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Стандарт вищої освіти за другим (магістерським) рівнем вищої освіти підготовки здобувачів ступеня магістра в галузі знань 22 Охорона здоров’я за спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація (далі – СВО) затверджено та надано чинності наказом Міністерства освіти і науки України  № ____ від _____________2018 року.

Даний стандарт складено у відповідності до сучасних вимог ВООЗ щодо ролі та місії фармацевта у системі охорони здоров’я. 

З огляду на значну відмінність в об’єктах навчання та професійних компетентностях в спеціальності 226 «Фармація, промислова фармація» визначаються дві базові спеціалізації з окремими вимогами до змісту навчання відповідно до кваліфікації: 

226.01. Фармація;

226.02. Промислова фармація.

Стандарт складається з двох відповідних частин, що містять вимоги до випускників та змісту освіти для кожної спеціалізації окремо.

В рамках цих спеціалізацій освітньо-професійні програми визначаються та розробляються закладами вищої світи, забезпечуючи виконання цього стандарту. Внесення Міністерством охорони здоров’я інших фіксованих спеціалізацій супроводжується внесенням змін до цього стандарту.

Розробники Стандарту
Члени Науково-методичної ради та Науково-методичної підкомісії 226 Фармація Науково-методичної комісії 12 з охорони здоров’я та соціального забезпечення сектору вищої освіти Науково-методичної ради Міністерства освіти і науки України 
1. Георгіянц Вікторія Акопівна, доктор фармацевтичних наук, професор, голова підкомісії 226 Фармація Науково-методичної комісії 12 з охорони здоров’я та соціального забезпечення сектору вищої освіти Науково-методичної ради Міністерства освіти і науки України, завідувач кафедри фармацевтичної хімії Національного фармацевтичного університету.

2. Баула Ольга Петрівна, кандидат хімічних наук, доцент, декан факультету хімічних та біофармацевтичних технологій Київського національного університету технологій та дизайну.
3. Геруш Олег Васильович, кандидат фармацевтичних наук, доцент, завідувач кафедри фармації Вищого державного  навчального закладу України «Буковинський державний медичний університет».
4. Громовик Богдан Петрович, доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри організації і економіки фармації Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького.
5. Загричук Григорій Ярославович, кандидат хімічних наук, доцент, завідувач кафедри загальної хімії Тернопільського державного медичного університету імені І. Я. Горбачевського.
6. Косяченко Наталія Миколаївна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, голова циклової методичної комісії фармацевтичних дисциплін КВНЗ «Житомирський базовий фармацевтичний коледж».
7. Кривов’яз Олена Вікторівна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, завідувач кафедри фармації Вінницького національного медичного університету імені М. І. Пирогова. 
8. Кучеренко Наталія Василівна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, в.о. завідувача кафедри технології ліків, організації та економіки фармації ДЗ «Луганський державний медичний університет».

9. Мруга Марина Рашидівна, кандидат педагогічних наук, доцент, член науково-методичної ради МОН України.
10. Ніженковська Ірина Володимирівна, доктор медичних наук, професор, завідувач кафедри фармацевтичної, біологічної та токсикологічної хімії Національного медичного університету ім. О. О. Богомольця.
11. Новіков Володимир Павлович, доктор хімічних наук, професор, завідувач кафедри технології біологічноактивних сполук, фармації і біотехнології Національного університету «Львівська політехніка».
Члени робочої групи МОЗ України з підготовки пропозиції до стандартів вищої освіти зі спеціальності «Фармація»
12. Котвіцька Алла Анатоліївна, доктор фармацевтичних наук, професор, заслужений діяч науки і техніки України, ректор Національного фармацевтичного університету.

13. Черних Валентин Петрович, академік НАН України, доктор фармацевтичних наук, доктор хімічних наук, професор, почесний ректор Національного фармацевтичного університету.
14. Ольховська Анжела Борисівна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, в.о. завідувача науково-методичної лабораторії з питань фармацевтичної освіти МОЗ України, доцент кафедри фармацевтичного маркетингу та менеджменту Національного фармацевтичного університету.
15. Кисельов Вадим Віталійович, кандидат хімічних наук, доцент кафедри технології органічних речовин та фармацевтичних препаратів ДВНЗ «Український державний хіміко-технологічний університет».
16. Бушуєва Інна Володимирівна, доктор фармацевтичних наук, професор кафедри клінічної фармації, фармакотерапії та управління економікою фармації Запорізького державного медичного університету.
17. Ветютнева Наталія Олександрівна, доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри контролю якості і стандартизації лікарських засобів Національна медичної академії післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика.
18. Віннік Лариса Михайлівна, доцент, заступник ректора з навчальної роботи Національного фармацевтичного університету.

19. Зупанець Ігор Альбертович, доктор медичних наук, професор, завідувач кафедри клінічної фармакології та клінічної фармації Національного фармацевтичного університету.
20. Коробко Дмитро Борисович, кандидат фармацевтичних наук, доцент, декан фармацевтичного факультету Тернопільського державного медичного університету ім. І. Я. Горбачевського.

21. Немченко Алла Семенівна, доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри організації та економіки фармації Національного фармацевтичного університету.

22. Огарь Світлана Володимирівна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, завідувач науково-методичної лабораторії з питань фармацевтичної освіти МОЗ України (до 2016 р.), доцент кафедри загальної фармації та безпеки ліків ІПКСФ Національного фармацевтичного університету.
23. Подплетня Олена Анатоліївна, доктор фармацевтичних наук, доцент, завідувач кафедри загальної та клінічної фармації ДЗ «Дніпропетровська медична академія».
24. Прокопенко Тіна Сулейманівна, кандидат фармацевтичних наук, доцент, директор коледжу Національного фармацевтичного університету.

25. Рева Тетяна Дмитрівна, кандидат хімічних наук, доцент, декан фармацевтичного факультету, доцент кафедри медичної та загальної хімії Національного медичного університету ім. О. О. Богомольця.
26. Роговик Володимир Йосипович, кандидат хімічних наук, доцент, декан фармацевтичного факультету, доцент кафедри загальної, біонеорганічної та фізколоїдної хімії Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького.
27. Світлична Євгенія Іванівна, кандидат філологічних наук, доцент, завідувач кафедри українознавства та латинської мови Національного фармацевтичного університету.

28. Унгурян Ліана Михайлівна, доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри організації та економіки фармації Одеського національного медичного університету.

29. Ярних Тетяна Григорівна, доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри технології ліків Національного фармацевтичного університету.

СВО розглянутий і схвалений на засіданні Науково-методичної комісії з охорони здоров'я та соціального забезпечення (НМК 12) сектору вищої освіти Науково-методичної ради Міністерства освіти і науки України, протокол від «___» _________ 2018 р. №___ 

СВО погоджено рішенням Національного агентства із забезпечення якості вищої освіти від «___» ______ 2018 р.  № ___

Основні терміни та їх визначення (тезаурус)
	Автономія вищого навчального закладу - самостійність, незалежність і відповідальність вищого навчального закладу у прийнятті рішень стосовно розвитку академічних свобод, організації освітнього процесу, наукових досліджень, внутрішнього управління, економічної та іншої діяльності, самостійного добору і розстановки кадрів. у межах, встановлених законом (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Акредитація освітньої програми - оцінювання освітньої програми та/або освітньої діяльності вищого навчального закладу за цією програмою на предмет: відповідності стандарту вищої освіти; спроможності виконати вимоги стандарту та досягти заявлених у програмі результатів навчання; досягнення заявлених у програмі результатів навчання (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Активний фармацевтичний інгредієнт (АФІ); лікарська речовина; діюча речовина(active pharmaceutical ingredient (API); drug substance; active substance) – будь-яка речовина (чи суміш речовин), що призначена для використання у виробництві лікарського препарату і при використанні у виробництві лікарського засобу стає його активним інгредієнтом. (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011, СТ-Н МОЗУ 42-4.4:2011, СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011).

	Аптека – заклад охорони здоров'я, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ та організацій лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі (наказ МОЗ України №723 від 31.10.2011р.).

	Безпечність (безпека) лікарського засобу – характеристика лікарського засобу, яка базується на порівняльній оцінці користі від його застосування та потенційної шкоди, яка може бути завдана пацієнту при застосуванні ним цього лікарського засобу (наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р.).

	Біофармацевтична система класифікації (БСК) – це наукова система класифікації діючих речовин на основі їх розчинності у водних розчинах та ступеня проникнення (наказ МОЗ України № 190 від 17.04.2007 р.).

