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ОПТИМІЗАЦІЯ АНАЛІТИЧНОЇ ПРОЦЕДУРИ 
ПРИ ВАЛІДАЦІЇ ТЕХНОЛОГІЧНОГО ПРОЦЕСУ 
ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ, 
ЩО МІСТИТЬ ЕКСТРАКТ ГІНКГО БІЛОБА

Запропоновано новий підхід до оптимізації аналітичної процедури при проведенні валідації 
технологічного процесу, який заснований на поєднанні експресної методики кількісного визна-
чення суми діючих речовин в кожній окремій пробі та відповідного перерахунку із застосуванням 
результатів кількісного аналізу об’єднаної проби, що отримані іншим методом. На підставі за-
пропонованого підходу розроблена експресна методика кількісного визначення гінкгофлавоноглі-
козидів в проміжному продукті при виробництві лікарського засобу, що містить екстракт Гінкго 
Білоба. Досліджені валідаційні характеристики розробленої методики у відповідності до вимог 
Державної фармакопеї України. Запропонований підхід дозволяє значно скоротити час проведення 
аналізу. Розроблена комбінована методика придатна для аналітичного супроводу валідації тех-
нологічного процесу виробництва готових лікарських засобів.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Згідно з вимогами GMP виробники лікар-

ських засобів повинні проводити валідацію тех-
нологічних процесів, яка передбачає отримання 
документованого підтвердження того, що про-
цес, який відбувається в межах встановлених 
параметрів, може здійснюватися ефективно та 
з відтворюваними результатами і приводить до 
отримання лікарського препарату, що відпо-
відає заздалегідь встановленим специфікаціям 
і характеристикам якості [6]. Контроль проміж-
них продуктів повинен здійснюватися з вико-
ристанням валідованих аналітичних методик, 
які забезпечують отримання правильних ре-
зультатів з необхідною точністю.

Оскільки в процесі валідації технологічного 
процесу відбувається його призупинення на час, 
який необхідний для проведення аналізу про-
міжних продуктів, питанню скорочення часу 
проведення аналізу приділяється велика увага. 
Відповідь на поставлене питання стає актуаль-
ною та визначає необхідність розробки експрес-
них методик аналізу.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Листя Гінкго описані в ДФУ, Британській та 
Європейській фармакопеях [2-4]. Екстракт Гін-
кго Білоба [5] входить до складу лікарського за-
собу «ГІНКГО БІЛОБА – АСТРАФАРМ, капсули 
по 40 мг» [1]. Основними діючими речовинами, 
що мають фармакологічну дію та визначаються 
нормативною документацією, є гінкгофлавоно-
глікозиди. Метод визначення вказаних речо-
вин – високоефективна рідинна хроматографія 
(ВЕРХ).

Методика кількісного визначення гінкгофла-
воноглікозидів, яка введена до аналітичної нор-
мативної документації [1] на готовий лікарський 
засіб (ГЛЗ), відповідає умовам фармакопей 
[5; 9-11]. Експресні методики, які б дозволяли 
проводити визначення сумарного вмісту актив-
них речовин, на цей час відсутні.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою нашої роботи була розробка та валіда-

ція експресної методики кількісного визначення 
екстракту Гінкго Білоба методом спектрофо-
тометрії за вимогами ДФУ [9] з метою викорис-
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тання її для валідації технологічного процесу 
виробництва ГЛЗ «ГІНКГО БІЛОБА – АСТРА-
ФАРМ, капсули по 40 мг».

ВИКЛАД ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕНЬ

Об’єктом дослідження був проміжний про-
дукт (ПП) «маса для капсулювання» у вироб-
ництві лікарського засобу: «ГІНКГО БІЛОБА – 
АСТРАФАРМ, капсули по 40 мг» серії 091110, 
який містить вказану кількість екстракту сухо-
го Гінкго Білоба із вмістом гінкгофлавоногліко-
зидів не менше 8,64 мг та допоміжні речовини: 
лактози моногідрат і магнію стеарат. У зв’язку 
з певним вмістом флавоноїдів в екстракті Гінк-
го Білоба [10] в якості стандартного зразка ви-
користовували рутин (SIGMA P94 %; Pcode 
R5143; CAS 207671-50-9).

У ході проведення аналітичних досліджень 
використовували спектрофотометр «Scinco», 
ваги електронні Precisa XT 220A, мірний посуд 
класу А. Довжина хвилі вимірювання оптичної 
густини – 362 нм.

Методика визначення складалася з наступ-
ного: відбирали 9 проб ПП із змішувача згідно 
валідаційного плану, середню пробу формували, 
об’єднуючи частину кожної проби.

Для приготування випробуваного розчину 
наважку проби ПП розчиняли в 70 % етанолі, 
фільтрували та розводили до концентрації екст-
ракту Гінкго Білоба 0,05 мг/мл. В якості стан-
дартного розчину використовували розчин рути-
ну в 70 % етанолі з концентрацією 0,02 мг/мл.

Далі вимірювали оптичну густину випробу-
ваного розчину та розчину робочого стандарт-
ного зразка рутину, використовуючи в якості 
розчину порівняння 70 % етанол. Розраховува-
ли вміст діючих речовин в кожній із відібраних 
проб та його середнє значення за всіма пробами.

Вміст гінкгофлавоноглікозидів у об’єднаній 
пробі ПП визначали методом ВЕРХ [8].

Далі розраховували вміст гінкгофлаво-
ноглікозидів 

GFG
iX  в кожній з 9 проб ПП за 

формулою:

i

HPLCiGFG
i X

XXX ×=

де: Х
і
 – вміст діючих речовин Гінкго Білоба 

в і-тому зразку проби, %; Х
HPLC

 – вміст гінкго-
флавоноглікозидів в об’єднаній пробі, який 
отриманий при визначенні методом ВЕРХ, %; 

iX  – середнє значення вмісту діючих речовин 
в усіх пробах, %;

Валідація аналітичної методики
Були досліджені наступні валідаційні крите-

рії [7]: повна прогнозована невизначеність мето-

дики, специфічність, лінійність, збіжність, пра-
вильність, стабільність, внутрішньолабораторна 
точність. Методологія проведення валідації до-
кладно викладена у [8, 9].

Для проведення валідації готували модель-
ні розчині з концентрацією рутину в діапазоні 
60–140 % від концентрації стандартного розчину.

Специфічність
На рис. 1 наведені спектри поглинання ви-

пробуваних розчинів та стандартного розчину 
рутину. На підставі отриманих спектрів можна 
зробити висновок, що максимум поглинання 
на спектрі випробуваних розчинів відповідає 
флавоноїдній фракції екстракту Гінкго Білоба. 
Валідаційні характеристики методики дослі-
джували на стандартному розчині рутину та 
його модельних розчинах.
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Рис. 1. Спектри поглинання стандартного 
розчину рутину (1) та випробуваних розчинів 

(2), (3).

Повна прогнозована невизначеність методики
Виходячи з методики приготування розчинів 

для проведення тесту «Кількісне визначення» [6] 
повна прогнозована невизначеність комбінова-
ної методики із застосуванням результатів двох 
методів – спектрофотометричного та ВЕРХ – 
звичайно більша, ніж при використанні тільки 
метода ВЕРХ [11], але не перевищує критеріїв 
прийнятності та становить 1,46<1,6, що відпові-
дає вимогам  ± 5 % для кількісного вмісту діючої 
речовини (речовин).

Правильність, збіжність 
У табл. 1 наведено результати визначення ва-

лідаційних критеріїв правильність та збіжність. 
З табл. 1 можна бачити виконання критеріїв 

правильність та збіжність відповідно до вимог 
ДФУ.

Лінійність
На підставі даних табл. 1 була побудована ка-

лібрувальна пряма, яка відображена на рис. 2. 
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Рис. 2. Лінійна залежність оптичної густини 
від концентрації рутину в модельних розчинах 

в нормалізованих координатах.

В табл. 2 наведено визначення валідаційного 
критерію лінійність.

Таблиця 2
МЕТРОЛОГІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

ЛІНІЙНОЇ ЗАЛЕЖНОСТІ

Критичний 
параметр

Отриманий 
результат

Максимальне 
значення

b 0,983

S
b

0,009

a 1,6 <1,74

S
a

0,9

RSD
0

0,69 0,85

r(x) 0,999710 >0,999450

Ліміт кількісного 
визначення

9,40

З табл. 2 можна бачити відповідність крите-
рію лінійність вимогам ДФУ.

Внутрішньолабораторна точність
На підставі визначення гінкгофлавоногліко-

зидів у зразках у три різні дні різними хіміка-
ми встановлена відсутність впливу випадкових 
факторів при відтворюванні методики в лабора-
торії: отримано значення критерію прийнятнос-
ті Z

intra
=1,12<max

As
=1,6.

Стабільність розчинів
Визначали протягом 2 годин. У визначений 

термін встановлена стабільність випробуваних та 
стандартних розчинів та їх придатність для про-
ведення хроматографування: отримане значення 
критерію прийнятності 0,413<maxd=0,512.

ВИСНОВКИ
1. Запропонований новий підхід до оптимі-

зації аналітичної процедури при проведенні 
валідації технологічного процесу, заснований 
на поєднанні експресної методики визначення 
в кожній окремій пробі спектрофотометричним 
методом та перерахунку із застосуванням визна-
чення в об’єднаній пробі методом високоефектив-
ної рідинної хроматографії. Впровадження цьо-
го підходу дозволили скоротити час проведення 
аналізу при валідації процесу зі 135 до 7,5 го-
дин, тобто майже у 20 разів без значимого погір-
шення у повній невизначеності методики.

2. На підставі запропонованого підходу про-
ведено розробку та валідацію експресної мето-

Таблиця 1
РЕЗУЛЬТАТИ АНАЛІЗУ МОДЕЛЬНИХ РОЗЧИНІВ І ЇХ СТАТИСТИЧНА ОБРОБКА

№ модельного 
розчину

Концентрація 
модельного 

розчину,мг/мл

Концентрація в 
нормалізованих 

координатах, 
Xi, %

Середнє 
значення 
оптичної 
густини

Середнє оптичної 
густини 

в нормалізованих 
координатах, Yi,%

%100×=
i

i
i X

YZ

Стандартний 
розчин

0,02 0,5950

1 0,012 60,00 0,3600 60,50 100,83

2 0,014 70,00 0,4171 70,10 100,14

3 0,016 80,00 0,4748 79,80 99,75

4 0,018 90,00 0,5379 90,40 100,44

5 0,02 100,00 0,5950 100,00 100,00

6 0,022 110,00 0,6536 109,85 99,86

7 0,024 120,00 0,7081 119,00 99,17

8 0,026 130,00 0,7765 130,50 100,38

9 0,028 140,00 0,8211 138,00 98,57

Середнє Z = 99,91

Стандартне відхилення SD
Z
 = 0,69

Довірчий інтервал % = t(95 %, f) × SD
z
= 1,28 < max 

As
=1,6

Перевірка незначущості систематичної похибки

Систематична похибка [Z-100]= 0,09
< max =0,512

<max 
As

=1,6
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дики кількісного визначення гінкгофлавоно-
глікозидів в ПП «маса для капсулювання» при 
виробництві лікарського засобу «ГІНКГО БІЛО-
БА – АСТРАФАРМ, капсули по 40 мг» згідно ви-
мог ДФУ.

2. Досліджені валідаційні характеристики 
вказаної методики та доведена придатність її для 
визначення гінкгофлавоноглікозидів в проміж-
ному продукті в процесі виробництва вказаного 
лікарського засобу.

3. Досліджена методика придатна для аналі-
тичного супроводу валідації технологічного про-
цесу виробництва готових лікарських засобів.
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О.Ф. ПІМІНОВ, В.А. ЯКУЩЕНКО, Д.Л. ВЕЛИКИЙ, О.В. ЛУКІЄНКО

Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації 
Національного фармацевтичного університету

ІСТОРІЧНІ ЕТАПИ СТАНОВЛЕННЯ 
ІНСТИТУТУ ПІДВИЩЕННЯ КВАЛІФІКАЦІЇ 
СПЕЦІАЛІСТІВ ФАРМАЦІЇ НАЦІОНАЛЬНОГО 
ФАРМАЦЕВТИЧНОГО УНІВЕРСИТЕТУ

Ретроспективний огляд основних етапів становлення Інституту удосконалення спеціаліс-
тів фармації Національного фармацевтичного університету (ІПКСФ НФаУ) – від факультету 
удосконалення провізорів Харківського державного фармацевтичного інституту (ХДФІ) до про-
відного навчального закладу в системі післядипломної освіти фахівців фармації в Україні. 

