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АНОТАЦІЯ 
Дєнєжніков Сергій, Козлов Дмитро. Аксіологічний потенціал студентів у системі 

студентського самоврѐдуваннѐ. 
Статтѐ присвѐчена проблемі аксіологічного потенціалу студентів у системі 

студентського самоврѐдуваннѐ. Особливий акцент у статті зроблено на 
теоретичне осмисленнѐ сутності аксіологічного потенціалу студентів, вивченнѐ 
значущих умов ефективної реалізації цінностей студентства та розбудови 
студентського самоврѐдуваннѐ. Автори розглѐдаять проблему вихованнѐ 
моральності, формуваннѐ ціннісних оріюнтацій молодіжного студентського 
середовища, виокремляять нові форми і педагогічні засоби впливу студентського 
самоврѐдуваннѐ в закладі вищої освіти. 

Автори стверджуять, що студентське самоврѐдуваннѐ ю компонентом 
виховної системи закладу вищої освіти, воно ѐвлѐю собоя особливу форму 
ініціативної, самостійної, суспільно корисної діѐльності студентів щодо вирішеннѐ 
різних питань: організації навчаннѐ, побуту, дозвіллѐ, розвитку соціальної 
активності студентської молоді, підтримки соціально прийнѐтних ініціатив; 
студентське самоврѐдуваннѐ виступаю в ѐкості форми самостійної громадської 
діѐльності студентів щодо здійсненнѐ функцій управліннѐ життѐм студентського 
колективу; основний пріоритет самоврѐдуваннѐ – організаторська діѐльність у 
студентському середовищі, захист інтересів і прав студентів, формуваннѐ 
конкурентоспроможного фахівцѐ.  

Автори акцентуять увагу на тому, що в системі студентського 
самоврѐдуваннѐ створяятьсѐ сприѐтливі можливості длѐ розвитку аксіологічного 
потенціалу студентів, оскільки тут вирішуятьсѐ такі завданнѐ: реалізаціѐ 
сутнісних сил студентів, їх потреб, здібностей та інтересів у різних сферах і формах 
соціальної діѐльності; підвищеннѐ свідомості студентів і їх вимогливості до рівнѐ 
своїх знань, умінь і здібностей; вихованнѐ патріотичного ставленнѐ до духу і 
традицій закладу вищої освіти; сприѐннѐ в реалізації суспільно значимих молодіжних 
ініціатив; залученнѐ студентів до формуваннѐ громадської думки про студентську 
молодь ѐк реальну силу і стратегічний ресурс розвитку українського суспільства.  

Ключові слова: студентське самоврѐдуваннѐ, аксіологіѐ, педагогічний 
потенціал, цінності, ціннісні оріюнтації, студентська молодь, заклад вищої освіти. 
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ОБҐРУНТУВАННЯ ОРГАНІЗАЦІЙНО-ПЕДАГОГІЧНИХ УМОВ ПРОЦЕСУ 

ФОРМУВАННЯ ПРОФЕСІЙНОЇ КОМПЕТЕНТНОСТІ МАЙБУТНІХ МАГІСТРІВ 

ФАРМАЦІЇ В РУСЛІ ЄВРОІНТЕГРАЦІЙНОГО ПОСТУПУ 
 

У статті здійснено обґрунтуваннѐ організаційно-педагогічних умов процесу 
формуваннѐ професійної компетентності майбутніх магістрів фармації в руслі 
ювроінтеграційного поступу. Встановлено, що професійна підготовка магістрів 
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фармації повинна бути спрѐмована на забезпеченнѐ формуваннѐ їх професійної 
компетентності длѐ успішної професійної самореалізації особистості, відтвореннѐ 
соціально активного національного виробничого потенціалу, втіленнѐ у практику 
світового рівнѐ досѐгнень науки й техніки.  

Длѐ забезпеченнѐ ѐкісного процесу професійної підготовки магістрів фармації 
обґрунтовано й визначено організаційно-педагогічні умови:  інтеграційно-інноваційне 
освітню середовище та академічно-освітнѐ мобільність; упровадженнѐ системи 
ѐкості професійної підготовки магістрів фармації на засадах компетентнісного, 
системного, процесного й ризик-оріюнтованого підходів; моніторинг ѐкості 
професійної підготовки магістрів фармації.  

