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Âñòóï. Ñó÷àñíà ñèñòåìà âèùî¿ îñâ³òè ñòàâèòü çàâ-
äàííÿ íåóõèëüíî âäîñêîíàëþâàòè ôîðìè ³ ìåòîäè
íàâ÷àííÿ, ìàêñèìàëüíî íàáëèæàòè éîãî îðãàí³çàö³þ
äî ñó÷àñíèõ âèìîã, äàòè êîæíîìó ñòóäåíòó ÿê³ñíó
îñâ³òó òà ìîæëèâ³ñòü áóòè êîíêóðåíòîñïðîìîæíèìè
íà ðèíêó ïðàö³ [1]. Ïð³îðèòåòíèì íàïðÿìîì äåðæàâ-
íî¿ ïîë³òèêè ó ðîçâèòêó âèùî¿ øêîëè º îñîáèñòà îð³ºí-
òàö³ÿ, ïîñò³éíå ï³äâèùåííÿ ÿêîñò³ îñâ³òè, îíîâëåííÿ ¿¿
çì³ñòó ³ ôîðì, çàïðîâàäæåííÿ îñâ³òí³õ ³ííîâàö³éíèõ
òåõíîëîã³é, ³íòåãðàö³ÿ â³ò÷èçíÿíî¿ îñâ³òè äî ºâðîïåé-
ñüêîãî ïðîñòîðó [2]. Ñàìå öå çóìîâèëî íåîáõ³äí³ñòü
ïåðåõîäó âèùî¿ øêîëè äî íîâî¿ êðåäèòíî-ìîäóëüíî¿
ñèñòåìè îðãàí³çàö³¿ ïðîöåñó íàâ÷àííÿ, ùî, ó ñâîþ
÷åðãó, ïðèâåäå äî çáàãà÷åííÿ ³íòåëåêòóàëüíîãî òà
òâîð÷îãî ïîòåíö³àëó ñòóäåíò³â. Äëÿ öüîãî íåîáõ³äíî
ðàö³îíàë³çóâàòè îðãàí³çàö³þ âñüîãî íàâ÷àëüíîãî ïðî-
öåñó, âäîñêîíàëèòè çì³ñò, ôîðìè, ìåòîäè íàâ÷àëüíî-
ï³çíàâàëüíî¿ ä³ÿëüíîñò³ ñòóäåíò³â âèùèõ íàâ÷àëüíèõ
çàêëàä³â [3].

Îñíîâíà ÷àñòèíà. Íàâ÷àëüíà äèñöèïë³íà �Ñòàí-
äàðòèçàö³ÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â� íàëåæèòü äî öèêëó
äèñöèïë³í ïðîôåñ³éíî-îð³ºíòîâàíî¿ ï³äãîòîâêè ôàõ³âö³â
çà íàïðÿìêîì �Ôàðìàö³ÿ�. Îñê³ëüêè ë³êàðñüê³ çàñî-
áè º ïðîäóêö³ºþ, â³ä ÿêî¿ áåçïîñåðåäíüî çàëåæèòü çäî-
ðîâ�ÿ, à ÷àñòî ³ æèòòÿ ëþäèíè, ñòàíäàðòèçàö³ÿ ó ñôåð³
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ìàº îñîáëèâî âàæëèâå çíà÷åííÿ ³
ïîòðåáóº âèâ÷åííÿ ìàéáóòí³ìè ôàõ³âöÿìè. Êóðñ ñòàí-
äàðòèçàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ´ðóíòóºòüñÿ íà çíàí-
íÿõ, îäåðæàíèõ ïðè âèâ÷åíí³ ³íøèõ ôóíäàìåíòàëü-

íèõ äèñöèïë³í, çîêðåìà ôàðìàöåâòè÷íî¿ õ³ì³¿, òà ³íòåã-
ðóºòüñÿ ç íèìè. Ìåòîþ âèêëàäàííÿ âèùåâêàçàíî¿
äèñöèïë³íè º çàáåçïå÷åííÿ ìàéáóòíüîãî ôàõ³âöÿ ôàð-
ìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ òàêèìè ñïåö³àëüíèìè çíàííÿìè,
óì³ííÿìè òà ïðàêòè÷íèìè íàâè÷êàìè, ÿê³ äàäóòü éîìó
ìîæëèâ³ñòü ïîâíîö³ííî ³ ÿê³ñíî âèêîíóâàòè ñâî¿ ïðî-
ôåñ³éí³ îáîâ�ÿçêè.

