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ВСТУП
Державний контроль різних сфер діяльності в умовах розвитку нашої держави продовжує відігравати одну із важливих ролей, за його допомогою безпосередньо у життя втілюються різноманітні суспільні потреби та інтереси, в тому числі направлені на забезпечення якості та безпеки лікарських засобів. Це пояснюється не тільки загальнодержавними масштабами здійснення контрольних функцій і значним переліком державних контролюючих органів, наділених відповідними владними повноваженнями у сфері контролю якості лікарських засобів, а й передусім змістом тих соціальних завдань, виконання яких покладається на них. 
Згідно закону України «Про лікарські засоби» (1996 р.) спеціальним органом державного контролю якості лікарських засобів є Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів МОЗ України та відповідні регіональні державні інспекції. Таким чином, створена державна система організації контролю якості лікарських засобів і товарів медичного призначення, яка потребує свого подальшого розвитку на підставі наукового вивчення в умовах реформування фармацевтичної галузі в Україні.
Підґрунтям для діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України та територіальних державних інспекцій слугує відповідна законодавча база, до якої відносяться: Конституція України, Кодекс України про адміністративні правопорушення; Закони України «Про лікарські засоби», «Основи законодавства України про охорону здоров'я»; законодавство про якість лікарських засобів; постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться на Україну» від 14.09.2005 р. №902, «Про затвердження Порядку відбору зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості» від 26.04.2003 р. №610, «Про затвердження Програми боротьби з виробництвом та розповсюдженням фальсифікованих лікарських засобів на 2003-2008 роки» від 17.17.2003 р. №1075 та інші.
Контроль за обігом та якістю лікарських засобів здійснюється переважно у формі перевірок в межах об’єму і характеру діяльності кожної регіональної державної інспекції, що залежить від кількості суб’єктів фармацевтичної діяльності в регіоні, їх виду та розміщення, територіальних особливостей регіонів.
Тому важливим постає питання про вивчення діяльності територіальних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів і створення на цій основі наукових підходів до удосконалення самої системи контролю на регіональному рівні.
З цією метою необхідно мати чітке наукове уявлення про фактичний стан системи організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні – особливості, діяльність територіальних державних інспекцій за її складовими, витрати часу на здійснення, можливі напрямки оптимізації, в тому числі діяльності державних інспекторів. Необхідним також є нормування діяльності регіональних державних інспекцій і забезпечення їх штатами виконавців – державними інспекторами.
Дослідження вітчизняних науковців торкаються лише окремих питань сучасного стану організації контролю якості лікарських засобів – координаційної діяльності державних інспекцій з органами виконавчої влади, організації контролю якості лікарських засобів за зверненням громадян, контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах, боротьби з фальсифікацією лікарських засобів, підготовки фахівців з контролю якості лікарських засобів, контролю за якістю та безпекою ліків при їх медичному застосуванні тощо (Н.О. Ветютнєва, Л.О. Федорова, В.Г. Варченко, Н.І. Паршина, Ю.В. Підпружников, М.Ф. Пасічник, С.В. Сур та інші). Але комплексних досліджень щодо удосконалення організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні не проводилось.
Вищезазначене окреслило тему нашого дисертаційного дослідження, його мету й наукові завдання, актуальність і практичну доцільність, логічну схему в послідовності вирішення завдань. При проведенні особистих досліджень опирались на наукові праці й методичні підходи науковців з питань організації й економіки фармації (Б.Л. Парновського, М.С. Пономаренко, З.М. Мнушко, А.С. Немченко, О.В. Посилкіної, А.В. Кабачної, В.М. Толочко, О.П. Гудзенко, Б.П. Громовика та ін.).
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана згідно з планом науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету за темою «Розробка проблем підприємництва, менеджменту і маркетингу у фармації» (номер державної реєстрації 0103 U 000479) та Проблемної комісії «Фармація» МОЗ та АМН України (протокол №23 від 19.06.2002 р.).
Мета та завдання дослідження. Метою дослідження стало обґрунтування наукових підходів до удосконалення контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні шляхом оптимізації складових діяльності територіальних державних інспекцій й нормування забезпечення їх державними інспекторами.
Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити наступні завдання:
· вивчити питання організації забезпечення контролю якості лікарських засобів у сучасних умовах розвитку вітчизняної фармацевтичної галузі та за кордоном, для того:
· окреслити історичні аспекти її формування;
· дослідити загальні поняття та функції системи організації контролю якості лікарських засобів;
· визначити пріоритети з досвіду системи організації контролю якості лікарських засобів за кордоном;
· конкретизувати вимоги до системи організації контролю на регіональному рівні;
· обґрунтувати об’єкти та методи дослідження системи організації контролю якості на регіональному рівні в межах поставленої мети й завдань;
· дослідити особливості системи контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні шляхом вивчення:
· фактичного стану діяльності регіональних державних інспекцій за її складовими;
· взаємозв’язку між територіальними особливостями регіонів і показниками діяльності державних інспекцій, в тому числі забезпеченістю їх посадами державних інспекторів;
· обґрунтувати наукові підходи до оптимізації діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів шляхом:
· дослідження витрат часу на виконання окремих видів робіт;
· встановлення витрат часу на інспектування суб’єктів господарської діяльності за його видами й напрямками;
· нормування окремого виду діяльності – контролю якості лікарських засобів при здійсненні благодійництва (гуманітарної допомоги) на рівні МОЗ України;
· визначити наукові напрямки з нормування посад державних інспекторів для забезпечення регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів, для чого обґрунтувати:
· методичні підходи до нормування посад державних інспекторів у залежності від об’єму діяльності регіональних державних інспекцій;
· можливості нормування посад державних інспекторів з урахуванням факторіальних показників регіонів.
Об’єкти дослідження. Об’єктами дослідження слугували система і організація контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні, її учасники, види діяльності державних інспекцій і наявність регіональних чинників, які впливають на її об’єм, штатне забезпечення державними інспекторами в Донецькій, Запорізькій, Миколаївській, Полтавській, Сумській, Тернопільській і Черкаській областях.
Предметом дисертаційного дослідження були науково–практичні та організаційно–економічні аспекти удосконалення контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні, нормування й оптимізація діяльності державних інспекцій, забезпечення їх посадами державних інспекторів у сучасних умовах.
Методи дослідження. Методологічна основа дослідження ґрунтувалась на вимогах законодавчих і нормативних актів, що регулюють контроль якості лікарських засобів, рекомендаційних та статистичних матеріалах МОЗ України, результатах особистих наглядів, вітчизняних наукових досягненнях з організації та економіки фармації, досвіді фармації інших країн світу.
У роботі використані рекомендації зарубіжних і вітчизняних науковців, публікації міжнародних організацій з питань контролю якості лікарських засобів, дані наукових оглядів, монографічна і довідкова література за напрямком.
Обробка даних та оцінка їх репрезентативності здійснювалась з використанням методів порівняння, синтезу і ситуаційного аналізу, формалізації і математичного моделювання, кореляційно–регресійного, економіко–статистичного, вибіркового спостереження, експертної оцінки, хронометражу та самохронометражу.
Наукова новизна одержаних результатів. Досліджені теоретичні аспекти організації вітчизняної системи організації контролю якості лікарських засобів шляхом визначення загальних понять та функцій, історичних аспектів формування, впливовості закордонного досвіду та законодавчих вимог на регіональному рівні.
На підставі власних методичних підходів досліджений фактичний стан системи організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні та з’ясовані його особливості, які полягають у визначенні об’єму складових діяльності державних інспекцій і їх взаємозв’язку з показниками регіонів.
Вперше обґрунтовані наукові підходи до оптимізації діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів шляхом встановлення витрат часу на виконання окремих видів робіт у залежності від виду інспектування та типу об’єкту контролю (ОК), що перевіряються; нормативно–правового супроводу організації контролю якості лікарських засобів при здійсненні благодійництва (гуманітарної допомоги) на рівні МОЗ України.
З метою виконання поставлених наукових завдань вперше запропоновані методики нормування посад державних інспекторів у залежності від оптимізованого об’єму діяльності регіональних державних інспекцій, розрахованого фонду робочого часу, факторіальних ознак територіальних регіонів.
