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ВСТУП

Актуальність дослідження. Найважливішими напрямами, що визначають ефективність системи охорони здоров'я на всіх етапах надання медичної допомоги населенню є раціональне використання та доступність лікарських препаратів (ЛП) і фармацевтичної допомоги в цілому. Під впливом погіршення здоров'я населення України, радикальних змін зовнішнього середовища, нестабільності ринкової економіки, існуючого дефіциту бюджетних коштів, питання забезпечення доступності окремих фармакотерапевтичних груп ЛП набуває особливої актуальності.
У сучасних умовах щороку зростає рівень випадків захворювань населення України на інфекційні хвороби щороку. Згідно з Законом України від 6 квітня 2000р. № 1645-ІІІ „Про захист населення від інфекційних хвороб” інфекційні хвороби визначаються як розлади здоров’я людей, що викликаються живими збудниками (вірусами, бактеріями, найпростішими, грибками, гельмінтами, іншими патогенними паразитами) і передаються від заражених осіб здоровим і схильні до масового поширення. Таким чином, грибкові інфекції віднесено до інфекційних хвороб, захист населення від яких регулюються Основами законодавства України про охорону здоров’я, законами України „Про забезпечення санітарного та епідеміологічного благополуччя населення”, „Про запобігання захворюванню на СНІД та соціальний захист населення” та іншими нормативно-правовими актами [11, 39, 130, 131, 132, 133, 134, 135].
Проблеми, пов’язані певною мірою з забезпеченням доступності населенню лікарських препаратів, знайшли віддзеркалення в наукових роботах В.М. Толочка, З.М. Мнушко, А.С. Немченко, О.В. Посилкіної, Б.П. Громовика, А.В. Кабачної, С.В. Новікової, В.В. Трохимчука, О.П. Гудзенка, І.А. Зупанця, та ін..
Разом з тим, на даний момент у фармації відсутні науково-методичні розробки з обґрунтування, формування і комплексної оцінки доступності лікарських  препаратів  для населення,  як  одного  з пріоритетних напрямів у фармації. 
Це визначило мету, завдання та науково-практичне значення даної дисертаційної роботи.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана у відповідності з планами науково-дослідницьких робіт Національного фармацевтичного університету (номер державної реєстрації 0103U000479), ПК «Фармація» МОЗ та АМН України (протокол № 49 від 19.12.2007р.).
Мета дослідження. Метою дисертаційної роботи є обґрунтування теоретичних основ, методичних підходів та практичних рекомендацій, спрямованих на підвищення маркетингової доступності протигрибкових лікарських препаратів (ПГЛП). 
Поставлена мета визначила задачі дослідження:
· проаналізувати вітчизняне і міжнародне чинне законодавство та джерела літератури за визначеними напрями дослідження;
· провести аналіз стану захворюваності населення України на грибкові інфекції;
· опрацювати соціально-економічні, у тому числі маркетинговоі особливості забезпечення доступності ЛП на різних рівнях фармацевтичної допомоги, а також у системі амбулаторно-поліклінічної служби і аптек;
· вивчити сучасні тенденції, особливості розвитку ринку та рівень цін на ПГЛП;
· розробити алгоритм вивчення споживчих переваг і провести їх подальший аналіз;
· провести типологічне угрупування регіонів України за показниками споживання ПГЛП;
· розробити методику для розрахунку рівня попиту на ПГЛП для аптечних закладів;
· розробити науково-методичні рекомендації щодо прогнозування попиту населення на ПГЛП.

Об'єктами дослідження стали: законодавчо-нормативна база, фармацевтичний ринок України, показники захворюваності населення, споживачі ПГЛП, лікувально-профілактичні та аптечні заклади.
Предметом дослідження є механізми формування соціально-економічної, у тому числі маркетингової доступності на різних рівнях фармацевтичної допомоги, підприємствах (організаціях) фармацевтичної галузі: принципи, методи, інструменти, що сприятимуть ефективному забезпеченню населення України лікарськими препаратами.
