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КОНЦЕПТУАЛЬНІ ОСНОВИ ПРАВОВИХ ТА ЕТИЧНИХ КОМПЕТЕНТНОСТЕЙ 

ЩОДО УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ В ФАРМАЦІЇ 

Юрковська Л. Г., Убогов С. Г., Краснов В. В. 

Національна медична академія післядипломної освіти імені П. Л. Шупика, м. Київ 

 

Впровадження та розвиток систем управління якістю у фармації неминуче відбувається 

в межах дії двох основних регуляторів суспільних відносин, а саме: норм права та етичних 

норм. Реалізація будь-яких рекомендацій міжнародних та європейських стандартів щодо за-

безпечення якості лікарських засобів на усіх стадіях їх життєвого циклу у кожній країні, зок-

рема і в Україні, має відбуватися виключно у суворій відповідності з чинним та діючим зако-

нодавством. З цією метою нерідко напрацьовані міжнародними та європейськими інституці-

ями стандарти, що носять рекомендаційний характер, набувають силу імперативних правових 

приписів, легалізуючись у формі наказів відповідних центральних органів виконавчої влади (в 

Україні – це, передусім, Міністерство охорони здоров’я України) та, навіть, законів. 

У той же час, належність, ретельність, повсюдність реалізації правових, технічних, ко-

рпоративних та інших рекомендацій та приписів щодо управління якістю у фармації залежить 

від усвідомленого категоричного імперативу внутрішнього обов’язку, доброї волі, свідомого 

бажання як організаторів фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я усіх рівнів, так і 

безпосередніх виконавців на робочих місцях, а отже може бути забезпечена не стільки право-

вим примусом та системою покарань/стягнень за порушення, скільки добровільним дотриман-

ням усіма задіяними суб’єктами етичних зобов’язань. 

Вказане актуалізує увагу до дослідження сутності, видів, компонентів та змісту право-

вих та етичних компетентностей щодо управління якістю в фармації загалом, а зокрема, щодо 

забезпечення якості лікарських засобів на різних етапах їх життєвого циклу. 

Впродовж останніх десятиліть дослідженням різних аспектів загальногуманітарних, зо-

крема правових та етичних, компетентностей провізорів та лікарів, що мають істотне значення 

для царини забезпечення якості лікарських засобів, приділяли увагу у своїх роботах 

О.С. Абросимов, І.М. Алєксєєва, Н.Б. Болотіна, Н.О. Ветютнева, Р.Ю. Гревцова, С.І. Зброжек, 

К.А. Іванова, А.О. Каблуков, О.С. Котуха, А.А. Котвицька, В.В. Лазоришинець, Р.А. Майда-

ник, М.С. Пономаренко, С.Г. Стеценко, І.Я. Сенюта, А.В. Степаненко, О.П. Страхова, 

Г.М. Токарєв, Н.В. Хендель, В.П. Черних, В.В. Шаповалов, В.О. Шаповалова, І.В. Шатков-

ська, Н.В. Шевчук та багато інших.  

У той же час, у науковій думці залишаються деякі питання, які, на наш погляд, не на-

були повного розкриття. Вказане, зокрема, стосується концептуальних основ гармонійного по-

єднання у єдину модель окремо існуючих нині моделей правових компетентностей провізорів 

(лікарів) та моделей етичних компетентностей провізорів (лікарів) щодо управління якістю в 

фармації загалом, а зокрема, щодо забезпечення якості лікарських засобів на різних етапах їх 

життєвого циклу. 

Виходячи з викладеного, метою даної роботи є наукове обґрунтування концептуальної 

основи створення поєднаної моделі правових та етичних компетентностей провізорів (лікарів) 

щодо управління якістю в фармації загалом, а зокрема, щодо забезпечення якості лікарських 

засобів на різних етапах їх життєвого циклу. 

Основним методами, обраними для досягнення даної наукової мети, нами визначено 

бібліосемантичний метод та метод аналітичного обґрунтування. 
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Аналіз не тільки доктринальних, але й актуальних формально-нормативних джерел чи 

їх проєктів вказує на обґрунтованість твердження, що у сучасних уявленнях правові та етичні 

компетентності провізорів (лікарів) існують, здебільшого, відокремлено між собою.  

Наприклад, ми можемо бачити, що у стандартах вищої освіти (за їх наявності), освіт-

ньо-професійних чи освітньо-наукових програмах підготовки провізорів (лікарів) часто міс-

тяться окремо згадки про компетентності чи їх частини, що стосуються знання чинного зако-

нодавства, а окремо – компетентності щодо дотримання етичних зобов’язань.  

Зрідка можна зустріти поєднання правових та етичних аспектів при описі окремих та 

досить вузько спрямованих компетентностей, що мають вияв, передусім, в тих чи інших про-

явах соціально відповідальної поведінки фахівців. 

Що стосується такого нормативного фундаменту для усіх освітніх стандартів та освіт-

ніх програм як Національна рамка кваліфікацій [постанова КМУ від від 23.11.2011 № 1341 зі 

змінами, внесеними постановою КМУ від 12.06.2019 № 509. URL : 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1341-2011-%D0%BF], то у її чинній редакції містяться 

прямі посилання на етичні компетентності, а наявність посилань на правові компетентності 

можна лише витлумачувати з контексту згадок про соціальну відповідальність, соціальну зна-

чущість тощо (кваліфікаційні рівні 7-10). 

