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принципу покликане забезпечити високий рівень довіри між учасниками медичних відносин, що 

підвищить якість наданих послуг та зменшить імовірність небажаних наслідків. 
Цей принцип забезпечує ефективний діалог між лікарем і пацієнтом та наділяє останнього 

правом вибору, можливістю впливати на рішення, які визначають якість його життя і здоров’я.  
Це підкреслює неприпустимість зовнішнього тиску на пацієнта, нав’язування йому своїх 
переконань або примусу до певного рішення, яке суперечить його бажанням. Медичні працівники 
в такій системі мають сприймати пацієнта як партнера правовий і моральний статус якого має 
найвищу цінність. Однак, потрібно пам’ятати, що вибір пацієнта може бути автономним лише в 
тому випадку, якщо він відповідає трьом критеріям: компетентність, добровільність та 
поінформованість пацієнта [4, р. 93]. 

Залишається відкритим питання про здатність пацієнтів ухвалювати самостійні компетентні 
рішення в складних ситуаціях. На практиці, реалізація цього принципу ускладнюється через 
відсутність у пацієнта достатніх знань для аналізу отриманої інформації і прийняття рішення в 
умовах стресу та невизначеності. Інколи пацієнти можуть самостійно уникати автономії через 
страх відповідальності та наслідків за ухваленні рішення. В такій ситуації деякі індивіди прагнуть 
перекласти відповідальність і тягар важкого рішення на лікаря. Тому, головне завдання медичних 
працівників, підтримати пацієнта в такій ситуації та допомогти обрати вірне, виваження рішення і 
зробити автономний вибір. 

Таким чином, принцип автономії пацієнта є одним із найголовніших етичних принципів 
сучасної медичної практики. Він дозволяє залучити пацієнта до процесу прийняття рішень 
стосовно його життя і здоров’я на основі отримання повної та достовірної медичної інформації. 
Принцип автономії стає запорукою самоідентифікації, самореалізації та самовираження пацієнтом 
своїх думок, цінностей та переконань в процесі лікування або участі в медико-біологічних 
дослідженнях. На рівні з іншими принципами біоетики повага до автономії пацієнта стала 
необхідною правовою і етичною вимогою для будь-якого медичного втручання, клінічних 
досліджень чи експериментів із залученням пацієнтів.   
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Відповідно до настанов ВООЗ та законів України, забезпечення якості фармацевтичного 
продукту на всіх етапах його життєвого циклу є всеохоплюючою концепцію, завдяки якій система 

охорони здоров’я спроможна забезпечити своєчасну якісну медичну та фармацевтичну допомогу.  

Попри це, сучасні науковці-фармацевти, економісти, менеджери та маркетологи, займаючись 

удосконаленням фармацевтичних систем забезпечення, систем менеджменту якості 
фармацевтичних організацій та здійснюючи діяльність у сфері дослідження вподобань споживачів, 

оперують поняттям «якість фармацевтичного продукту» з різним змістовим наповненням. 

Означене, актуалізує необхідність систематизації визначення поняття «якість фармацевтичного 
продукту», звертаючись до філософської категорії «якості» та встановлення ключових проблем на 

шляху до формування єдиного поняття у міждисциплінарному дискурсі.  
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Метою роботи стало дослідження поняття «якість фармацевтичного продукту» у 

філософській, управлінській та фармацевтичній площині задля узгодженого підходу науковців 

фармації в дослідженнях мультидисциплінарного контенту. 

«Якість» – ємна, складна та універсальна категорія, що має безліч особливостей та аспектів. 

В літературі можливо зустріти понад 100 варіантів її визначень.  

Відповідно до процесу розвитку категорії «якості» можливо виділити 3 етапи: поява та 

становлення категорії «якості» (античні філософи); визначення місця категорії «якості» (Кант і 

Гегель) та застосування теоретичних положень на практиці («діалектичний матеріалізм», 

зародження системи управління якістю Total Quality Management (TQM) та впровадження 

міжнародних стандартів якості ISO. 

Фундаментальне визначення якості як філософської категорії надано Гегелем, де «якість - 

тотожна з буттям безпосередня визначеність…», якість – це притаманні якомусь об'єкту 

властивості і показники, які визначають об'єкт як і відрізняють його від іншого. Втрата 

властивостей та характеристик призводить до зникнення об'єкта, якому вони належали.  

Відповідно до визначення терміну у прикладному значенні (якість фармацевтичної 

продукції), останнє не повинно суперечити фундаментальному. Проте, звертаючись до трактування 

якості відповідно до Закону України «Про лікарські засоби» та міжнародного стандарту якості  

ISO 9000:2015 «Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів», під якістю 

фармацевтичного продукту потрібно розуміти не лише сукупність об'єктивно притаманних 

продукції властивостей та характеристик, а й задоволення потреб споживача. З цієї позиції 

випливає, що якщо якість це ступінь відповідності характеристик вимогам, то продукція, яка не 

відповідає нашим вимогам, не має якості. Але в природі немає речей без якості, без будь-яких 

властивостей та характеристик. Дана проблема давно висвітлюється у працях науковців-філософів, 

але досі не знайшла свого відображення у прикладних науках. 

Іншим проблемним аспектом поняття «якості фармацевтичної продукції» є його суб’єктивна 

сторона. Відповідно до міжнародного стандарту якості ISO, характеристики, що визначають об’єкт 

можуть бути притаманними (об’єктивними) і присвоєними (суб’єктивними). Підчас розробки та 

виробництва фармацевтичного продукту формується його об’єктивна якість (сукупність 

властивостей), а підчас споживання пацієнтом на основі його індивідуального досвіду, його кваліа 

і під впливом оточуючого його соціуму (лікарі, фармацевти, родичі та близькі) формується його 

суб’єктивне сприйняття якості. Тобто джерело досвіду споживання є об'єктивним і доступне 

кожному – фармацевтичний продукт, проте досвід сам собою доступний лише суб'єкту (відчуття 

від застосування, сприйняття). 

Дуальність поняття «якості продукту» розкивається і у мові: так споживчий – це той, що 

слугує для задоволення потреб споживання (власне об’єкт споживання з сукупністю притаманних 

властивостей, що формуються підчас його виробництва, споживча якість) та споживацький - 

притаманний тому, хто прагне задоволення тільки власних потреб (притаманний споживачу 

фармацевтичного продукту, проявляється у його свідомості і є суб’єктивним, споживацька якість). 

Означена позиція знаходить своє відображення у роботах науковців з управління якістю  

(У. Шухарт, К. Ісікава, Дж. Джуран) та послідовників економічної школи маржиналізму, де варість 

товару, а згодом і його ціна визначається на основі суб’єктивного сприйняття корисності, що також 

можливо віднести до присвоєних характеристик фармацевтичного продукту. Проте, подібний підхід до 

якості мало висвітлюється у наукових доробках, хоча має місце з огляду на рух системи охорони 

здоров’я та фармацевтичного сектору у пацієнторієнтовному напрямку, де увесь процес надання 

фармацевтичної та медичної допомоги націлений на потреби та побажання пацієнта. На нашу думку, 

проблема пов’язана з важкістю визначення суб’єктивного сприйняття якості. 

Отже, сучасне трактування поняття «якість фармацевтичного продукту» повинно, перш за 

все, базуватися на фундаментальній категорії «якості» (об’єктивно притаманним властивостям) та 

включати суб’єктивні аспекти сприйняття продукту споживачами, що дозволить удосконалити 

систему менеджменту якості у фармації. 

 


