
 



 



ВСТУП 
 

Робоча програма дисципліни «Системи якості у фармації» складена відповідно до освітньої 
програми  «Фармація» другого (магістерського) рівня вищої освіти. Даний освітній компонент є 
завершальним у комплексі фармацевтичних управлінсько-економічних навчальних дисциплін, що 
формують магістрів фармації. Вона уможливлює формування у здобувачів вищої фармацевтичної 
освіти достатній обсяг теоретичних знань і практичних навичок для планування й здійснення робіт 
з управління якістю процесів, що впливають на якість фармацевтичної продукції на всіх етапах її 
життєвого циклу: від розробки, досліджень, реєстрації і виробництва до оптової й роздрібної 
реалізації. 

 
1. ОПИС НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Галузь знань, спеціальність, освітній ступінь 
Галузь знань 22 Охорона здоров’я 
Спеціальність 226 Фармація, промислова фармація 
Освітній ступінь Магістр  

Характеристика навчальної дисципліни 
Вид Обов’язкова 
Кількість кредитів ECTS 3 
Загальна кількість годин 90 
Форма підсумкового контролю Залік  

Показники навчальної дисципліни  
 денна форма навчання заочна форма навчання 
Семестр 10 10 
Кількість аудиторних годин: 36 12 

лекції 18 4 
практичні заняття 18 8 

семінарські занняття - - 
лабораторні заняття, год. - - 

Самостійна робота, год. 54 78 
Кількість тижневих аудиторних 
годин для денної форми навчання 2  

- 
Індивідуальні науково-дослідні 
завдання 

відповідно до 
рекомендованого  списку 

відповідно до 
рекомендованого  списку 

 

 

2. МЕТА, ЗАВДАННЯ, КОМПЕТЕНТНОСТІ ТА РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ 
ДИСЦИПЛІНИ 

 
Мета: викладання навчальної дисципліни є набуття здобувачами вищої фармацевтичної освіти 
здібностей системного мислення та інтегрованих практичних навичок щодо планування та 
здійснення робіт з контролю, забезпечення і управління якістю процесів, що впливають на якість 
фармацевтичної продукції на всіх етапах її життєвого циклу: від розробки, досліджень, реєстрації 
та виробництва до оптової й роздрібної реалізації; надання студентам теоретичних знань та 
практичних навичок щодо застосування загальних принципів і основних методів управління 
якістю в фармацевтичній сфері галузі охорони здоров'я, а також проектування, розробки, 
впровадження, сертифікації та постійного удосконалення систем управління якістю (СУЯ) 
підприємств фармацевтичного профілю згідно із положеннями міжнародних стандартів, правил 
належних фармацевтичних практик (GХP) та інших галузевих нормативів.  



 
Завдання: є формування системних знань та практичних навичок стосовно робіт з управління 
якістю, здійснюваних упродовж життєвого циклу лікарського засобу, розробки фармацевтичних 
систем якості та підготовці і проведенні їх внутрішніх аудитів (самоінспекцій), обізнаності та 
поінформованості у трактуванні вимог відповідних стандартів, спроможності системно планувати, 
проектувати та впроваджувати СУЯ в організаціях фармацевтичного профілю, складати плани 
коригувальних і запобіжних дій для усунення причин невідповідностей та для оптимізації й 
удосконалення процесів СУЯ тощо. 
 
Набуття компетентностей: 
загальні компетентності (ЗК):  
ЗК 2 Здатність застосовувати знання у практичних ситуаціях. 
ЗК 4 Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу, вчитися і бути сучасно 

навченим. 
ЗК 9 Навички використання інформаційних і комунікаційних технологій. 
ЗК 11 Здатність оцінювати та забезпечувати якість виконуваних робіт. 
 