Такі уявлення про правові та етичні компетентності фахівців як про щось окреме, що 

слід формувати розрізнено, а не у логічному поєднанні, природньому взаємопроникненні та 

взаємовпливі між собою, позначаються і на змісті окремих навчальних дисциплін, які пропо-

нуються для вивчення майбутнім провізорам (лікарям) на етапі здобуття вищої освіти, у інте-

рнатурі та на етапі безперервного професійного розвитку. 

Так, дисципліни та курси правового змісту будуть містити, у кращому разі, тільки точ-

кові посилання на етичні питання в окремих темах, а курси, які присвячені питанням етики 

загалом, професійної етики та біоетики будуть містити тільки точкові, окремі посилання на 

деякі правові джерела. 

Ми жодним чином не закликаємо до радикальної відмови у освітньому процесі підго-

товки провізорів (лікарів) від предметно-дисциплінарного підходу, чи наскрізної його заміни 

на підхід міждисциплінарний.  

У той же час, зауважуємо, що досвід трансформації фармацевтичної та медичної освіти 

у країнах Європи вказує на те, що майбутнє такої освіти за міждисциплінарним та трансдис-

циплінарним підходами. 

У вказаному контексті, з метою належного формування та розвитку правових та етич-

них компетентностей провізорів (лікарів), що гармонійно поєднувалися б, доповнювали та пі-

дсилювали одні одного, відповідали сучасним викликам та загрозам у питаннях забезпечення 

якості лікарських засобів на етапах їх життєвого циклу, вважаємо, слід виходити із загально-

прийнятих та усталених уявлень про те, що норми права та морально-етичні норми – це два 

основних регулятора суспільних відносин, що існують та розвиваються у перманентній взає-

модії та взаємопроникненні.  

На даному етапі розвитку цивілізації не можливо уявити суспільство, державу, міжде-

ржавну чи міжнародну інституцію, юридичну чи фізичну особу, які б керувалися тільки нор-

мами права (без етичних норм) чи тільки етичними нормами (без правових норм). 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1341-2011-%D0%BF
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Отже, правові та етичні компетентності провізорів (лікарів) слід також формувати у їх 

нерозривній єдності, взаємопроникненні та взаємовпливі. Для цього потрібні оновлені синте-

тичні етико-правові компетентнісні моделі, концептуальні основи яких пропонуємо ґрунту-

вати на наступному. 

На наш погляд, зусилля лишень з ознайомлення фахівців з джерелами чинного законо-

давства, міжнародними та європейськими стандартами щодо управління якістю у фармації, 

різних аспектів забезпечення якості лікарських засобів, формалізованими джерелами профе-

сійної етики (наприклад, Етичним кодексом фармацевтичних працівників України) є вкрай ва-

жливими та необхідними, проте недостатніми, оскільки забезпечують формування компоне-

нту правових та етичних компетентностей, який має назву «знання». 

Знання змісту правових та етичних приписів як таке є цінним, але само по собі нездатне 

подолати, наприклад, явище правового нігілізму, яке проявляється у тому, що фахівець знає 

зміст правової норми, проте не бажає її дотримуватись, оскільки не вірить у її придатність чи 

ефективність. 

Відповідно, основний акцент у поєднаній правовій та етичній підготовці провізорів (лі-

карів) слід роботи на певному наборі здатностей (спроможностей), які і будуть лежати в основі 

поєднаної етико-правової компетентнісної моделі, а саме: 

 здатність до розуміння правової та етичної норми; 

 здатність до усвідомлення цінності та значущості правової та етичної норми у 

контексті індивідуальних інтересів фахівця та у контексті суспільних інтересів; 

 здатність до реалізації правової та етичної норми своїми діяннями (активними 

діями чи бездіяльністю); 

 здатність до належної кваліфікації соціальних (передусім, професійних) ситуа-

цій у їх статиці та динаміці щодо відповідності чи невідповідності правовим та 

етичним нормам; 

 здатність до прийняття управлінських рішень на основі правових та етичних 

норм; 

 здатність до нормопроєктування, правотворчої діяльності та створення форма-

лізованих джерел професійної етики; 

 здатність до трансляції правових та етичних компетентностей іншим особам 

(здатність до правового та етичного навчання інших). 

Висновки: запропонований нами перелік правових та етичних здатностей (спроможно-

стей) провізорів (лікарів) може слугувати належною концептуальною основою для створення 

поєднаної моделі правових та етичних компетентностей провізорів (лікарів) щодо управління 

якістю в фармації загалом, а зокрема, щодо забезпечення якості лікарських засобів на різних 

етапах їх життєвого циклу.  

Розробка та впровадження даної моделі у освітній процес підготовки провізорів (ліка-

рів) буде мати позитивний вплив не тільки на зростання якості освітнього процесу в частині 

формування загальногуманітарних професійних компетентностей провізорів (лікарів), але й 

матиме істотний вплив на практичну фармацевтичну діяльність, зменшуючи ризики вчинення 

професійних правопорушень та відхилень від професійних етичних настанов. 
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