Ключові слова: фармацевтична галузь, майбутні магістри фармації, система 
професійної підготовки,  організаційно-педагогічні умови.  

 

Постановка проблеми. Фармацевтична галузь ю одніюя з найбільш 

перспективних галузей країн Центральної та Східної Європи й України, що 

динамічно розвиваятьсѐ та спричиняять модернізаційні зміни у 

професійній підготовці магістрів фармації в системі університетської освіти, 

зокрема у вищій фармацевтичній освіті України. 

Длѐ напрацяваннѐ стратегії сталого розвитку в системі вищої 

фармацевтичної освіти необхідно розуміннѐ особливостей становленнѐ, 

розвитку вітчизнѐної фармацевтичної галузі з виділеннѐм її основних 

проблем і перспектив розвитку. 

Професійна підготовка магістрів фармацевтичної галузі у ЗВО 

повинна бути спрѐмована на забезпеченнѐ формуваннѐ їх професійної 

компетентності длѐ успішної професійної самореалізації особистості длѐ 

відтвореннѐ соціально активного національного виробничого потенціалу, 

ѐкий займатиме важливе місце в технологічному оновленні 

фармацевтичного та парфямерно-косметичного виробництва, втіленнѐ у 

практику світового рівнѐ досѐгнень науки й техніки.  

Аналіз актуальних досліджень. Раціональність застосуваннѐ 

процесного й системного підходів, а також принципів прийнѐттѐ 

управлінських рішень на основі фактичних даних у фармацевтичній галузі 

визначаютьсѐ Міжнародними стандартами ISO 9001. Формуваннѐ системи 

управліннѐ ѐкістя передбачаю налагодженнѐ стабільних взаюмозв’ѐзків із 

замовниками длѐ визначеннѐ адекватних вимог до продукції та подальшого 

моніторингу ступенѐ задоволеності наданоя продукціюя. Процесний підхід 

передбачаю організація окремих видів діѐльності ѐк процесів із визначеннѐм 

входів (сировина, матеріали, інформаціѐ), виходів (матеріальний або 

нематеріальний результат процесу), ресурсів, необхідних длѐ здійсненнѐ про-

цесу (виробниче середовище; інфраструктура: обладнаннѐ й устаткуваннѐ, 

засоби комунікації, засоби виміряваннѐ тощо; персонал, документаціѐ та ін.), 
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а також управлінських дій, спрѐмованих на плануваннѐ, контроль виконаннѐ 

та своючасне коригуваннѐ процесу (Воскобойнікова, Довжук, 2019). 

У межах виконаннѐ ѐк кожного процесу системи управліннѐ ѐкістя, 

так і на рівні організації в цілому, стандартами ISO 9000 рекомендуютьсѐ 

втілявати методологія циклу PDCA (Plan-Do-Check-Akt), запропоновану 

американськими вченими У. Шухартом та Е. Демінгом у середині минулого 

сторіччѐ (Настанова СТ-Н МОЗУ, 2011). Цикл PDCA передбачаю узгоджене 

виконаннѐ всіх етапів діѐльності в певній послідовності: плануваннѐ (Plan), 

виконаннѐ запланованого (Do), моніторинг виконаннѐ й аналіз результатів 

виконаних дій (Check) та розробка й упровадженнѐ коригувальних і/або 

запобіжних дій із метоя постійного поліпшеннѐ процесів підприюмства 

(Akt). Длѐ результативного функціонуваннѐ організаціѐ повинна визначити 

численні взаюмопов’ѐзані види діѐльності та управлѐти ними за певними 

правилами, ѐкі й установляю ISO 9001:2000. Найчастіше всі види діѐльності, 

визначені ѐк процеси, ю сукупністя паралельних і/або послідовних робіт, 

тому вихід одного процесу безпосередньо становить вхід наступного. 