	Біоеквівалентність – два лікарських засоби вважаються біоеквівалентними, якщо вони є фармацевтично еквівалентними або фармацевтично альтернативними і якщо їхні  біодоступності після введення в одній і тій самій молярній дозі подібні до такого ступеня, що ефекти цих препаратів щодо ефективності та безпечності будуть по суті однаковими (наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р., наказ МОЗ України № 690  від 23.09.2009 р.).

	Валідація (validation) – дії, які відповідно до  принципів належної виробничої практики доводять, що певна методика, процес, обладнання, сировина, діяльність або система дійсно дають очікувані результати (див. також термін «кваліфікація») (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Виробник Лікарських засобів – суб'єкт господарювання, який здійснює хоча б один із етапів виробництва лікарських засобів та має ліцензію на виробництво лікарських засобів (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки – індивідуальне виготовлення лікарських засобів за рецептами лікарів, на замовлення (вимогу) лікувально-профілактичних закладів та виготовлення внутрішньоаптечної заготовки (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Виробництво лікарських засобів (промислове) – діяльність, пов’язана з серійним випуском лікарських засобів, яка включає всі або хоча б одну зі стадій технологічного процесу, у тому числі закупівлю матеріалів і продукції, фасування, пакування та/або маркування, зберігання, відповідний контроль, видачу дозволу на випуск (реалізацію), а також оптову торгівлю (дистрибуцію) продукцією власного виробництва (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Вища Освіта - сукупність систематизованих знань, умінь і практичних навичок, способів мислення, професійних, світоглядних і громадянських якостей, морально-етичних цінностей, інших компетентностей, здобутих у вищому навчальному закладі (науковій установі) у відповідній галузі знань за певною кваліфікацією на рівнях вищої освіти, що за складністю є вищими, ніж рівень повної загальної середньої освіти (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Галузь Знань - основна предметна область освіти і науки, що включає групу споріднених спеціальностей, за якими здійснюється професійна підготовка(Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Державна Фармакопея України – правовий акт, який містить загальні вимоги до лікарських засобів, фармакопейні статті, а також методики контролю якості лікарських засобів (закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.);

	Державний реєстр лікарських засобів України – нормативний документ, який містить відомості про лікарські засоби, дозволені для виробництва і застосування в медичній практиці (закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.).

	Державний формуляр лікарських засобів – перелік лікарських засобів, зареєстрованих в Україні, що включає ліки з доведеною ефективністю, допустимою безпекою та економічно вигідним використанням (наказ МОЗ України № 529 від 22.07.2009 р.);

	Дистрибуція – будь-яка діяльність, пов'язана із закупівлею, зберіганням, поставками, транспортуванням та імпортом/експортом лікарських засобів, за винятком їх продажу безпосередньо громадянам для їх особистого споживання (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Доклінічне вивчення лікарського засобу — комплекс хімічних, фізичних, біологічних, мікробіологічних, фармакологічних, токсикологічних та інших наукових досліджень, які проводяться перед початком клінічних випробувань. Доклінічне вивчення лікарського засобу включає доклінічні дослідження в лабораторних умовах та/або досліди на лабораторних тваринах з метою визначення специфічної активності та безпечності лікарського засобу (наказ МОЗ України № 944 від 14.12.2009 р.).

	Домішка (impurity) – будь-який компонент діючої речовини, що не є за хімічною структурою цією діючою речовиною, або будь-який компонент лікарського препарату, що не є за хімічною структурою діючою речови​ною або допоміжною речовиною, що входить до складу лікарського препарату (СТ-Н МОЗУ 42-3.2:2004).

	Допоміжна речовина (excipient) – будь-яка речовина, що входить в лікарську форму, за винятком діючої речовини (СТ-Н МОЗУ 42-3.1:2004, 42-5.1:2011).

	Допоміжні речовини та матеріали (process aids) – речовини та матеріали, за винятком розчинників, які є допоміжними при виробництві проміжної продукції чи АФІ та самі по собі не беруть участі в хі​мічній або біологічній реакції (наприклад, фільтруючі матеріали, активоване вугілля і т. ін.) (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Ефективність лікарського засобу – сума позитивних ефектів, які характеризують ступінь позитивного впливу лікарського засобу на перебіг хвороби, що дозволяє пацієнту прожити краще та довше (наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р.).

	Європейська кредитна трансферно-накопичувальна система (ЄКТС) - система трансферу і накопичення кредитів, що використовується в Європейському просторі вищої освіти з метою надання, визнання, підтвердження кваліфікацій та освітніх компонентів і сприяє академічній мобільності здобувачів вищої освіти. Система ґрунтується на визначенні навчального навантаження здобувача вищої освіти, необхідного для досягнення визначених результатів навчання, та обліковується у кредитах ЄКТС (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Життєвий цикл препарату (product lifecycle) – всі фази життя продукції від початкової розробки, знаходження на ринку і до припинення виробництва і медичного застосування продукції (СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011, СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011).

	Забезпечення якості (Quality Assurance – QA) – комплекс планомірних і систематичних заходів, передбачених для забезпечення дотримання правил належної клінічної практики  і діючих регуляторних вимог у ході проведення клінічного випробування, збору даних, документального оформлення (записів) і подання результатів дослідження (СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008).

	Зберігання (storage) – зберігання лікарських препаратів та матеріалів до моменту їх використання (СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011).

	Кваліфікація - офіційний результат оцінювання і визнання, який отримано, коли уповноважена установа встановила, що особа досягла компетентностей (результатів навчання) відповідно до стандартів вищої освіти, що засвідчується відповідним документом про вищу освіту(Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Компетентність - динамічна комбінація знань, вмінь і практичних навичок, способів мислення, професійних, світоглядних і громадянських якостей, морально-етичних цінностей, яка визначає здатність особи успішно здійснювати професійну та подальшу навчальну діяльність і є результатом навчання на певному рівні вищої освіти (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Контроль якості (quality control) – це та частина належної виробничої практики, яка пов'язана із відбором проб, специфікаціями і проведенням випробувань, а також із процедурами організації, документування і видачі дозволу на випуск, які гарантують, що дійсно проведені всі необхідні й відповідні випробування і що матеріали не будуть дозволені для використання, а продукція не буде допущена до реалізації або постачання доти, доки їхня якість не буде визнана задовільною (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Кредит Європейської кредитної трансферно-накопичувальної системи (далі - кредит ЄКТС) - одиниця вимірювання обсягу навчального навантаження здобувача вищої освіти, необхідного для досягнення визначених (очікуваних) результатів навчання. Обсяг одного кредиту ЄКТС становить 30 годин. Навантаження одного навчального року за денною формою навчання становить, як правило, 60 кредитів ЄКТС (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Лікарська рослина (medicinal plant) – ціла рослина або її частина, що використовується в медичних цілях (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011). 

	лікарська форма (dosage form; pharmaceutical form) – поєднання форми, у якій лікарський засіб представлений виробником (форма випуску), а також форми, у якій лікарський засіб призначений для застосування, включаючи фізичну форму (форма застосування) (СТ-Н МОЗУ 42-4.4:2011).

	Лікарський засіб; лікарський препарат (medicinal product, pharmaceutical product) – будь-яка речовина або комбінація речовин, призначена для лікування або профілактики захворювань у людини. Будь-яка речовина або комбінація речовин, яка може бути призначена для встановлення діагнозу або для відновлення, корекції або зміни фізіологічних функцій у людини, також розглядається як лікарський засіб (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011, СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011).

	Лікарські засоби рослинні – лікарські засоби, одержані внаслідок обробки рослинних субстанцій шляхом витягування, дистиляції, віджимання, подрібнення, очищення, концентрації та ферментації. Вони включають потовчені або порошкоподібні рослинні субстанції, настойки, екстракти, ефірні олії, віджаті соки та оброблені витяжки (наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р.).

	Ліцензійні умови – установлений з урахуванням вимог законів вичерпний перелік організаційних, кваліфікаційних та інших спеціальних вимог, обов'язкових для виконання при провадженні видів господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню (закон України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності»).