Практичне значення одержаних результатів. Теоретичні та організаційно–методичні обґрунтування є внеском до знань про організацію системи контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні, її особливостей та специфіки на теперішньому етапі розвитку вітчизняної фармацевтичної галузі.
За підсумками досліджень обґрунтовані методичні рекомендації, які знайшли практичну реалізацію у діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів, а також у системі додипломної та післядипломної підготовки фахівців фармації. Серед них: 
· Проект наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну у вигляді гуманітарної допомоги» (Лист Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України № 1903/08–14 від 05.05.2006 р.);
· Методичні рекомендації «Оптимізація діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів», ухвалені ПК «Фармація» МОЗ і АМН України (протокол № 42 від 21.06.2006 р.). Знайшли застосування у практичній діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів у Сумській, Харківській, Тернопільській, Донецькій, Житомирській, Запорізькій, Черкаській, Рівненській областей (акти впрвадження від 05.01.2007 р., 09.01.2007 р., 28.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 30.11.2006 р., 04.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 08.01.2007 р., 08.01.2007 р.);
· Методичні рекомендації «Нормування забезпечення регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів посадами інспекторів», ухвалені ПК «Фармація» МОЗ і АМН України (протокол № 42 від 21.06.2006 р.).Знайшли застосування у практичній діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів у Івано-Франківській, Волинській, Вінницькій, Сумській, Луганській, Харківській, Тернопільській, Донецькій, Закарпатській, Запорізькій, Миколаївській, Чернівецькій, Черкаській, Рівненській областей та м. Києва (акти впровадження від 05.01.2007 р., 09.01.2007 р., 26.11.2006 р., 26.11.2006 р., 27.11.2006 р., 28.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 30.11.2006 р., 03.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 08.01.2007 р., 28.11.2006 р.);
· Інформаційний лист «Розрахунок витрат часу державних інспекторів на проїзд до суб’єктів господарської діяльності», ухвалений ПК «Фармація» МОЗ і АМН України (протокол № 42 від 21.06.2006 р.). Знайшов практичне використання у діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів у Чернігівській, Сумській, Харківській, Тернопільській, Донецькій, Запорізькій, Миколаївській, Черкаській, Рівненській областей (акти впровадження від 05.01.2007 р., 09.01.2007 р., 28.11.2006 р., 28.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 30.11.2006 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 08.01.2007 р., 08.01.2007 р.);
· Інформаційний лист «Нормування посад державних інспекторів з контролю якості лікарських засобів у залежності від факторіальних показників територіальних регіонів», ухвалений ПК «Фармація» МОЗ і АМН України (протокол № 42 від 21.06.2006 р.). Знайшов практичне використання у діяльності Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, державних інспекцій з контролю якості лікарських у Сумській, Харківській, Тернопільській, Донецькій, Житомирській, Запорізькій, Миколаївській, Черкаській, Рівненській областей (акти впровадження від 05.01.2007 р., 09.01.2007 р., 28.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 30.11.2006 р., 04.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 08.01.2007 р., 08.01.2007 р.);
· Інформаційний лист «Розрахунок фонду робочого часу державних інспекторів з контролю якості лікарських засобів», ухвалений ПК «Фармація» МОЗ і АМН України (протокол № 42 від 21.06.2006 р.). Знайшов практичне використання Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України, Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України, державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів у Вінницькій, Сумській, Харківській, Тернопільській, Донецькій, Житомирській, Запорізькій, Миколаївській, Черкаській, Рівненській областей та у м. Києві (акти впровадження від 05.01.2007 р., 09.01.2007 р., 26.11.2006 р., 28.11.2006 р., 29.11.2006 р., 29.11.2006 р., 30.11.2006 р., 04.01.2007 р., 05.01.2007 р., 05.01.2007 р., 08.01.2007 р., 08.01.2007 р., 26.11.2006 р.).
