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Ткаченко О. В., Лебединець В. О. 

 

АКТУАЛЬНІСТЬ ПІДГОТОВКИ ФАХІВЦІВ З УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ ДЛЯ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО СЕКТОРУ ГАЛУЗІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 

 

Концепція розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України 

визначає одним з основних напрямків реформування - кадрове забезпечення фармацевтичної 

галузі, в тому числі, поглиблення підготовки фармацевтичних кадрів з питань забезпечення й 

управління якістю в фармації, з метою надання знань і формування умінь стосовно 

діяльності уповноваженої особи, формування та впровадження системи управління якістю на 

фармацевтичних підприємствах, організації та проведення робіт з кваліфікації обладнання і 

валідації процесів виробництва лікарських засобів (ЛЗ), аналізування ризиків для якості 

фармацевтичної продукції, проведення внутрішніх аудитів (самоінспекцій) тощо. Зважаючи 

на вищенаведене, можна впевнено констатувати виникнення актуального питання перегляду 

змісту всіх навчальних програм з тих дисциплін, що пов'язані з відповідними напрямками 

діяльності майбутніх фахівців фармацевтичного сектору. До таких дисциплін належить 

«Належні практики у фармації» – дисципліна, що викладається здобувачам вищої освіти 

спеціальності «Фармація» освітньо-кваліфікаційного рівня Спеціаліст у Х-му семестрі денної 

та заочної форм навчання. Нами розроблена та впроваджена програма дисципліни «Належні 

практики у фармації», яка складається з 1 модуля, 2 змістових модулів, 8 тем:  

Змістовий модуль 1. Поняття належних практик у фармації. Система забезпечення 

якості лікарських засобів в Україні: структура, функції установ, нормативно-правова база.  

 Вступ до курсу «Належні практики у фармації». Хронологія світового розвитку науки про 

забезпечення й управління якістю. Еволюція підходів до забезпечення якості ЛЗ. Аналіз 

функціонування суб’єктів фармацевтичного ринку України. 

 Концепція належних фармацевтичних практик та їх роль у забезпеченні якості на всіх 

етапах життєвого циклу ЛЗ. Нормативно-правова база з питань якості ЛЗ в Україні та ЄС.  

 Діяльність регуляторних органів у сфері обігу ЛЗ: їх функції та напрямки ро-боти. Аналіз 

основних елементів державної системи забезпечення якості ЛЗ. Роль Державної 

Фармакопеї України. Сертифікація та ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку.  

Змістовий модуль 2. Прикладні аспекти організаційного забезпечення якості ЛЗ на ета-

пі виробництва, дистрибуції та роздрібної реалізації. Формування ФСЯ. 

 Поняття системи управління якістю підприємств-суб’єктів фармацевтичного ринку 
(фармацевтичних систем якості). Огляд вимог універсального стандарту ISO 9001 та галузевої 
настанови ICH Q10 «Фармацевтична система якості». Етапи побудови ФСЯ. 

 Регламентація та документування процесів ФСЯ. Розробка Настанови щодо якості, 

документованих процедур процесів ФСЯ та стандартних операційних процедур (СОП).  

 Аналіз та оцінка ризиків для якості при фармацевтичній розробці, виробництві і 

дистрибуції ЛЗ. Методи визначення, аналізування та оцінювання ризиків для якості ЛЗ.  

 Організація діяльності з валідації виробничих процесів та кваліфікації обладнання й 

допоміжних систем на підприємствах-суб’єктах фармацевтичного ринку.  

 Внутрішні аудити (самоінспекції) фармацевтичних систем якості. Коригувальні й 

запобіжні дії (САРА) за результатами аудитів.  

За умови постійного зростання попиту на працівників, обізнаних у питаннях 

забезпечення якості взагалі та лікарських засобів зокрема, роль вивчення дисципліни 

«Належні практики у фармації» в підготовці майбутніх провізорів, працівників виробничих, 

дистриб'юторських підприємств, контрольно-аналітичних і дослідних лабораторій, 

регуляторних і наглядових органів важко переоцінити. Більше того, ми впевнені, що з часом 

потреба у таких фахівцях зростатиме значними темпами. 

© Ткаченко О. В., Лебединець В. О., 2017 
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