	Методи контролю якості (МКЯ) – затверджена в установленому порядку нормативна документація, яка визначає методики контролю якості лікарських засобів, установлює якісні і кількісні показники лікарського засобу та їх допустимі межі, вимоги до упаковки, маркування, умов зберігання, транспортування, терміну придатності, що були затверджені при державній реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Методики; стандартні робочі методики (СРМ або SOP) (procedures; standard operating procedures – SOPs) – опис обов'язкових для виконання операцій і запобіжних заходів, а також усіх необхідних заходів, здійснення яких прямо або відносно пов'язане з виробництвом лікарського засобу (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Належна аптечна практика (Good Pharmacy Practice (GPP)) – рекомендації до діяльності, пов’язаної з постачанням, зберіганням і застосуванням лікарських речовин, лікарських засобів і виробів медичного призначення, яка здійснюється в аптеках, лікувальних закладах і домашніх умовах (Фармацевтична енциклопедія).

	Належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice (GMP)) – частина системи забезпечення якості, яка гарантує, що лікарські засоби постійно виробляються і контролюються відповідно до стандартів якості, які відповідають їх призначенню, а також відповідно до вимог реєстраційного досьє або специфікації на цю продукцію (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Належна лабораторна практика (Good Laboratory Practice (GLP)) — система якості стосовно організації процесу та умов планування, проведення, моніторингу, реєстрації даних, надання результатів та зберігання матеріалів доклінічних досліджень щодо безпеки лікарського засобу для здоров’я людини та довкілля (наказ МОЗ України № 944 від 14.12.2009 р.).

	Належна практика дистрибуції (Good Distribution Practice (GDP)) – сукупність вимог і правил до оптової торгівлі лікарськими засобами, дотримання яких забезпечує якість лікарських засобів у процесі оптової торгівлі на усіх її етапах (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Належна практика зберігання (Good Storage Practices (GSP)) – спеціальні заходи, необхідні для належного зберігання й транспортування фармацевтичної продукції (Фармацевтична енциклопедія).

	Обіг лікарських засобів – діяльність, пов'язана з створенням, виробництвом (виготовленням), зберіганням, перевезенням, увезенням в Україну, вивезенням з України, реалізацією, застосуванням та знищенням лікарських засобів (наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р.).

	Освітня діяльність - діяльність вищих навчальних закладів, що провадиться з метою забезпечення здобуття вищої, післядипломної освіти і задоволення інших освітніх потреб здобувачів вищої освіти та інших осіб (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Освітня (освітньо-професійна чи освітньо-наукова) програма - система освітніх компонентів на відповідному рівні вищої освіти в межах спеціальності, що визначає вимоги до рівня освіти осіб, які можуть розпочати навчання за цією програмою, перелік навчальних дисциплін і логічну послідовність їх вивчення, кількість кредитів ЄКТС, необхідних для виконання цієї програми, а також очікувані результати навчання (компетентності), якими повинен оволодіти здобувач відповідного ступеня вищої освіти (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Поліморфізм (polymorphism) – наявність різних кристалічних форм однієї і тієї ж діючої речовини. Це поняття може поширюватися  на продукти сольватації чи гідратації (відомі також як псевдополіморфні форми) і на аморфні форми (СТ-Н МОЗУ 42-3.2:2004);

	Пропис – інформація про склад, технологію вироблення, контроль якості та застосування лікарського засобу (наказ МОЗ України № 754 від 17.12.2008 р.).

	Результати навчання - сукупність знань, умінь, навичок, інших компетентностей, набутих особою у процесі навчання за певною освітньо-професійною, освітньо-науковою програмою, які можна ідентифікувати, кількісно оцінити та виміряти (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Рецепт - медичний документ у вигляді (формі) припису до аптеки, аптечного пункту, виписаний фахівцем на рецептурному бланку, який має на це право відповідно до законодавства, на підставі якого здійснюється виготовлення та/або відпуск лікарського засобу з аптек та аптечних пунктів за встановленими правилами. (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Роздрібна торгівля лікарськими засобами – діяльність з придбання, зберігання та продажу готових лікарських засобів через аптеку та її структурні підрозділи (у тому числі ліків, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки) безпосередньо громадянам для їх особистого споживання, закладам охорони здоров'я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаціям без права їх подальшого перепродажу (наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Сертифікат лікарського засобу – документ, виданий заявнику Держлікслужбою України, який містить інформацію щодо державної реєстрації лікарського засобу в Україні, відповідність виробництва лікарського засобу правилам належної виробничої практики  (НВП) або вимогам до виробництва лікарських засобів, установленим в Україні (наказ МОЗ № 9 від 14.01.2004).

	Спеціалізація - складова спеціальності, що визначається вищим навчальним закладом та передбачає профільну спеціалізовану освітньо-професійну чи освітньо-наукову програму підготовки здобувачів вищої та післядипломної освіти(Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Спеціальність - складова галузі знань, за якою здійснюється професійна підготовка(Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Специфікація – перелік випробувань, посилань на аналітичні методики та відповідних критеріїв прийнятності, що являють собою числові межі, інтервали або інші критерії для випробувань, що описуються. Якісні і/або кількісні характеристики, яким має відповідати дана продукція, із зазначенням методик випробувань і допустимих меж (СТ-Н МОЗУ 42-3.2:2004).

	Стандарт – документ, розроблений  на основі консенсусу та затверджений уповноваженим органом, що встановлює призначені для загального і багаторазового використання правила, інструкції або характеристики, які стосуються діяльності чи її результатів, включаючи продукцію, процеси або послуги, дотримання яких є необов'язковим. Стандарт може містити вимоги до термінології, позначок, пакування, маркування чи етикетування, які застосовуються до певної продукції, процесу чи послуги (закон України «Про стандартизацію» від 17.05.2001 р.).

	Стерильність (sterility) – це відсутність живих організмів. Умови випробування на стерильність наведені в Європейській Фармакопеї, Державній Фармакопеї України або іншій відповідній фармакопеї(СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Супутні товари –  товари, які мають право придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи за Переліком товарів, які мають право придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров’я України від 26.11.2004 № 577, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 08.12.2004 за № 1564/10163(наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р.).

	Термін придатності лікарських засобів – час,  протягом якого лікарський засіб не втрачає своєї якості за умови зберігання відповідно до вимог нормативно-технічної документації (Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.).

	Технологічний процес; виготовлення (production) – всі операції, пов'язані з виготовленням лікарського засобу, які починаються з одержання сировини, продовжуються обробкою та пакуванням і завершуються одержанням готової продукції (СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011).

	Технологічний регламент виготовлення лікарського засобу (технологічний  регламент) – нормативний документ, в якому визначено технологічні методи, технічні засоби, норми та нормативи виготовлення лікарського засобу (закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.).

	Управління якістю (quality management) – скоординована діяльність, яка полягає у спрямовуванні та контролюванні організації щодо якості. Спрямовування та контролювання щодо якості звичайно охоплює розроблення політики в сфері якості і цілей у сфері якості, планування якості, контроль якості, забезпечення якості і поліпшення якості (ДСТУ ISO 9000-2001).

	Якість вищої освіти - рівень здобутих особою знань, умінь, навичок, інших компетентностей, що відображає її компетентність відповідно до стандартів вищої освіти (Закон України "Про вищу освіту"  від 01.07.2014 № 1556-VII).

	Якість лікарського засобу(quality)  – сукупність  властивостей, які надають лікарському засобу здатність задовольняти споживачів відповідно до свого призначення і відповідають вимогам, встановленим законодавством (Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.).
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(код та найменування спеціалізації)

ІІ – Загальна характеристика
	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) рівень

	Ступінь вищої освіти
	Магістр

	Галузь знань
	22 Охорона здоров’я

	Спеціальність
	226 Фармація, промислова фармація

	Обмеження 

щодо форм 

навчання
	Дозволяється підготовка за очною (денною, вечірньою, очно-дистанційною) формою навчання.
Дозволяється підготовка за заочною формою навчання на основі здобутого освітнього ступеня молодший бакалавр, бакалавр, освітньо-кваліфікаційного рівня молодший спеціаліст спеціальності Фармація.

	Освітня 

кваліфікація
	Магістр фармації, промислової фармації.

	Кваліфікація в дипломі
	Ступінь вищої освіти − Магістр. 
Спеціальність − Фармація, промислова фармація. 