Фрагменти результатів наукових досліджень впроваджені у навчальний процес фармацевтичних закладів освіти: Тернопільському державному медичному університеті ім. І.Я. Горбачевського (акти впровадження від 04.12.2006 р.), Національній медичній академії післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика (акти впровадження від 06.12.2006 р.), Львівському національному медичному університеті ім. Данила Галицького (акти впровадження від 10.12.2006 р.), Донецькому державному медичному університеті ім. М. Горького (акти впровадження від 04.01.2007 р.), Національному фармацевтичному університеті (акти впровадження від 12.01.2007 р., 15.01.2007 р.), Житомирському базовому фармацевтичному коледжі ім. Г.С. Протасевича (акти впровадження від 17.01.2007 р.).
Особистий внесок здобувача. Дисертація є самостійною завершеною науковою працею, у якій здобувачу належить вирішальна роль у визначенні мети дослідження, завдань по її досягненню, організації та проведенні експериментальної частини, обробці й інтерпретації результатів дослідження, узагальненні одержаних результатів і на їх основі побудування наукових положень та висновків, що винесені на захист.
Автором досліджені теоретичні аспекти функціонування вітчизняної системи контролю якості лікарських засобів, її загальні поняття та функції, історичні аспекти розвитку та вплив досвіду інших країн світу. На їх підставі обґрунтовані методичні підходи до вивчення сучасного стану системи контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні, з’ясовані його особливості у залежності від територіальних ознак регіонів і показників діяльності обласних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів.
Створена низка наукових рекомендацій щодо оптимізації діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів через встановлення витрат часу на виконання окремих видів робіт, нормативно–правового супроводу системи організації контролю якості лікарських засобів при здійсненні благодійництва.
Обґрунтовані методичні підходи до нормування забезпечення регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів посадами державних інспекторів, доведена їх практична значущість як системно обґрунтованих положень покращення кадрового забезпечення фахівцями державних інспекцій і вітчизняної регіональної системи контролю якості лікарських засобів в цілому.
У наукових працях, опублікованих у співавторстві з В.М. Толочко, В.М. Хоменко автором використовувались положення особистих досліджень та результати їх обробки під час виконання дисертаційної роботи.
Апробація результатів дослідження. Основні теоретичні і практичні результати дисертаційного дослідження доповідались і обговорювались на Всеукраїнській науково–практичній конференції «Фармація ХХІ століття» (Харків, 2002 р.), Міжнародній науково–практичній конференції «Здобутки та перспективи розвитку управління фармацевтичними організаціями в умовах ринкової економіки» (Харків, 2003 р.), VI Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005 р.), І Міжнародній науково–практичній конференції «Наука: Теорія та практика – «2006» (Дніпропетровськ, 2006 р.), Міжнародній науково–практичній конференції «Передовые научные разработки – 2006» (Бєлгород, Дніпропетровськ, 2006 р.), виїзній Колегії Міністерства охорони здоров’я України (Донецьк, 2006 р.), міжкафедральному засіданні з питань управління та економіки фармації ІПКСФ Національного фармацевтичного університету (Харків, 2006 р.).
Публікації. За матеріалами дисертаційної роботи опубліковано 17 наукових праць, у тому числі 5 статей у фахових виданнях, 2 методичних рекомендацій, 3 інформаційних листа, 7 тез доповідей на науково–практичних конференціях.
Обсяг і структура дисертації. Дисертаційна робота складається зі вступу, 5 розділів, загальних висновків, списку використаних літературних джерел, додатків. Дисертація викладена на 231 сторінках машинопису, ілюстрована 17 рисунками, 43 таблицями. Обсяг основного тексту 176 сторінок. Список використаної літератури обсягом 18 сторінок містить 201 джерело, у тому числі 21 іноземних авторів.
ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ
1. Обґрунтувані підходи для нового вирішення важливого для фармацевтичної галузі науково-практичного завдання з удосконалення контролю якості лікарських засобів шляхом оптимізації складових діяльності територіальних державних інспекцій й нормування забезпечення їх державними інспекторами.
2. В історичному аспекті вивчені питання забезпечення системи контролю якості лікарських засобів і проблеми його подальшого розвитку. З’ясовано, що система має розглядатись як комплекс організаційних та правових заходів, спрямованих на дотримання суб’єктами господарської діяльності певних вимог, за якими держава здійснює контроль через спеціально уповноважені органи, а саме регіональні державні інспекції з контролю якості лікарських засобів.
