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ВСТУП

Актуальність теми. Глобальні зміни, що відбуваються в останні роки в фармацевтичному секторі України, супроводжуються роздержавленням власності, розладом розподільчої системи, зростанням кількості суб’єктів фармації, лібералізацією цін, збільшенням асортименту. Крім того, відсутність стандартів лікування і досконалої інформаційної бази негативно позначається на ефективності системи державних закупівель лікарських засобів, ускладнюється визначення переліку й обсягу ліків відповідно до потреб населення. Завищення потреб, з одного боку, і централізоване постачання препаратів понад замовлену кількість – з іншого, унеможливлюють використання їх протягом терміну придатності, що призводить до нераціонального використання бюджетних коштів. 

Сьогодні спостерігається суперечливість і непослідовність державної політики у відношенні до регулювання галузі охорони здоров’я. Державна політика в сфері фармації здійснюється шляхом пріоритетного державного фінансування відповідних соціально-економічних, медико-санітарних і оздоровчо-профілактичних програм, програм розвитку фармацевтичної промисловості, надання пільгових кредитів, встановлення податкових пільг тощо. Управління фармацевтичним сектором пов’язане з вирішенням питань ефективної організації виробництва і реалізації фармацевтичної продукції, що являє собою найбільш пріоритетний і соціально значущий напрямок розвитку й структурної перебудови економіки країни. Держава впливала і продовжує активно впливати на виробництво лікарських засобів, починаючи з їх реєстрації і закінчуючи багатоступінчатим контролем над діяльністю сектору фармації. 

Фармацевтичний сектор України має значні можливості для ефективної діяльності лише за умови створення й реалізації нових підходів і нової філософії, спрямованої на поліпшення обігу лікарських засобів в країні. На думку ряду посадових осіб, науковців і практиків фундаментом майбутньої вітчизняної фармації має стати Концепція розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України. Таку ж думку підтримують провідні фахівці України, які відзначають, що становлення ринкової економіки України можливе лише за умов ефективно продуманого механізму державного регулювання процесів економічного і соціального розвитку. Всі ці та інші тенденції призвели до необхідності удосконалення державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України. Вирішення сучасних проблем розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я є дуже актуальним, що і визначило тему дослідження, її мету і головні завдання. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертація є складовою частиною наукових розробок щодо створення та впровадження системних рішень державних органів регулювання фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я країни, що виконані в межах державної бюджетної теми кафедри логістики Донецького державного університету управління Міністерства освіти і науки України «Теоретичні засади впровадження логістики у діяльність економічних систем» (номер державної реєстрації 0105U006624, 2006-2008 роки виконання). У межах цієї теми автором досліджено механізм державного регулювання фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України та впроваджено сучасні методи управління, що засновані на маркетинг-логістичній концепції.

Мета і завдання дослідження. Метою дисертаційного дослідження є науково-теоретичне обґрунтування методичних положень і розробка практичних засад з удосконалення державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України.

Для досягнення загальної мети в дисертації поставлені  такі задачі:

визначити вплив держави на формування системи управління фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я;

проаналізувати основи законодавства України та інші нормативні документи з питань державного регулювання фармацевтичного сектору країни; 

дослідити вітчизняний і зарубіжний досвід управління фармацевтичним сектором країни;

довести, що державна політика України в сфері якості, стандартизації і сертифікації фармацевтичної продукції є важливою складовою забезпечення національної безпеки держави;

проаналізувати існуючі підходи до управління фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я і визначити напрямки формування ефективної системи управління;

обґрунтовати необхідність впровадження маркетинг-логістичної концепції управління фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я і визначені основні логістичні завдання суб’єктів фармації, моделі і методи їх вирішення;

запропонувати структурно-логічну схему формування економічного потенціалу фармацевтичного сектору країни й надати пропозиції щодо інформатизації фармації;

розробити рекомендації щодо формування і впровадження державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я країни на засадах системних рішень в сфері лікарського забезпечення й клінічних випробувань.  

Об’єктом дослідження є процес управління фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я країни.

Предметом дослідження є форми і методи формування державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я.