спеціальні (фахові) компетентності:  
ФК 7 Здатність забезпечувати належне зберігання лікарських засобів та інших товарів 

аптечного асортимену відповідно до їх фізико-хімічних властивостей та правил 
Належної практики зберігання (GSP) у закладах охорони здоров’я. 

ФК 12 Здатність використовувати у професійній діяльності знання нормативно-правових, 
законодавчих актів України та рекомендацій належних фармацевтичних практик. 

ФК 18 Здатність розробляти та впроваджувати систему управління якістю фармацевтичних 
підприємств згідно до вимог чинних Стандартів, здійснювати аудит якості та 
управління ризиками для якості фармацевтичної продукції. 

ФК 19 Здатність організовувати та здійснювати контроль якості лікарських засобів у 
відповідності з вимогами чинної Державної фармакопеї України та належних практик у 
фармації, визначати способи відбору проб для контролю лікарських засобів та 
проводити їх стандартизацію відповідно до діючих вимог, запобігати розповсюдженню 
фальсифікованих лікарських засобів. 

ФК 20 Здатність здійснювати розробку методик контролю якості лікарських засобів, у тому 
числі активних фармацевтичних інгредієнтів, лікарської рослинної сировини і 
допоміжних речовин з використанням фізичних, хімічних, фізико-хімічних, біологічних, 
мікробіологічних, фармакотехнологічних та фармакоорганолептичних методів 
контролю. 

 
Результати навчання:  
ПРН 1 Проводити професійну діяльність у соціальній взаємодії основаній на гуманістичних і 

етичних засадах; ідентифікувати майбутню професійну діяльність як соціально 
значущу для здоров’я людини. 

ПРН 3 Застосовувати знання з загальних та фахових дисциплін у професійній діяльності. 
ПРН 15 Прогнозувати та визначати вплив факторів навколишнього середовища на якість 

лікарських засобів та споживчі характеристики інших товарів аптечного асортименту 
під час їх зберігання. 

ПРН 20 Планувати та реалізовувати професійну діяльність на основі нормативно-правових 
актів України та рекомендацій належних фармацевтичних практик. 

ПРН 25 Здійснювати усі види контролю якості лікарських засобів; складати сертифікати якості 
серії лікарського засобу та сертифікату аналізу враховуючи вимоги чинних 



нормативних документів, Державної фармакопеї України та результати проведеного 
контролю якості. Розробляти специфікації та методики контролю якості відповідно до 
вимог чинної Державної фармакопеї України. 

ПРН 29 Застосовувати організаційні заходи для забезпечення гарантії якості лікарських засобів 
та запобігання обігу фальсифікованої продукції. 

 
 

3. ПРОГРАМА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ «СИСТЕМИ ЯКОСТІ У ФАРМАЦІЇ» 
 
Тема 1. Еволюція світового розвитку науки з управління якістю та її роль у фармації. 
Системний підхід до проблеми управління якістю продукції. Моделі систем управління якістю: 
модель  
А. Фейгенбаума, модель Дж. Етінгер і Дж. Сіттіга, модель Д. Джурана. Теорії М. Туган-
Барановського,  А. Маслоу та Д. Мак-Грегора. Послідовність розвитку методів і підходів до 
управління якістю в світі: перевірка якості та випробування; контроль якості (QC); системи 
забезпечення якості (QA); управління якістю (QM); загальне управління якістю (TQM). 
Промислова логіка загального управління якістю. Японська система планування необхідних 
матеріалів (MRP). Західна система планування з урахуванням моменту перезамовлення (ROP). 
Системи Just-In-Time (JIT) та Just-In-Case (JIC). Поняття системи управління якістю організацій – 
суб’єктів фармацевтичного ринку (фармацевтичних систем якості). Комплексна система 
управління якістю лікарського обслуговування (КСУЯЛО). Життєвий цикл лікарських засобів. 
Реалізація принципів забезпечення якості на етапах життєвого циклу лікарських засобів.  
 