Закордонний досвід системи та організації контролю якості лікарських засобів викликає інтерес завдяки дієздатному механізму захисту від недоброякісних лікарських засобів і заслуговує на увагу через процеси інтеграції України до ЄС і членство в СНД.
3. Науково обґрунтовані об’єкти та методи дослідження організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні, які включають сукупність організаційно–методичних підходів до вирішення поставлених завдань, з використанням сучасних наукових методів і обчислювальної техніки.
4. Досліджений фактичний стан системи організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні. Встановлено, що її особливості на регіональному рівні полягають в коливаннях загальних показників, між якими взаємозв’язок існує, але відсутній його факторіальний опис за ознаками і оцінюючими критеріями. Як наслідок, у діяльності територіальних державних інспекцій не завжди враховуються такі регіональні особливості стосовно планування її діяльності, визначення штатного розпису державних інспекторів, інших спеціалістів, оцінки загального стану організації контролю якості лікарських засобів в регіонах.
5. На основі вивчення фактичного стану системи організації контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні обґрунтовані складові діяльності державних інспекцій і вперше запропоновано їх поділяти на внутрішню та зовнішню частини, які у свою чергу поділяються на окремі види робіт за призначенням та необхідністю інспектування діяльності суб’єктів господарської діяльності з питань контролю якості лікарських засобів. Показано, що окремо необхідно розглядати такий вид діяльності регіональних державних інспекцій, як контроль якості лікарських засобів при їх надходженні шляхом гуманітарної допомоги.
6. Вивчені шляхи оптимізації діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів шляхом нормування витрат часу на виконання одиниці окремих видів робіт залежно від типу і кількості суб’єктів господарської діяльності в регіоні, напрямків їх інспектування. Для цього досліджені окремі види робіт – 25 у складі внутрішньої частини і 148 у складі зовнішньої частини діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів.
7. Запропонована методика встановлення загального обсягу діяльності регіональних державних інспекцій в годинах і робочих днях, що дає можливість її оптимізувати та здійснювати єдиний підхід до планування її діяльності і організації контролю якості лікарських засобів, характеризувати напруженість діяльності конкретної державної інспекції у порівнянні з інспекціями інших регіонів, мати об’єктивні підстави для порівняння їх діяльності протягом різних періодів функціонування системи контролю, формувати штатний розпис інспекторів.
8. Вперше введені поправочні коефіцієнти витрат часу на проїзд державних інспекторів до міст розташування суб’єктів господарської діяльності. Встановлено, що це дозволяє оптимізувати витрати часу та коштів на забезпечення зовнішньої діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів.
9. Запропонована схема дій нормативно–правового регулювання організації контролю якості лікарських засобів при здійсненні благодійництва (гуманітарної допомоги), від аналізу підстав для ввезення лікарських засобів на територію України до контролю належних умов зберігання лікарських засобів на усіх етапах їх просування до тих, хто одержує та дістає гуманітарну допомогу на рівні МОЗ України.
10. Обґрунтовані методичні підходи до розрахунку фонду робочого часу державного інспектора залежно від вимог законодавства до організації його праці, терміну основної і додаткової відпустки, що дозволило створити підґрунтя для нормування їх штатних посад у складі штатного розпису регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів.
11. Науково обґрунтовані і практично реалізовані додаткові варіанти нормування штатних посад державних інспекторів і спеціалістів шляхом використання залежності між результативними ознаками (кількістю посад державних інспекторів і спеціалістів) і факторіальними показниками регіонів завдяки математичному моделюванню існуючих між ними зв’язків.
12. За результатами досліджень розроблені та впроваджені у вітчизняну систему контролю якості лікарських засобів на регіональному рівні наукові пропозиції у вигляді проекту наказу МОЗ України, методичних рекомендацій та інформаційних листів, які затверджені ПК «Фармація» МОЗ і АМН України, Державною інспекцією з контролю якості лікарських засобів МОЗ України та знайшли практичне використання у діяльності регіональних державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів, окремих суб’єктів господарської діяльності, навчальних фармацевтичних вузів (факультетів).
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