Ï³ä ÷àñ âèêëàäàííÿ �Ñòàíäàðòèçàö³¿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â� çàêëàäàþòüñÿ îñíîâè âèâ÷åííÿ ñòóäåíòà-
ìè ñèñòåìè ñòàíäàðòèçàö³¿ ôàðìàöåâòè÷íî¿ ïðîäóêö³¿
[4]. Ñó÷àñíà ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàö³¿ ôàðìàöåâòè÷-
íî¿ ïðîäóêö³¿ ïåðåäáà÷àº êîíòðîëü ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â íà ñòàä³¿ âèãîòîâëåííÿ, çáåð³ãàííÿ òà ñïîæè-
âàííÿ çã³äíî ç ³ñíóþ÷èìè ìåòîäèêàìè êîíòðîëþ
ÿêîñò³ (ÌÊß) òà âèìîãàìè â ñèñòåìàõ GMP/GLP,
ùî çàáåçïå÷óºòüñÿ âèêîðèñòàííÿì ô³çè÷íèõ, ô³çèêî-
õ³ì³÷íèõ òà õ³ì³÷íèõ ìåòîä³â äîñë³äæåííÿ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â, òåîðåòè÷í³ îñíîâè ÿêèõ áóëè ïðî÷èòàí³
ñòóäåíòàì ùå íà äðóãîìó êóðñ³ ïðè âèâ÷åíí³ äèñ-
öèïë³í �Àíàë³òè÷íà õ³ì³ÿ� ³ �Ô³çè÷í³ ìåòîäè àíàë³çó
òà ìåòðîëîã³ÿ� [5].

Íà ïðàêòè÷íèõ çàíÿòòÿõ ñòóäåíòè çíàéîìëÿòüñÿ ç
îñíîâàìè äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ³ óïðàâë³ííÿ ó ñôåð³
ñòâîðåííÿ, âèðîáíèöòâà, êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà ðåàë³-
çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â [4]. Âèâ÷àþòü íîðìàòèâíó
äîêóìåíòàö³þ (ÄÔÓ, íàñòàíîâè, çàêîíè) é ³íøó íîð-
ìàòèâíó äîêóìåíòàö³þ, ùî ðåãëàìåíòóº ÿê³ñòü ôàð-
ìàöåâòè÷íèõ ïðåïàðàò³â [5, 6]. Òàêîæ íàáóâàþòü íà-
âè÷êè ç ðåºñòðàö³¿, ñåðòèô³êàö³¿ ôàðìàöåâòè÷íî¿ ïðî-
äóêö³¿, çíàéîìëÿòüñÿ òà ðîçðîáëÿþòü ñïåöèô³êàö³¿ íà
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ë³êàðñüê³ çàñîáè çàëåæíî â³ä âèäó ë³êàðñüêî¿ ôîðìè,
àíàë³çóþòü ãîòîâ³ ë³êàðñüê³ çàñîáè (ÃËÇ) íà âì³ñò
àêòèâíîãî ôàðìàöåâòè÷íîãî ³íãðåä³ºíòà (ÀÔ²) òà
ïðîâîäÿòü ôàðìàêî-òåõíîëîã³÷í³ âèïðîáóâàííÿ [4, 7].
Ïîòðåáà ãàðàíòóâàòè äîñòîâ³ðí³ñòü îòðèìàíèõ ðå-
çóëüòàò³â ê³ëüê³ñíîãî âèçíà÷åííÿ âèìàãàº âàë³äàö³¿
àíàë³òè÷íèõ ìåòîäèê ³ çàñòîñóâàííÿ çàêîí³â ìàòåìà-
òè÷íî¿ ñòàòèñòèêè, ùî äåòàëüíî íà çàíÿòòÿõ ñòóäåí-
òàìè âèâ÷àþòüñÿ.