Спеціалізація – Фармація
Освітня програма

	Опис 

предметної 

області
	Об’єкт діяльності: лікарські засоби на усіх етапах життєвого циклу, фармацевтична допомога. 
Цілі навчання – забезпечити академічну освіту випускників з фундаментальних і прикладних наук та професійну підготовку шляхом набуття загальних та спеціальних компетентностей для здійснення професійної діяльності на відповідній посаді, включаючи здійснення фармацевтичної допомоги, гарантування безпечного та раціонального застосування лікарських засобів, моніторинг ефективності фармакотерапії та /або побічної дії, готовність нести (або розділити) відповідальність за результати фармакотерапії, етапи виготовлення ліків, їх зберігання, контроль якості, доставку, дистрибуцію, просування, регулювання, забезпечення лікарськими засобами та іншими товарами аптечного асортименту з урахуванням сучасних міжнародних тенденцій, надання фармацевтичної опіки на засадах фармацевтичної етики та деонтології. 
Теоретичний зміст предметної області. Діяльність магістра 
фармації, промислової фармації включає консультативно-комунікативні, організаційні, технологічні, контрольно-аналітичні, адміністративно-господарські (управлінські), дослідницькі функції, визначення безпечності, ефективності та економічності фармакотерапії, потреби в лікарських засобах та інших товарах аптечного асортименту, організацію їх постачання; забезпечення сучасної технології розробки та виготовлення ліків за рецептами і вимогами закладів охорони здоров’я; приймання, зберігання та реалізація лікарських засобів, здійснення контролю за якістю ліків; здійснення фармацевтичної опіки; проведення рекламно-інформаційної роботи, дотримання принципів фармацевтичної етики та деонтології, постійне підвищення професійного рівня. 
Методи, методики та технології: органолептичні, фізичні, хімічні, фізико-хімічні, біофармацевтичні, фармакотехнологічні, мікробіологічні, біохімічні та фармакологічні, клінічні, розрахунково-економічні, фармакоекономічні; маркетингових досліджень, моделювання, прогнозування тощо.
Інструменти та обладнання. Протягом набуття вищої фармацевтичної освіти використовуються обладнання для здійснення фундаментальних та прикладних досліджень, що є сучасними, широко вживаними у практичній діяльності і безпечними з точки зору охорони праці.


	Академічні права 

випускників
	Після закінчення навчання за освітньо-професійними програмами спеціалізації «Фармація» спеціальності «Фармація, промислова фармація» фахівець має вступати на програму післядипломної освіти, яка здійснюється відповідно до чинних нормативно-правових вимог в залежності від сфери діяльності.
Після закінчення навчання за освітньо-професійними програмами спеціалізації «Фармація» спеціальності «Фармація, промислова фармація» фахівець також може вступати на програму для здобуття третього (освітньо-наукового) рівня – ступеня доктора філософії згідно чинного законодавства.


ІІІ – Обсяг кредитів ЄКТС, необхідний для здобуття відповідного
ступеня вищої освіти
	Для магістра фармації, промислової фармації обсяг освітньо-професійної програми становить – 300 кредитів ЄКТС на основі повної загальної середньої освіти за очною (денною, вечірньою, очно-дистанційною) формою навчання та скорочений термін навчання на основі освітнього ступеня молодший бакалавр, бакалавр, освітньо-кваліфікаційного рівня молодший спеціаліст спеціальності Фармація за заочною формою навчання.
Мінімум до 50 % обсягу освітньо-професійної програми має бути спрямовано на формування загальних та спеціальних (фахових) компетентностей за спеціальністю, визначених стандартом вищої освіти.


ІV – Перелік компетентностей випускника

	Інтегральна компетентність
	Здатність розв’язувати типові та складні спеціалізовані задачі та критично осмислювати й вирішувати практичні проблеми у професійній фармацевтичній та/або дослідницько-інноваційній діяльності із застосуванням положень, теорій та методів фундаментальних, хімічних, технологічних, біомедичних та соціально-економічних наук; інтегрувати знання та вирішувати складні питання, формулювати судження за недостатньої або обмеженої інформації; зрозуміло і недвозначно доносити власні знання, висновки та їх обґрунтованість до фахової та нефахової аудиторії.

	Загальні 
компетентності
	ЗК 1. Здатність діяти соціально відповідально та громадянсько свідомо.

	
	ЗК 2. Здатність застосовувати знання у практичних ситуаціях.

	
	ЗК 3. Прагнення до збереження навколишнього середовища.

	
	ЗК 4. Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу, вчитися і бути сучасно навченим.

	
	ЗК 5. Здатність виявляти ініціативу та підприємливість.

	
	ЗК 6. Знання та розуміння предметної області та розуміння професійної діяльності.

	
	ЗК 7. Здатність до адаптації та дії у новій ситуації.

	
	ЗК 8. Здатність спілкуватися державною мовою як усно, так і письмово, здатність спілкуватися іноземною мовою (переважно англійською) на рівні, що забезпечує ефективну професійну діяльність.

	
	ЗК 9. Навички використання інформаційних і комунікаційних технологій.

	
	ЗК 10. Здатність до вибору стратегії спілкування, здатність працювати в команді та з експертами з інших галузей знань/видів економічної діяльності.

	
	ЗК 11. Здатність оцінювати та забезпечувати якість виконуваних робіт.

	
	ЗК 12. Здатність проведення досліджень на відповідному рівні.

	
	ЗК 13. Здатність реалізувати свої права і обов’язки як члена суспільства, усвідомлювати цінності громадянського (вільного демократичного) суспільства та необхідність його сталого розвитку, верховенства права, прав і свобод людини і громадянина в Україні.

	
	ЗК 14. Здатність зберігати та примножувати моральні, культурні, наукові цінності і досягнення суспільства на основі розуміння історії та закономірностей розвитку предметної області, її місця у загальній системі знань про природу і суспільство та у розвитку суспільства, техніки і технологій, використовувати різні види та форми рухової активності для активного відпочинку та ведення здорового способу життя.

	Спеціальні 
(фахові) 
компетентності
	Спеціальні (фахові) компетентності згруповані у п’ять кластерів відповідно до Глобальної рамки компетентностей фармацевтичних фахівців освітньої ініціативи Міжнародної фармацевтичної федерації (FIP Education Initiatives. Pharmacy Education Taskforce. A Global Competency Framework, v.1) та з урахуванням національних особливостей підготовки здобувачів вищої фармацевтичної освіти.

	
	Кластер 1 

Фармацевтичні компетентності в галузі охорона здоров’я 

	
	ФК 1. Здатність проводити санітарно-просвітницьку роботу серед населення з метою профілактики поширених захворювань, попередження небезпечних інфекційних, вірусних та паразитарних захворювань, а також з метою сприяння своєчасному виявленню та підтриманню прихильності до лікування цих захворювань згідно з їхніми медико-біологічними характеристиками та мікробіологічними особливостями.

	
	ФК 2. Здатність здійснювати консультування щодо рецептурних та безрецептурних лікарських засобів й інших товарів аптечного асортименту; фармацевтичну опіку під час вибору та реалізації безрецептурного лікарського засобу шляхом оцінки співвідношення ризик/користь, сумісності, показань та протипоказань керуючись даними про стан здоров’я конкретного хворого із врахуванням біофармацевтичних, фармакокінетичних, фармакодинамічних та фізико-хімічних особливостей лікарського засобу та інших товарів аптечного асортименту.

	
	ФК 3. Здатність здійснювати домедичну допомогу хворим та постраждалим у екстремальних ситуаціях та при невідкладних станах.

	
	Кластер 2

Компетентності у сфері надання фармацевтичної допомоги населенню

	
	ФК 4. Здатність забезпечувати раціональне застосування рецептурних та безрецептурних лікарських засобів та інших товарів аптечного асортименту згідно з фізико-хімічними, фармакологічними характеристиками, біохімічними, патофізіологічними особливостями конкретного захворювання та фармакотерапевтичними схемами його лікування.

	
	ФК 5. Здатність здійснювати моніторинг ефективності та безпеки застосування населенням лікарських засобів згідно даних щодо їх клініко-фармацевтичних характеристики, а також з урахуванням суб’єктивних ознак та об’єктивних клінічних, лабораторних та інструментальних критеріїв обстеження хворого.

	
	ФК 6. Здатність визначати лікарські засоби, ксенобіотики, токсини та їх метаболіти у біологічних рідинах та тканинах організму, проводити хіміко-токсикологічні дослідження з метою діагностики гострих отруєнь, наркотичного та алкогольного сп’янінь.

	
	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.

	
	Кластер 3

Організаційні та управлінські компетентності

	
	ФК 8. Здатність організовувати діяльність аптеки із забезпечення населення, закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та іншими товарами аптечного асортименту й впровадити в них відповідні системи звітності й обліку (управлінського, статистичного, бухгалтерського та фінансового) відповідно до вимог Національної лікарської політики, Належної аптечної практики (GPP) та здійснювати товарознавчий аналіз, адміністративне діловодство з урахуванням організаційно-правових норм фармацевтичного законодавства.