Методи дослідження. Теоретичну та методологічну основу дослідження склали наукові праці вітчизняних і зарубіжних вчених з питань державного регулювання галузі охорони здоров’я взагалі та її фармацевтичного сектору в частковості, законодавчі й нормативні акти України. В якості інформаційної бази було використано дані первинної статистичної звітності Міністерства охорони здоров’я України, офіційні матеріали державних органів управління, на основі аналізу яких обґрунтовано структуру і виявлено проблеми фармацевтичного сектору країни й визначено напрями формування державної стратегії його розвитку.

Вірогідність і обґрунтованість дослідження й одержаних результатів забезпечені використанням загальнонаукових методів логічного узагальнення, системного й економічного аналізу, синтезу, вибіркового спостереження. Зокрема, при встановленні закономірностей розвитку фармацевтичного сектору використовувалися методи логіки, діалектики, системного підходу; при розробці державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору – методи системного аналізу, моделювання; при дослідженні особливостей розвитку фармацевтичного сектору – системно-структурний аналіз. 

Наукова новизна одержаних результатів. Основний науковий результат дисертаційної роботи полягає у вирішенні важливого наукового завдання щодо удосконалення державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я на засадах комплексного поєднання маркетинг-логістичної концепції управління і системних рішень в сфері лікарського забезпечення. За результатами проведених досліджень розроблено ряд положень, що відрізняються науковою новизною. Основними з них є такі:

уперше:

розроблено методичні положення щодо управління асортиментом фармацевтичної продукції, що дозволяє  визначати об’єкт управління, його початковий, кінцевий і проміжний стан; технологію зміни стану об’єкту управління; послідовність реалізації часткових перетворень в кількості, якості й асортименті лікарських засобів і окремих дій процесу управління й сприятиме його уніфікації і раціоналізації;   

удосконалено:

стратегію управління фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я України за рахунок впровадження маркетинг-логістичної концепції, що забезпечує інтеграцію процесів планування й постачання матеріалів і сировини, складування готової продукції, її пакування, відвантаження тощо та спрямована на розвиток фармацевтичного сектору в частині оптимізації переліку й обсягу ліків відповідно до потреб населення;

теоретичні засади державного регулювання фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я за рахунок обґрунтування необхідності врахування при розробці планів розвитку фармацевтичного сектору соціально-обґрунтованих потреб як суттєвих, так і потенційних;

організаційні методи державного регулювання фармацевтичним сектором галузі охорони здоров’я на основі впровадження процедури проектування й узгодження типових стратегічних рішень в фармацевтичному секторі;

підходи до регулювання товарного обігу і забезпечення соціальних пріоритетів на основі впровадження концепції інформатизації фармацевтичного сектору;
дістали подальшого розвитку:

функції суб’єктів фармації, де крім вияву потреб споживачів, просування лікарських засобів від виробника до споживача, великі фармацевтичні мережі беруть на себе відповідальність за забезпечення якості ліків, що пропонуються ринку;

підходи до формування нормативно-правових засад регулювання фармацевтичного сектору, що передбачають необхідність виділення галузевих і територіальних органів управління з врахуванням певних етапів свого розвитку і змін у структурі управління господарським комплексом країни в цілому.  

Практичне значення одержаних результатів. Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що розроблені в дисертації підходи, способи й отримані результати являють собою методичну базу формування державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я країни. До числа результатів, що мають найбільше практичне значення, належать пропозиції щодо: формування, впровадження і реалізації процесу досягнення цілей розвитку фармацевтичного сектору; створення алгоритму прийняття рішень, пов’язаних з включенням лікарських засобів в асортимент аптечної мережі; розробки пропозицій із застосування ефективних способів впливу на ринок фармацевтичної продукції, що мають застосовуватися в межах системних рішень; впровадження структурно-логічної схеми формування економічного потенціалу фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я. Розроблені напрямки державного регулювання фармацевтичного сектору країни спрямовані на його розвиток.