Характерноя ознакоя сучасних тенденцій інтегрованих систем 

управліннѐ ѐкістя у фармацевтичній галузі ю впровадженнѐ ризик-

оріюнтованого підходу, основна мета ѐкого полѐгаю в реалізації концепції 

прийнѐттѐ рішень на основі оцінки ризиків. Такий підхід маю стати базовим 

на всіх етапах обігу лікарських засобів від розробки до їх медичного 

застосуваннѐ й бути безпосередньо зосередженим на досѐгненні високого 

рівнѐ безпеки паціюнта. В останні роки практична реалізаціѐ ризик-

оріюнтованого підходу в управлінні ѐкістя на етапі виробництва лікарських 

засобів здійсняютьсѐ на основі вимог GMP та принципів управліннѐ 

ризиками длѐ ѐкості (СТ-Н МОЗУ «Настанова. Лікарські засоби», 2014). 

Належна виробнича практика та СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Настанова. 

Лікарські засоби. Управліннѐ ризиками длѐ ѐкості (ICH Q9)». Ризик-

оріюнтований підхід покладено в основу організації фармаконаглѐду та 

його системи управліннѐ ѐкістя, що було засвідчено у проюкті настанови з 

належної практики фармаконаглѐду. Значний крок до впровадженнѐ 

ризик-оріюнтованого підходу до управліннѐ ѐкістя зроблено у проюкті 5-ї 

версії міжнародного стандарту ISO 9001:2015 (СТ-Н МОЗУ, 2011). 

У країнах ЄС на додаток до загальної настанови з ФР 

СРМР/QWP/155/96 «Note for Guidance on Development Pharmaceutics» 

введено настанову EMEA/CНMP/BWP/328/99 «Development Pharmaceutics 

for Biotechnological and Biological Products (Annex to Note for Guidance on 

Development Pharmaceutics)», де зазначені певні відмінності в ході ФР 
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біотехнологічних/біологічних про- дуктів. Настанову «Лікарські засоби. 

Фармацевтична розробка біотехнологічних та біологічних продуктів» 

розроблено відповідно до документу EMEA/CНMP/ BWP/328/99 

((Настанова СТ-Н МОЗУ, 2011); L. X. Yu, G. Amidon, M. A. Khan et al., 2014).  

Настанова містить положеннѐ, що відповідаять чинному 

законодавству України, а також окремі зміни, зумовлені правовими 

вимогами та прийнѐтими в Україні гармонізованими нормативними 

документами. Основні положеннѐ викладено в розділі «Рекомендації з 

фармацевтичної розробки», де кожний структурний елемент та його номер 

відповідні до таких у документі EMEA/CНMP/BWP/328/99. Розділ «Терміни 

і визначеннѐ понѐть» складено на підставі термінів, зазначених у 

керівництві ІСН QbD  (QbD: Improving Pharmaceutical Development and 

Manufacturing, 2014). 

Отже, положеннѐ Настанов ЄС та ІСН, введених у дія в Україні 

відображаять гармонізований підхід (у рамках ЄС та ІСН) і  базуятьсѐ на 

останніх наукових досѐгненнѐх фармацевтичної галузі. Правовий статус 

введених Настанов ЄС в Україні відповідаю правовому статусу відповідного 

керівництва в ЄС та інших регіонах ІСН, з ѐким її гармонізовано. Настанова 

«Лікарські засоби. Фармацевтична розробка біотехнологічних та 

біологічних продуктів», розроблена відповідно до документу EMEA/CНMP/ 

BWP/328/99  може бути застосована ѐк методичні рекомендації длѐ 

плануваннѐ та про- веденнѐ досліджень із фармацевтичної розробки 

біотехнологічних/біологічних продуктів, у тому числі біосимілѐрів, 

складаннѐ реюстраційних досью на виробництво, його аудит та 

інспектуваннѐ (Настанова «EMEA/CНMP/ BWP/328/99, 2013; Настанова 

EMA/CHMP/CVMP/QWP/BWP/ 70278, 2012). 

Метою дослідженнѐ ю обґрунтуваннѐ й визначеннѐ організаційно-

педагогічних умов процесу формуваннѐ професійної компетентності 

майбутніх магістрів фармації в руслі ювроінтеграційного поступу. 

Методи дослідження: теоретичний аналіз наукових літературних 

джерел з проблем професійної підготовки майбутніх магістрів фармації в 

умовах вищої фармацевтичної освіти України; системний аналіз і 

узагальненнѐ регулѐторного підґрунтѐ розвитку фармацевтичної галузі; 

аналіз наукових публікацій світового рівнѐ розвитку менеджменту вищої 

фармацевтичної освіти; проюктуваннѐ освітнього процесу. 