	
	ФК 9. Здатність аналізувати та прогнозувати основні економічні показники діяльності аптечних закладів, здійснювати розрахунки основних податків та зборів, формувати ціни на лікарські засоби та вироби медичного призначення відповідно до чинного законодавства України.

	
	ФК 10. Здатність розробляти, впроваджувати та застосовувати підходи менеджменту у професійній діяльності аптечних, оптово-посередницьких, виробничих підприємств та інших фармацевтичних організацій, аргументувати принципи HR-менеджменту й самоменеджменту, демонструвати навички лідерства.

	
	ФК 11. Здатність проводити аналіз соціально-економічних процесів у фармації, форм, методів і функцій системи фармацевтичного забезпечення населення та її складових у світовій практиці, показників потреби, ефективності та доступності фармацевтичної допомоги в умовах медичного страхування та реімбурсації вартості лікарських засобів.

	
	Кластер 4.

Професійні та особистісні компетентності

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

	
	ФК 13. Здатність продемонструвати та застосовувати у практичній діяльності комунікативні навички спілкування, фундаментальні принципи фармацевтичної етики та деонтології, що засновані на моральних зобов’язаннях та цінностях, етичних нормах професійної поведінки та відповідальності відповідно до Етичного кодексу фармацевтичних працівників України і керівництв ВООЗ.

	
	ФК 14. Здатність організовувати та здійснювати виробничу діяльність аптек щодо виготовлення лікарських засобів у різних лікарських формах за рецептами лікарів і замовленнями лікувальних закладів, включаючи обґрунтування технології та вибір допоміжних матеріалів відповідно до правил Належної аптечної практики (GPP).

	
	ФК 15. Здатність організовувати та брати участь у виробництві лікарських засобів в умовах фармацевтичних підприємств, включаючи вибір та обґрунтовуванням технологічного процесу, обладнання згідно до вимог Належної виробничої практики (GMP) з відповідною розробкою та оформленням необхідної документації. Визначати стабільність лікарських  засобів 

	
	ФК 16. Здатність організовувати та проводити заготівлю лікарської рослинної сировини відповідно до правил Належної практики культивування та збирання вихідної сировини рослинного походження (GACP), як гарантії якості лікарської рослинної сировини і лікарських засобів на її основі. Здатність прогнозувати та обраховувати шляхи вирішення проблеми збереження та охорони заростей дикорослих лікарських рослин, відповідно до чинного законодавства.

	
	ФК 17. Здатність організовувати і здійснювати загальне та маркетингове управління асортиментною, товарно-інноваційною, ціновою, збутовою та комунікативною політиками суб’єктів фармацевтичного ринку на основі результатів маркетингових досліджень та з урахуванням ринкових процесів на національному і міжнародному ринках, управляти ризиками в системі фармацевтичного забезпечення.

	
	Кластер 5.

Компетентності у сфері забезпечення та управління якістю 

	
	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. 


V – Нормативний зміст підготовки здобувачів вищої освіти, 
сформульований у термінах результатів навчання

	Програмні 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 2. Застосовувати знання з загальних та фахових дисциплін у професійній діяльності.

	ПРН 3. Дотримуватись норм санітарно-гігієнічного режиму та вимог техніки безпеки при здійснення професійної діяльності.

	ПРН 4. Демонструвати вміння самостійного пошуку, аналізу та синтезу інформації з різних джерел та використання цих результатів для рішення типових та складних спеціалізованих завдань професійної діяльності.

	ПРН 5. Позиціонувати свою професійну діяльність та особистісні якості на фармацевтичному ринку праці; формулювати цілі власної діяльності з урахування суспільних і виробничих інтересів.

	ПРН 6. Аргументувати інформацію для прийняття рішень, нести відповідальність за них у стандартних і нестандартних професійних ситуаціях; дотримуватися принципів деонтології та етики у професійній діяльності.

	ПРН 7. Виконувати професійну діяльність з використанням креативних методів та підходів.

	ПРН 8. Здійснювати професійне спілкування державною мовою, використовувати навички усної комунікації іноземною мовою, аналізуючи тексти фахової спрямованості та перекладати іншомовні інформаційні джерела.

	ПРН 9. Здійснювати професійну діяльність використовуючи інформаційні технології, «Інформаційні бази даних», системи навігації, Internet-ресурси, програмні засоби та інші інформаційно-комунікаційні технології.

	ПРН 10. Дотримуватися норм спілкування у професійній взаємодії з колегами, керівництвом, споживачами, ефективно працювати у команді.

	ПРН 11. Використовувати методи оцінювання показників якості діяльності; виявляти резерви підвищення ефективності праці.

	ПРН 12. Аналізувати інформацію, отриману в результаті наукових досліджень, узагальнювати, систематизувати й використовувати її у професійній діяльності.

	ПРН 13. Проводити санітарно-просвітницьку роботу у фаховій діяльності при виникненні спалахів інфекційних, вірусних та паразитарних захворювань.

	ПРН 14. Визначати переваги та недоліки лікарських засобів різних фармакологічних груп з урахуванням їхніх хімічних, фізико-хімічних, біофармацевтичних, фармакокінетичних та фармакодинамічних особливостей. Рекомендувати споживачам безрецептурні лікарські засоби та інші товари аптечного асортименту з наданням консультативної допомоги та фармацевтичної опіки .

	ПРН 15. Надавати домедичну допомогу хворим при невідкладних станах та постраждалим у екстремальних ситуаціях.

	ПРН 16. Визначати вплив факторів, що впливають на процеси всмоктування, розподілу, депонування, метаболізму та виведення лікарського засобу і обумовлені станом, особливостями організму людини та фізико-хімічними властивостями лікарських засобів.

	ПРН 17. Використовувати дані клінічних, лабораторних та інструментальних досліджень для здійснення моніторингу ефективності та безпеки застосування лікарських засобів.

	ПРН 18. Обирати біологічні об’єкти аналізу, здійснювати визначення ксенобіотиків та їх метаболітів у біологічних середовищах та давати оцінку отриманим результатам з урахуванням їх розподілу в організмі.

	ПРН 19. Прогнозувати та визначати вплив факторів навколишнього середовища на якість лікарських засобів та споживчі характеристики інших товарів аптечного асортименту під час їх зберігання.

	ПРН 20. Здійснювати комплекс організаційно-управлінських заходів щодо забезпечення населення та закладів охорони здоров(я лікарськими засобами та іншими товарами аптечного асортименту. Здійснювати усі види обліку в аптечних закладах, адміністративне діловодство, процеси товарознавчого аналізу.

	ПРН 21. Розраховувати основні економічні показники діяльності аптечних закладів, а також податки та збори. Формувати усі види цін (оптово-відпускні, закупівельні та роздрібні) на лікарські засоби та інші товари аптечного асортименту.

	ПРН 22. Здійснювати управління фармацевтичними організаціями та визначати його ефективність з використанням функцій менеджменту. Приймати управлінські рішення на основі сформованих лідерських та комунікативних здібностей фармацевтичних кадрів щодо стратегічного планування діяльності підприємств.

	ПРН 23. Враховувати дані щодо соціально-економічних процесів у суспільстві для фармацевтичного забезпечення населення, визначати ефективність та доступність фармацевтичної допомоги в умовах медичного страхування та реімбурсації вартості ліків.

	ПРН 24. Планувати та реалізовувати професійну діяльність на основі нормативно-правових актів України та рекомендацій належних фармацевтичних практик.

	ПРН 25. Сприяти збереженню здоров’я, зокрема профілактиці захворювань, раціональному призначенню та використанню лікарських засобів. Виконувати сумлінно свої професійні обов’язки, дотримуватися норм законодавства щодо просування та реклами лікарських засобів. Володіти психологічними навичками спілкування для досягнення довіри та взаєморозуміння з колегами, лікарями, пацієнтами, споживачами.

	ПРН 26. Обирати раціональну технологію, виготовляти лікарські засоби у різних лікарських формах за рецептами лікарів і замовленнями лікувальних закладів, оформлювати їх до відпуску. Виконувати технологічні операції: відважувати, відмірювати, дозувати різноманітні лікарські засоби за масою, об’ємом тощо. Розробляти й оформлювати технологічну документацію щодо виготовлення лікарських засобів в аптеках.

	ПРН 27. Обґрунтовувати технологію та організовувати виробництво лікарських засобів на 
фармацевтичних підприємствах та оформлювати технологічну документацію щодо виробництва лікарських засобів на фармацевтичних підприємствах.