Ключові слова: спеціаліст фармації, післядипломна освіта, підвищення кваліфікації, історія, 
ІПКСФ НФаУ.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
В структурі Національного фармацевтич-

ного університету, вже майже тридцять років, 
існує підрозділ, який займається післядиплом-
ною підготовкою спеціалістів фармації. Як ві-
домо, безперервний професійний розвиток для 
працівників фармацевтичної галузі – це період 
їх навчання, що починається після завершення 
базової фармацевтичної освіти і триває впродовж 
усього професійного життя кожного фахівця 
фармації. Згідно закону України «Про освіту» 
головна мета післядипломної освіти – поглиблен-
ня раніше здобутих у закладі вищої освіти про-
фесійних знань та вмінь за спеціальністю, зба-
гачення досвіду практичної роботи за фахом та 
набуття нових, сучасних знань і навичок тощо. 
Таким чином, післядипломна освіта здійснюєть-
ся протягом усієї трудової діяльності фахівців 
фармації та є вкрай важливою ланкою підтри-
мання високого професійного рівня фармацев-
тичних працівників і, відповідно, забезпечення 
якісного медико-фармацевтичного обслугову-
вання населення.

Цю статтю ми присвячуємо історичним аспек-
там створення і розвитку Інституту підвищення 

«Історію цивілізації можна виразити 
в шести словах: чим більше знаєш, 
тим більше можеш».

 Цицерон

© О.Ф. Пімінов, В.А. Якущенко, Д.Л. Великий, 
О.В. Лукієнко, 2012

кваліфікації спеціалістів фармації Національ-
ного фармацевтичного університету. Виникає 
справедливе питання: навіщо ми торкнулися 
цієї теми, навіщо фахівцю практичної фармації 
або представнику фармацевтичної науки знати 
історичні етапи становлення ІПКСФ НФаУ? На 
наш погляд, для цього існує ціла низка причин. 

По-перше, для того, щоб вважатися освіченою 
людиною взагалі, оскільки не може фахівець 
бути висококваліфікованим, грамотним співро-
бітником, якщо він не має широкого кругозору 
і у нього відсутня елементарна, базова уява про 
основні етапи створення своєї галузі і освіти. 

По-друге, як казав великий німецький фі-
лософ Гегель, «Без історії предмета немає теорії 
і суті предмета», тобто будь яка сфера діяльності 
це цілісна, діалектично розвинута система на-
копичування емпіричних даних, практичного 
досвіду та наукових знань, з якої не можливо 
викреслити деякі етапи становлення дисциплі-
ни або галузі та вважати, що знаєш питання. 
Так і сучасна система підвищення кваліфікації 
фахівців фармації і, зокрема, ІПКСФ НФаУ не 
виникли з космічного ефіру, а створювалися ро-
ками плідної праці багатьох поколінь вчених і 
працівників практичної ланки. Розуміти прин-
ципи, структуру і завдання сучасної системи 
удосконалення спеціалістів фармації повинен 
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кожен співробітник фармацевтичній галузі, а це 
неможливо, якщо не знати основні історичні ета-
пи її становлення.

По-третє, знання історії допомагає уникну-
ти помилок попередників. Відомо, що навчання 
на помилках або, як ще кажуть, шляхом проб 
і похибок – це дуже дорого і неефективно. По-
дальший розвиток системи підвищення квалі-
фікації, шляхи стратегічного розвитку всієї сис-
теми удосконалення фахівців напряму фармації 
пов'язані з історичними коріннями фармацев-
тичної освіти. Створення майбутнього завжди 
починається із вивчення попереднього досвіду. 
Фахівці, які формулюють сучасну теорію і прак-
тику галузі та не знають її історії, приречені прой-
ти тисячі років її розвитку з самого початку, але 
ж Бог відвів їм обмежений вік земного життя. 
Відповідно знання історії питання значно ско-
рочує шлях до вирішення будь-якої проблеми 
сьогодні й ефективної побудови майбутнього [2, 6]. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Після вивчення останніх наукових і науко-
во-популярних літературних джерел присвяче-
них історії фармації, ми виявили значну неста-
чу інформації щодо історії відкриття та етапам 
розвитку ІПКСФ НФаУ [1, 2, 3, 4, 7]. Докладна 
інформація з цього питання публікувалася май-
же десять років тому [7]. Після цього відбулося 
багато змін і час потребує нового погляду на ми-
нуле ІПКСФ НФаУ.

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

У раніше виданих літературних джерелах 
історія ІПКСФ була представлена у вигляді опо-
відання, не було виділено окремих етапів форму-
вання, становлення і розвитку Інституту; не про-
ведено ретроспективного аналізу якісних змін 
структури удосконалення спеціалістів фармації 
в університеті в залежності від соціально-еко-
номічних змін в суспільстві; вкрай стисло пред-
ставлено події останніх років.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Ураховуючи вищенаведене, ми поставили 

для себе за мету висвітлити основні етапи ста-
новлення провідного закладу в системі удо-
сконалення фахівців фармації – Інституту під-
вищення кваліфікації спеціалістів фармації 
Національного фармацевтичного університету; 
встановити зв’язок між соціально-економічни-
ми змінами у суспільстві та якісними змінами в 
структурі ІПКСФ НФаУ; виділити основні події, 
успіхи та надбання за останні роки. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

У восьмидесяті роки минулого століття в світі 
відбувався науково-промисловий бум, багато но-
вих наукових досягнень надійшло до практичної 
сфери діяльності людства, тому виникла потреба 
у висококваліфікованих кадрах, які адаптовані 
для роботи в нових умовах. Відповідна ситуація 
склалася і у фармацевтичній галузі; в цей період 
в Україні виникла гостра необхідність післяди-
пломної підготовки фахівців фармації. Тому з 
метою постійного ознайомлення робітників фар-
мацевтичної галузі з новітніми досягненнями 
науково-технічного прогресу, надання їм нових 
теоретичних знань та практичних навичок коле-
гія МОЗ України у 1983 році прийняла рішення 
відкрити при Харківському фармацевтичному 
інституті (ХДФІ) факультет удосконалення про-
візорів (наказ МОЗ України № 758 від 23.12.83 р.). 
На користь відкриття факультету саме у Харко-
ві була наявність у місті потужного наукового і 
промислового потенціалу, розвинута аптечна 
мережа, а головне – відома на всю країну школа 
науково-педагогічних кадрів [2, 5]. 

Розпочався перший етап становлення під-
розділу удосконалення фахівців фармації в 
НФаУ. Створений факультет очолив професор 
І.М. Перцев (декан факультету 1984-1992 р.), 
який разом з колективом однодумців, при по-
стійній підтримці ректорату ХДФІ, утворили 
новий підрозділ, до складу якого увійшли такі 
кафедри як: організація та економіка фарма-
ції (зав. каф. проф. В.М. Толочко); технологія 
ліків з курсом фармакології (зав. каф. проф. 
І.М. Перцев); фармацевтичної хімії з курсом фар-
макогнозії (зав. каф. спочатку – проф. В.В. Боло-
тов, потім – доц. В.В. Друговина, пізніше – проф. 
В.Ф. Конєв ). Це був важкий етап перших кроків 
колективу факультету удосконалення провізо-
рів. За стислий час було складено навчальні пла-
ни, здійснено матеріально-технічне оснащення 
кафедр та навчального процесу, а головне забез-
печено учбовий процес повним пакетом навчаль-
но-методичної літератури. Факультет проісну-
вав з 1984 по 1992 рік. За цей період підвищення 
кваліфікації шляхом загального та тематичного 
удосконалення і післядипломної спеціалізації, 
пройшло понад 7000 фахівців [5]. 

Але час не стоїть на місті. Відбулися глобаль-
ні соціальні зміни в суспільстві: була створена 
незалежна держава – Україна і, відповідно, змі-
нилися соціально-економічні умови і принци-
пи господарювання в країні, до яких більшість 
працівників практичної фармації були не готові 
і вимагали перепідготовки у стислі строки. В той 
же час відбулися зміни адміністративно-плано-
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вої системи освіти і підвищення кваліфікації. 
В нових соціально-економічних умовах осві-
та стала послугою, яку необхідно просувати на 
ринку освітніх послуг. Крім того, з 1992 року 
з метою покращення рівня підготовки провізо-
рів у фармацевтичну освіту введено інтернатуру, 
а сам ХДФІ, завдяки зусиллями колективу вузу 
і особисто, ректора проф. В.П. Черних перетво-
рився у провідний навчальний заклад фарма-
цевтичної галузі – Українську фармацевтичну 
академію (УкрФА). 

У зв’язку з вищевикладеним, факультет ви-
магав якісних змін, тому на підставі постанови 
Кабінету Міністрів України і наказу МОЗ Украї-
ни «Про створення Інституту підвищення квалі-
фікації спеціалістів фармації» (грудень 1992 р.) 
в січні 1993 році було організовано ІПКСФ на 
базі ліквідованих факультетів удосконалення 
провізорів Української фармацевтичної акаде-
мії і фармацевтичного факультету Харківського 
інституту удосконалення лікарів. Очолив інсти-
тут проф. В.М. Толочко (1993–2002 р.). Розпо-
чався другий період (1992–2002 р. ) становлення 
структури підвищення кваліфікації спеціаліс-
тів фармації в НФаУ. Це був час організації саме 
ІПКСФ, який вимагав створення дієздатного, 
високопрофесійного колективу; організації но-
вої структури Інституту; налагодження нових 
економічних принципів проведення циклів; 
навчально-методичного забезпечення учбового 
процесу, який адаптован до нових умов господа-
рювання у фармацевтичної галузі; певного мате-
ріального оснащення Інституту тощо. 

Усі поставлені завдання, при безпосередній 
допомозі ректорату і всього колективу НФаУ, 
були успішно вирішені. В Інституті організо-
вано чітку адміністративну структуру (рис. 1), 
поліпшено матеріальну базу (тільки загальна 
площа стала понад 1600 м2 ),  істотно покращи-
лось технічне оснащення навчального процесу, 
значно збільшилась кількість слухачів та інтер-
нів, що викликало навіть необхідність, для здій-
снення навчального процесу і контролю знань, 
створити окремий відділ автоматичних систем 
управління (АСУ). В ІПКСФ сформувався про-
фесорсько-викладацький колектив ентузіас-
тів серед яких було 8 професорів, 20 доцентів і 
кандидатів наук. За невеликий час співробітни-
ками Інституту було видано пакет навчально-
методичної і наукової літератури, в тому числі 
21 монографію, 6 підручників, 51 посібник, прак-
тикуми, довідники, 107 методичних рекомен-
дацій, 31 інформаційний лист, 29 інструкцій, 
479 статей, 37 патентів і авторських свідоцтв, 
понад 500 тез. В навчальному процесі з'явилися 
таки важливі напрями діяльності, як інтер-

натура для випускників фармацевтичних на-
вчальних закладів III–IV рівнів акредитації, 
підвищення кваліфікації, спеціалізація для 
викладачів медичних та фармацевтичних ви-
щих навчальних закладів, дослідницька та пси-
холого-педагогічна підготовка магістрів та ін. 
Для забезпечення навчального процесу викла-
дачами створено повне навчально-методичне за-
безпечення, зокрема розроблено 28 навчальних 
програм [5].

Рис. 1. Структура ІПКСФ у 2002 році

Таким чином, другий етап розвитку струк-
тури удосконалення спеціалістів фармації в уні-
верситеті закінчився формуванням Інституту з 
потужним науково-педагогічним колективом, 
повною навчально-методичною і матеріальною 
базою навчального процесу, який відповідав по-
требам нових соціально-економічних умов на-
шої молодої країни.