Методи дослідження. В ході роботи використані методи маркетингових досліджень (аналіз структури ринку ПГЛП та динаміка його розвитку, анкетування споживачів); історичний, системний та логічний аналіз (вивчення юридичних, аналітичних, інформаційно-рекламних матеріалів, фахових вітчизняних та іноземних публікацій щодо визначення доступності лікарських препаратів); методи порівняльного, документального, структурно-функціонального та економіко-статистичного аналізу (вивчення даних МОЗ України і Держкомстату та показників інших країн щодо рівня захворюваності на грибкові інфекції, ведення державного реєстру хворих та впровадження державного регулювання рівня доступності лікарських препаратів); соціологічні методи дослідження, зокрема метод експертних оцінок (аналіз чинників, що формують попит на лікарські препарати та їх доступність, визначення препаратів, що користуються високим попитом, оцінка ефективності джерел інформації щодо ПГЛП); методи функціонального, логічного і економіко-математичного моделювання (розробка методики оцінки кількості звернень в аптечні установи за ПГЛП та визначення рівня доходу аптек від реалізації ЛП даної групи); методи математичної статистики, в тому числі, нейромережевого прогнозування (розподіл регіонів України за рівнем споживання ПГЛП з використанням методу типологічних угрупувань, нейромережеве прогнозування рівня попиту на ПГЛП). Математична обробка даних проводилася з використанням сучасних комп'ютерних технологій.
Вихідною інформацією виступили законодавча і нормативна база в сфері лікарського забезпечення населення, закладів і організацій охорони здоров’я; статистичні дані Держкомстату України про динаміку стану здоров'я населення, демографічну ситуацію в Україні, соціально-економічний розвиток; відомості щодо обсягів продажів ПГЛП на території України; експериментальні дані анкетування споживачів ПГЛП та анкетування експертів – провізорів і лікарів закладів охорони здоров’я.
Наукова новизна одержаних результатів. Вперше з використанням системного підходу, структурно-функціонального аналізу і нейромережевого прогнозування науково обґрунтована методологія забезпечення соціально-економічної, в тому числі маркетингової доступності ліків, опрацьована на прикладі ПГЛП. Вперше здійснено комплексний аналіз ринку ПГЛП, їх позиціонування, визначені цінові характеристики та доступність препаратів, обґрунтовані методичні підходи до прогнозування попиту з використанням методів анкетування, статистичного аналізу та моделювання.
Вперше розроблена модель управління доступністю ЛП для населення, яка включає визначення мети, формування комплексу чинників, що впливають на ухвалення управлінських рішень у сфері лікарського забезпечення, основні напрями підвищення доступності лікарської допомоги на рівнях: державному, регіональному, аптечних закладів і лікарень.
Розроблено та опрацьовано алгоритм вивчення та моделювання споживчих переваг на ринку ПГЛП, визначено типові характеристики основних споживачів ПГЛП та чинники, що формують попит на ЛП. Запропоновано стратегічні напрямки вдосконалення доступності ПГЛП. 
Опрацьовано використання та адаптування сучасного інтелектуального комп’ютерного методу штучних нейронних мереж (ШНМ) до фармації з метою одержання достовірного прогнозу рівня попиту на ПГЛП.
Суттєво удосконалено методичні підходи до типологічного угрупування регіонів України за показниками середньодушового споживання ПГЛП, визначення впливу показників суспільного здоров’я на рівень розвитку фармацевтичного ринку.

Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що запропоновані методики є основою для розробки процесу забезпечення ЛП закладів системи охорони здоров'я, впровадження нових форм і сучасних інформаційних технологій у діяльність фармацевтичних організацій, обґрунтування шляхів вирішення стратегічних завдань, спрямованих на підвищення доступності ЛП на різних рівнях фармацевтичної допомоги.