	ПРН 28. Організовувати та проводити раціональну заготівлю лікарської рослинної сировини. Розробляти та впроваджувати заходи з охорони, відтворення та раціонального використання дикорослих видів лікарських рослин .

	ПРН 29. Забезпечувати конкурентоспроможні позиції та ефективний розвиток фармацевтичних організацій на основі проведеної дослідницької роботи за усіма елементами комплексу маркетингу.

	ПРН 30. Забезпечувати контроль якості лікарських засобів та документувати його результати. Здійснювати управління ризиками якості на усіх етапах життєвого циклу лікарських засобів.

	ПРН 31. 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 32. Визначати основні органолептичні, фізичні,  хімічні фізико-хімічні та фармакотехнологічні показники лікарських засобів, обґрунтовувати та обирати методи їх стандартизації, здійснювати статистичну обробку результатів згідно з вимогами чинної Державної фармакопеї України.


V( – Форми атестації здобувачів вищої освіти
	Форми атестації 
здобувачів вищої освіти
	Атестація здобувачів ступеня вищої освіти «магістр» проводиться у формі єдиного державного кваліфікаційного іспиту та (за рішення Вченої ради) захисту кваліфікаційної роботи. Єдиний державний кваліфікаційний іспит здійснюється згідно Постанов Кабінету Міністрів України від 28.03.2018 № 334 «Про затвердження Порядку здійснення єдиного державного кваліфікаційного іспиту для здобувачів освітнього ступеня магістра за спеціальностями галузі знань «Охорона здоров’я» та від 10.05.2018 № 354 «Про затвердження переліку спеціальностей, за якими проводиться єдиний державний кваліфікаційний іспит для здобуття ступеня магістра».

	Вимоги до 
кваліфікаційної 
роботи
	Кваліфікаційна робота передбачає узагальнену самостійну науково-дослідну, експериментальну роботу за спеціальністю. Вимоги до кваліфікаційної роботи розробляє заклад вищої освіти і подає у вигляді Положення, в якому конкретизовані вимоги до обсягу, структури, змісту та оформлення кваліфікаційної роботи з урахуванням специфіки галузі знань, спеціальності (спеціалізації) та майбутньої професійної діяльності здобувачів вищої освіти.
Кваліфікаційна робота магістра підлягає обов'язковій перевірці на академічний плагіат, яка здійснюється відповідно до Положень, розроблених закладом вищої освіти.
Захист кваліфікаційної роботи здійснюється відкрито і публічно.


VІI – Вимоги професійних стандартів у разі їх наявності

Міжнародні нормативні документи та стандарти, що регулюють професійну діяльність та підготовку магістрів фармації:

1. Концепція «Фармацевт семи зірок», «Належна практика фармацевтичної освіти» 2000 р.
2. The Role of the Pharmacist in the Health Care System. Available from: http://www.apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh2995e/1.5.html. [Last accessed on 2014 May 01].

3. Європейська директива 2005/36/ЕС щодо визнання професійних кваліфікацій (Directive 2005/36/EC OF the European Parliament and of the Council of 7 September 2005 on the recognition of professional qualifications).

4. Рекомендація Європейського Парламенту і Ради 2008/C 111/01 "Про встановлення Європейської кваліфікаційної структури для можливості отримати освіту протягом усього життя" від 23 квітня 2008 року.

5. Трилогія глобальних стандартів якості Всесвітньої федерації медичної освіти (WFME Global Standards for Quality improvement: Basic Medical Education, WFME Global Standards for Quality improvement: Postgraduate Medical Education and WFME Global Standards for Quality improvement: Continuous Professional Development) та Стандарти освіти для здобуття PhD в галузі біомедицини та охорони здоров’я (Standards for PhD Education in Biomedicine and Health Sciences in Europe).
6. Етичний кодекс фармацевтичних працівників України, 2010 р.
7. FIP Education Initiatives. Pharmacy Education Taskforce. A Global Competency Framework, v.1, 2012. – 21 р. 
Стандарти враховані при визначенні термінів навчання, результатів навчання, вимог до атестації та вимог до якості.
VІІI – Перелік нормативних документів, на яких базується 
стандарт вищої освіти
1. Конституція України.
2. Закон України «Про вищу освіту» від 01.07.2014 р. №1556-VII ( із змінами, внесеними Законами України).

3. Закон України «Про освіту»

4. Закон України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» від 19.11.1992 р. №2801-XII( із змінами, внесеними Законами України).

5. Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. №123/96-ВР ( із змінами, внесеними Законами України).
6. Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02.03.2015 р. № 222- VIIІ (із змінами, внесеними Законами України).

7. Постанова КМУ від 23.11.2011 р. № 1341 « Про затвердження Національної рамки кваліфікацій».
8. Постанова КМУ від 29.04.2015 р. № 266 «Про затвердження переліку галузей знань і спеціальностей, за якими здійснюється підготовка здобувачів вищої освіти».
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ЗК – загальні компетентності спеціальності;   ФК – фахові компетентності спеціальності;  ПРН – програмні результати навчання;

• - компетентність, що набувається
СПЕЦІАЛІЗАЦІЯ             226.02 Промислова фармація


 
(код та найменування спеціалізації)

ІІ – Загальна характеристика

	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) рівень

	Ступінь вищої освіти
	Магістр

	Галузь знань
	22 Охорона здоров’я

	Спеціальність
	226 Фармація, промислова фармація

	Обмеження 

щодо форм 

навчання
	Без обмежень


	Освітня 

кваліфікація
	Магістр фармації, промислової фармації.

	Кваліфікація в дипломі
	Ступінь вищої освіти − Магістр. 
Спеціальність − Фармація, промислова фармація. 

Спеціалізація – Промислова фармація
Освітня програма

	Опис 

предметної 

області
	Об’єкт(и) вивчення та/або діяльності: сфера обігу лікарських засобів, що включає їх промислове виробництво, розробку нових лікарських препаратів  та вдосконалення існуючих технологій виробництва, державну реєстрацію, стандартизацію і контроль якості та безпеки, транспортування, зберігання та утилізацію

Цілі навчання – забезпечити академічну освіту випускників з фундаментальних і прикладних наук та професійну підготовку шляхом набуття загальних та спеціальних компетентностей для здійснення професійної діяльності на відповідній посаді у сфері промислового виробництва лікарських засобів.

Теоретичний зміст предметної області включає фундаментальні та прикладні наукові основи промислового виробництва лікарських засобів та активних фармацевтичних інгредієнтів, що формують знання та вміння щодо перспективних напрямків та завдань фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я, створення відповідної нормативно-правової бази, визначення соціальних пріоритетів у забезпеченні населення лікарськими засобами, а також впровадження в закладах, установах та підприємствах фармацевтичного сектору відповідних належних практик.

Методи, методики та технології: хімічні, фізико-хімічні, біофармацевтичні, фармакотехнологічні , біологічні, мікробіологічні, біохімічні, фармакогностичні, технологічні, інженерні, розрахунково-економічні; маркетингових досліджень, інформаційні та комп’ютерні технології.

Інструменти та обладнання. Аналітичне та технологічне обладнання для здійснення фундаментальних та прикладних досліджень у сфері розробки та промислового виробництва лікарських засобів.


	Академічні права 

випускників
	Після закінчення навчання фахівець має право на усі види підвищення освіти відповідно до чинних нормативно-правових вимог в залежності від сфери діяльності.
Після закінчення навчання за освітньо-професійною програмою спеціалізації «Промислова фармація» спеціальності «Фармація, промислова фармація» фахівець також може вступати на програму для здобуття третього (освітньо-наукового) рівня – ступеня доктора філософії згідно чинного законодавства.

	Працевлаштування випускників
	Фахівець, підготовлений до роботи на підприємствах, в організаціях та установах, що функціонують у фармацевтичному секторі галузі охорона здоров’я: фармацевтичних підприємствах, науково-дослідних та організаційно-управлінських установах, закладах вищої освіти і галузевих установах різних відомств, дистриб’юторських компаніях, виконуючи відповідні функції професіонала в галузі промислової фармації.


ІІІ – Обсяг кредитів ЄКТС, необхідний для здобуття відповідного 
ступеня вищої освіти
	Для магістра фармації, промислової фармації обсяг освітньо-професійної програми становить – 300 кредитів ЄКТС на основі повної загальної середньої освіти та скорочений термін навчання на основі освітнього ступеня молодший бакалавр, бакалавр, освітньо-кваліфікаційного рівня молодший спеціаліст спеціальностей: Фармація; Медсестринство; Медицина; Технології медичної діагностики та лікування.
Мінімум 50% обсягу освітньо-професійної програми має бути спрямовано на формування загальних та спеціальних (фахових) компетентностей за спеціальністю, визначених стандартом вищої освіти.