Тема 2. Нормативно-правова база з управління якості лікарських засобів у світі та Україні. 
Огляд тенденцій та перспектив розвитку менеджменту якості в Україні та світі. Економічні і 
політичні причини підвищення вимог до якості продукції. Етапи розвитку науки про якість: від 
контролю - до забезпечення, управління та інтегрального менеджменту якості. Система якості в 
міжнародних стандартах ISO серії 9000 та галузевій настанові ICH Q10 «Фармацевтична система 
якості». Етапи побудови фармацевтичної системи якості. Концепція належних фармацевтичних 
практик (GxP) та їх роль у забезпеченні якості на всіх етапах життєвого циклу лікарських засобів. 
Інтегровані систем управління організаціями – суб’єктами фармацевтичного ринку. Стандарти ISO 
14001, ISO 22000 HACCP, ISO 134. Поняття систем управління (менеджменту) якістю (СУЯ). 
Статистичний аналіз ситуації щодо впровадження СУЯ в Україні та світі. Принципи, покладені в 
основу стандартів ISO серії 9000. Методологія PDCA. Основні переваги та труднощі при 
імплементації процесного підходу у діяльність вітчизняних ФП. Огляд стандартів ISO серії 9000: 
структура, призначення та умови застосування окремих стандартів серії 9000. Допоміжні 
стандарти.  
 
Тема 3. Державна система забезпечення якості лікарських засобів. Сертифікація та 
ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку України. 
Структура державної системи регулювання обігу лікарських засобів. Реєстрація лікарських засобів 
як механізм допуску ЛЗ до використання. Порядок державної реєстрації (перереєстрації) 
лікарських засобів в Україні. Відмінності в порядку реєстрації ЛЗ в Україні та ЄС. Нормативна 
база фармаконагляду. Структура фармаконагляду в Україні. Сертифікація та ліцензування як 
складові дозвільної системи щодо господарської діяльності у фармації. Роль Державної 
фармакопеї України в системі стандартизації та контролю якості лікарських засобів.  
 
Тема 4. Статистичні методи контролю якості  
Сутність статистичних методів контролю якості. Порядок збирання інформації. Статистичний ряд 
і його характеристики. Сім інструментів контролю якості: контрольний лист, гістограма, діаграма 
розсіювання, метод стратифікації, діаграма Парето, причинно-наслідкова діаграма Ісікави, 
контрольна карта Шухарта). Принципи їх побудови та застосування. Перші етапи впровадження 



систем управління якістю: від ініціації проекту формування СУЯ вищим керівництвом до 
визначення процесів і створення процесної моделі СУЯ. Методи і засоби моделювання та 
графічного відображення створюваної СУЯ. Методологія IDEF0. Особливості процесних моделей 
СУЯ фармацевтичних підприємств. 
 
Тема 5. Регламентування та документування процесів фармацевтичної системи якості.  
Розробка Настанови щодо якості, документованих процедур виконання процесів фармацевтичної 
системи якості та стандартних операційних процедур (СОП). Роль записів (протоколів) 
фармацевтичної системи якості у реєстрації даних. Перевірка відповідності системи 
документообігу фармацевтичної системи якості.  Аналіз вимог стандарту ISO 9001 та GMP/GDP 
щодо управління документацією та записами системи управління якістю. Ієрархія документованих 
процедур різних рівнів. Застосування протоколів (записів). Розробка Настанови щодо якості, 
формулювання Політики і цілей в сфері якості фармацевтичних підприємств (ФП). 
 
Тема 6. Оцінювання ризиків для якості лікарського засобу на етапах його життєвого циклу.  
Класифікація ризиків. Ідентифікація ризиків. Цілі і завдання управління ризиками. Основні 
принципи управління ризиками для якості. Етапи процесу управління ризиками. Характеристика 
основних методів та інструментів аналізу ризиків для якості фармацевтичної продукції.  Аналіз 
вимог стандарту ISO 9001 та GMP/GDP щодо забезпечення належної інфраструктури та 
виробничого середовища ФП. Аналіз вимог стандарту ДСТУ ISO 9001 та GMP/GDP щодо 
планування випуску продукції. Визначення вимог до продукту. Процеси розробки нових видів 
продукції (фармацевтичної розробки). 
 