За підсумками досліджень розроблені та впроваджені в роботу фармацевтичних організацій та їх об’єднань, у навчальний процес вищих медичних (фармацевтичних) закладів такі матеріали:
методичні рекомендації «Сегментація фармацевтичного ринку методом типологічних угрупувань» (затверджені ПК «Фармація» МОЗ та АМН України, узгоджені МОЗ України 22.06.2007 р.) впроваджені в діяльність ТОВ «РМБС» (акт впровадження від 12.09.2007р.), ТОВ «ФК «Здоров’я» (акт впровадження від 16.09.2007р.), ТОВ ВТФ «Сарепта» (акт впровадження від 16.10.2007р.), Львівської обласної аптечної корпорації (акт впровадження від 18.10.2007р.), АТ «Стома» (акт впровадження від 16.10.2007р.), Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів у Вінницький області МОЗ України (акт впровадження від 01.11.2007р.), АТЗТ «Лекхім-Харків» (акт впровадження від 20.09.2008р.), ТОВ «Харківська фармацевтична фабрика» (акт впровадження від 08.05.2008р.), ТОВ «Укрсінтез» (акт впровадження від 28.11.2007р.), ВАТ «ХФЗ «Червона зірка» (акт впровадження від 05.12.2007р.), ТОВ «Фіто-Лек» (акт впровадження від 17.12.2007р.), ТОВ «Ріхтер Гедеон – Укрфарм» (акт впровадження від 17.01.2008р.), представницто в Україні Гродзинського фармацевтичного заводу «Польфа» Сп. з. о.о., «Ріхтер Гедеон» і «espormo CmbH & Wockhardh Ltd» (акти впровадження 08.10.2007р., 02.10.2008р., 28.01.2008р.), використовуються в навчальному процесі Івано-Франківського державного медичного університету, Національного медичного університету імені О.О. Богомольця, Вінницького національного медичного університету, Одеського державного медичного університету, Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького, Запорізького державного медичного університету, Тернопільського державного медичного університету ім. І.Я. Горбачовського, Інституту  підвищення кваліфікації спеціалістів фармацевтів, м.Харків (акти впровадження від 31.08.2007р., 28.11.2007р., 03.10.2007р., 08.10.2007р., 11.09.2007р., 19.12.2007р., 24.12.2007р., 23.01.2008р.)
методичні рекомендації «Прогнозування попиту на лікарські препарати з використанням методу нейроних мереж» (затверджені ПК «Фармація» МОЗ та АМН України, протокол № 49 від 19.12.2007р.) впроваджені в діяльність спільно українсько-естонське підприємство “Hetal LTD” (акт впровадження від 28.02.2008р.),  ТОВ «Мак-Фарм» (акт впровадження від 11.03.2008р.), ПП «Семь» (акт впровадження від 25.03.2008р.), ПП «Мілафарм» (акт впровадження від 08.04.2008р.), ДФ «Новофарм» (акт впровадження від 11.04.2008р.), АТ «Стома» (акт впровадження від 22.04.2008р.), АТЗТ «Лекхім-Харків» (акт впровадження від 06.05.2008р.), ТОВ «Харківська фармацевтична фабрика» (акт впровадження від 08.05.2008р.), КП «Луганська обласна «Фармація» (акт впровадження від 21.05.2008р.), ВАТ «ХФЗ «Червона зірка» (акт впровадження від 27.05.2008р.), ТОВ ЗТФ «Ексімторг» (акт впровадження від 16.08.2008р.), використовуються в навчальному процесі Одеського державного медичного університету, Інституту  підвищення кваліфікації спеціалістів фармації, м.Харків (акти впровадження від 12.02.2008р., 10.03.2008р.).
Особистий внесок здобувача. Дисертантом особисто одержані такі результати:
· опрацьовані дані наукової літератури;
· досліджена вітчизняна та закордонна нормативно-правова база, що визначає доступність ЛП та регулює її забезпечення;
· проведені дослідження ринку та структури асортименту ПГЛП;
· досліджені переваги споживачів і ставлення провізорів та лікарів до ПГЛП, змодульовано поведінку споживачів ПГЛП;
· визначені і проаналізовані чинники, що впливають на доступність ПГЛП та обґрунтована багаторівнева структура соціально-економічної доступності ЛП; 
· обґрунтовані напрямки оцінки існуючого рівня доступності ЛП протигрибкової дії для населення України: сегментація регіонів країни за демографічними показниками та показниками захворюваності, типологічне угрупування областей за рівнем споживання ПГЛП;
· розроблені методики прогнозування попиту на ПГЛП для аптечних закладів та регіонального рівня.