Åôåêòèâí³ñòü ³ áåçïå÷í³ñòü ðîçðîáëåíèõ ËÇ
ï³äòâåðäæóþòüñÿ íà åòàïàõ äîêë³í³÷íèõ ³ êë³í³÷íèõ
âèïðîáóâàíü, à áåçïå÷í³ñòü âèâåäåíèõ íà ðèíîê ïðå-
ïàðàò³â � äîñâ³äîì ¿õ êë³í³÷íîãî çàñòîñóâàííÿ. Îá�ºê-
òèâí³ñòü äàíèõ ïðè öüîìó çàáåçïå÷óºòüñÿ øëÿõîì
äîòðèìàííÿ ïðàâèë GLP ³ GCP, à òàêîæ ôàðìàêî-
íàãëÿäîì, ùî ó ñâîþ ì³ðó º íåîáõ³äíèì âèâ÷åííÿì ó
ãàëóç³ ìàéáóòí³õ ïðîâ³çîð³â [7]. Îñê³ëüêè ÿê³ñòü ïðå-
ïàðàòó çàêëàäàºòüñÿ ùå íà åòàï³ ôàðìàöåâòè÷íî¿
ðîçðîáêè, ñòóäåíò ÷³òêî ïîâèíåí çíàòè åëåìåíòè
ôàðìàöåâòè÷íî¿ ðîçðîáêè. Ö³ëü ôàðìàöåâòè÷íî¿
ðîçðîáêè � ðîçðîáèòè ÿê³ñíèé ïðåïàðàò ³ ïðîöåñ
éîãî âèðîáíèöòâà, ùîá ïîñò³éíî âèïóñêàòè ïðîäóê-
ö³þ ³ç çàäàíèìè ôóíêö³îíàëüíèìè õàðàêòåðèñòèêà-
ìè òà êîíêóðåíòîñïðîìîæí³ñòþ íà ôàðìàöåâòè÷-
íîìó ðèíêó [4, 7].

Ìàéáóòíüîìó ôàõ³âöþ ó ôàðìàöåâòè÷í³é ãàëóç³ íå-
îáõ³äíî íàâ÷èòèñÿ âèáèðàòè â³äïîâ³äíî äî ë³êàðñüêî¿
ôîðìè àíàë³òè÷í³ ìåòîäèêè äëÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ËÇ
³ ñêëàäàòè ñïåöèô³êàö³¿ òà êåðóâàòèñÿ â ïðàêòè÷í³é
ä³ÿëüíîñò³ çã³äíî ç ÌÊß íà ÃËÇ. Äåòàëüíå ³ ́ ðóíòîâ-
íå îçíàéîìëåííÿ ç îñíîâàìè äèñöèïë³íè �Ñòàíäàð-
òèçàö³ÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â� äàº ìîæëèâ³ñòü á³ëüø
ïîâíî çàñâî¿òè ìàòåð³àë, ùî âèâ÷àºòüñÿ, ðåàë³çóâàòè
íàóêîâî-òâîð÷èé ïîòåíö³àë ñòóäåíò³â, çáàãà÷óº ¿õ çíàí-
íÿìè, ÿê³ áåçïîñåðåäíüî áóäóòü âèêîðèñòàí³ â ¿õí³é
ïðàêòè÷í³é ä³ÿëüíîñò³.