Прикладні аспекти дисертаційної роботи використані Державною службою лікарських засобів і виробів медичного призначення в якості окремого пункту програми діяльності Кабінету Міністрів України «Український прорив: для людей, а не політиків», у Плані заходів з виконання пріоритетів діяльності МОЗ України, у Концепції розвитку фармацевтичної галузі України – частині формування пропозицій щодо удосконалення процесу державного управління асортиментом фармацевтичної продукції (довідка Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення Міністерства охорони здоров’я України № 18.9654-1/14-02 від 25.09.08 р.) та на підприємствах, які є членами Донецької обласної фармацевтичної асоціації, де виконано комплекс робіт із впровадження маркетинг-логістичної концепції управління фармацевтичним сектором та сучасних методів менеджменту, що засновані на головних стратегічних державних документах галузі (довідка Донецької обласної фармацевтичної асоціації № 115 від 13.10.08 р.). Надані автором пропозиції дозволили уніфікувати й раціоналізувати процес прийняття управлінських рішень і рішень щодо формування асортиментної політики підприємств фармації.   

Особистий внесок здобувача. Наукові положення, розробки та висновки дисертаційної роботи є результатом самостійно проведених автором досліджень в галузі формування державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України. З наукових праць, опублікованих у співавторстві, в дисертації використані лише ті ідеї та положення, що є результатом особистої роботи здобувача. Конкретний внесок здобувача в ці праці конкретизований у списку публікацій.

Апробація результатів дисертації. Основні теоретичні положення й практичні результати дослідження доповідалися й одержали позитивну оцінку на: Міжнародній науковій конференції «Науковий потенціал світу – 2004» (м. Дніпропетровськ, 2004 р.), 5 Міжнародному науковому конгресі «Державне управління та місцеве самоврядування» (м. Харків, 2005 р.), ІІІ Міжнародній науково-практичній конференції «Сучасні проблеми управління» (м. Київ, 2005 р.), науково-практичній конференції «Актуальні проблеми державного управління на новому етапі державотворення» (м. Київ, 2005 р.), науково-практичній конференції «Ефективність використання маркетингу і логістики фармацевтичними організаціями» (м. Харків, 21 жовтня 2008 р.), Всеукраїнській фармацевтичній конференції «Аптека – 2008 Осінь» (м. Луганськ, 11-14 листопада 2008 р.), конференціях професорсько-викладацького складу за підсумками науково-дослідницької роботи, ДонДУУ (2005-2007 рр.).   

Публікації. За темою дисертаційної роботи опубліковано 7 наукових праць (6 – в фахових виданнях), з них 4 – в наукових журналах, 3 – в збірниках наукових праць. Загальний обсяг - 4,13 д.а., в тому числі особисто автору належить 2,5 д.а.
ВИСНОВКИ 

На основі проведених автором дисертаційної роботи наукових досліджень здійснено теоретичне обґрунтування  і нове вирішення одного з актуальних науково-прикладних завдань сучасного розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України - розробка науково-практичних засад з удосконалення державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору на засадах маркетинг-логістичного управління, системних рішень в сфері лікарського забезпечення й клінічних випробувань. Результати проведених досліджень дали можливість автору зробити ряд висновків і пропозицій. 
1. У результаті комплексного аналізу фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я визначено, що питання удосконалення державної стратегії його розвитку слід здійснювати за рахунок впровадження маркетинг-логістичного управління, системних рішень в сфері лікарського забезпечення й клінічних випробувань.
2. Дослідження дозволило виявити, що держава здійснює вплив на формування системи управління фармацевтичним сектором через визначення пріоритетних напрямків його подальшого розвитку, реорганізацію системи управління, надання гарантій на право громадського контролю і нагляду, регулювання фармацевтичної діяльності й обігу лікарських засобів, встановлення правил поведінки органів виконавчої влади, місцевого самоврядування, організацій охорони здоров’я.

3. Аналіз законодавства України та інших нормативних документів з державного регулювання фармацевтичного сектору країни показав, що в Україні створено національне законодавство, яке регулює фармацевтичну діяльність і обіг лікарських засобів. Суб’єктами правового регулювання фармацевтичної діяльності є державні органи, що несуть відповідальність перед громадянами за забезпечення охорони здоров’я. Регуляторні функції держави полягають у виданні нормативно-правових актів, застосуванні способів регулювання і здійснення відповідного контролю з подальшим застосуванням адміністративно-господарських санкцій. Доведена необхідність орієнтації конституційно-правової регламентації правового статусу особистості на міжнародні стандарти прав людини.  

