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О с о б л и в о с т і  п ід г о т о в к и  ф а х ів ц ів  з  у п р а в л ін н я  я к іс т ю
ДЛЯ РОБОТИ НА ПІДПРИЄМСТВАХ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО 

СЕКТОРУ ГАЛУЗІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

Лебединець В. О.
доктор фармацевтичних наук, доцент, 
завідувач кафедри управління якістю 

Національний фармацевтичний університет 
м. Харків, Україна

Галій Л. В.
доктор фармацевтичних наук, доцент, 

декан фармацевтичного факультету № 2 
Національний фармацевтичний університет 

м. Харків, Україна

Баюрка С. В.
доктор фармацевтичних наук, доцент, 

завідувач кафедри лікарської та аналітичної токсикології 
Національний фармацевтичний університет 

м. Харків, Україна

Фармацевтичний сектор галузі охорони здоров'я, як і багато інших 
Іисокотехнологічний і відповідальних сфер вимагає належного кадрового 
іабезпечення. Останніми роками все більше затребуваними стають фахівці, 
Що володіють відповідними знаннями й уміннями для вирішення виробничих 
Завдань у сфері забезпечення й управління якістю в фармації, яка потребує 
Компетентних фахівців, здатних виконувати високо відповідальні функції, 
Зокрема -  пов'язані з функціонуванням систем управління якістю (СУЯ) на 
Підприємствах з виробництва й реалізації лікарських засобів (ЛЗ) [2; 3]. 
Специфіка підготовки таких фахівців зумовлює необхідність безперервної 
актуалізації навчальних планів і програм для забезпечення відповідності 
Навчального процесу вимогам ринку праці. З цієї причини можна 
Констатувати й необхідність перегляду змісту навчального плану зі 
спеціальності «Фармація», за яким ведеться підготовка здобувачів освіти для 
фармацевтичної сфери в Україні, зокрема -  стосовно підготовки з питань 
управління якістю [1-3].

Метою наших досліджень стало обґрунтування актуальності й розробка 
Проекту навчальної програми з нової дисципліни під назвою «Системи якості 
В фармації» («СЯвФ») для здобувачів вищої освіти за спеціальністю 
«Фармація».

Оновленим навчальним планом спеціальності «Фармація» передбачено 
викладання дисципліни «СЯвФ» студентам освітнього рівня «Магістр» на
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5-му курсі. Метою дисципліни є надання здобувачам вищої освіти 
теоретичних знань і набуття ними практичних навичок щодо реалізації 
положень належних практик у фармації (GXP); втілення сучасних принципів 
управління якістю, впровадження й підтримки функціонування СУЯ в 
діяльності суб'єктів господарювання фармацевтичного ринку. Окрім іншого, 
охоплені дисципліною питання включають розробку документованих 
процедур для регламентації процесів СУЯ, здійснення аудитів (внутрішніх та 
постачальників сировини й матеріалів для виробництва ЛЗ), участь у 
процесах валідації та кваліфікації, управлінні ризиками для якості продукції, 
моніторингу результативності СУЯ, розробці й реалізації планів реалізації 
коригувальних і запобіжних дій тощо.

Нами розроблено навчальну програму дисципліни «СЯвФ», що 
складається з 2-х змістових модулів. Зміст програми коротко викладено 
нижче:

Змістовий модуль 1. Система забезпечення якості ЛЗ в Україні: 
структура, функції регуляторних органів, огляд нормативно-правової бази. 
Поняття системи управління якістю підприємств, що є суб'єктами 
фармацевтичного ринку (т.з. фармацевтичних систем якості, ФСЯ).

-  Вступ до курсу. Хронологія світового розвитку науки про 
забезпечення й управління якістю. Концепція належних фармацевтичних 
практик (GXP) та їх роль у забезпеченні якості на всіх етапах життєвого 
циклу ЛЗ. Нормативно-правова база з питань забезпечення й контролю якості 
ЛЗ в Україні та Європейському Союзі.

-  Діяльність регуляторних органів у сфері обігу ЛЗ: функції та напрями 
роботи. Аналіз основних елементів державної системи забезпечення якості 
ЛЗ. Роль Державної Фармакопеї України. Ліцензування та сертифікація 
суб'єктів фармацевтичного ринку України.

-  Поняття системи управління якістю підприємств-суб'єктів 
фармацевтичного ринку. Огляд вимог міжнародного стандарту ISO 9001 і 
положень галузевої настанови ІСН Q10 «Фармацевтична система якості». 
Проектування, впровадження й підтримка функціонування СУЯ на основі 
сучасних концепцій Циклу PDCA, ризик-орієнтованого мислення й 
процесного підходу.