Перші десять років в Україні також були 
часом переходу від соціалістичної до капіталіс-
тичної системи господарства, але до 2002 року 
фактично вже була створена нова законодавча, 
економічна та адміністративна державна систе-
ма і країна почала свій інтенсивний розвиток. 
Не залишився осторонь і наш навчальний за-
клад. УкрФА перейшла на якісно новий рівень 
і перетворилась у начальний заклад національ-
ного рівня – НФаУ, відповідно значно пошири-
лися цілі, завдання й обсяги роботи всього вузу. 
ІПКСФ, який в цей час очолив проф. О.Ф. Пімі-
нов, як підрозділ університету також перейшов 
на третій, принципово новий етап становлення. 
Інститут перетворився на справжній науково-
методичним центр в системі післядипломної 
освіти спеціалістів фармації, майже всі кафедри 
були визнані як опорні в межах своїх навчаль-
них дисциплін. Крім того, Інститут став найпо-
пулярнішим серед працівників практичної фар-
мації, зацікавленість в наших циклах виявили 
співробітники охорони здоров'я медичного фаху, 



[12]
ßê³ñòü, ñòàíäàðòèçàö³ÿ ³ ñåðòèô³êàö³ÿ â ôàðìàö³¿ßê³ñòü, ñòàíäàðòèçàö³ÿ ³ ñåðòèô³êàö³ÿ â ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012

відповідно, були створені програми для лікарів, 
медсестер, клінічних фармакологів, співробіт-
ників фармацевтичних інспекцій тощо. Велика 
частина всіх випускників медичних і фармацев-
тичних вищих навчальних закладів проходить 
навчання в інтернатурі ІПКСФ НФаУ. Навчаль-
ний процес постійно поповнюється новими на-
чально-методичними розробками, викладання 
повністю забезпечено сучасними технічними 
засобами. Величезний обсяг робіт викликав 
необхідність відкриття нових кафедр і зміни 
структури Інституту (рис. 2), значно збільшився 
професорсько-викладацький склад і сьогодні це 
59 чоловік, серед яких 7 докторів наук, 45 кан-
дидатів наук. Період триває і сьогодні. Ректорат 
НФаУ під керівництвом ректора, чл. кор. НАН 
України, професора В.П. Черниха і дирекція 
ІПКСФ постійно шукають нові методи і спосо-
би роботи, щоб максимально наблизити навчан-
ня до потреб спеціалістів практичної ланки і 
підвищити його якість. З цією метою в нашому 
навчальному закладі активно запроваджуєть-
ся дистанційна форма навчання; заняття про-
водяться з використанням досягнень сучасних 
інформаційних технологій – викладання лекцій 
тільки у мультимедійних слайдах, практичні, 
семінарські й залікові заняття проходять з ви-
користання комп'ютерної техніки на базі відді-
лу АСУ, активно використовуються інтерактив-
ні дошки тощо. Колектив Інституту багато вже 
зробив і робить все можливе для подальшого 
удосконалення своєї праці, і ми сподіваємось, 
що цей період розвитку стане наступним ярким 
етапом в історії ІПКСФ НФаУ.

Рис. 2. Структура ІПКСФ у 2012 році

ВИСНОВКИ З ДАНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ ТА 
ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Підсумовуючи все вищенаведене, треба від-
мітити, що за свою майже тридцятирічну істо-
рію ІПКСФ НФаУ пройшов три періоди – орга-
нізації структури удосконалення провізорів при 
ХДФІ, створення Інституту підвищення квалі-
фікації спеціалістів фармації, який адаптован  
до нових адміністративно-законодавчих умов 
господарювання в новій незалежній Україні, та 
етапу інтенсивного розвитку ІПКСФ. Сьогодні 
наш Інститут сумісно з НФаУ стоїть на порозі 
якісно нового етапу освіти – дистанційної фор-
ми навчання, що потребує абсолютно іншого 
навчально-методичного і матеріального забезпе-
чення, нових принципів організації та проведен-
ня занять, вищого рівня кваліфікації виклада-
чів тощо. Але ми впевнено дивимося у майбутнє 
і сподіваємося, що й ця віха буде успішно втілена 
у життя працьовитим колективом ІПКСФ НФаУ.
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ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ. ЧАСТИНА І

У статті проаналізовані проблеми початкових етапів впровадження систем управління якіс-
тю за моделлю стандарту ISO 9001 на підприємствах з виробництва лікарських засобів, виділені 
основоположні аспекти формування таких систем. Надані рекомендації щодо формулювання ета-
пів проекту впровадження системи управління якістю. Детально розглянуті підходи до раціо-
нальної організації етапу визначення процесів системи управління якістю та їх взаємозв’язку.
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Ключові слова: підприємство з виробництва лікарських засобів, система управління якістю, на-
лежна виробнича практика (GMP), стандарт ISO 9001.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Системи управління якістю (СУЯ), що фор-

муються згідно вимог стандарту ISO 9001, ма-
ють бути побудовані за принципом процесного 
підходу [10]. Відомо, що під «процесним підхо-
дом» розуміють застосовування в межах органі-
зації системи процесів, з їх ідентифікуванням і 
налагодженням взаємодії, а також керуванням 
ними для одержання бажаного результату [2, 9, 
10]. Стандартами ISO серії 9000 декларується, 
що перевага процесного підходу полягає у забез-
печуваному ним неперервному контролі зв’язків 
окремих процесів у межах всієї системи, а також 
їх взаємодії та взаємозв’язку. Застосовуючи та-
кий підхід у межах СУЯ, особливу увагу необ-
хідно приділяти наступним аспектам:

 – визначенню та виконанню вимог (внутрішніх 
та зовнішніх); 

 – розгляду процесів з погляду створювання 
ними додаткових цінностей;

 – отриманню бажаних результатів функціону-
вання кожного процесу (досягненню резуль-
тативності);

 – постійному поліпшенню всіх процесів на осно-
ві їх об’єктивного вимірювання, моніторингу 
й аналізування.
Стандартом ISO 9001 підкреслюється, що за-

мовники відіграють важливу роль у визначанні 
вимог як входів процесів СУЯ [10]. Моніторинг 

задоволеності замовника (як зовнішнього, так і 
внутрішнього) вимагає оцінювання інформації, 
що пов’язана зі сприйняттям замовником того, 
як виконані його вимоги. 

Побудована таким чином СУЯ є результа-
тивною і забезпечує організації відчутні пере-
ваги перед конкурентами. Чітко встановлені 
«входи» і «виходи» кожного визначеного про-
цесу, систематичне оцінювання їх результатив-
ності для вжиття відповідних коригувальних 
і запобіжних заходів дозволяють налагодити 
належну взаємодію між усіма процесами і під-
розділами. Завдяки цьому усуваються причи-
ни несвоєчасного або неповного інформування 
співробітників, більш чітко розподіляються й 
використовуються ресурси. Однозначний розпо-
діл відповідальності й повноважень, а також на-
явність зворотного зв’язку «керівник процесу – 
виконавці» і зв’язків між керівниками процесів 
передбачає більш чітке формулювання цілей і 
задач в межах кожного виду діяльності, «про-
зоре», своєчасне і об’єктивне прийняття рішень. 
Система постійного моніторингу та оцінки ре-
зультативності функціонування кожного про-
цесу підвищує вмотивованість кожного спів-
робітника на досягнення встановлених цілей. 
Як наслідок – зменшується кількість і критич-
ність невідповідностей у діяльності організації, 
зростає її потенціал і можливості стабільного 
розвитку [3, 9, 11].

Значна кількість українських вітчизняних 
підприємств з виробництва лікарських засо-
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бів (ПВЛЗ) мають свої специфічні особливості, 
які пов’язані з бажанням досягнення ринкового 
успіху у жорсткому конкурентному середовищі 
й необхідністю виконання досить високих ре-
гуляторних вимог. За таких умов завжди за-
гострюються проблеми, наявні у системі кому-
нікації й інформування персоналу, у процесах 
документообігу і процедурах постановки цілей 
та формулювання задач, а проблеми з якістю 
продукції та обслуговуванням замовників є тра-
диційно критичними для фармацевтичних під-
приємств [8, 9]. Саме ці та деякі інші проблеми 
намагаються вирішити вітчизняні ПВЛЗ шля-
хом впровадження СУЯ за моделлю ISO 9001.

У той же час, реалізація перелічених вище 
положень стандарту ISO 9001 при формуванні 
СУЯ на базі вітчизняних підприємств викликає 
численні проблеми, про що йшлося у низці на-
ших попередніх публікацій [7, 8]. Серед причин 
такої ситуації – недостатнє розуміння задіяни-
ми у проектах впровадження СУЯ фахівцями 
суті процесного й системного підходу, а також 
широке застосування застарілих підходів до 
управління, заснованих на функціональній мо-
делі організації праці. Саме через ці причини 
на більшості вітчизняних підприємств різних 
галузей (у тому числі – фармацевтичної) впро-
вадження СУЯ є досить формальним. Так, при 
формуванні СУЯ деякі підприємства практич-
но не змінюють сталу організаційну структуру, 
складаючи формальну процесну модель, яку ви-
користовують лише для цілей сертифікації СУЯ 
[7]. Як було нами показано у попередніх публіка-
ціях, при цьому не змінюється ані розподіл від-
повідальності й повноважень між керівниками 
різних рівнів, ані умови взаємодії підрозділів, 
ані власне архітектура потоків діяльності [8].

Раніше відзначалося, що для багатьох віт-
чизняних ПВЛЗ проблемним питанням є виз-
начення й регламентація процесів, необхідних 
для результативного функціонування СУЯ [8]. 
Обговорювалися труднощі, з якими стикаються 
ПВЛЗ при визначенні послідовності та встанов-
ленні умов взаємодії цих процесів, при розробці 
процесної моделі СУЯ та при її регламентації. 
Підкреслювалося, що помилкові рішення, прий-
няті підприємством на цьому етапі формування 
СУЯ, можуть згодом не лише суттєво зменшити 
ефективність впровадженої системи, а й взагалі 
зробити її неспроможною давати будь-які очіку-
вані результати. 

Виходячи з цього, ми вважаємо, що етап виз-
начення процесів у межах проекту формування 
СУЯ є найбільш відповідальним і заслуговує на 
особливу увагу з боку керівництва підприємства, 
що вирішило впровадити таку систему. Опрацю-

вання цього етапу є актуальним напрямом до-
сліджень, адже ні у самих стандартах ISO серії 
9000, ні в іншій спеціальній літературі не регла-
ментовані підходи до визначення взаємозв’язку 
й взаємодії процесів СУЯ. ПВЛЗ, крім того, ма-
ють свою виражену специфіку, яка обумовлена 
особливими галузевими вимогами до виробни-
чих процесів та продукції таких підприємств [9].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Впровадження СУЯ за моделлю стандар-
ту ISO 9001 на підприємствах різних галузей 
досліджується багатьма іноземними й вітчиз-
няними науковцями, зокрема у публікаціях 
[1, 2, 5]. Авторами доводиться складність і відпо-
відальність таких робіт, особливо на початкових 
етапах, коли організація визначає необхідні для 
СУЯ процеси та регламентує їх взаємозв’язок і 
взаємодію. Більшість фахівців акцентує увагу 
саме на визначенні процесів СУЯ та на їх регла-
ментації й документуванні [1, 2, 5, 6]. При цьому 
публікацій, де були б описані дослідження про-
ектів формування СУЯ саме на фармацевтичних 
підприємствах, у профільній літературі досить 
мало, а ті, що зустрічаються, присвячені в осно-
вному локальним питанням (налагодженню сис-
теми документообігу, розробці настанови з якос-
ті, проведенню внутрішніх аудитів, організації 
валідаційної діяльності, оцінюванню ризиків 
тощо). В низці публікацій також висвітлені під-
ходи до реалізації специфічних для фармацев-
тичної галузі вимог належної виробничої (GMP), 
дистриб’юторської (GDP) та інших практик 
[1, 4], однак вони не торкаються питань ство-
рення СУЯ. Деякі автори обґрунтовують своє 
бачення процесної структури СУЯ, в основному 
орієнтуючись на зміст вимог стандарту ISO 9001 
та галузевих стандартів GMP [4]. При цьому не-
задовільна результативність впроваджених СУЯ 
на вітчизняних підприємствах взагалі та на 
фармацевтичних зокрема багатьма авторами по-
яснюється саме некоректністю складання про-
цесної моделі, тобто системними помилками на 
перших етапах створення системи [5, 7, 8].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Проведений аналіз літературних джерел до-
водить, що питанню впровадження процесного 
підходу при формуванні СУЯ приділяється до-
сить значна увага, хоча пропозиції авторів зде-
більшого носять локальний характер і націлені 
на вирішення лише окремих задач [1, 4]. Більш 
системні праці в області процесно-орієнтованого 
менеджменту, зокрема [2, 5, 6], навпаки, в осно-
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вному присвячені теоретичним основам форму-
вання СУЯ і не стосуються специфічних аспектів 
впровадження СУЯ на підприємствах окремих 
галузей, у тому числі – фармацевтичної. Нами 
не були знайдені публікації, де б наводились нау-
ково обґрунтовані підходи до розробки проекту 
формування СУЯ на ПВЛЗ, у тому числі – їх по-
чаткові етапи (створення процесної моделі СУЯ). 
Наукові дослідження в цьому напрямку акту-
альні не лише в Україні та країнах СНД, а й на 
світовому рівні, що підтверджується застосуван-
ням досить різних підходів до формування СУЯ 
і відсутністю сталої нормативної бази, що регла-
ментувала б роботи з впровадження процесно-
орієнтованих СУЯ у фармацевтичній галузі.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою наших досліджень стала розробка 