Äëÿ îñâîºííÿ ìàòåð³àëó çã³äíî ç êðåäèòíî-ìîäóëü-
íîþ ñèñòåìîþ âèä³ëåíî 12 ãîä ëåêö³é, 36 ãîä ïðàê-
òè÷íèõ çàíÿòü, 24 ãîä ñàìîñò³éíî¿ ðîáîòè ñòóäåíò³â
(ÑÏÐÑ) òà 3 ïðàêòè÷íèõ íàâè÷êè. Òàêà íåâåëèêà
ê³ëüê³ñòü àóäèòîðíèõ ãîäèí âèìàãàº â³ä âèêëàäà÷à
äóæå ðåòåëüíîãî ï³äõîäó äî â³äáîðó íàâ÷àëüíîãî
ìàòåð³àëó òà ìåòîäèêè éîãî ïðåäñòàâëåííÿ. Ó ê³íö³
ñåìåñòðó ïåðåäáà÷åíî ñåìåñòðîâèé òåñòîâèé ³ñïèò.
Ïðè âèâ÷åíí³ äàíî¿ äèñöèïë³íè ñòóäåíòàì ÷èòàþòüñÿ
ëåêö³¿ ç ìóëüòèìåä³éíèì ñóïðîâîäîì, ÿê³ ñïðèÿþòü
âñåá³÷íîìó ñïðèéíÿòòþ âèêëàäåíîãî ìàòåð³àëó òà
ïîâí³øîìó éîãî çàñâîºííþ. Íà ëåêö³þ ñòóäåíòè ïðè-
õîäÿòü ï³äãîòîâëåíèìè, îñê³ëüêè ìàòåð³àëè ï³äãîòîâ-
êè äî ëåêö³é ðîçì³ùåí³ íà Web-ïîðòàë³ óí³âåðñèòåòó.

Ïðàêòè÷í³ çàíÿòòÿ ç äàíî¿ äèñöèïë³íè ïðîâîäÿòüñÿ
çã³äíî ç ìåòîäèêîþ �ºäèíîãî äíÿ�, â³äïîâ³äíî äî ÿêî¿
íàâ÷àííÿ ñòóäåíò³â ñòàíîâèòü 5 ðîáî÷èõ äí³â, ç ÿêèõ
1 äåíü ïðèçíà÷åíèé äëÿ ëåêö³é òà 4 äí³ � äëÿ ïðàê-
òè÷íèõ çàíÿòü. Êîæíå ïðàêòè÷íå çàíÿòòÿ çàáåçïå-
÷åíå ìåòîäè÷íèìè ðåêîìåíäàö³ÿìè, ìàòåð³àëàìè
ï³äãîòîâêè äî ïðàêòè÷íîãî çàíÿòòÿ, òåñòîâèìè çàâ-
äàííÿìè äëÿ êîíòðîëþ çíàíü, ñèòóàö³éíèìè çàäà÷à-
ìè òà ìåòîäè÷íèìè âêàç³âêàìè äëÿ ñàìîñò³éíî¿ ðî-
áîòè ñòóäåíò³â.