Тема 7. Організація діяльності з валідації виробничих процесів та кваліфікації обладнання й 
допоміжних систем в організаціях – суб’єктах фармацевтичного ринку.  
Основи кваліфікації та валідації. Види валідації та кваліфікації. Валідація аналітичних методик. 
Валідація очищення. Валідація комп'ютеризованих систем. Аналіз вимог стандарту ISO 9001 та 
GMP/GDP до організації закупівель сировини та матеріалів, що впливають на відповідність 
продукції. Вимоги щодо процесів виробництва продукції, управління засобами моніторингу і 
вимірювальної техніки, процесів контролю якості продукції. Аналізування задоволеності вимог 
замовників. Контроль продукції, що не відповідає вимогам. Аналіз вимог ISO 9001 та GMP/GDP 
щодо вимірювання й моніторингу результативності процесів СУЯ. Аналізування даних. 
Коригувальні та запобіжні дії. Розробка проекту формування СУЯ ФП. Сертифікація СУЯ. 
 
Тема 8. Внутрішні аудити (самоінспекції) фармацевтичних систем якості.  
Базові складові сучасних моделей систем управління якістю. Важливість аудитів в сучасних 
системах управління. Класифікація аудитів якості. Специфіка внутрішніх аудитів систем 
управління якістю. Підходи до управління процесом і програмою аудиту. Організація, 
документальний супровід, застосування методів аудиту. Психологічні й етичні аспекти аудиту. 
Коригувальні й запобіжні дії (САРА).  Аналіз вимог стандарту ISO 9001 та GMP/GDP щодо 
діяльності вищого керівництва стосовно забезпечення функціонування СУЯ. Забезпечення 
ресурсами. Класифікація ресурсів, необхідних для функціонування СУЯ. Забезпечення людськими 
ресурсами в межах СУЯ ФП. 

 
 



4.СТРУКТУРА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ  
  

Назви тем 

Кількість годин 
Денна форма Заочна форма 

усього у тому числі усьо-
го 

у тому числі 
л п лаб с.р л п лаб с.р 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
Тема 1. Еволюція світового розвитку 
науки з управління якістю та її роль у 
фармації. 

12 2 3 0 7 12 1 1 0 10 

Тема 2. Нормативно-правова база з 
управління якості лікарських засобів 
у світі та Україні. 

12 2 3 0 7 12 0 1 0 11 

Тема 3. Державна система 
забезпечення якості лікарських 
засобів. Сертифікація та ліцензування 
суб’єктів фармацевтичного ринку 
України. 

12 3 2 0 7 12 1 1 0 10 

Тема 4. Статистичні методи 
контролю якості  12 3 2 0 7 12 0 1 0 11 

Тема 5. Регламентування та 
документування процесів 
фармацевтичної системи якості.  

11 2 2 0 7 11 1 1 0 9 

Тема 6. Оцінювання ризиків для 
якості лікарського засобу на етапах 
його життєвого циклу. 

11 2 2 0 7 11 0 1 0 10 

Тема 7. Організація діяльності з 
валідації виробничих процесів та 
кваліфікації обладнання й 
допоміжних систем в організаціях – 
суб’єктах фармацевтичного ринку.  

10 2 2 0 6 10 1 1 0 9 

Тема 8. Внутрішні аудити 
(самоінспекції) фармацевтичних 
систем якості.  