ІV – Перелік компетентностей випускника

	Інтегральна 
компетентність
	Здатність розв’язувати складні спеціалізовані задачі та практичні проблеми у професійній фармацевтичній діяльності або у процесі навчання, що передбачає проведення досліджень та/або здійснення інновацій у фармацевтичній галузі, і характеризується комплексністю та невизначеністю умов.

	Загальні 
компетентності
	ЗК. 1. Здатність діяти соціально відповідально та свідомо. 

	
	ЗК. 2. Здатність застосовувати знання у практичних ситуаціях, приймати обґрунтовані рішення.

	
	ЗК. 3. Здатність здійснення безпечної діяльності, прагнення до збереження навколишнього середовища.

	
	ЗК. 4. Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу та оволодівати сучасними знаннями.

	
	ЗК. 5. Здатність бути критичним і самокритичним.

	
	ЗК. 6. Знання та розуміння предметної області та розуміння професійної діяльності.

	
	ЗК. 7. Здатність до адаптації та дій в новій ситуації.

	
	ЗК. 8. Здатність спілкуватися державною мовою як усно, так і письмово, здатність спілкуватися іноземними мовами.

	
	ЗК. 9. Навички використання інформаційних і комунікаційних технологій.

	
	ЗК. 10. Здатність працювати автономно та в команді, навички міжособистісної взаємодії.

	
	ЗК. 11. Здатність оцінювати та забезпечувати якість виконуваних робіт. 

	
	ЗК. 12. Здатність планувати та організовувати власну діяльність та уміння ефективного управління часом.

	
	ЗК. 13. Здатність нести етичну відповідальність за дії, пов’язані із застосуванням власних знань та суджень.

	
	ЗК. 14. Здатність до проведення дослідницької та/або інноваційної діяльності.

	
	ЗК. 15. Здатність реалізувати свої права і обов’язки як члена суспільства, усвідомлювати цінності громадянського (вільного демократичного) суспільства та необхідність його сталого розвитку, верховенства права, прав і свобод людини і громадянина в Україні.

	
	ЗК 16. Здатність зберігати та примножувати моральні, культурні, наукові цінності і досягнення суспільства на основі розуміння історії та закономірностей розвитку предметної області, її місця у загальній системі знань про природу і суспільство та у розвитку суспільства, техніки і технологій, використовувати різні види та форми рухової активності для активного відпочинку та ведення здорового способу життя.

	Спеціальні 
(фахові) 
компетентності
	Спеціальні (фахові) компетенції згруповані у чотири кластери з урахуванням рекомендацій Глобальної рамки компетентностей фармацевтичних фахівців освітньої ініціативи Міжнародної фармацевтичної федерації (FIP Education Initiatives. Pharmacy Education Taskforce. A Global Competency Framework, v.1) та вимог національного законодавства щодо підготовки здобувачів вищої освіти.


	
	Кластер 1 

Фармацевтичні компетентності в галузі охорона здоров’я 

	
	ФК. 1. Здатність визначати перспективні напрямки та завдання фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я та соціальні пріоритети у забезпеченні населення лікарськими засобами для реалізації доступної і  ефективної фармакотерапії та  профілактики захворювань населення.

	
	ФК. 2. Здатність визначати потреби галузі охорони здоров’я з метою розробки та виробництва життєво необхідних, доступних, якісних, ефективних та безпечних лікарських засобів. 

	
	ФК. 3. Здатність забезпечувати нормативні вимоги у галузі охорони здоров’я щодо державного регулювання обігу лікарських засобів впродовж усіх стадій життєвого циклу.

	
	Кластер 2

Організаційні та управлінські компетентності

	
	ФК. 4. Здатність розробляти та застосовувати організаційні заходи, що реалізуються на фармацевтичному підприємстві, з метою гарантії відповідності якості лікарських засобів їхньому призначенню.

	
	ФК. 5. Здатність до управління інтегрованими системами якості на фармацевтичному підприємстві (QA, GMP, ISO тощо).

	
	ФК. 6. Здатність планувати та організовувати етапи фармацевтичної розробки лікарських засобів та підходи до трансферу технологій.

	
	ФК. 7. Здатність організовувати виробництво лікарських засобів на підприємстві у відповідності до вимог належної виробничої практики.

	
	ФК. 8. Здатність здійснювати управління знаннями про фармацевтичну продукцію та процеси від розробки препаратів до їх медичного застосування.

	
	ФК. 9. Здатність до виконання регуляторних заходів щодо ліцензування, інспектування, реєстрації, сертифікації та фармаконагляду лікарських засобів та запобігання обігу фальсифікованої продукції.

	
	ФК. 10. Здатність розробляти та управляти документацією фармацевтичного підприємства відповідно до вимог належної практики документування. 

	
	ФК. 11. Здатність до управління змінами при виробництві лікарських засобів на підставі системного підходу для постійного поліпшення якості продукції та ефективності процесів.

	
	Кластер 3.

Професійні та особистісні компетентності

	
	ФК. 12. Здатність використовувати у професійній діяльності нормативно-правову базу України, міжнародні та європейські стандарти, вимоги належних практик у фармації.

	
	ФК. 13. Здатність продемонструвати та застосовувати у практичній діяльності комунікативні навички спілкування, фундаментальні принципи фармацевтичної етики та деонтології, що засновані на моральних зобов’язаннях та цінностях, етичних нормах професійної поведінки та відповідальності відповідно до Етичного кодексу фармацевтичних працівників України і керівництв ВООЗ.

	
	ФК. 14. Здатність застосовувати знання та вміння для розробки складу лікарських засобів на основі відповідних активних фармацевтичних інгредієнтів, лікарської форми, технології виробництва, валідації процесів, випробувань стабільності.

	
	ФК. 15. Здатність застосовувати знання та вміння при реалізації виробництва активних фармацевтичних інгредієнтів та готових лікарських засобів на фармацевтичних підприємствах, включаючи вибір технологічного процесу та обладнання з урахуванням  вимог належної виробничої практики та безпеки життєдіяльності.

	
	ФК. 16. Вміння здійснювати проектування виробництв активних фармацевтичних інгредієнтів та готових лікарських засобів у відповідності до вимог належної виробничої практики, проводити пошукові та експертні роботи при розробці проектів з урахуванням управління ризиками для якості.

	
	ФК. 17. Здатність здійснювати управління маркетингом промислового фармацевтичного підприємства на основі результатів маркетингових досліджень та з урахуванням ринкових процесів на національному і міжнародному ринках, управляти ризиками в системі лікарського забезпечення.

	
	Кластер 4.

Компетентності у сфері управління та забезпечення якістю 

	
	ФК. 18. Здатність розробляти та впроваджувати фармацевтичну систему якості на фармацевтичному підприємстві відповідно до міжнародних та національних вимог.

	
	ФК. 19. Здатність здійснювати розробку специфікацій та методик контролю якості вихідної сировини, проміжної продукції та готових лікарських засобів з використанням фізичних, фізико-хімічних, хімічних, мікробіологічних методів та проводити їх валідацію відповідно до вимог діючого видання Державної фармакопеї України.

	
	ФК. 20. Здатність здійснювати усі заходи щодо контролю якості лікарських засобів відповідно до належної лабораторної практики контролю якості та проводити випробування з застосуванням фізичних, фізико-хімічних, фармакотехнологічних, фармакогностичних, біологічних, мікробіологічних методів та випробувань та їх статистичний аналіз відповідно до вимог діючого видання Державної фармакопеї України.


V – Нормативний зміст підготовки здобувачів вищої освіти, 
сформульований у термінах результатів навчання

	Програмні результати навчання 

	ПРН 1. Проводити професійну діяльність у соціальній взаємодії, основаній на гуманістичних і етичних засадах; ідентифікувати майбутню професійну діяльність як соціально значущу для охорони здоров’я людини.

	ПРН 2. Застосовувати знання з загальних та фахових дисциплін у професійній діяльності. 

	ПРН 3. Виконувати вимоги до гігієни персоналу, чистих приміщень та обладнання, норми і правила охорони праці, техніки безпеки та охорони навколишнього середовища при здійсненні професійної діяльності.

	ПРН 4. Демонструвати вміння самостійного пошуку, аналізу та синтезу інформації з різних джерел та використання цих результатів для рішення типових завдань професійної діяльності.

