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У зв’язку із підвищенням нормативних вимог до процесів розробки, досліджень, ви-

робництва, контролю, зберігання, транспортування і реалізації лікарських засобів (ЛЗ) в рам-

ках переходу на міжнародні стандарти GMP, останніми роками суттєво зростає потреба у 

фахівцях із забезпечення та управління якістю (ЗЯ/УЯ), здатних формувати, впроваджувати 

та підтримувати результативне й ефективне функціонування фармацевтичних систем якості 

(ФСЯ) на підприємствах всіх відповідних елементів життєвого циклу ЛЗ.  

З метою встановлення рівня попиту на дану категорію фахівців нами було проведене 

маркетингове дослідження, на основі якого визначено, що у загальній структурі фармацевти-

чного сегменту ринку праці фахівці із ЗЯ/УЯ займають 2-е місце з числа тих фахівців, які 

подають найменшу кількість резюме на вакантну посаду (це означає, що попит на таких фа-

хівців суттєво перевищує пропозицію).  

Також нами був здійснений первинний аналіз існуючих напрямків і місць підготовки 

фахівців із УЯ для фармацевтичної галузі в Україні та за кордоном. На основі отриманих да-

них було встановлено, що підготовка фахівців у сфері якості для фармацевтичної галузі в 

Україні здійснюється лише на рівні другої вищої освіти за спеціальністю "Якість, стандарти-

зація та сертифікація" в Національному фармацевтичному університеті та низці інших ВНЗ, 

причому лише за умови наявної вищої фармацевтичної освіти.  

Також подібна підготовка здійснюється за допомогою курсів підвищення кваліфікації, 

семінарів та тренінгів, однак це об’єктивно не задовольняє всіх потреб фармацевтичної інду-

стрії, адже не дає повноцінних знань і навичок, необхідних цим фахівцям. Пояснюється така 

ситуація тим, що коло робіт,  для виконання яких вони потрібні, є доволі специфічним і дуже 

широким. 

Отже, отримані результати досліджень свідчать про виражений дефіцит компетентних 

фахівців із ЗЯ/УЯ на фармацевтичних підприємствах (ФП), тому їх підготовка на базі вітчиз-

няних ВНЗ є актуальною проблемою, вирішення якої можливе лише шляхом відкриття нової 

спеціальності в рамках двоступеневої освіти: на освітньо-кваліфікаційному рівні (ОКР) бака-

лавра така спеціальність у нашому баченні має називатись "Забезпечення якості в фармації", 

а на рівні магістра – "Управління якістю в фармації". Ці спеціальності мають увібрати в себе 

всі новітні надбання та досвід з підготовки фахівців з ЗЯ/УЯ – здобутий в НФаУ та іншими 

ВНЗ України і світу. 

Визначення модульно-компетентністної моделі (МКМ) з урахуванням чинних норма-

тивних вимог та вимог ринку праці є одним з найважливіших етапів розробки галузевих ста-

ндартів вищої освіти (ГСВО). З метою його реалізації нами був проведений аналіз вимог ро-

ботодавців, посадових обов’язків персоналу відділів ЗЯ/УЯ на ФП, вимог міжнародних стан-

дартів ISO серії 9000 та стандартів GxP ЄС, на основі чого розроблений перелік професійних 

компетенцій, якими повинен володіти менеджер/інженер/спеціаліст з якості на ФП. Відпові-

дного до сформованої компетентністної моделі розроблено навчальний план для спеціально-

сті "Забезпечення якості в фармації".  

Згідно розробленого навчального плану, загальна кількість дисциплін професійно-

практичного циклу підготовки складається з 34 залікових курсів, обсяг навчального наван-

таження з даного циклу становить 4996 годин.  
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Для унаочнення структури даного циклу нами був використаний один з графічних за-

собів менеджменту якості – діаграма Ісікави, за допомогою якої дисципліни було умовно ро-

зподілено на 5 блоків (рис. 1):  

 загально-професійний,  

 фармацевтичний,  

 технологічний,  

 організаційний та  

 управлінський,  

до складу яких увійшло від 4 до 9 дисциплін. 

Дисципліни загально-професійного блоку дозволяють сформувати загальне уявлення 

у майбутнього фахівця щодо його професійних обов’язків і надати необхідні навички ство-

рення безпечних умов праці та оволодіти інформаційно-комунікаційними технологіями у 

процесі виконання професійної діяльності. 

Фармацевтичний та технологічний блоки є невід’ємними складовими навчального 

плану, оскільки діяльність фахівця з якості на ФП перш за все повинна бути спрямована на 

забезпечення якості лікарських засобів протягом усіх етапів їх життєвого циклу. Для цього 

їм потрібне розуміння як загальних принципів організації фармацевтичної діяльності, так і 

конкретних видів робіт, у тому числі здійснення маркетингового аналізу фармацевтичного 

ринку, розробки й дослідження ЛЗ, налагодження і контролю технологічних процесів та фу-

нкціонування забезпечувальних систем, метрологічного забезпечення на виробництві, конт-

ролі якості продукції, зберіганні і транспортуванні ЛЗ, організації валідаційних процедур, 

обігу документації щодо якості ЛЗ тощо. 

Організаційна складова забезпечує отримання бази знань щодо теоретичних засад та 

практичної реалізації сучасної концепції менеджменту якості (TQC, TQM), застосування під-

ходів, методів і засобів контролю, забезпечення й управління якістю у процесі розробки, 

впровадження, моніторингу, аналізування та постійного удосконалення ФСЯ (і, за необхід-

ності, інших систем управління, таких як система екологічного управління, система соціаль-

ної відповідальності, система охорони праці і забезпечення безпеки персоналу, система ін-

формаційної безпеки тощо, або інтегральної системи, побудованої на основі кількох підсис-

тем); забезпечення процедур стандартизації та сертифікації фармацевтичної продукції ті ін. 

Дисципліни управлінського блоку дозволяють майбутнім фахівцям оволодіти теорети-

чними знаннями, а також практичними уміннями й навичками стосовно систематизації і 

створення графічного описання процесів ФСЯ за допомогою сучасних засобів системного 

моделювання (IDEF0, Aris), регламентації процесів та розробки документації ФСЯ, забезпе-

чення функціонування документообігу, розробки процедур обліку витрат на якість, консуль-

тування співробітників і вирішення проблем з якістю продукції, організації навчання персо-

налу, аналізування та оцінювання ризиків для якості, здійснення само інспекцій (внутрішніх 

аудитів), виявлення і реєстрації невідповідностей, розробки та реалізації коригувальних і за-

побіжних дій, аналізу результативності ФСЯ, участі у здійсненні оглядів функціонування си-

стеми управління з боку вищого керівництва. 

Таким чином, запропонований нами проект ГСВО дозволяє створити необхідну освіт-

ньо-методичну базу щодо підготовки компетентних фахівців із ЗЯ/УЯ для фармацевтичної 

сфери галузі охорони здоров'я.  

Нова спеціальність, за умови її впровадження у систему вищої освіти України, дозво-

лить розширити номенклатуру напрямків підготовки фармацевтичних кадрів за рахунок за-

требуваних ринком праці професіоналів. Як наслідок, вітчизняна фармація набуде ще один 

чинник підвищення своєї конкурентоспроможності. 
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