10 2 2 0 6 10 0 1 0 9 

Усього годин 90 18 18 0 54 90 4 8 0 78 
 

  
5.ТЕМИ СЕМІНАРСЬКИХ АБО ПРАКТИЧНИХ ЗАНЯТЬ 

Назва теми Кількість годин 
ДФН ЗФН 

Тема 1. Еволюція світового розвитку науки з управління якістю та її роль у 
фармації. 3 1 

Тема 2. Нормативно-правова база з управління якості лікарських засобів у 
світі та Україні. 3 1 

Тема 3. Державна система забезпечення якості лікарських засобів. 
Сертифікація та ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку України. 2 1 

Тема 4. Статистичні методи контролю якості  2 1 
Тема 5. Регламентування та документування процесів фармацевтичної 
системи якості.  2 1 

Тема 6. Оцінювання ризиків для якості лікарського засобу на етапах його 
життєвого циклу. 2 1 



Тема 7. Організація діяльності з валідації виробничих процесів та 
кваліфікації обладнання й допоміжних систем в організаціях – суб’єктах 
фармацевтичного ринку.  

2 1 

Тема 8. Внутрішні аудити (самоінспекції) фармацевтичних систем якості.  2 1 
 

 
6.САМОСТІЙНА РОБОТА. 

№ 
з/п 

Назва теми Кількість годин 
ДФН ЗФН 

1 Актуальність СУЯ в світі. Аналіз причинно-наслідкових зв'язків між 
економічною ситуацією в світі та нормативними й ринковими 
вимогами до якості продукції. Аналіз статистичних звітів ISO щодо 
сертифікації СУЯ у країнах СНД, ЄС, Америки, азіатського регіону 

7 10 

2 Дослідження етапів розвитку підходів до управління у виробництві 
та контролі якості товарів і послуг. Історичні засади створення 
Міжнародної організації зі стандартизації ISO. Підстави для появи 
стандартів ISO серії 9000 та хронологія їх розвитку. 

7 11 

3 Вивчення основних факторів впливу на якість продукції при її 
розробці і виробництві. Поняття вибіркового контролю якості. 
Статистичні інструменти контролю процесів виробництва. Засоби 
забезпечення якості упродовж виробничого процесу. 

7 10 

   4 Концепція Всеохоплюючого менеджменту якості (TQM). Основні 
принципи та приклади реалізації положень TQM. Проблеми 
реалізації принципів менеджменту якості на вітчизняних 
підприємствах. 

7 11 

5 Порівняльний аналіз процесного і функціонального підходів до 
управління організацією. Визначення найбільш важливих 
відмінностей та можливих труднощів при застосуванні процесного 
підходу. Шляхи забезпечення обізнаності персоналу вітчизняних 
організацій стосовно сучасних принципів управління. 

7 9 

6 Імплементація методології PDCA у регламентацію і документування 
процедур з описом виконання процесів СУЯ. Визначення етапів 
циклу PDCA в межах основних, допоміжних (забезпечувальних) і 
управлінських процесів. Підходи до розробки документованих 
процедур СУЯ, побудованих на основі циклу PDCA 

7 10 

7 Вивчення основ графічної ілюстрації процесів при розробці 
документованих регламентуючих процедур. Розробка загальної 
архітектури процесів СУЯ за допомогою інструментарію IDEF0. 
Принцип "вкладених процесів". Зв'язок і нумерація діаграм IDEF0. 

6 9 

8 Ознайомлення зі стандартами ISO сімейства 9000. Стандарти, що 
регламентують діяльність з документообігу, використання 
статистичних методів, метрологічне забезпечення, навчання 
персоналу, забезпечення взаємодії із замовниками тощо в межах 
СУЯ. 

6 9 

 
 

7. ІНДИВІДУАЛЬНІ НАУКОВО-ДОСЛІДНІ ЗАВДАННЯ  
Не передбачені навчальним планом 

 
 



8. ЗАСОБИ ДІАГНОСТИКИ РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ. МЕТОДИ КОНТРОЛЮ 
 

Сучасна дидактика виділяє наступні методи контролю: методи усного контролю, методи 
письмового контролю, методи практичного контролю, дидактичні тести, спостереження, методи 
графічного контролю, методи програмованого і лабораторного контролю. 