В опублікованих працях зі співавторами З.М. Мнушко, І.В. Пестун, В.В. Пресняковою автором особисто проведені експериментальні дослідження: ринку ПГЛП, опрацьовані сучасні методи прогнозування стану фармацевтичного ринку, проведено анкетування споживачів, експертна оцінка ПГЛП провізорами, лікарями та керівниками середньої і вищої ланки фармацевтичних і аптечних підприємств.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної роботи представлено та обговорено на міжвузівській студентській науковій конференції „Актуальні питання створення лікарських засобів” (Харків, 2004), науково-практичній конференції „Пріоритети організаційно-економічної науки та освіти у розвитку вітчизняної фармації” (Харків, 2005), Міжнародній конференції „Створення, виробництво, стандартизація та факмакоекономічні дослідження нових лікарських препаратів та біологічно активних добавок” (Харків, 2006), Всеукраїнській науково-практичній конференції „Клінічна фармація в Україні” (Харків, 2007), науково-практичній конференції „Економічна освіта та наука: досвід та перспективи розвитку” (Харків, 2007), 63-й міжнародній конференції «Разработка, исследование и маркетинг новой фармацевтической продукции» (П’ятигорськ, 2008), медико-фармацевтичній конференціі студентів та молодих вчених, присвячена 600-річчю м.Чернівці (Чернівці, 2008), Науково-практичній конференції «Формування Національної лікарської політики за умов впровадження медичного страхування: питання освіти, теорії та практики» (Харків, 2008), Всеукраїнському конгресі «Сьогодення та майбутнє фармації» (Харків, 2008).

Публікації. За матеріалами дисертаційної роботи опубліковано 16 наукових праць, із них 4 статті у фахових виданнях, 1 стаття у зарубіжному виданні, 3 статті у інших виданнях; методичних рекомендацій – 2; тез доповідей на конференції – 5.
Структура та обсяг роботи. Дисертація складається зі вступу, шістьох розділів, висновків, додатків, списку використаних джерел. Повний обсяг роботи складає 219 сторінок, із них обсяг основного тексту 106, 39 рисунків на 22 сторінках, 23 таблиці на 14 сторінках та список використаних джерел з 220 найменувань, серед яких 32 іноземних авторів на 20 сторінках.




ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ

1. Обґрунтовано науково-методичні підходи до визначення маркетингової доступності ПГЛП на підставі результатів досліджень законодавства України та рекомендацій ВООЗ щодо існуючих поняття та структури доступності ЛП, захворюваності населення України на грибкові інфекції, сучасного стану та тенденцій розвитку ринку ПГЛП, проведеної експертної оцінки ПГЛП фахівцями, споживацької поведінки на даному сегменті ринку, демографічної структури населення України та рівня його платоспроможності, фармакоекономічних показників раціональності використання ПГЛП, динаміки рівня цін на ПГЛП. 
2.  Проаналізовано сучасний стан захворюваності населення грибковими інфекціями. Встановлено, що зараз в Україні не ведеться моніторингу кількості випадків захворювання на грибкові інфекції. В той же час дані інших країн, насамперед Великобританії, свідчать про те, що кожен п’ятий мешканець планети є носієм грибкової інфекції. В цих умовах визначено роль і значення соціально-економічної, у тому числі маркетингової доступності протигрибкових лікарських засобів та її зв’язок з прогнозуванням попиту на ПГЛП. 
3. Досліджено вітчизняне і міжнародне чинне законодавство в сфері регулювання доступності ЛП. Здійснено аналіз чинників, що впливають на рівень доступності та доповнено і обґрунтовано структуру доступності ЛП, що запропонована ВООЗ, маркетинговою і технологічною складовими. Запропоновано розділення забезпечення доступності відповідно до трьох рівнів управління: державного, регіонального та рівня підприємства.