Виклад основного матеріалу. Особливістя організації системи 

професійної підготовки майбутніх магістрів фармації ю впровадженнѐ в 

освітній процес вивченнѐ міжнародного регулѐторного підґрунтѐ належної 
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фармацевтичної діѐльності, ѐке гармонізуютьсѐ та вводитьсѐ у 

фармацевтичну практику в Україні. 

Загалом простежуютьсѐ посиленнѐ регуляваннѐ ринку обігу 

лікарських засобів, зокрема, шлѐхом запровадженнѐ міжнародної 

практики контроля ѐкості на всіх етапах життювого циклу препаратів, що 

однозначно оціняютьсѐ позитивно. При цьому важливим моментом ю 

залученнѐ громадськості до обговореннѐ нових стандартів протѐгом 

їхнього затвердженнѐ, а також наѐвність перехідного періоду задлѐ 

можливості перебудови бізнес процесів суб’юктів господаряваннѐ. 

Належна виробнича практика  ю частиноя системи контроля ѐкості, 

ѐка гарантую, що лікарські засоби вироблѐятьсѐ із забезпеченнѐм їхньої 

відповідності своюму призначення, вимогам реюстраційного досью та з 

викляченнѐм ризиків длѐ паціюнтів, пов’ѐзаних із недостатньоя безпекоя, 

ѐкістя чи ефективністя. В Україні відповідна Настанова була прийнѐта на 

основі «Європейських правил з належної виробничої практики лікарських 

засобів длѐ лядини та застосуваннѐ у ветеринарії». 

Теоретичне вивченнѐ у процесі професійної підготовки майбутніх 

магістрів фармації особливостей фармацевтичної діѐльності на  

українському фармацевтичному ринку охопляю вивченнѐ представлених 

лікарських засобів вітчизнѐного та іноземного виробництва, що складаю 

об’юмні системні інформаційні контенти. 

З обов’ѐзковим введеннѐм до ліцензійних вимог фармацевтичної 

діѐльності правил GMP кожне підприюмство здійсняю своя діѐльність з 

промислового виробництва лікарських засобів відповідно до принципів 

управліннѐ ѐкістя. 

Принципи валідації та кваліфікації згідно з вимогами GMP визначаю 

Настанова «Валідаціѐ технологічних процесів». Фармацевтична розробка 

лікарських засобів. Якість фармацевтичної продукції забезпечуютьсѐ 

дотриманнѐм Настанов з ѐкості, вимог GMP до досью виробничої дільниці, 

сертифікації серій лікарських засобів у фармацевтичній промисловості, а 

також проведеннѐм аудиту, інспектуваннѐм, сертифікації виробників 

лікарських засобів на відповідність принципам і правилам належної 

практики дистрибуції (GMP) та ліцензуваннѐ виробників лікарських засобів, 

сучасних вимог належної виробничої практики до виробництва активних 

фармацевтичних інгредіюнтів Настанови належної виробничої практики 

(GMP) в Україні (Воскобойнікова, 2018; Настанова з валідації процесів…). 

Усі види фармацевтичної діѐльності підпорѐдковуятьсѐ регулѐторним 

документам на регульованих фармацевтичних ринках ЄС і світу. 
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Директива ЄС про глобальну концепція із сертифікації та контроля 

регламентую юдину длѐ всіх держав Євросоязу політику ѐкості (Настанова СТ-

Н МОЗУ 42-4.3:2011, 2011; Настанова EMA/CHMP/QWP/245074/2015). Вона 

передбачаю проведеннѐ процедур акредитації та сертифікації організацій на 

базі гармонізованих норм і правил, а також на основі застосуваннѐ систем 

менеджменту ѐкості, що відповідаять вимогам ISO 9001.  

Сертифікаціѐ за ISO 9001 – це паспорт на міжнародний ринок і діювий 

засіб длѐ підвищеннѐ ефективності організації. Серіѐ стандартів ISO 9000 

розроблена Технічним комітетом 176 (ТК 176) Міжнародної організації зі 

стандартизації. В основі стандартів лежать ідеї та положеннѐ теорії 

загального менеджменту ѐкості (TQM). У стандарті ISO 9001:2008 одним з 

основоположних принципів менеджменту ѐкості ю реалізаціѐ 

інтелектуального потенціалу кожного працівника. Лідером у реалізації цих 

положень ю Англіѐ, де видані стандарти Investor in People Standart. 