Відповідно до вимог регламенту навчального процесу для успішного засвоєння знань 
студентами та об’єктивного їх оцінювання здійснюється: 

• систематичний поточний контроль знань здійснюється під час практичних занять у формі 
вибіркового усного опитування та тестових завдань, підготовки доповідей за темою 
заняття, доповнень до доповідей, участі в обговоренні, презентації самостійних завдань; 

• модульний контроль організовано у формі стандартизованого опитування за теоретичними 
питаннями, написання студентами поточних письмових тестових завдань, практичних 
завдань за змістовними модулями; 

• оцінювання рівня виконання індивідуальної роботи проводиться на основі перевірки змісту 
роботи та її захисту у формі реферату та презентацій; 

індивідуальне завдання перевіряється на відповідність оформлення згідно з вимогами, а 
також на повноту, ґрунтовність матеріалу, наявність цікавих фактів та прикладів, висновків. 

 Відповідно до умов кредитно-трансферна системи організації навчального процесу 
передбачається оцінювання успішності студентів з дисципліни в балах. 

 
Форми поточного та підсумкового контролю. Контроль здійснюється за кредитно-

трансферною системою. Кожний кредит включає в себе лекції, семінарські заняття, самостійну 
роботу здобувачів вищої освіти, які завершуються рейтинговим контролем рівня засвоєння знань 
програмного матеріалу даної частини курсу.  

Загалом, за результатами поточного і підсумкового контролю студет отримує 
максимальний бал 100, з них максимальний бал за поточний контроль становить 60 балів, за 
підсумковий – 40. Студент, який за результатами поточного контролю набрав менше 30 
балів, не допускається до заліку (підсумкового контролю).  
 

Академічні успіхи студента визначаються за допомогою системи оцінювання, що 
використовується в університеті, а саме оцінки виставляються згідно з таблицею співставлення 
шкал: 

Шкала оцінок результатів контролю знань студентів 
Визначення назви 

за державною 
шкалою (оцінка) 

Визначення назви за шкалою 
ECTS 

За 100 
бальною 
шкалою 

ECTS 
оцінка 

ВІДМІННО Відмінно – відмінне виконання лише з незначною 
кількістю помилок 90 – 100 A 

ДОБРЕ 

Дуже добре – вище середнього рівня з кількома 
помилками 82 – 89 B 

Добре – в загальному правильна робота з певною 
кількістю грубих помилок 75 - 81 С 

ЗАДОВІЛЬНО 

Задовільно – непогано, але зі значною кількістю 
недоліків 67 – 74 D 

Достатньо – виконання задовольняє 
мінімальні критерії  60 – 66 E 

НЕЗАДОВІЛЬНО 

Незадовільно – потрібно попрацювати перед тим 
як отримати екзамен (без повторного вивчення 
модуля) 

35 – 59 FX 

Незадовільно – необхідна серйозна 
подальша робота (повторне вивчення модуля) 0 – 34 F 

 



9. КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ 
(розподіл балів, які   отримують здобувачі вищої освіти) 

  
Вага кожної теми в межах одного модулю є однаковою. 
Максимальна кількість балів, яку може набрати здобувач вищої освіти за поточну навчальну 

діяльність при вивченні освітнього компоненту вираховується шляхом ділення найбільшої 
кількості балів (100), що відповідають оцінці «відмінно - 5», на кількість тем без урахування балів 
за виконану контрольну  роботу. 

 Мінімальна кількість балів, яку повинен набрати студент за поточну навчальну діяльність, є 
критерієм допуску до модульного підсумкового контролю складає 60, що відповідає оцінці 
«задовільно - 3». 