4. Дослідження вітчизняного і зарубіжного досвіду управління фармацевтичним сектором довело, що вітчизняна фармація має як значні можливості для ефективної діяльності, так і проблеми. Україні слід впроваджувати зарубіжні принципи управління: створення бази даних відпуску рецептурних препаратів пацієнтам; впровадження додаткових фармацевтичних послуг для населення; спрямування зусиль державних органів управління на удосконалення роботи аптек, праці провізорів і фармацевтів, на регулювання рецептурних препаратів; комп’ютеризація лікарняних й інших аптек; реорганізація системи вищої фармацевтичної освіти; введення післядипломної освіти; впровадження стандартів гарної аптечної практики (GPP) і ряду інших проектів, розроблених Європейським фармацевтичним форумом.    

5. Доведена важлива роль державної політики України в сфері якості, стандартизації і сертифікації фармацевтичної продукції, що є важливою складовою забезпечення національної безпеки держави. Впровадження належних практик GMP, GLP, GCP та GDP можливе за умови вирішення, як мінімум, таких завдань: надання МОЗ України статусу органу по стандартизації і сертифікації фармацевтичної продукції; прийняття базових стандартів системи стандартизації фармацевтичної продукції та розробка правил прийняття нормативних документів; створення при Міністерстві охорони здоров’я України Ради по стандартизації; підготовка програми впровадження належних практик GMP, GLP, GCP та GDP; внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» за рахунок встановлення системи сертифікації лікарських засобів, гармонізованої з європейськими вимогами.

6. Аналіз існуючих підходів до управління фармацевтичним сектором країни показав, що найбільш ефективним є процесний підхід. Визначені напрямки формування ефективної системи управління: удосконалення існуючої нормативно-правової базі і приведення її у відповідність з міжнародними вимогами в сфері забезпечення лікарськими засобами і виробами медичного призначення; формування раціональної фармацевтичної політики на макро- і мікрорівнях; раціональне використання лікарських засобів й існуючого асортименту виробів медичного призначення; впровадження комплексного підходу, який передбачає поєднання Національної лікарської політики, системи фармацевтичного навчання та науки, виробництва, торгівлі. І все це – під обов’язковою державною програмою забезпечення якості фармацевтичної продукції від її розробки, виробництва до реалізації кінцевому споживачеві. 

7. Обґрунтовано, що одним із головних завдань державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору має стати впровадження маркетинг-логістичної концепції управління і сучасних методів менеджменту (економічних і соціально-психологічних). Визначені основні логістичні завдання суб’єктів фармації, а також моделі і методи їх вирішення. Все це в підсумку дозволяє оптимізувати процеси управління в фармації.

8. Запропоновано структурно-логічну схему формування економічного потенціалу фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я країни й обґрунтовано послідовність виконання цього процесу з обов’язковим врахуванням всіх факторів впливу, що сприятиме більш ефективній взаємодії суб’єктів лікарського забезпечення. Доведено, що системні рішення державних органів в процесі регулювання фармацевтичного сектору будуть ефективними у разі створення інформаційної управляючої системи, орієнтованої на ринок.
9. Надані рекомендації щодо формування і впровадження державної стратегії розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я країни на засадах системних рішень в сфері лікарського забезпечення, клінічних випробувань: розвиток клінічних баз за рахунок позабюджетних коштів; розвиток і збереження персоналу в системі охорони здоров’я України; безкоштовний доступ до інноваційних препаратів і передових медичних технологій; позитивний імідж України в світових наукових і фармацевтичних колах; покращення торгового балансу України, приток фінансів в економіку і систему охорони здоров’я України.  
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Види механізмів


Складові, що потребують удосконалення
























































































































































































































































Суспільство


Спільність маленьких громадян, цивілізація  безособовості та однорідностт


Функціі


Фінансовий механізм (бюджет міста, міжбюджетні відносини, податкова система тощо