4. Обґрунтовано, що на державному рівні при забезпеченні доступності ліків доцільно приділяти увагу: регулюванню фармацевтичної діяльності; реєстрації лікарських засобів; підтримці вітчизняного виробника; державному забезпеченню якості ЛП; моніторингу і регулюванню цін на ОЛЗ. На регіональному рівні система забезпечення доступності потребує: посилення контролю якості ЛП; введення стандартів лікування і формулярів; посилення контролю за цінами на ЛП; проведення моніторингу лікарських призначень. На рівні аптек значну увагу необхідно приділяти формуванню асортименту ЛП, ціновій політиці, мерчандайзингу, фармацевтичній опіці та додатковим послугам. На рівні виробничого підприємства – введенню нових технологій, управлінню збутом, просуванню продукції та формуванню цін. 
5. Досліджено особливості та тенденції розвитку ринку ПГЛП. Проведена класифікація виділеної групи відповідно АТС-класифікації та хімічної структури. Встановлено співвідношення вітчизняних і зарубіжних компаній, що пропонують ПГЛП українським споживачам. Визначено, що на цей час у світі виробляється понад 300 ПГЛП на базі 86 діючих речовин; в Україні зареєстровано 172 ПГЛП, які представляють 29 країн-виробників, із них лідерами є індійські (28,3%) та українські компанії (24,52%); найбільш поширеними лікарськими формами є креми, таблетки і капсули.
6. Розроблено і опрацьовано алгоритм вивчення споживчих переваг. Проведена експертна оцінка ПГЛП фахівцями та встановлені основні джерела інформації про них; задоволеність існуючим попитом; чинники, що впливають на вибір фахівцем того чи іншого препарату; виділені ЛП, що користуються найбільшим попитом. Визначені чинники, що впливають на споживчий вибір і проведено їх аналіз. Побудована і обґрунтована модель споживчої поведінки на ринку безрецептурних ПГЛП. Проаналізовано чинники, що впливають на поведінку споживача при виборі ПГЛП.
7. Обґрунтовано науково-практичне використання методу типологічних угрупувань для сегментації ринку споживання ПГЛП та розроблено алгоритм його проведення. Сформовано чотири типи областей України за рівнем середньодушового споживання ПГЛП та здійснено їх порівняльний аналіз із захворюваністю населення за регіонами. Розроблено методику визначення рівня попиту на ПГЛП з урахуванням демографічних чинників, рівня захворюваності населення і інтенсивності попиту та виділені регіони, де рівень фізичної доступності ЛП низький.
8. Проаналізовані показники цін на ПГЛП як складові маркетингової доступності ліків. Розрахована цінова еластичність попиту, виділені препарати з коефіцієнтами еластичності попиту, коливання значень яких характеризуються різкими змінами. Розраховані коефіцієнти адекватності платоспроможності і ліквідності цін у Харківському регіоні. Виділені препарати, динаміка зміни ціни на які відрізняється від загальної.
9. Запропоновано методику розрахунку рівня попиту для аптечних закладів. З її використанням спрогнозована кількість звернень в аптечні заклади м.Харкова за ПГЛП в період 2007-2011 рр..
10. Обґрунтовано науково-практичне використання методу нейронного прогнозування для прогнозування попиту на ПГЛП. Обґрунтовано, що ШНМ можуть використовуватися для визначення змін обсягів продажу ЛП та інших маркетингових показників. Розраховані прогнози обсягів продажу ПГЛП на основі ШНМ та лінійної регресії. Показана ефективність застосування нейронного прогнозування. Встановлено, що використання нейромережевого прогнозування дає можливість отримувати результати з помилкою нижче за 2%.
11. За результатами досліджень розроблено і впроваджено в діяльність фармацевтичних підприємств, у навчальний процес вищих фармацевтичних та медичних закладів методичні рекомендації, затверджені ПК „Фармація” МОЗ та АМН України і узгоджені МОЗ України.
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