 
Підсумковий  контроль 

До підсумкового модульного контролю допускаються здобувачі вищої освіти, які повністю 
відвідали всі аудиторні заняття з дисципліни, передбачені робочою навчальною програмою, 
виконали всі види навчальних завдань та при вивченні модуля набрали за поточну навчальну 
діяльність кількість балів, не меншу за мінімальну. Здобувачу вищої освіти, який не відвідав 
частину аудиторних навчальних занять чи не виконав частину навчальних завдань, передбачених 
робочою навчальною програмою з поважної причини, вносяться корективи до індивідуального 
навчального плану і дозволяється відпрацювати академічну заборгованість до визначеного 
терміну. 

Підсумковий контроль успішності навчання проводиться у формі семестрового заліку. 
Залік – це форма підсумкового контролю, що полягає в оцінці засвоєння здобувачем вищої освіти 
навчального матеріалу виключно на підставі результатів виконання ним певних видів робіт на 
практичних заняттях та під час самостійної роботи. Підсумковий контроль проводиться після 
вивчення всіх тем на останньому занятті з дисципліни. Залік з дисципліни виставляється за 
результатами поточного контролю та виражається за двобальною шкалою: «зараховано» або «не 
зараховано».  

Оцінка успішності знань здобувачів вищої освіти здійснюється в двох формах: поточний 
контроль (письмові роботи – реферати, контрольні) і підсумковий контроль (залік). 

Підсумковий модульний контроль здійснюється шляхом тестового контролю рівня 
теоретичної підготовки здобувачі вищої освіти. Кожному здобувачу вищої освіти пропонуються 
30 тестових завдань. Результат оцінюється за 100 бальною шкалою та множиться на коефіцієнт 
0,4. 

Максимальна кількість балів, яку може набрати здобувач вищої освіти за результатами 
підсумкового модульного контролю – 40. Підсумковий модульний контроль вважається 
зарахованим, якщо здобувач вищої освіти  набрав не менше 25 балів. 

Максимальна кількість балів при вивченні кожного модулю -100, в тому числі за поточну 
навчальну діяльність та виконану контрольну роботу – 60 балів, за результатами підсумкового 
модульного контролю – 40 балів. 
Після опанування освітнім компонентом "Системи якості у фармації" здобувач вищої освіти має 
бути здатен продемонструвати системні знання та практичні навички стосовно робіт з управління 
якістю, здійснюваних упродовж життєвого циклу лікарського засобу, розробки фармацевтичних 
систем якості та підготовці і проведенні їх внутрішніх аудитів (самоінспекцій), обізнаності та 
поінформованості у трактуванні вимог відповідних стандартів. 

Заохочувальні бали за рішенням Вченої Ради можуть додаватися до кількості балів з 
дисципліни здобувачам вищої освіти, які мають наукові публікації або зайняли призові місця за 
участь в олімпіаді з дисципліни серед інших навчальних закладів України, доповіді на наукових 
студентських конференціях та інше. 

 
 
 



Критерії оцінювання відповідей студентів на семінарських(практичних) заняттях 
Враховується: 

1. рівень осмислення навчального матеріалу; 
2. рівень сформованості аналітичних умінь і концептуальних підходів; 
3. повнота розкриття питання, логіка викладу, культура мовлення; 
4. використання додаткової літератури; 
5. порівняння, зв’язок із практикою, висновки. 

 

Бали Критерії оцінювання 

"Відмінно" – 5 

Досконале знання та розуміння понятійного апарату з тієї чи іншої теми, 
вільне оперування різноманітними класифікаціями. Відповідь на поставлені 
питання повна, насичена глибокими та розгорнутими судженнями. 
Викладений матеріал має доказовий, логічний і послідовний характер. Студент 
володіє способами концентрованого викладу матеріалу. Демонструє творче 
застосування знань при переформатуванні запитання.  У відповіді майже не 
трапляються мовленнєві помилки. 