Управліннѐ лядськими ресурсами в умовах TQM базуютьсѐ на чіткому 

нормуванні діѐльності працівників і розподілі їх повноважень. 

Сучасні вимоги до зберіганнѐ лікарських засобів у ЄС і світі. Настанови з 

належної практики зберіганнѐ лікарських засобів. Зберіганнѐ та 

транспортуваннѐ, ѐке охопляю практично всіх учасників фармацевтичного 

ринку, повинно здійсняватисѐ з дотриманнѐ вимог Належної практики 

зберіганнѐ (Good Storage Practise – GSP). Настанова GSP розроблена ВООЗ і 

містить вимоги до персоналу, приміщень, обладнаннѐ, поверненнѐ, 

відправленнѐ, транспортуваннѐ та відкликаннѐ продукції. 

Оптова торгівлѐ лікарськими засобами повинна здійсняватисѐ з 

додержаннѐм чинної Настанови з Належної практики дистрибуції (Good 

Distribution Practice – GDP), ѐка розроблена з урахуваннѐм серії стандартів 

ISO. Даноя Настановоя регламентуятьсѐ вимоги до персоналу, 

документації, приміщеннѐ, обладнаннѐ, поставок замовникам, процедури 

поверненнѐ лікарських засобів та самоінспекції, а також маю гарантуватись. 

Сучасні вимоги до роздрібної реалізації ЛЗ на основі Настанови з 

належної аптечної (фармацевтичної) практики. У сфері роздрібної 

реалізації лікарськими засобами у процесі своюї розробки перебуваю 

Настанова «Лікарські засоби. Належна аптечна практика» (Good Pharmacy 

Practice – GPP), ѐка ю важливим кроком длѐ забезпеченнѐ ѐкості лікарських 

засобів і стабільності функціонуваннѐ аптечної мережі. Стандарт GPP 

вклячаю вимоги до суб’юктів роздрібної торгівлі лікарськими засобами та 

професійних обов’ѐзків провізорів (фармацевтів), що не передбачені 

чинними Ліцензійними умовами провадженнѐ господарської діѐльності з 



Педагогічні науки: теорія, історія, інноваційні технології, 2021, № 1 (105) 

148 

виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами. Настанова з належної аптечної практики ю нормативним актом, 

ѐкий би застосовувавсѐ длѐ аудиту, інспектуваннѐ та сертифікації аптек і їх 

структурних підрозділів на відповідність принципам і правилам GPP. 

Удосконалений зміст теоретичної та практичної підготовки магістрів 

фармації в університетах Центральної та Східної Європи формую програми 

магістерської підготовки,  в Україні – формую освітньо-професійну (ОПП) та  

освітньо-кваліфікаційну програму галузевого стандарту вищої освіти 

підготовки за спеціальністя 226 – Фармаціѐ. Промислова фармаціѐ. 

Ріалізації вдосконаленого змісту теоретичної та практичної 

підготовки магістрів фармації в університетах Центральної, Східної Європи 

й України сприѐять організаційно-педагогічні умови, що забезпечуять 

ѐкість освітнього процесу. 

Організаційно-педагогічними умовами теоретичної та практичної 

підготовки у процесі формуваннѐ професійної компетентності магістрів 

фармації в університетах Центральної, Східної Європи й України в руслі 

ювроінтеграційного поступу, ю: інтеграційно-інноваційне освітню 

середовище та академічно-освітнѐ мобільність; упровадженнѐ системи 

ѐкості професійної підготовки магістрів фармації на засадах 

компетентнісного, системного, процесного й ризик-оріюнтованого підходів; 

моніторинг ѐкості професійної підготовки магістрів фармації. Визначені 

організаційно-педагогічні умови сприѐять реалізації вдосконаленого 

змісту, модернізаційних змін, освітніх  і галузевих інновацій. 

Висновки та перспективи подальших наукових розвідок. Отже, 

необхідно узагальнити, що професійна підготовка магістрів 

фармацевтичній галузі у ЗВО повинна бути спрѐмована на забезпеченнѐ 

формуваннѐ їх професійної компетентності длѐ успішної професійної 

самореалізації особистості длѐ відтвореннѐ соціально активного 

національного виробничого потенціалу, втіленнѐ у практику світового 

рівнѐ досѐгнень науки й техніки.  