прикладних рекомендацій щодо дій на перших 
етапах проекту впровадження СУЯ на ПВЛЗ. 
Дослідження, які описані в цій статті, є продо-
вженням раніше опублікованих матеріалів, що 
стосувались теоретичного обґрунтування реалі-
зації процесного підходу при формуванні СУЯ 
на фармацевтичних підприємствах, і охоплюють 
дії, що передують розгортанню системи процесів.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

З метою систематизації підходів до розроб-
ки проектів впровадження СУЯ на вітчизняних 
ПВЛЗ був використаний власний аудиторський 
досвід, здобутий під час проведення сертифіка-
ційних, діагностичних та наглядових аудитів, 
а також при наданні консультаційних послуг 
таким підприємствам, як ЗАТ «НВЦ «Борщагів-
ський ХФЗ» (м. Київ), ЗАТ «Київський вітамін-
ний завод», ЗАТ «Біофарма» (м. Київ), ДП «Чер-
каси-Фарма», ТОВ «Агрофарм» (м. Ірпінь), ТОВ 
«НІКО» (м. Макіївка), ТОВ «Контакт» (м. Чим-
кент, Казахстан), PSP Group (м. Тбілісі, Грузія) 
тощо. Крім того, використовувались відкриті лі-
тературні джерела та Inernet-ресурси.

За результатами проведеного аналізу діяль-
ності досліджених підприємств нами були зро-
блені висновки, що для успішного впроваджен-
ня СУЯ на ПВЛЗ слід розробити деталізований 
проект формування такої системи, який має 
включати наступні етапи:

 – призначення керівництвом підприємства ро-
бочої групи з числа відповідальних компе-
тентних осіб, які в межах створюваної систе-
ми можуть стати керівниками тих чи інших 
процесів. Таку групу повинен очолювати без-
посередньо керівник підприємства, у сферу 
відповідальності якого мають бути включені 

всі основні питання забезпечення її роботи. 
Керівник має координувати проект формуван-
ня СУЯ від початку до завершення, при цьому 
він формулює політику у сфері якості підпри-
ємства, встановлює загальні задачі щодо ство-
рення СУЯ, визначає пріоритети, здійснює 
контроль виконання програм і планів, ана-
лізує і затверджує звіти щодо впровадження 
системи та ініціює рішення щодо необхідних 
коригувальних і запобіжних дій. Крім того, 
керівництво підприємства має подбати про 
визначення необхідності у навчанні персо-
налу питанням управління якістю, а також 
про розробку відповідної навчальної прог-
рами і виділення для цього ресурсів;

 – визначення процесів, необхідних для на-
лежного функціонування створюваної СУЯ. 
Саме визначення процесів на вже існуючому 
підприємстві супроводжується низкою про-
блем, пов’язаних з необхідністю реформуван-
ня сталої функціональної системи організації 
праці. Для спрощення цього відповідального 
етапу на початковій фазі проекту слід визна-
чити весь перелік робіт, виконуваних різними 
підрозділами підприємства, що так чи інакше 
впливають на забезпечення відповідності про-
дукції встановленим вимогам і з цієї причини 
будуть охоплені сферою дії СУЯ. Після цього 
слід встановити входи й виходи для цих робіт, 
а також внутрішніх постачальників і спожи-
вачів, як показано нижче. Аналіз сукупності 
таких робіт дасть можливість раціонально ви-
значити і власне процеси СУЯ;

 – регламентація процесів СУЯ: етап передбачає 
встановлення алгоритмів і правил виконання 
всіх процесів створюваної системи із засто-
суванням методології PDCA, включаючи ви-
значення умов взаємодії процесів, формулю-
вання показників і критеріїв оцінювання їх 
результативності, розподіл відповідальності 
й повноважень між учасниками кожного про-
цесу, конкретизацію посадових обов’язків і 
створення деталізованих робочих інструкцій, 
а також документування регламентів вико-
нання всіх процесів з потрібним ступенем до-
кладності. При регламентації процесів СУЯ 
ПВЛЗ обов’язково необхідно «вкладати» у 
створювані процедури механізми виконання 
галузевих нормативів, для чого слід співстав-
ляти вимоги конкретного розділу ISO 9001 і 
відповідні вимоги ліцензійних умов та інших 
обов’язкових для виконання ПВЛЗ регулятор-
них вимог. Паралельно має бути переглянута 
організаційна структура ПВЛЗ, адже реалі-
зація процесного підходу передбачає побудову 
специфічної процесної архітектури так, щоб 
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кожен з процесів СУЯ був орієнтований на до-
сягнення конкретної мети, а після цього слід 
формувати організаційну структуру підпри-
ємства, яка б забезпечувала ефективне вико-
нання всіх визначених процесів системи;

 – затвердження та актуалізація документова-
них процедур виконання процесів СУЯ (вве-
дення у дію всіх розроблених документів, що 
регламентують систему: від політики й цілей 
у сфері якості та процедур виконання проце-
сів, до інструкцій з виконання окремих стадій 
і операцій). Фактично саме цей етап проекту 
буде означати початок впровадження СУЯ на 
підприємстві;

 – проведення циклу внутрішніх діагностичних 
аудитів системи з метою виявлення зон нео-
птимальної організації діяльності. За резуль-
татами таких аудитів мають бути розроблені й 
запроваджені коригувальні дії для усунення 
причин виявлених невідповідностей: цим за-
безпечується виправлення недоліків впрова-
джуваної системи, а згодом, коли внутрішні 
аудити увійдуть у постійну практику діяль-
ності підприємства, вони стануть інструмен-
том постійного удосконалення СУЯ.
При підготовці проекту впровадження СУЯ 

необхідно докладно описати всі перелічені вище 
етапи (а окремі з них – розбити на ще більш дета-
лізовані фази), після чого проінформувати весь 
персонал про деталі втілення проекту і органі-
зувати реалізацію програми навчання. Робоча 
група призначається наказом керівника, ство-
рюється регламент її функціонування, робота 
протоколюється. На нашу думку, для забезпе-
чення свідомого відношення всіх співробітників 
до проекту формування СУЯ обов’язково мають 
бути передбачені дієві заходи з мотивації пер-
соналу, а вище керівництво у діяльності групи 
має брати особисту і постійну участь. Крім цьо-
го, важливою умовою успішного впровадження 
СУЯ є усунення у персоналу можливих хибних 
кореляцій між діяльністю зі створення системи 

управління якістю і роботою підрозділу з контр-
олю якості. Слід доводити до відома всіх спів-
робітників, що впровадження СУЯ – це справа 
кожного члена колективу, а не окремої групи, і 
що ця система охоплює всі ключові процеси під-
приємства, а не лише контроль якості продукції.

Для уникнення ситуації, коли на існуючу 
функціональну систему організації діяльності 
підприємства накладається нова («чужорідна») 
процесна, слід дуже відповідально підійти до ви-
значення процесів СУЯ. Для цього, як було по-
казано вище, на етапі визначення процесів слід 
встановити та зареєструвати весь перелік робіт, 
виконуваних різними підрозділами підприєм-
ства, з метою визначення внутрішніх «поста-
чальників» і входів, а також внутрішніх «спо-
живачів» і відповідних виходів. Слід зауважити, 
що самі роботи не є власне процесами (перетво-
ренням входів на виходи), однак їх визначен-
ня спрощує і визначення процесів СУЯ. Отже, 
для виконання цього етапу керівникам всіх 
підрозділів необхідно доручити визначення всіх 
видів виконуваних ними робіт, інформацію про 
що можна зафіксувати у формі, як показано 
у табл. 1. 

Для заповнення таблиці керівникам підроз-
ділів необхідно дати завдання з приблизно та-
ким формулюванням:

 – у стовпцях 2-5 таблиці необхідно зазначити 
постачальників входів / входи і споживачів 
виходів / виходи з урахуванням результатів 
обговорення на засіданнях робочої групи, що 
слід проводити для уніфікації викладення ін-
формації та правильного розуміння завдання;

 – у стовпці 6 необхідно навести показники, які 
використовуються для оцінки результату ро-
боти (виходу), а також встановлений критерій 
прийнятності (межі допуску). Якщо такі по-
казники не використовуються, слід запропо-
нувати свої, які можна вважати доцільними 
для цілей оцінки результативності відповід-
ної роботи. При цьому обов’язково необхід-

Таблиця 1

ВИЗНАЧЕННЯ ОБСЯГУ РОБІТ, ВИКОНУВАНИХ ПІДРОЗДІЛАМИ, ОХОПЛЕНИМИ СУЯ
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но враховувати вимоги споживачів виходів, 
хоча вони можуть бути на поточний момент не 
сформульовані і не задокументовані;

 – у стовпці 7 необхідно вказати зовнішні доку-
менти, що регламентують відповідні роботи. 
Якщо таких немає – ставиться прочерк;

 – у стовпці 8 необхідно вказати внутрішні доку-
менти, що регламентують відповідні роботи. 
Якщо таких немає – ставиться прочерк;

 – у стовпцях 9 і 10 необхідно навести посилан-
ня на вимоги стандарту GMP (Настанови СТ-Н 
МОЗУ 42-4.0-2011) і ISO 9001:2008, що по-
ширюються на наведені роботи (відповідний 
пункт і розділ документа).
Аналіз інформації, занесеної у такі таблиці 

всіма підрозділами ПВЛЗ, дозволить виявити 
межі майбутніх процесів СУЯ, а також ті робо-
ти, які слабо регламентовані, або взаємозв’язок 
яких з іншими не чітко визначений. Важливим 
наслідком проведеної роботи може також стати 
усвідомлення того, що деякі підрозділи підпри-
ємства дублюють роботу інших, а деякі роботи 
навпаки, не виконуються. Взагалі, одержані піс-
ля проведеної роботи дані можуть бути вагомою 
підставою для кардинального перерозподілу по-
вноважень і відповідальності між підрозділами, 
або навіть для ліквідації існуючих чи створення 
нових організаційних структур. Зважаючи на 
важливість цього етапу проекту, ми вважаємо, 
що зміст описаних вище таблиць обов’язково 
необхідно обговорювати на засіданнях робочої 
групи для виявлення різних точок зору на сфери 
відповідальності та обсяги робіт, виконуваних 
тим чи іншим підрозділом. Цей етап може про-
довжуватись кілька тижнів чи місяців, в залеж-
ності від розміру підприємства та інтенсивності 
роботи відповідальних осіб з робочої групи.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Як видно з наведеного вище, навіть перші 
етапи проекту впровадження СУЯ на ПВЛЗ 
пов’язані із значним обсягом робіт, який на на-
ступних етапах тільки збільшується і сягає 
максимуму на стадії регламентації й документу-
вання процесів СУЯ. Цей етап проекту має закін-
читися чітким уявленням про всі види діяльнос-
ті, які мають здійснюватися на підприємстві для 
його належного функціонування, принаймні – з 
точки зору задоволення потреб споживачів та 
виконання регуляторних вимог до виробничого 
процесу і продукції.