Змістовний модуль 2. Прикладні аспекти формування, впровадження, 
аналізу й розвитку фармацевтичних систем якості.

-  Регламентація та документування процесів ФСЯ. Розробка Настанови 
щодо якості, документованих процедур виконання процесів ФСЯ, 
стандартних операційних процедур (СОП) та інших документів.

-  Визначення, аналізування і оцінка ризиків для якості при 
фармацевтичній розробці, виробництві й дистрибуції ЛЗ. Методи й 
інструменти керування ризиками для якості лікарських засобів.
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-  Організація діяльності з валідації виробничих процесів, кваліфікації 
Обладнання та допоміжних (забезпечувальних) систем на підприємствах з 
Виробництва й дистрибуції ЛЗ.

-  Внутрішні аудити (самоінспекції) ФСЯ: організація, документальний 
супровід, методи аудиту. Психологічні та етичні аспекти аудиту.

-  Коригувальні й запобіжні дії (САРА): підходи до виявлення й 
реєстрації невідповідностей, аналізу ситуацій та розробки планів САРА. 
Ідеологія постійного вдосконалення СУЯ.

У результаті вивчення навчальної дисципліни «СЯвФ» здобувані вищої 
освіти повинні знати й уміти виконувати важливі функції, пов'язані з 
Контролем, забезпеченням і управлінням якістю ЛЗ на всіх етапах -  від їх 
розробки й виробництва -  до оптової й роздрібної реалізації.

Зазначені вище функції виконуються на посадах контролера якості, 
фахівця зі стандартизації, сертифікації та якості, інженера з якості, менеджера 
З управління якістю, уповноваженої особи з питань якості тощо. 
Затребуваність таких фахівців є значною, а тенденція до її збільшення наразі 
очевидна [2; 3].

Для здійснення навчального процесу на належному професійному рівні 
до викладання залучаються доценти й професори профільної кафедри 
управління якістю, що пройшли підготовку та мають практичний досвід з 
означених питань. В освітньому процесі застосовуються ефективні методи 
проведення занять: бінарні лекції (з практиками) і майстер-класи. Передбачені 
розрахункові задачі та ситуаційні завдання, кейс-технології тощо [4].

Підбиваючи підсумки, можна зазначити, що в умовах постійного 
зростання затребуваності фахівців з управління якістю взагалі та в 
фармацевтичній сфері зокрема, актуальність відповідної підготовки 
здобувачів вищої освіти є виражено гострою й має тенденції до зростання.
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Перед сучасним викладачем передусім стоїть завдання задіяти в 
навчання таких ресурсів, які пробудять і будуть підтримувати в студентів 
інтерес до пізнання нового. У цих умовах важливого значення набуває 
мотивація як важливий компонент освіти та самоосвіти студента. Від 
мотивації студента залежить його успішність, глибина і фундаментальність 
знань, бажання і здатність навчатися протягом усього подальшого життя. 
Адже, згідно із сучасними дослідженнями, результати діяльності людини 
тільки на 20% залежать від інтелекту, а на 70-80%- від мотивації.

Мотивація до професійної діяльності посідає провідне місце в структурі 
діяльності особистості майбутнього фахівця і є одним із основних понять, яке 
використовують для пояснення рушійних сил, мотивів для здобуття певної 
професії. Розкриттям сутності мотиву в навчанні займалися: С. Занюка, 
А. Маркової, Р. Гуревич, Е. Зеєр, Л. Кандибович, С. Каверін, Е. Климов, 
Т. Ладзіна, Н. Нестерова, А. Овчаренко, Н. Степанченко, та ін.

Аналіз досліджень засвідчив, що проблема формування позитивної 
мотивації до навчальної діяльності з використанням інноваційних технологій 
потребує подальшого дослідження для залучення творчого потенціалу 
майбутніх фахівців та забезпечення потреби в самореалізації.

У загальному, існує два види мотивації:
Зовнішня -  основана на заохоченнях, покараннях та інших видах 

стимуляції, які або спрямовують, або гальмують поведінку людини і не 
залежать від внутрішнього «я» особистості.

Внутрішня -  сприяє одержанню задоволення від роботи, викликає 
інтерес, радісне збудження, підвищує самоповагу особистості.

Більшість вчених характеризує навчально-пізнавальну діяльність 
індивідуума, як багатовекторну в плані мотивації діяльність. Даний вид 
пізнання в структурі його навчальних мотивів є поєднанням зовнішніх та
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