	ПРН 5. Позиціонувати свою професійну діяльність та особистісні якості на фармацевтичному ринку праці; формулювати цілі власної діяльності з урахування суспільних і виробничих інтересів. 

	ПРН 6. Аргументувати інформацію для прийняття рішень, нести відповідальність за них у стандартних і нестандартних професійних ситуаціях; дотримуватися принципів деонтології та етики у професійній діяльності.

	ПРН 7. Виконувати професійну діяльність з використанням інноваційних та креативних методів та підходів. 

	ПРН 8. Володіти уміннями письмової та усної комунікації державною та іноземною (англійською або іншою) мовами, включаючи професійну термінологію при проведенні літературного пошуку, викладанні письмово та усно результатів досліджень.

	ПРН 9. Здійснювати професійну діяльність використовуючи інформаційні технології, «Інформаційні бази даних», системи навігації, Internet-ресурси, програмні засоби та інші інформаційно-комунікаційні технології.

	ПРН 10. Демонструвати ділову комунікацію у професійній сфері, знання основ ділового спілкування, навички роботи в команді.

	ПРН 11. Використовувати методи оцінювання показників якості діяльності; виявляти резерви для постійного підвищення ефективності та поліпшення діяльності. 

	ПРН 12. Аналізувати інформацію, отриману в результаті наукових досліджень, узагальнювати, систематизувати й використовувати її у професійній діяльності.

	ПРН 13. Демонструвати вміння визначати перспективні напрямки та завдання фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я.

	ПРН 14. Виконувати вимоги національних нормативно-правових актів, міжнародних та європейських стандартів та рекомендацій, відповідно до яких здійснюється державне регулювання обігу лікарських засобів.

	ПРН 15. Визначати потреби галузі охорони здоров’я для забезпечення населення доступними та ефективними лікарськими засобами.

	ПРН 16. Застосовувати організаційні заходи для забезпечення гарантії якості лікарських засобів та запобігання обігу фальсифікованої продукції.

	ПРН 17. Розробляти інтегровані системи якості на фармацевтичному підприємстві з урахуванням положень міжнародних стандартів ISO, фармацевтичної системи якості та належної виробничої практики.

	ПРН 18. Застосовувати сучасні підходи до фармацевтичної розробки складу лікарського засобу, оптимальної лікарської форми, технології виробництва, фасування, пакування, маркування та реалізовувати трансфер технологій. Визначати та оцінювати біофармацевтичні фактори, які впливають на ефективність, безпеку та якість лікарських засобів.

	ПРН 19. Застосовувати інноваційні технології та вимоги належної виробничої практики при виробництві активних фармацевтичних інгредієнтів та готових лікарських засобів на фармацевтичному підприємстві.

	ПРН 20. Розробляти проекти нових виробництв активних фармацевтичних інгредієнтів та готових лікарських засобів та планувати модернізацію існуючих виробництв у відповідності до вимог належної виробничої практики.

	ПРН 21. Інтегрувати знання про фармацевтичну продукцію та процеси, вміти складати регулярні огляди якості, виявляти тенденції та приймати рішення щодо вдосконалення фармацевтичного виробництва.

	ПРН 22. Розробляти та застосовувати документацію фармацевтичного підприємства щодо досьє виробничої дільниці, матеріалів реєстраційного досьє, специфікацій якості, виробничої рецептури і технологічних інструкцій, протоколів виробництва серій тощо.

	ПРН 23. Демонструвати знання закономірностей, правил і принципів розробки та впровадження фармацевтичної системи якості, включаючи фармацевтичну розробку, трансфер технологій, промислове виробництво та його припинення.

	ПРН 24. Застосовувати підходи до постійного поліпшення функціональних характеристик процесів та якості лікарських засобів на підставі ефективного управління ризиками для якості. 

	ПРН 25. Розробляти специфікації та методики контролю якості, проводити валідацію аналітичних методик відповідно до вимог Державної фармакопеї України.

	ПРН 26. Організовувати і проводити контроль якості лікарських засобів відповідно до вимог Державної фармакопеї України та належної виробничої практики, робити висновки щодо їх якості.

	ПРН 27. Досліджувати стабільність активних фармацевтичних інгредієнтів і лікарських засобів, встановлювати терміни придатності та умови зберігання.

	ПРН 28. Забезпечувати конкурентоспроможні позиції та ефективний розвиток промислових фармацевтичних підприємств на основі проведеної дослідницької роботи за усіма елементами комплексу маркетингу.


V( – Форми атестації здобувачів вищої освіти

	Форми атестації 
здобувачів вищої освіти
	Атестація здобувачів ступеня вищої освіти «магістр» проводиться у формі єдиного державного кваліфікаційного іспиту та захисту кваліфікаційної роботи. Єдиний державний кваліфікаційний іспит здійснюється згідно Постанов Кабінету Міністрів України від 28.03.2018 № 334 «Про затвердження Порядку здійснення єдиного державного кваліфікаційного іспиту для здобувачів освітнього ступеня магістра за спеціальностями галузі знань «Охорона здоров’я» та від 10.05.2018 № 354 «Про затвердження переліку спеціальностей, за якими проводиться єдиний державний кваліфікаційний іспит для здобуття ступеня магістра».

	Вимоги до 
кваліфікаційної 
роботи
	У процесі підготовки та захисту кваліфікаційної роботи випускник повинен показати вміння аналізувати сучасну наукову, патентну та науково-технічну інформацію у фармацевтичній та суміжних галузях з метою реалізації можливих наукових, інженерно-проектних нововведень, проводити експериментальні (проектні) дослідження у сфері виробництва та контролю якості лікарських засобів, проводити маркетингове обґрунтування доцільності розробки та виробництва лікарських засобів.
Кваліфікаційна робота передбачає узагальнену самостійну науково-дослідну, експериментальну роботу за спеціальністю. Вимоги до кваліфікаційної роботи розробляє заклад вищої освіти і подає у вигляді Положення, в якому конкретизовані вимоги до обсягу, структури, змісту та оформлення кваліфікаційної роботи з урахуванням специфіки галузі знань, спеціальності (спеціалізації) та майбутньої професійної діяльності здобувачів вищої освіти.
Кваліфікаційна робота магістра підлягає обов'язковій перевірці на академічний плагіат, яка здійснюється відповідно до Положень, розроблених закладом вищої освіти.
Захист кваліфікаційної роботи здійснюється відкрито і публічно.


VII – Перелік нормативних документів, 
на яких базується стандарт вищої освіти

1. Конституція України.
2. Закон України «Про вищу освіту» від 01.07.2014 р. №1556-VII ( із змінами, внесеними Законами України).

3. Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02.03.2015 р. № 222- VIIІ ( із змінами, внесеними Законами України).

4. Закон України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» від 19.11.1992 р. №2801-XII( із змінами, внесеними Законами України).

5. Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. №123/96-ВР ( із змінами, внесеними Законами України).
6. Постанова Кабінету Міністрів «Про затвердження переліку галузей знань і спеціальностей, за якими здійснюється підготовка здобувачів вищої освіти» від 29.04.2015 р. № 266  ( із змінами, внесеними Постановою Кабінету Міністрів України від 01.02.2017 р. № 53).
7. Постанова КМУ від 10.05.2018 № 354 «Про затвердження переліку спеціальностей, за якими проводиться єдиний державний кваліфікаційний іспит для здобуття ступеня магістра».
8. Наказ МОЗ України «Про затвердження Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України на 2011-2020 роки» від 13.09.2010 № 769.

9. СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 «Настанова. Лікарські засоби. Належна виробнича практика». – К.: МОЗ України. – 2016.- 335 с., затверджена наказом МОЗ України від 29.07.2016 р. №798.
10. СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Настанова. Лікарські засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q8)». – К.: МОЗ України. – 2011.- 33 с., затверджено наказом МОЗ України від 03.10.2011 р. №634.
11. СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Настанова. Лікарські засоби. Управління ризиками для якості (ICH Q9)». – К.: МОЗ України. – 2011.- 26 с., затверджено наказом МОЗ України від 03.10.2011 р. №634.
12. СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 «Настанова. Лікарські засоби. Фармацевтична система якості (ICH Q10)». – К.: МОЗ України. – 2011.- 22 с., затверджено наказом МОЗ України від 03.10.2011 р. №634.
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ЗК – загальні компетентності спеціальності;   ФК – фахові компетентності спеціальності;  ПРН – програмні результати навчання;

• - компетентність, що набувається
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