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Короткий опис 

змісту дисципліни 

Мета: вивчення дисципліни – оволодіння студентами вимог Настанов 

належних практик у фармації для кожного етапу життєвого циклу 

лікарського засобу, а також надання теоретичних, методичних та 

практичних знань та навичок щодо загальних принципів і основних 

методів управління якістю відповідно до міжнародних стандартів. 

 

Завдання: Вивчення та закріплення знань щодо користування 

основними документами, якi приймаються в ЄС та Україні та 

стосуються контролю якостi лiкарських заобiв. Пояснювати основні 

документи, якi подаються фармацевтичним пiдприємством для 

отримання торгiвельної лiцензiї. Аналізувати основні документи, що 

містять вимоги і принципи GMP.  

 

Результати навчання:  

ПРН 07. Збирати необхідну інформацію щодо розробки та 

виробництва лікарських засобів, використовуючи фахову 

літературу, патенти, бази даних та інші джерела; систематизувати, 

аналізувати й оцінювати її, зокрема, з використанням статистичного 

аналізу.  

ПРН 15.  Прогнозувати та визначати вплив факторів навколишнього 

середовища на якість та споживчі характеристики лікарських 

засобів природного і синтетичного походження та інших товарів 

аптечного асортименту, організовувати їх зберігання відповідно до 

їх фізико-хімічних властивостей та правил Належної практики 

зберігання (GSP).  

ПРН 22.  Забезпечувати та здійснювати контроль якості лікарських 

засобів природного і синтетичного походження та документувати 

його результати; оформляти сертифікати якості і сертифікати 

аналізу з урахуванням вимог чинного видання Державної 

фармакопеї України, методів контролю якості (МКЯ), 

технологічних інструкцій тощо; здійснювати заходи щодо 

запобігання розповсюдженню неякісних, фальсифікованих та 

незареєстрованих лікарських засобів.  

 

Забезпечення 

загальних та 

професійних 

компетентностей 

загальні: 

ЗК 02. Знання та розуміння предметної області; розуміння 

професійної діялбності. 
ЗК 03. Здатність спілккуватися державною мовою як усно, так і 

письмово. 

ЗК 06. Здатність працювати в команді Здатність до абстрактного 

мислення, аналізу та синтезу, вчитися і бути сучасно навченим. 

ЗК 09. Здатність використовувати інформаційні та комунікаційні 

технології 

спеціальні (фахові, предметні): 



ФК02. Здатність збирати, інтерпретувати та застосувати дані, 

необхідні для професійної діяльності, здійснення досліджень та 

реалізації інноваційних проєктів у сфері фармації. 

ФК04. Здатність зрозуміло і недвозначно доносити власні знання, 

висновки та аргументацію у сфері фармації до фахівців і нефахівців, 

зокрема до осіб, які навчаються. 

ФК10. Здатність забезпечувати належне зберігання лікарських 

засобів природного та синтетичного походження та інших товарів 

аптечного асортименту відповідно до їх фізико-хімічних 

властивостей та правил Належної практики зберігання (GSP) у 

закладах охорони здоров’я. 

ФК14. Здатність організовувати та здійснювати виробничу 

діяльність аптек щодо виготовлення лікарських засобів у різних 

лікарських формах за рецептами лікарів і вимогами (замовленнями) 

лікувально-профілактичних закладів, включаючи обґрунтування 

технології та вибір допоміжних матеріалів відповідно до правил 

Належної аптечної практики (GPP). 

ФК15. Здатність здійснювати фармацевтичну розробку та брати 

участь у виробництві лікарських засобів природного та 

синтетичного походження в умовах фармацевтичних підприємств 

згідно з вимогами Належної виробничої практики (GMP). 

 

 

 