Наступна фаза початкового етапу проекту 
формування СУЯ – визначення й регламентація 
процесів системи – має свої осо  бливості і потре-
бує окремих досліджень.
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КАЧЕСТВА НА ПРЕДПРИЯТИЯХ ПО ПРОИЗВОДСТВУ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. ЧАСТЬ I.

В статье проанализированы проблемы начальных этапов внедрения систем менедж-
мента качества по модели стандарта ISO 9001 на предприятиях по производству 
лекарственных средств, выделены основополагающие аспекты формирования таких 
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менеджмента качества. Подробно рассмотрены подходы к рациональной организации 
этапа определения процессов системы менеджмента качества и их взаимосвязи.
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УДК 547.78:547.814:547.9:615.074:615.4

В. І. ГУСАРОВ, С. М. КОВАЛЕНКО, Т. Д. ГУСАРОВА

Національний фармацевтичний університет

ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО 
ВИЗНАЧЕННЯ СУБСТАНЦІЇ 7-(ДІЕТИЛАМІНО)-
3-(5-(1-МЕТИЛ-1-(3,7,12-ТРИГІДРОКСИ-
10,13-ДИМЕТИЛГОНАН-17-ІЛ)-ПРОП-3-ІЛ)-
1,3,4-ОКСАДІАЗОЛ-2-ІЛ)-КУМАРИНУ

Проведено валідацію методики кількісного визначення субстанції 7-(діетиламіно)-3-(5-(1-
метил-1-(3,7,12-тригідрокси-10,13-диметилгонан-17-іл)-проп-3-іл)-1,3,4-оксадіазол-2-іл)-кумарину 
методом неводного титрування. Визначено валідаційні характеристики та експериментально 
підтверджено їх відповідність необхідним критеріям прийнятності.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Жовчні кислоти та їх похідні широко вико-

ристовуються у фармації, медицині та інших 
галузях народного господарства [11]. Нами за-
пропоновано синтетичні підходи до створення 
сполук на базі кумаринового ядра, що містили 
залишок холевої кислоти, який приєднаний че-
рез 1,3,4-оксадіазольний місток [2, 7, 8] та до-
сліджені їх спектральні властивості. Сполуку з 
найбільш вираженою здатністю до флуоресцен-
ції – 7-(діетиламіно)-3-(5-(1-метил-1-(3,7,12-три-
гідрокси-10,13-диметилгонан-17-іл)-проп-3-іл)-
1,3,4-оксадіазол-2-іл)-кумарин (рис. 1) – запро-
поновано у якості діагностикуму – маркера 
ступеню всмоктування жирних кислот. Під час 
розробки проекту методик контролю якості 
(МКЯ) на субстанцію відповідно до вимог про-
відних Фармакопей з використанням рекоменда-
цій [1, 3, 10] було проведено валідаційні випро-
бування.

O

CH3

H

CH3
OH

OH
H

HO

CH3 H

H

O

NN

O N CH3

CH3

Рис. 1. 7-(діетиламіно)-3-(5-(1-метил-1-(3,7,12-
тригідрокси-10,13-диметилгонан-17-іл)-проп-3-

іл)-1,3,4-оксадіазол-2-іл)-кумарин.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Основним національним документом, що 
регламентує показники, за якими контролю-
ється якість субстанцій для фармацевтичного 
застосування, є Державна Фармакопея України 
(ДФУ) [4-6]. Згідно ДФУ для кількісного визна-
чення основної речовини в субстанції бажане ви-
користання прямих методів аналізу, тому най-
поширенішим методом кількісного визначення 
субстанцій для фармацевтичного застосування 
є титрування. Для субстанцій, титрометричне 
визначення яких утруднене (деякі антибіотики, 
інсуліни, рослинна сировина) використовують 
рідинну хроматографію, що вимагає викорис-
тання атестованих стандартних зразків. Інші 
методи, наприклад, біологічні (імунобіологічні 
субстанції) або визначення питомого показни-
ка поглинання (варфарин натрію, що містить 
кумариновий фрагмент як і наша сполука) ви-
користовують рідко [9]. Недоліком спектрофо-
тометричного методу є вірогідність отримання 
хибних результатів у випадку якщо домішки 
субстанції будіть мати однакові із субстанцією 
максимуми поглинання. Враховуючи вище-
зазначене, як метод кількісного визначення було 
обрано титрування. 

Субстанція містить азотовмісний гетероцикл 
та третинну аміногрупу та може бути відтитро-
вана як основа. Для сполук, що виявляють влас-
тивості слабких основ, титрування яких у воді 
утруднене або неможливе через слабкі кислотно-
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основні властивості або малу розчинність, фар-
макопейним є метод кислотно-основного титру-
вання у неводних розчинниках. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи було проведення валідації розро-

бленої методики кількісного визначення субстан-
ції 7-(діетиламіно)-3-(5-(1-метил-1-(3,7,12-три-
гідрокси-10,13-диме-тилгонан-17-іл)-проп-3-
іл)-1,3,4-оксадіазол-2-іл)-кумарин для визна-
чення відповідності необхідним критеріям прий-
нятності.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
На підставі отриманих експериментальних 

даних розділ «Кількісне визначення» введено до 
проекту МКЯ в наступній редакції.

«0,200 г субстанції розчиняють в 10,0 мл 
метанолу Р, додають 40 мл кислоти оцтової 
безводної P, та титрують 0,05 М розчином хлор-
ної кислоти потенціометрично (ДФУ, 2.2.20) до 
першого стрибка потенціалів на кривій титру-
вання.

1 мл 0,05 М розчину хлорної кислоти від-
повідає 32,39 мг C

38
H

53
N

3
O

6
.

Вміст C
38

H
53

N
3
O

6
 обчислюють за формулою:

)100(
10010003239,0

Wm
KVX
−⋅

⋅⋅⋅⋅= , де:

V – об’єм 0,05 М розчину хлорної кислоти, 
витрачений на титрування випробовуваного 
зразка, мл;

К – поправковий коефіцієнт до молярності 
титранту;

0,03239 – кількість грам C
38

H
53

N
3
O

6
, що від-

повідає 1 мл 0,05 М розчину хлорної кислоти;
m – маса наважки субстанції;
W – вміст води у субстанції, %.
Проводять не менше трьох паралельних 

визначень. За результат приймають середнє 
значення вмісту C

38
H

53
N

3
O

6
.

Вміст C
38

H
53

N
3
O

6 
від 99,0 % до 101,0 % у пере-

рахунку на безводну речовину»
Валідаційними характеристиками методу

кількісного визначення відповідно до вимог 
ДФУ є: специфічність, лінійність, правильність, 
прецизійність, збіжність (повторюваність), про-
міжна (внутрішньолабораторна) прецизійність. 

Для оцінки коректності методики при вико-
нанні аналізу в іншій лабораторії проведено 
розрахунок прогнозованої повної невизначеності 
аналізу 

As
 і її порівняння з максимально 

припустимою невизначеністю результатів ана-
лізу, що пов’язана з допусками вмісту ана-
лізованої речовини в субстанції згідно МКЯ. 
Для допусків вмісту ±1,0 % max 

As
 стано-

вить 1,0 %. Враховували невизначеність пробо-
підготовки 

SP 
та невизначеність кінцевої аналі-

тичної операції 
FAO

. Згідно рекомендацій ДФУ, 
прогнозована невизначеність пробопідготовки 
має бути незначуща, тобто 

SP 
 0,32 

As 
= 0,32×1,0=

 = 0,32 %.
При використанні титрометричних методик 

аналізу джерелами невизначеності результату 
при пробопідготовці є невизначеність вимірю-
вальних приладів (ваги). Невизначеність резуль-
тату кінцевої аналітичної операції пов’язана з 
вимірюванням об’єму титрованого розчину (бю-
ретка) і визначення поправкового коефіцієнта 
до розчину титранту. Розрахунки наведено в 
табл. 1.

Прогнозована невизначеність пробопідготов-
ки виявилася незначущою та становила:

41,025,025,02,0057,0  Δ 2222
FAO =+++= .

Прогнозована величина повної невизначенос-
ті аналізу становила: 

41,041,0001,0 =+= 22
AS  Δ

Таким чином, повна прогнозована невизначе-
ність (

As
) аналітичної методики кількісного ви-

значення субстанції не перевищує максимально 
допустимої повної відносної невизначеності ре-
зультатів аналізу.

Табл иця 1

РОЗРАХУНОК НЕВИЗНАЧЕНОСТІ МЕТОДИКИ ВИЗНАЧЕННЯ

Фактор Розрахунок невизначеності, %

Пробопідготовка:
- взяття наважки 200 мг. 

m1 
= 0,2/200×100% = 0,1

Кінцева аналітична операція:
- невизначеність концентрації 0,05 М розчину хлорної кислоти:
• наважка калію гідрофталату РО при встановленні титру 0,1 М 
розчину хлорної кислоти – 350 мг; 

• розведення 0,1 М розчину хлорної кислоти – 25,0 мл в колбі на 50,0; 
• встановлення титру – бюретка 25 мл з невизначеністю 0,05 мл)

- невизначеність титрування субстанції (бюретка 25 мл з 
невизначеністю 0,05 мл)


m2 

= 0,2/350×100% = 0,057


v1

 = + 17,01,0
 
=0.2


v2

 = 0,05×100/20 = 0,25


v3
 = 0,05×100/20 = 0,25
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Специфічність аналітичної методики пере-
віряли шляхом титрування холостого розчину 
(містив 10,0 мл метанолу Р та 40 мл кислоти 
оцтової безводної P) умовах експерименту. Було 
визначено, що об’єм титранту, що витрачаєть-
ся на титрування холостого розчину, становить 
1 краплю (0,05 мл), отже, методика характери-
зується достатньою специфічністю.

Вивчення лінійності проводили одночасно 
з правильністю і прецизійністю (збіжністю) на 
9-ти розчинах. Використовували по 3 розчини 
3 концентрацій (80, 100 та 120 %). Результати 
визначення та їх статистична обробка наведені 
в табл. 2.

На рис. 2 наведено графік лінійної залежнос-
ті аналітичного сигналу від наважки субстанції, 
який побудований в нормалізованих координа-
тах, виходячи з отриманих даних. Розрахунок 
параметрів лінійної залежності Yi = b·Xi + a про-
ведено методом найменших квадратів, результа-

ти порівняння розрахованих величин з критері-
ями прийнятності представлено в табл. 3.

Рис. 2. Залежність аналітичного сигналу 
від наважки субстанції в нормалізованих 

координатах
Таким чином, всі вимоги до параметрів 

лінійної залежності задовольняють критеріям 
прийнятності (табл. 3).

Результати порівняння значення відносного 
довірчого інтервалу величини Z з критичним 
значення для збіжності результатів (0,70  1,0 %) 

Таблиця 2 

РЕЗУЛЬТАТИ, ОТРИМАНІ ПРИ ВИЗНАЧЕННІ ЛІНІЙНОСТІ, 
ПРАВИЛЬНОСТІ, ПРЕЦИЗІЙНОСТІ

Номер 
зразка 

розчину

Наважка 
субстанції 

(ВВЕДЕНО, 
Xi), мг

С, % від 
номіналу

V титранту, 
мл

Визначено 
субстанції, 

(ЗНАЙДЕНО,Yi) 
мг 

Титр 1,007

С, % від 
номіналу

Відношення 
ЗНАЙДЕНО/ 

ВВЕДЕНО 
Z= X

i
/Y

i
×100%

1,1 159,6 79,8 4,90 159,8 79,9 100,14

1,2 160,9 80,5 4,90 159,8 79,9 99,33

1,3 161,1 80,6 4,95 161,5 80,7 100,22

2,1 200,1 100,1 6,15 200,6 100,3 100,25

2,2 200,2 100,1 6,15 200,6 100,3 100,20

2,3 199,7 99,9 6,10 199,0 99,5 99,63

3,1 242,0 121,0 7,45 243,0 121,5 100,41

3,2 240,1 120,1 7,40 241,4 120,7 100,53

3,3 239,7 119,9 7,35 239,7 119,9 100,01

Середнє значення, Z , % 100,08

Відносне стандартне відхилення, RSD
Z
, % 0,38

Відносний довірчий інтервал, 
Z 

(%) = t( 95%, n-1) · RSD
Z
 =1,8595 · RSD

Z
, % 0,70

Критичне значення для збіжності результатів 
As

, % (гранична невизначеність) 1,0

Систематична похибка  = | Z – 100| 0,08

Критерії незначущості систематичної похибки:
статистична незначущість:

%  
3
Z

n
Z = =0,70/3=0,23 (0,080,23)

Виконується

якщо не виконується вимога до критерію 1), то:
практична незначущість:
%  0,32 · 1,0 = 0,32 % (0,08  0,32)

Виконується

Висновок про адекватність методики Коректна
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свідчить про задовільну прецизійність методики 
(табл. 3).