Íà ïðàêòè÷íèõ çàíÿòòÿõ ñòóäåíòè ïðîâîäÿòü àíàë³ç
ÃËÇ, çàëåæíî â³ä âèäó ËÔ (òâåðä³ ËÇ, ð³äê³ ËÇ, ïàð-
åíòåðàëüí³ ËÇ, ì�ÿê³ ËÇ, ËÐÑ ³ ïðåïàðàòè íà ¿¿ îñíî-
â³). Ïðîâîäÿòü ³äåíòèô³êàö³þ òà ê³ëüê³ñíå âèçíà÷åí-
íÿ ÀÔ² â³äïîâ³äíèìè ìåòîäàìè. Äëÿ ³äåíòèô³êàö³¿
âèêîðèñòîâóþòü ÿê³ñí³ ðåàêö³¿ òà ô³çèêî-õ³ì³÷í³ ìå-
òîäè àíàë³çó. Ê³ëüê³ñíå âèçíà÷åííÿ ïðîâîäÿòü â³äïî-
â³äíèì ï³äõîæèì ìåòîäîì. Êð³ì ï³äòâåðäæåííÿ òî-
òîæíîñò³ òà ê³ëüê³ñíîãî âèçíà÷åííÿ, ñòóäåíòè òàêîæ
ïðîâîäÿòü ôàðìàêî-òåõíîëîã³÷í³ âèïðîáóâàííÿ çã³äíî
ç âèìîãàìè ÄÔÓ. Ðîçðîáëÿþòü ìåòîäèêè ³äåíòèô³-
êàö³¿ òà ê³ëüê³ñíîãî âèçíà÷åííÿ ÀÔ², ïðîâîäÿòü ¿õ âà-
ë³äàö³þ çà îñíîâíèìè âàë³äàö³éíèìè õàðàêòåðèñòè-
êàìè (ë³í³éí³ñòü, ñïåöèô³÷í³ñòü, çá³æí³ñòü, ðîáàñí³ñòü
òîùî). ßê ï³äñóìîê âèâ÷åíîãî äëÿ êîæíîãî ñòóäåíòà
ïðîïîíóºòüñÿ ðîçðîáèòè ïðîåêò ÌÊß äëÿ ð³çíèõ ãî-
òîâèõ ë³êàðñüêèõ ôîðì ÿê ñèíòåòè÷íîãî, òàê ³ ðîñ-
ëèííîãî ïîõîäæåííÿ. Äëÿ óçàãàëüíåííÿ çíàíü ó ê³íö³
ïðàêòè÷íîãî çàíÿòòÿ ïðîâîäèòüñÿ òåñòîâèé êîíòðîëü
çà ñèñòåìîþ Moodle.

Âèêëàäà÷³ ïîñò³éíî ïðàöþþòü íàä âäîñêîíàëåííÿì
íåîáõ³äíîãî íàâ÷àëüíî-ìåòîäè÷íîãî çàáåçïå÷åííÿ
äèñöèïë³íè, ïðàãíóòü äîìîãòèñÿ çàñâîºííÿ çíàíü,
ïðàêòè÷íèõ íàâè÷îê, ñïðèÿþòü ôîðìóâàííþ íàóêî-
âîãî ñâ³òîãëÿäó, ìîðàëüíèõ, åñòåòè÷íèõ òà ³íøèõ ÿêî-
ñòåé îñîáèñòîñò³, âèõîâàííþ êîëåêòèâó. Òàêîæ îð³ºí-
òóþòüñÿ íà ïîòðåáè ñòóäåíòà ó ïåâíèõ çíàííÿõ, óì³í-
íÿõ ³ íàâè÷êàõ ç îïîðîþ íà ïîäàëüøó ñàìîîñâ³òó,
îñê³ëüêè â íàâ÷àëüíîìó çàêëàä³ íå çàê³í÷óºòüñÿ ôîð-
ìóâàííÿ îñîáèñòîñò³ ñïåö³àë³ñòà, âîíî ïðîäîâæóºòü-
ñÿ âñå æèòòÿ âïðîäîâæ ïðàêòè÷íî¿ ä³ÿëüíîñò³ ³ áåç-
ïåðåðâíîãî ï³äâèùåííÿ êâàë³ô³êàö³¿.

Âèñíîâîê. Äëÿ ï³äãîòîâêè ñòóäåíò³â ôàðìàöåâ-
òè÷íîãî ôàêóëüòåòó âàæëèâå ì³ñöå çàéìàº âèâ÷åííÿ
äèñöèïë³íè �Ñòàíäàðòèçàö³ÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â�,
³íòåãðóþ÷è çàêîíè ³ ìåòîäè áàãàòüîõ íàóê, öÿ äèñ-
öèïë³íà ñòî¿òü íà ñòîðîæ³ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â,
à çíà÷èòü, ³ çäîðîâ�ÿ íàðîäó. Âîíà äîçâîëÿº ñòóäåí-
òàì ñèñòåìàòèçóâàòè çíàííÿ òà ïðàêòè÷í³ íàâè÷êè é
âèêîðèñòîâóâàòè ¿õ ó ïðîôåñ³éí³é ä³ÿëüíîñò³.
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