесу на стадії розробки. Валідація технологічного процесу. 

4 

6 Вибір пакувального матеріалу на стадії розробки. 

Випробовування стабільності. 

4 

7 Вибір методів та обґрунтування результатів фармакологічних 

та токсикологічних досліджень косметичних, лікарських 

косметичних засобів та ветеринарних препаратів. 

5 

Всього годин 34 

 

8. Тематичний план лабораторних занять – 

 

9. Тематичний план самостійної роботи 

 
№ 

з/п 

Назва теми Кількість годин 

 

1 Класифікація та номенклатура ветеринарних засобів. Групи 

допоміжних речовин у складі ветеринарних засобів. Безпека 

їх застосування. 

8 

2 Інгредієнти для косметичних та лікарських косметичних 

засобів. Безпека їх застосування. 

6 

3 Фармакопейні методики фізико-хімічних, фармако-

технологічних та біологічних випробувань 

6 

4 Методи дослідження стабільності лікарських засобів. Термін 

придатності. 

6 

5 Види контейнерів для упакування косметичних, лікарських 

косметчних засобів та ветеринарних препаратів 

8 

6 Валідаційні характеристики аналітичних  методик та 

технологічного процесу. Фарм акопейні методики. 

6 

7 Статистичний аналіз результатів дослідження 6 

Всього годин 46 

 

10. Завдання для самостійної роботи 

 

− Опрацювання настанов з якості щодо фармацевтичної розробки, належної 

виробничої практики, доклінічних та клінічних випробувань, дослідження 

стабільності, розробки технологічних документів та специфікацій на 

ветеринарні препарати; 

− Опрацювання загальних статей ДФУ на ветеринарні засоби різних лікарських 

форм та методи їх дослідження; 
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− Аналіз і узагальнення джерел наукової літератури щодо медико-біологічних 

особливостей косметичних та лікарських косметичних засобів певного 

напрямку дії; 

− Дослідження асортименту косметичних та лікарських косметичних засобів 

певного напрямку дії на  фармацевтичному ринку з метою біологічно 

активних  інгредієнтів; 

− Вивчення сучасного асортименту допоміжних речовин з метою розробки 

оптимального складу; 

− Вивчення типів контейнерів для фармацевтичної продукції з метою вибору 

оптимального упакування косметичних, лікарських косметичних засобів та 

ветеринарних препаратів. 

 

11. Методи навчання. 

Видами навчальної діяльності при вивченні вибіркової дисципліни «Косметичні, 

лікарські косметичні засоби та ветеринарні препарати: особливості розробки і 

реєстрації» згідно з навчальним планом є:  

а) лекції; 

б) практичні заняття 

в)  самостійна робота (СР); 

г) консультації. 

Теми лекційного курсу розкривають проблемні питання відповідних розділів 

дисципліни. 

Практичні заняття проводяться в аудиторіях кафедри з дотриманням 

загальноприйнятої структури та етапів проведення:  

1. Підготовчий етап (організація заняття, постановка навчальних цілей та їх 

мотивація, контроль вихідного рівня знань. 

2. Основний етап (формування професійних умінь та навичок). 

3. Заключний етап – контроль кінцевого рівня знань та умінь. Підведення 

загальних підсумків. 

При вивченні дисципліни «Косметичні, лікарські косметичні засоби та 

ветеринарні препарати: особливості розробки і реєстрації» використовуються 

сучасні інтерактивні методи викладання: лекції читаються у форматі 

мультимедійних презентацій, під час практичних занять здійснюється on-line 

користування Інтернет-ресурсами. Є можливість користування бібліотекою 

підручників та посібників, періодичних видань, а також їх електронною базою. 

 

12. Методи контролю. 

Оцінювання рівня результатів навчальної діяльності аспірантів та 

здобувачів здійснюється під час поточного та підсумкового контролю. Поточний 

контроль включає оцінку теоретичних знань, практичних навичок та самостійну 

роботу. Поточний контроль здійснюється на лабораторних та семінарських 

заняттях відповідно до конкретних цілей. Застосовується об’єктивний контроль 

теоретичної підготовки та практичних навичок. Форми оцінювання поточної 
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навчальної діяльності є стандартизованими і включають контроль теоретичної та 

практичної підготовки у формі тестування. 

 

13. Форма підсумкового контролю успішності навчання – залік. 

 

14. Методичне забезпечення  

- Навчальний контент. 

- Презентації лекцій. 

- Тематичні плани лекцій і практичних занять. 

- Методичні рекомендації для викладачів та аспірантів і здобувачів для 

підготовки до занять та самостійної роботи.  

- Контрольні питання, тести, проблемні питання, ситуаційні завдання. 
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3. Державний реєстр харчових продуктів спеціального дієтичного споживання, 

функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок.URL: http://www. 

moz.gov.ua/ua/portal/register_food stuffanddietary/  

4. Державна служба України з питань безпечності харчових продуктів та захисту 

споживачів. URL: http://www.consumer.gov.ua/ContentPages/Reestri/38/  

5. Міністерство охорони здоров’я України. URL:www.moz.gov.ua  

6. Фармацевтична енциклопедія. URL: www.pharmencyclopedia.com.ua 
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