Правильність методики в діапазоні концен-
трацій від 80 до 120 % підтверджується вико-
нанням критеріїв статистичної і практичної 
незначущості систематичної похибки методики 
(табл. 3).

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Розроблено та проведено валідацію мето-
дики кількісного визначення субстанції 7-(ді-
етиламіно)-3-(5-(1-метил-1-(3,7,12-три-гідрокси-
10,13-диме-тилгонан-17-іл)-проп-3-іл)-1,3,4-
оксадіазол-2-іл)-кумарин методом титрування у 
неводних розчинниках.

2. Проведені валідаційні дослідження для 
тесту «Кількісне визначення» підтверджують 
відповідність таких валідаційних характерис-
тик, як прогноз повної невизначеності аналізу, 
специфічність, лінійність, правильність, преци-
зійність, збіжність (повторюваність) критеріям 
прийнятності.

3. Методика вважається валідованою та може 
бути використана для кількісного визначення 
субстанції 3-{5-(3α,7α,12α-тригідроксихоліл)-
1,3,4-оксадіазол-2-іл}-7-(Et)

2
N-кумарину мето-

дом неводного титрування.
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Таблиця 3

КРИТЕРІЇ ПРИЙНЯТНОСТІ ПРИ ВИЗНАЧЕННІ ЛІНІЙНОСТІ

Вимоги Загальні
Для допусків 99-101 %, 

n=9
Отримано Висновок

до вільного члена (а) |a|  
a
=t(95%,n-2)·s

a
|a|  1,60 1,09 Виконується

до залишкового 
стандартного 
відхилення (s

0
)

ΔAs(%)s0

t(95%, n – 2)b Виконується

до коефіцієнта 
кореляції (r)

ΔAs
sY ·t(95%, n – 2)r 1 – ( (2 r0,99926 0,9998 Виконується
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РОСЛИН РОДУ ІЛЬМ

Для обрання критеріїв стандартизації сировини визначено вміст основних груп БАР в листі 
6 видів роду ільм, при цьому вміст суми кислот органічних становив не нижче 1,8 %, вміст суми 
окиснюваних фенолів становив не менше 7,9 %, суми кислот гідроксикоричних – не менше 1,4 %, 
суми флавоноїдів – не нижче 0,8 %, суми катехінів – не нижче 1,3 %. На підставі проведених до-
сліджень розроблено проект «МКЯ "Ільму листя"». 
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Стандартизація перспективних джерел лікар-

ської рослинної сировини є актуальною задачею 
сучасної фармації. Рослини роду Ільм Ulmus L. 
родини ільмові Ulmaceae досить поширені в на-
шій країні. Кору та листя найпоширенішого в 
нашій країні ільму граболистого Ulmus carpi-
nifolia L. зазвичай використовують у народній 
медицині [6, 7] як кровоочисне, кровоспинне, 
протизапальне, сечогінне, в’яжуче, ранозагою-
юче. У попередніх роботах ми навели наслідки 
досліджень сировини ільму граболистого та ре-
зультати вивчення анатомічної будови сировини 
рослин роду [3-5]. З точки зору системності до-
слідження роду та можливого розширення си-
ровинної бази вивчення сировини інших видів 
ільму є актуальним. 

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Мета нашого дослідження – обрання крите-

ріїв стандартизації сировини на підставі визна-
чення кількісного вмісту основних груп БАР 
в листі 6 видів роду ільм.

Об’єктами вивчення були листя 6 видів іль-
мів: U. glabra, U. foliaceae, U. laevis, U. minor, 
U. pinatoramosa та U. pumila. Використовували 
сировину, що заготовлена після повного розгор-
тання листкової пластинки. Зразки сировини 
заготовляли на експозиціях Ботанічного саду 
Національного університету ім. В.Н. Каразіна 
протягом травня-червня 2012 року. 

Для кількісного визначення вмісту суми кис-
лот органічних застосували методику, що викла-
дено в ст. 38 «Плоди шипшини» ДФ СРСР ХІ ви-

дання [1] – титриметрія в перерахунку на кислоту 
яблучну. Вміст суми окиснюваних фенолів визна-
чали за методикою  ДФ СРСР ХІ видання [1].

Встановлення кількісного вмісту суми кис-
лот гідроксикоричних у сировині ільму грабо-
листого проводили спектрофотометричним ме-
тодом [2] у розрахунку на кислоту хлорогенову. 
Для цього користувалися методикою, яка ви-
кладена в ТФС (42У-6/37-232-96) «Трава злинки 
канадської».

Методика досліджень. 2,0 г (точна наважка) 
подрібненої сировини, що проходить крізь сито 
з отворами діаметром 1 мм, вміщували в колбу 
ємністю 200 мл та додавали 60 мл 50 %-вого ета-
нолу. Колбу приєднували до зворотнього холо-
дильника та нагрівали на киплячій водяній бані 
на протязі 15 хвилин та після охолодження філь-
трували крізь паперовий фільтр у колбу ємністю 
100 мл. Екстракцію проводили ще двічі. 

Отримані екстракти кількісно переносили в 
мірну колбу ємністю 200 мл та доводили об’єм 
розчину водою до мітки (розчин А). 1 мл розчи-
ну А вносили в мірну колбу ємністю 50 мл, до-
давали 50 %-вий етанол, доводячи об’єм рідини 
до мітки. 

Оптичну густину розчину вимірювали на 
спектрофотометрі Ломо СФ–46 при довжині хви-
лі 327 нм. Розчином порівняння служив 50 % 
етанол. Вміст суми кислот гідроксикоричних 
у відсотках у перерахунку на кислоту хлорогено-
ву обчислювали за формулою:

)100(

10010050200
%1

1

AX
WmE −⋅⋅

⋅⋅⋅⋅= ,

де  А – оптична густина розчину;
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m – маса сировини, г;
W – втрата в масі при висушуванні сировини, 

в %;
1%
1

E – питомий показник поглинання кисло-
ти хлорогенової.

Для встановлення кількісного вмісту суми 
флавоноїдних глікозидів використовували ме-
тодику, яку викладено у ТФС (42У-6/37-232-96) 
«Трава злинки канадської», перерахунок ведеть-
ся на рутин. Робочим діапазоном довжин хвиль 
для флавоноїдів були довгохвильові максимуми 
330-370 нм [7]. Взятий для реакції комплексоут-
ворення алюмінію (III) хлорид викликав батох-
ромний зсув першої смуги поглинання флавоної-
дів в межах 385-460 нм.

Методика визначення. У мірну колбу ємніс-
тю 50 мл додавали 4 мл розчину А (отримання 
див. вище), 4 мл 3 % етанольного розчину алюмі-
нію хлориду та доводили об’єм розчину 50%-вим 
етанолом до мітки. У якості розчину порівняння 
використовували розчин, який складався з 4 мл 
розчину А, доведеного у мірній колбі ємністю 
50 мл до мітки 50 % етанолом. 

Обидва розчини аналізували через 30 хви-
лин після приготування та перед проведенням 
спектрофотометрії фільтрували через паперовий 
фільтр «синя стрічка», відкидаючи перші порції 
фільтрату.

Оптичну густину розчину визначали за до-
вжини хвилі 417 нм, розрахунок вмісту суми 
флавоноїдів (Х) у перерахунку на рутин прово-
дили за формулою:

,
)100(
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де   А – оптична густина випробуваного розчину;
1%
1

E  – питомий показник поглинання рути-
ну (257);

m – маса сировини, г;
W – втрата у масі при висушуванні сировини, %.

Для проведення визначення кількісного 
вмісту суми катехінів ми застосували спектро-
фотометричну методику, що базувалася на здат-
ності катехінів утворювати забарвлені продукти 
з кислотою сірчаною. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Отримані дані узагальнено в табл. Так, най-
нижчий вміст суми кислот органічних визначено 
в листі U. foliaceae (1,85 ± 0,13 %). Більш ніж в 1,2 
разу вміст вищий в листі U. laevis (2,27±0,11 %). 
Тобто в листі усіх 6 видів ільму вміст цієї групи 
БАР визначено не нижче за 1,8 %.

Вміст суми окиснюваних фенолів в листі 
6 видів ільмів становив не нижче 7,9 % в пере-
рахунку на абсолютно суху сировину. Найви-
щий вміст цієї групи сполук визначили в листі 
U. minor (8,74±0,60 %), що більш-менш нарівні 
вмісту цієї групи у листі U. foliaceae, U. laevis, 
U. pinatoramosa та U. pumila. Це лише у 1,1 рази 
вище, ніж у листі U. glabra (7,92 ± 0,31%).

Виходячи з аналізу даних, вміст суми кислот 
гідроксикоричних в усіх зразках сировини був 
не нижче за 1,4 %. Варіабельність цього показ-
ника незначна. Найвищий вміст цієї групи спо-
лук визначили в листі U. glabra (1,52±0,04 %), 
найнижчий вміст – в листі U. pinatoramosa 
(1,49±0,05 %).

Кількісний вміст суми флавоноїдів для листя 
6 видів роду ільм був не нижче 0,8 %. При цьому 
результати коливалися в 1,1 разу в залежності 
від місця заготівлі: від 0,88±0,08 % (листя U. gla-
bra) до 0,96±0,03 % (листя U. pumila). 

Кількісний вміст даної групи сполук був 
встановлений для листя ільмів, що вивчали, не 
нижче 1,3 %. Найвищий вміст суми катехінів 
визначено в листі U. foliaceae – 1,36±0,19 %, най-
нижчий – в листі U. laevis – 1,31±0,18 %.

Таблиця

РЕЗУЛЬТАТИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ОСНОВНИХ ГРУП БАР У ЛИСТІ РІЗНИХ 
ВИДІВ ІЛЬМУ (M=5, Р0,95, В %, В ПЕРЕРАХУНКУ НА АБСОЛЮТНО СУХУ СИРОВИНУ)

Назва виду ільму, 
листя якого 

досліджували

Кількісний вміст Х + Х

суми кислот 
органічних

суми 
окиснюваних 

фенолів

суми кислот 
гідроксикоричних

флавоноїдів суми катехінів

U. glabra 2,02±0,07 7,92±0,31 1,52±0,04 0,88±0,08 1,33±0,14

U. foliaceae 1,85±0,13 8,51±0,44 1,51±0,04 0,91±0,08 1,36±0,19

U. laevis 2,27±0,11 8,38±0,35 1,51±0,03 0,92±0,05 1,31±0,18

U. minor  2,21±0,08 8,74±0,60 1,50±0,02 0,94±0,03 1,32±0,19

U. pinatoramosa 2,02±0,08 8,39±0,32 1,49±0,05 0,95±0,03 1,33±0,22

U. pumila 2,14±0,11 8,18±0,30 1,51±0,06 0,96±0,03 1,33±0,18
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ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. У листі 6 видів роду ільм визначено кіль-
кісний вміст основних груп БАР: суми кислот 
органічних, а також різних груп фенольних спо-
лук (суми окиснюваних фенолів, суми кислот 
гідроксикоричних, суми флавоноїдів та суми ка-
техінів). Для обрання критеріїв стандартизації 
сировини визначено вміст основних груп БАР. 