"Добре" – 4 

Відповідь майже повна, має усвідомлений та достатньо розгорнутий 
характер. Понятійна основа базується на обраній класифікації. 

Відповідь структурована, проте наявні окремі помилки у послідовності 
викладу. Недостатньо виваженою та аргументованою є доказова база. Студент 
вільно оперує знаннями, може застосовувати їх у новій навчальній ситуації. У 
відповіді трапляються окремі мовленнєві помилки. 

"Задовільно" – 
3 

Відповідь неповна, фрагментарна. Знання мають недостатньо стійкий та 
послідовний характер. Вони застосовуються переважно для виконання завдань 
репродуктивного характеру. У відповідях відсутні посилання на 
фундаментальні дослідження з певної проблеми. Відповідь має формальний 
характер, відсутня чіткість, структурованість. Студент використовує лише 
окремі знання у новій навчальній ситуації. У відповіді наявні фактичні та 
мовленнєві помилки. 

"Незадовільно" 
– 2 

Студент неспроможний відтворити інформацію у певній послідовності. 
Оперує лише загальними фразами. Відтворює лише окремі фрагменти, називає 
лише розрізнені факти, дає відповідь у формі висловлювання (судження). 
Наявні грубі фактичні та мовленнєві помилки. 

 
Методами демонстрування результатів навчання є: завдання для семінарських занять, 

завдання для самостійної та індивідуальної робот, презентації результатів дослідження, тестові 
завдання,  контрольні роботи. 

 
Заочна форма навчання 

№ Вид діяльності 
(завдання) Критерії оцінювання Максимальна 

кількість балів 
 Змістовий модуль 1 

1  Практичні заняття  6 практичних занять, з оформленням протоколів 
6*5=30 

30 

2 Контрольна робота Виконується на платформі Moodle. 20 
3  Тестовий контроль 2 тести  

2*25=50 
50 

4 Реферати, наукові  додаткові 



статті, тези бали  
 Сумма балів за поточну роботу * на коефіцієнт 0,6 100* 0,6=60 
7 Залік  Тестовий контроль -  30 питань 

Бали за модульний контроль * на коефіцієнт 0,4 
40 

 Всього  100 
 

 
10. МЕТОДИ НАВЧАННЯ 

Індивідіально-консультативна робота здійснюється за графіком. Індивідіально-
консультативної роботи викладача кафедри у формі: індивідуальних занять, перевірки виконаних 
індивідуальних завдань, перевірки та захисту завдань що винесених на поточний контроль тощо. 

До форм організації індивідуально-консультативної роботи зі студентами належить: 
1. За засвоєнням теоретичного матеріалу: 

− консультації індивідуальні (запитання-відповідь); 
− консультації групові (розгляд типових прикладів - ситуацій). 

2. За засвоєнням практичного матеріалу: 
− консультації індивідуальні та групові. 

3. Для комплексної оцінки засвоєння програмного матеріалу: 
− індивідуальний захист виконаних контрольних робіт; 
− підготовка доповіді для виступу на семінарі занятті; 
− підготовка тез доповідей для виступу на наукової конференції.  

Теми лекційного курсу розкривають проблемні питання відповідних розділів соціальної 
фармації. Практичні заняття передбачають: 

1) узагальнення студентами нормативно-правової бази з різних аптектів здійснення 
фармацевтичної діяльності; 

2) вирішення ситуаційних задач, що мають практичне значення у подальшій професійній 
діяльності майбутнього провізора. 

Студент на практичних заняттях повинен обов'язково оформити протокол, де зазначити 
тему, мету дослідження, хід роботи, результати досліджень та зробити висновки. 

Методики активізації процесу навчання. При викладанні навчальної дисципліни   з 
метою активізації навчально-пізнавальної діяльності студентів передбачено застосування 
активних і інтерактивних методів навчання та міні-лекцій, семінарів в активній формі, кейс-
методу. 
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