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Кафедра управління якості  
Національний фармацевтичний університет 

м. Харків, Україна 
t.v.zborovska@gmail.com 

 
Вступ. У наш час інформаційних технологій багато аспектів нашого 

життя переноситься в мережу, прискорюючи тим самим темпи розвитку 
інформаційного суспільства і долаючи географічні бар’єри. Не стає 
виключенням і освіта. Зараз вже не обов’язково знаходитись поруч з 
викладачем. Достатньо великий час існує заочна форма навчання студентів. 
Але її можливості дуже обмежені. Інтернет дає змогу розширити їх, зробити 
заочне навчання справді повноцінним та всеохоплюючим. Для переходу на 
сучасні методики навчання на базі Національного фармацевтичного 
університету було проведено експеримент щодо впровадження дистанційного 
навчання в процес підготовки фахівців спеціальності «Фармація». Кафедра 
управління якістю розробила курс «Державна система забезпечення якості 
лікарських засобів», який відповідає вимогам дистанційного навчання. 

Метою нашого дослідження було створення дистанційного курсу для 
переходу на сучасні методики дистанційного навчання в процесі підготовки 
фахівців спеціальності «Фармація» освітньо-кваліфікаційного рівня – магістр. 

Методи дослідження. З використанням досвіду викладання дисциплін 
щодо управління якістю на кафедрі управління якістю НФаУ, та світового 
досвіду щодо викладання таких дисциплін, на основі сучасних інформаційних 
технологій було створено дистанційний курс навчання. 

Результати дослідження. Дисципліна є однією з вибіркових в програмі 
підготовки фахівців спеціальності «Фармація» за освітньою програмою 
«Фармація». В ній детально розглядається історія виникнення системи 
забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ) в Україні, діяльність регуляторних 
органів та процеси реєстрації ЛЗ, ліцензування суб’єктів господарювання в 
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фармацевтичному секторі та системи інспектування та сертифікації 
фармацевтичних підприємств. 

Предметом вивчення навчальної дисципліни є система забезпечення 
якості ЛЗ в Україні, підходи до її функціонування, регламентація діяльності 
фармацевтичних підприємств. 

Студенти володітимуть знаннями щодо структури й функцій державних 
органів, які діють у системі забезпечення якості ЛЗ, зокрема щодо порядку 
проведення реєстрації ЛЗ, ліцензування, сертифікації, акредитації суб'єктів 
фармацевтичного ринку, здійснення фармаконагляду й державного контролю 
якості ЛЗ та інших загально-організаційних аспектів забезпечення якості в 
системі обігу ЛЗ. Також студенти мають оволодіти відповідними практичними 
навичками. 

Основними завданнями навчальної дисципліни є:  
 формування системи знань щодо концепції державного 

забезпечення якості лікарських засобів на фармацевтичному ринку країни;  
 ознайомлення із структурою й основними функціями органів 

державного регулювання та контролю якості лікарських засобів;  
 формування системних знань та практичних навичок стосовно 

робіт, здійснюваних протягом життєвого циклу ЛЗ, зокрема з реєстрації ЛЗ, 
фармаконагляду, контролю суб'єктів фармацевтичного сектору тощо. 

В межах дисципліни розглядалися питання державного забезпечення 
якості ЛЗ на усіх етапах життєвого циклу, які лягли в основу формування тем 
курсу: 

Тема 1. Загальна концепція державного забезпечення якості ЛЗ. В темі 
розкриті питання історії розвитку концепції державного регулювання 
фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я. Життєвий цикл ЛЗ та 
реалізація принципів державного регулювання на етапах циклу. 

Тема 2. Функції державних регуляторних органів щодо забезпечення 
якості ЛЗ на стадіях їх життєвого циклу. Розглядається структура державної 
системи регулювання обігу ЛЗ. Функції Державної служби України з 
лікарських засобів та контролю за наркотиками та Державного підприємства 
«Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України». 

Тема 3. Порядок державної реєстрації ЛЗ в Україні та ЄС. Тема містить 
інформацію щодо реєстрації ЛЗ як механізму допуску до використання. 
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Порядок державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ в Україні. Відмінності в 
порядку реєстрації ЛЗ в Україні та ЄС. 

Тема 4. Система фармаконагляду в Україні та ЄС. В темі розкрито 
нормативну базу щодо питань фармаконагляду, структуру фармаконагляду в 
Україні та інформаційні потоки при його здійснені.  

Тема 5. Ліцензування суб'єктів фармацевтичного ринку України. В темі 
розглядається система ліцензування як складова дозвільної системи у сфері 
господарської діяльності та документи для отримання ліцензії на право 
оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами.  

Тема 6. Інспектування та сертифікація суб’єктів фармацевтичного ринку 
України. В темі розкрито питання підтвердження відповідності умов 
виробництва лікарських засобів вимогам GMP. Розглянуто строки та умови 
виробництва ЛЗ відповідно вимогам GMP. Описано порядок проведення 
інспектування та перелік типових їх порушень. 

Тема 7. Державний контроль якості лікарських засобів при їх ввезенні на 
територію України, виробництві та реалізації. Порядок утилізації ЛЗ. В темі 
розглядалися питання щодо здійснення державного контролю лікарських 
засобів, ввезених на митну територію України та особливості державного 
контролю субстанцій та нерозфасованої продукції (продукції "in bulk"), ввезених 
для виробництва готових лікарських засобів, тощо. 

При створенні дистанційного курсу було використано програмне 
забезпечення Moodle. Віртуальний курс розміщено на сайті: 
http://pharmel.kharkiv.edu/moodle/. Курс містить конспекти лекцій, сім 
інтерактивних презентацій, матеріали для самопідготовки, питання, що 
розглядаються на семінарських заняттях та методи контролю вивчених 
матеріалів тощо. 

Висновки. В межах дистанційної програми навчання, розроблена нами 
програма дисципліни була засвоєна студентами. Теми, достатньо актуальні 
для майбутніх фахівців, враховуючи активну зміну нормативної бази щодо 
державного регулювання. 
  