2. Визначені нижні показники вмісту певної 
групи БАР. Так, вміст суми кислот органічних 
становив не нижче 1,8 %, вміст суми окисню-
ваних фенолів становив – не менше 7,9 %, суми 
кислот гідроксикоричних – не менше 1,4 %, 
суми флавоноїдів – не нижче 0,8 %, суми катехі-
нів – не нижче 1,3 %. 

3. На підставі проведених досліджень обрано 
ряд критеріїв стандартизації сировини та розроб-
лено проект «МКЯ«Ільму листя»».
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
На теперішній час стан та ефективність сис-

теми управління інтелектуальним капіталом 
(ІК) визначає конкурентоспроможність, страте-
гічні позиції та перспективи розвитку сучасного 
фармацевтичного підприємства (ФП). До того ж, 
збалансована та ефективна система управління 
ІК дозволяє підприємству своєчасно та адекват-
но реагувати як на поточну ринкову ситуацію, 
так і на глобальні процеси, які відбуваються на 
світовому фармацевтичному ринку.

Фармацевтичні компанії, які орієнтовані на 
випуск оригінальних лікарських засобів (ЛЗ), 
потребують максимально тривалих термінів 
захисту своєї продукції, для того, щоб окупити 
витрати на R&D та в подальшому реінвестувати 
кошти. При цьому управління ІК підприємства 
є важливою складовою інноваційної діяльності 
і сприяє плануванню та реалізації інноваційних 
проектів, які розраховані на значний якісний 
стрибок у виробництві та  соціальній сфері.

Вищесказане обумовлює актуальність, тео-
ретичну і практичну значущість дослідження 
проблеми формування, оцінки й управління ІК 
у фармацевтичному виробництві.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Різні аспекти проблеми управління ІК є пред-
метом вивчення багатьох вітчизняних і зарубіж-
них дослідників: В.О. Василенко, Е. Брукінга, 

І.І. Яреми, Т.А. Стюарта та інших учених [1, 2, 
9-10]. Специфічні аспекти управління інновацій-
ною діяльністю та інтелектуальною власністю у 
фармації розглядалися в роботах Т.А. Грошово-
го, М.С. Пономаренка, О.В. Посилкіної, О.П. Пі-
вень, М.М. Слободянюка, В.М. Тіманюк, Я.М. Де-
ренської, Г.В. Костюка та ін. [3-5, 8]. Слід зазна-
чити, що останніми роками увага до цієї пробле-
ми значна зросла. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Мета роботи – опрацювання методичних 

підходів до оцінки й управління ІК фармацев-
тичного підприємства на прикладі ПАТ НВЦ 
«Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод» 
(«БХФЗ»).

Дослідження проводили з використанням баз 
даних в мережі Інтернет: Українського патент-
ного відомства, сайта ДП «Державного Експерт-
ного центра», МОЗ України.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Інтелектуальний капітал – адекватна су-
часній інформаційній стадії розвитку людсько-
го суспільства форма прояву продуктивних і 
творчих сил людини в інформаційно-мережевій 
економіці, елементи якої одержують грошову 
і негрошову оцінку, накопичуються, капіталі-
зуються, стають інтелектуальною власністю, 
вступають в ринковий і соціальний оборот як 
провідний чинник, обумовлюють до зростання 
продуктивності, забезпечують додатковий до-
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хід,  сприяють підвищенню якості і рівня жит-
тя людей та забезпечують стійке інноваційне 
економічне зростання і соціальну стабільність 
у суспільстві. Еволюція підходів до трактуван-
ня сутності й структури категорії ІК наведена 
на рис. 1 [9]. 

Аналіз теоретичних робіт свідчить, що 
традиційно до складу ІК автори вклю чають 

людсь кий, структурний та ринковий капітал 
(рис. 2). 

Людський капітал, здебільшого розглядаєть-
ся як сукупність компетенцій персоналу і мето-
дів управління, які спрямовані на оптимізацію 
використання професійних здібностей праців-
ників, їх умінь і навичок діяльності в компанії. 
Можна виділити наступні основні завдання фар-

Рис. 1. Еволюція підходів до трактування сутності й структури категорії ІК
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мацевтичної компанії  для розвитку людського 
капіталу: 

 – підтримка на необхідному рівні капіталу осві-
ти; для цієї мети використовується система 
безперервної професійної освіти;

 – організація перепідготовки персоналу, для 
запобігання морального старіння знань пра-
цівників внаслідок появи принципово нових 
засобів виробництва, технологій, інформації 
і т.п. Серед найбільш актуальних програм 
перепідготовки персоналу у фармації мож-
на визначити наступні: «Сучасні тенденції 
управління якістю», «Міжнародні стандарти 
ISO серії 9000», «Належна виробнича практи-
ка», «Інтегровані системи якості», «Основні 
інструменти управління сучасним виробни-
цтвом», «Механізми управління персоналом», 
«Новітні технології виробництва ЛЗ», «Вимо-
ги до системи документації в умовах менедж-
менту якості», «Валідація обладнання та ана-
літичних методик»;

 – розвиток і удосконалення ІК працівників; в 
інноваційному виробництві креативність пра-
цівника, здатність створювати нові продукти, 
технології, послуги стають найбільш важли-
вим чинником забезпечення конкурентоспро-

можності як самої людини, так і фірми, і на-
ціональної економіки в цілому;

 – формування у співробітників корпоративної 
культури, розвиток і вдосконалення особових 
характеристик людини, що дозволяє підви-
щити конкурентоспроможність людського 
капіталу, а отже, і конкурентоспроможність 
фірми в цілому;

 – підвищена увага до фізіологічних характе-
ристик працівників (спеціальні програми 
щодо запобігання виробничого травматизму, 
боротьба з курінням, алкоголізмом, наркома-
нією). 
При цьому як критерії оцінки людського ка-

піталу ФП можуть використовуватися наступні 
показники: коефіцієнт плинності кадрів, серед-
ній стаж роботи персоналу, рівень винахідниць-
кої активності персоналу, індекс освіти персо-
налу, середній рівень витрат на підвищення 
кваліфікації працівників та ін.

Під структурним капіталом науковці най-
частіше розуміють сукупність інформаційних 
технологій, інтелектуальної власності (патенти 
на винаходи, корисні моделі), ноу-хау, ідеї та ін. 
Так, Стюарт визначає структурний капітал як 
«організаційні здібності організації відповіда-

Рис. 2. Структура складових ІК фармацевтичної компанії
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ти вимогам ринку» [10], відзначаючи, що він, 
так само, як і людський капітал, існує лише в 
контексті стратегії, кінцевої мети. На відміну 
від людського капіталу – знань, що належать 
кожному окремому співробітнику, структурний 
капітал належить організації в цілому. Його 
можна відтворювати, виявляти пайову участь в 
ньому. Стюарт особливо відзначає, що структур-
ний капітал може приймати різні форми залеж-
но від специфіки діяльності компанії. Основне 
завдання управління структурним капіталом – 
зробити знання співробітників власністю компа-
нії і зберегти їх в цій якості. При цьому як кри-
терії оцінки структурного капіталу ФП можуть 
використовуватися наступні показники: кіль-
кість впроваджених інновацій, ефективність 
оргструктури компанії, рівень забезпеченості  
підприємства інформаційними технологіями, 
кількість заявок та одержаних патентів на  ви-
находи та ін.

Ринковий капітал, на думку багатьох авто-
рів, це цінність, яка пов’язана з відносинами з 
клієнтами – фірмове найменування, лояльність 
покупців, клієнтські бази, ділова репутація, 
торговельні марки тощо [1-6, 10]. Для моніторин-
гу стану ринкового капіталу застосовуються на-
ступні показники: індекс іміджу компанії, кіль-
кість торговельних марок, показник сталості 
відносин  з партнерами, індекс конкурентоспро-
можності підприємства, кількість укладених лі-
цензійних угод, обсяги експорту ЛЗ та ін.

Запропонована методика оцінки управління 
ІК фармацевтичної компанії була опрацьована 
на прикладі ПАТ НВЦ «БХФЗ». 

Аналіз управління людським капіталом ви-
явив достатню винахідницьку активність пер-
соналу досліджуваного ФП, а також активну 
співпрацю з науково-дослідними інститутами 
та вищими навчальними закладами, зокрема: 
НФаУ,  Вінницьким національним медичним уні-
верситетом,  Луганським державним медичним 
університетом, ДП «ДНЦЛЗ», Інститутом герон-
тології АМН України, Інститутом кардіології ім. 
М.Д. Стражеска АМН України. Таким чином, 
людський капітал компанії характеризується 
зростанням, розвитком й акумуляцією здіб-
ностей співробітників та визначає успішність 
функціонування компанії як на внутрішньому, 
так і зовнішніх ринках. 

Як вже зазначалося, при дослідженні струк-
турного капіталу компанії значна увага повин-
на приділятися оцінці її патентного портфеля. 
В процесі аналізу виявлено наступний розподіл 
одержання патентів на винаходи й корисні мо-
делі винахідників компанії ПАТ НВЦ «БХФЗ» 
(%): в  2000 – 9,1; 2001 -  12,1; 2002 – 9,1; 2003  – 

3,0; 2004 – 12,1; 2005 – 15,2; 2006 – 12,1; 
2007 – 12,1; 2008 – 0; 2009 – 6,1; 2010 – 0; 
2011 – 9,1.

Аналіз тематичних напрямів патентування 
ПАТ НВЦ «БХФЗ» в 2000-2011 рр. показує, що 
найбільша активність в отриманні патентів на 
винаходи на досліджуваному підприємстві спо-
стерігається за наступними фармакотерапевтич-
ними групами препаратів: засоби, що впливають 
на травну систему і метаболізм (9 %); засоби, що 
впливають на серцево-судинну систему (21 %); 
дерматологічні засоби (9 %); засоби, що впли-
вають на сечостатеву систему і статеві гормони 
(7 %); протимікробні засоби для системного за-
стосування (3 %). Отримані дані також корелю-
ють з переліком препаратів, які випускає ПАТ 
НВЦ «БХФЗ». Наявний портфель патентів ком-
панії добре диверсифікований і свідчить про до-
статньо високий науково-технічний потенціал 
підприємства.  

Аналіз винаходів ПАТ НВЦ «БХФЗ» виявив, 
що компанія займає одну з провідних позицій се-
ред виробників ЛЗ України. Стратегія підприєм-
ства  спрямована на досягнення основної мети – 
створення компанії європейського рівня з вико-
ристанням новітніх технологій при виробництві 
ЛЗ для закріплення своїх позицій на вітчизня-
ному та міжнародному ринках. Було визначено, 
що підприємство по багатьох лікарських пре-
паратах дотримується інноваційної стратегії 
експлерентів, і, в першу чергу, це стосується ви-
пуску оригінальних ЛЗ: альтабор (профілактика 
грипу), квертин (капіляростабілізуючий засіб), 
тривалумен (седативний засіб), альтан (гастро-
протектор), корвітин (ангіопротектор), веноге-
панол та венорутинол (ангіопротектори), кратал 
(кардіологічний засіб). 

Так, в процесі реалізації договорів-замовлень 
ПАТ НВЦ «БХФЗ» виявлено широкий спектр 
фармакологічної дії кверцетину (патенти Украї-
ни № 38504, 45147А, 49089, 56688, 57243, 88671 
та ін.), а саме його ефективність при лікуванні 
серцевої недостатності, постменопаузного остео-
порозу, медикаментозного гепатиту,  порушень 
функціонального стану мозку при старінні, а 
також нефропротекторну та хондропротекторну 
активність.

Крім того, одним з пріоритетних напрямів 
ПАТ НВЦ «БХФЗ»  є випуск фітопрепаратів, 
перевагами яких є: полівалентний механізм 
дії, добра переносимість хворими, мінімальні 
побічні ефекти й ускладнення при тривалому 
застосуванні, можливість використання у паці-
єнтів всіх вікових груп. Також слід відзначити 
і випуск підприємством імпортзаміщуючих пре-
паратів в рідкій лікарській формі, зокрема для 
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педіатрії: нормолакт (лактулоза), бофен (ібупро-
фен), кетотифен, ферумбо. 