Визначено особливість організації системи професійної підготовки 

майбутніх магістрів фармації, а саме: впровадженнѐ в освітній процес 

вивченнѐ міжнародного регулѐторного підґрунтѐ належної фармацевтичної 

діѐльності. 

Якісний процес професійної підготовки майбутніх магістрів фармації у 

ЗВО та реалізаціѐ вдосконаленого змісту її теоретичної та практичної 

складових у руслі ювроінтеграційного поступу забезпечуютьсѐ обґрунтованими 

визначеними організаційно-педагогічними умовами: інтеграційно-
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інноваційне освітню середовище та академічно-освітнѐ мобільність; 

упровадженнѐ системи ѐкості професійної підготовки магістрів фармації на 

засадах компетентнісного, системного, процесного й ризик-оріюнтованого 

підходів; моніторинг ѐкості професійної підготовки магістрів фармації. 

Визначені організаційно-педагогічні умови сприѐять реалізації 

вдосконаленого змісту, модернізаційних змін, освітніх і галузевих інновацій. 

Перспективами подальших досліджень ю аналіз результативності й 

ефективності обґрунтованих організаційно-педагогічних умов професійної 

підготовки майбутніх магістрів фармації у ЗВО. 
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РЕЗЮМЕ 
Довжук Виктория. Обоснование организационно-педагогических условий 

процесса формированиѐ профессиональной компетентности будущих магистров 
фармации в русле европейской интеграции. 

В статье осуществлено обоснование организационно-педагогических условий 
процесса формированиѐ профессиональной компетентности будущих магистров 
фармации в русле евроинтеграционного продвижениѐ. Установлено, что 
профессиональнаѐ подготовка магистров фармации должна быть направлена на 
обеспечение формированиѐ их профессиональной компетентности длѐ успешной 
профессиональной самореализации личности, воспроизведениѐ социально активного 
национального производственного потенциала, воплощениѐ в практику мирового 
уровнѐ достижений науки и техники. 

Длѐ обеспечениѐ качественного процесса профессиональной подготовки 
магистров фармации обоснованы и определены организационно-педагогические 
условиѐ: интеграционно-инновационнаѐ образовательнаѐ среда и академически-
образовательнаѐ мобильность; внедрение системы качества профессиональной 
подготовки магистров фармации на основе компетентностного, системного, 
процессного и риск-ориентированного подходов; мониторинг качества 
профессиональной подготовки магистров фармации. 

Ключевые слова: фармацевтическаѐ отрасль, будущие магистры фармации, 
система профессиональной подготовки, организационно-педагогические условиѐ. 

SUMMARY 
Dovzhuk Victoria. Substantiation of organizational and pedagogical conditions of the 

process of professional competence formation in future masters of pharmacy in line with 
European integration progress. 

The article substantiates the organizational and pedagogical conditions of the process 
of formation of professional competence of future masters of pharmacy in line with European 
integration progress. 

It is established that the professional training of masters of the pharmaceutical 
industry in the higher education institution should be aimed at ensuring the formation of 
their professional competence for successful professional self-realization of the individual to 
reproduce socially active national production potential, implementation of the world-class 
achievements of science and technology. 

The peculiarity of organization of the system of professional training of future 
masters of pharmacy is determined, namely: introduction into the educational process of 
studying the international regulatory basis of proper pharmaceutical activity. 

Qualitative process of professional training of future masters of pharmacy in HEIs and 
realization of the improved maintenance of its theoretical and practical components in line 
with European integration progress is provided by the grounded certain organizational and 
pedagogical conditions: integration-innovative educational environment and academic-
educational mobility; introduction of a quality system of professional training of masters of 
pharmacy on the basis of competence, systems, process and risk-oriented approaches; 
monitoring the quality of professional training of masters of pharmacy. Certain 
organizational and pedagogical conditions contribute to the implementation of improved 
content, modernization changes, educational and industry innovations. 

Key words: pharmaceutical industry, future masters of pharmacy, system of 
professional training, organizational and pedagogical conditions. 

 