Проведені дослідження висвітлили, що пре-
парати досліджуваної компанії є доступними за 
цінами для більшості верств населення України.

Як наслідок, в умовах зростаючої конкурен-
ції нематеріальні активи ПАТ НВЦ «БХФЗ» 
забезпечують монопольне право в Україні з ви-
робництва таких інноваційних препаратів, як: 
альтабор, квертин, тр ивалумен, альтан, корві-
тин, веногепанол, венорутинол, кратал. Це дозво-
ляє підприємству отримувати стабільні доходи 
на ринку в довгостроковому періоді. 

Інші відмінні риси фармацевтичних препа-
ратів також можуть бути зареєстровані як про-
мислові зразки, наприклад, колір, символіка, 
логотипи або зображення, які використовують 
на упаковці; особлива форма таблетки або при-
ладу для прийому ЛЗ. Все це є відмінними ри-
сами образу препарату, які з ним асоціюються. 
Слід зазначити, що вказаний спосіб охорони ін-
телектуальної власності компанія використовує 
у меншій мірі.

Отже, можна стверджувати, що витрати на 
придбання прав і підтримання чинності охо-
ронних документів, реєстраційна та перереє-
страційна активність ПАТ НВЦ «БХФЗ» мають 
достатньо стійку тенденцію до зростання в дослі-
джуваному періоді. 

Таким чином, структурний капітал дозволяє 
ПАТ НВЦ «БХФЗ» привести наявні знання спів-
робітників в систему і використовувати їх най-
ефективніше, зробити нові знання доступними 
для всіх, зберігати і передавати інформацію з 
необхідною швидкістю та досягати синергетич-
ного ефекту від спільної дії вказаних факторів. 

Як вже зазначалося, ринковий капітал – це 
відносини організації із споживачами її продук-
ції. Дослідники майже завжди виділяють їх як 
важливу частину ІК, оскільки саме в цих від-
носинах ІК перетворюється на гроші, приносить 
реальний дохід. 

Проведені дослідження висвітлили широко 
використовувану на ПАТ НВЦ «БХФЗ» прак-
тику придбання прав на торговельні марки. 
Виявлена наступна активність одержання сві-
доцтв ПАТ НВЦ «БХФЗ» на торговельні марки в 
Україні, %: 2002 р. – 8,6; 2004 р. – 8,6; 2005 р. – 
17,5; 2006 р. – 4,3; 2007 р. – 4,3; 2008 р. – 4,3; 
2009 р. – 22; 2010 р. – 13; 2011 – 17,4. Макси-
мальна кількість свідоцтв на торговельні марки 
спостерігається в 2005 і 2009-2011 рр. 

Таким чином, виявлена стабільна позитив-
на динаміка одержання свідоцтв на торговельні 
марки ПАТ НВЦ «БХФЗ». Це дозволяє зробити 
висновок про використання підприємством пере-

ваг управління ринковим капіталом, що сприяє 
підвищенню конкурентоспроможності вироблю-
ваних ЛЗ і підприємства в цілому. Встановлено, 
що практично всі торговельні марки вводяться в 
цивільний оборот ПАТ НВЦ «БХФЗ». 

Аналіз ліцензійної діяльності виявив, що 
ПАТ НВЦ «БХФЗ» уклав невиняткову ліцензію 
на патент України № 39141 «Засіб «Кратал» для 
лікування захворювань серцево-судинної систе-
ми» (патентовласник ДП «ДНЦЛЗ»).

За даними літератури ПАТ НВЦ «БХФЗ»  
займає 5 місце серед експортерів готових ЛЗ за 
об’ємом постачань в грошовому виразі за підсум-
ками січень–квітень 2011 р. [7].

Проведений аналіз свідчить, що ефективне 
управління ринковим капіталом дозволяє ПАТ 
НВЦ «БХФЗ» підвищувати якість та обсяги сво-
єї діяльності, активно виводити на фармацев-
тичний ринок України інноваційні препарати.

Результати дослідження дозволяють зробити 
висновок, що управління ІК являє собою сукуп-
ність дій, які спрямовані на збалансовану вза-
ємодію всіх складових ІК з метою підвищення 
ефективності його функціонування відповідно 
до цілей і стратегії конкретної організації. Основ-
на мета управління ІК – підвищення конкурен-
тоспроможності підприємства (організації), що 
особливо важливо для ФП в умовах високого 
рівня конкуренції, притаманному фармацевтич-
ному ринку.

Основними завданнями даного управлінсько-
го процесу на ФП є:

 – оптимізація структури ІК, дотримання ба-
лансу між різними його елементами, встанов-
лення міжелементних взаємозв’язків;

 – забезпечення безперервності процесу удоско-
налення ІК, інтеграції всіх його етапів в єди-
ний кругообіг, усунення перешкод між ними;

 – забезпечення максимальних результатів ді-
яльності фармацевтичних компаній при опти-
мальних витратах ІК;

 – підвищення цінності ІК для організації і сус-
пільства в цілому.
Згідно з наведеними завданнями управлін-

ня ІК необхідною стає розробка методики інте-
гральної оцінки ІК фармацевтичних компаній. 
Запропонований алгоритм інтегральної оцінки 
ІК в умовах фармацевтичного виробництва на-
ведений на рис. 3. Використання запропонова-
ної методики дозволяє обґрунтовано оцінювати 
стан ІК будь-якого ФП, виявляти резерви його 
зростання, розвитку і підвищення його конку-
рентноздатності, а також в подальшому обґрун-
товувати й своєчасно впроваджувати відповідні 
заходи щодо підвищення ефективності іннова-
ційної діяльності компанії.
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Рис. 3. Алгоритм інтегральної оцінки ІК в умовах фармацевтичного виробництва
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ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Визначено сутність і структуру ІК в умовах 
фармацевтичного підприємства.  

2. Набули подальшого розвитку й опрацьова-
ні методичні підходи до оцінки й управління ІК 
фармацевтичного підприємства.

3. З використанням запропонованої методи-
ки проведений аналіз ефективності управління 
ІК в умовах ПАТ НВЦ «БХФЗ». Встановлено, що 
раціональне управління на підприємстві забез-
печує оптимальний баланс між всіма його еле-

ментами (структурним, людським, ринковим) та 
сприяє задоволенню потреб споживачів у висо-
коякісних, ефективних, безпечних та доступних 
ЛЗ, створенню високого іміджу компанії як на 
внутрішньому, так і на міжнародному фарма-
цевтичних ринках.

4. Наведений алгоритм інтегральної оцін-
ки ІК в умовах фармацевтичного виробництва, 
який дозволяє своєчасно обґрунтовувати вектори 
необхідних змін в структурі й динаміці ІК під-
приємства, що спрямоване на підвищення його 
конкурентоспроможності і сталий розвиток. 
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З метою підвищення якості й регламентова-
ності всіх процесів на ФП, перспективним є роз-
робка процесної моделі управління ІК, що відпо-
відає  вимогам міжнародних стандартів якості 
серії ISO 9000.
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МЕТОДИКА АНАЛІЗУ ПОКАЗНИКІВ ВИТРАТ НА 
УСУНЕННЯ  НАСЛІДКІВ ПОБІЧНИХ РЕАКЦІЙ 
АНТИБАКТЕРІАЛЬНИХ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ

У статті висвітлені питання безпечного споживання лікарських засобів та раціональної фар-
макотерапії, зокрема, необхідність урахування збитків від прояву побічних реакцій на лікарські 
засоби. Авторами розроблено методологічні підходи до класифікації прямих витрат, які пов’язані 
з усуненням проявів побічної реакції на лікарські засоби,  та введено новий коефіцієнт, відповідно 
до якого лікарські засоби поділяються на наступні групи: 1 група  (0 < К  1,6) – незначні наслідки 
від прояву побічної реакції; 2 група (1,6 < К  6) – середній рівень наслідків; 3 група (6 < К) – висо-
кий рівень наслідків. Отримані результати дають змогу зрозуміти ступінь ризику та збитків 
у випадку виникнення ПР і підвищити раціональність використання бюджетних та позабю-
джетних  коштів на закупівлю медикаментів. 
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Останнім часом у всьому світі особлива увага 

приділяється  питанням ефективності та безпе-
ки лікарських засобів (ЛЗ), а також оптимізації 
потреб охорони здоров’я. Актуальність цього пи-
тання обумовлена тим, що використання ЛЗ, яке 
збільшується з кожним роком, призводить до 
виникнення великої кількості побічних реакцій 
(ПР) та є джерелом серйозних фінансових втрат, 
які пов’язані з ліквідацією наслідків неефектив-
ної терапії.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Проблемам якості, фармацевтичної опіки та 
раціональної фармакотерапії присвячено вели-
ку кількість досліджень як практиків, так і на-
уковців, зокрема, В.Т. Чумака, О.П. Вікторова, 
Л.І. Яковлевої, А. Зупанця та інших [1, 13 – 15].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Формулярна система завжди передбачає ви-
бір ЛЗ серед достатньої кількості аналогів, зо-
крема, препаратів, які входять до однієї фар-
макологічної групи або використовуються для 
терапії певного захворювання. Однак фахівці 
завжди повинні враховувати не тільки економіч-
ну складову фармакотерапії, але й  параметри 

ефективності лікування. З одного боку, необхід-
но скоротити витрати охорони здоров’я, а з іншо-
го – досягти позитивних результатів лікування. 
Тобто актуальним питанням залишається опти-
мізація фармакотерапії для забезпечення най-
більш ефективного співвідношення «вартість – 
ефективність» та відповідності соціальним ви-
могам суспільства [ 1, 2, 5 – 8, 13].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даного дослідження стала розробка 

алгоритму фармако-економічного аналізу ЛЗ 
з урахуванням витрат на усунення наслідків ПР.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕНЬ

Слід зазначити, що найбільш поширеною гру-
пою ЛЗ, які викликають ПР, є антибактеріальні 
препарати для системного використання. Серед 
усього переліку ЛЗ, за якими зафіксовано випад-
ки ПР за 5 років (звітність за формою № 69 від-
повідно до наказу МОЗ України від 27.12.2006 р. 
№ 898) було вибрано та проаналізовано 17 анти-
бактеріальних ЛЗ. Результати аналізу свідчать 
про те, що найчастіше ПР виникали внаслідок 
застосування препаратів: Cefazolin (гр. цефа-
лоспоринів), Ciprofloxacin (гр. фторхінолонів), 
Ceftriaxone (гр. цефалоспоринів), Norfloxacin 
(гр. фторхінолонів), Ampicillin (гр. пеніцилінів), 
Gentamicin (гр. аміноглікозидів), Midecamycin 
(гр. макролідів). Однак слід зауважити, що саме 
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ці ЛЗ найбільш часто призначаються, тому для 
аналізу прямих витрат на усунення наслідків 
ПР слід враховувати не лише кількість ПР, а й 
обсяги спожитого препарату. 

Першим етапом наших досліджень став роз-
рахунок прямих витрат на ліквідацію наслідків 
ПР[4]. Обчислення були проведені з викорис-
танням даних про дозування, основний діагноз, 
тривалість фармакотерапії, кількість випадків 
ПР, відомостей про відміну «підозрюваного» ЛЗ. 
Далі при обчисленнях було враховано вартість 
діагностування симптомів прояву ПР, середню 
вартість медикаментозного лікування симпто-
мів ПР, тривалість лікування, вартість одного 
ліжко-дня. Обсяги фармакотерапії розрахову-
вались відповідно до нормативів надання медич-
ної допомоги дорослому населенню (Наказ МОЗ 
України № 507 від 28.12.2002 р. «Про затвер-
дження нормативів надання медичної допомоги 
та показників якості медичної допомоги») [9–12]. 
Вартість заходів медичної допомоги оцінювали, 
виходячи з мінімальних  закупівельних цін на 
ЛЗ та мінімальних тарифів на медичні маніпу-
ляції, що склалися на ринку медичного страху-
вання. Було визначено структуру проявів ПР, 
згідно з якою основні з них розподілились на: 
прояви з боку шкіри (кропив’янка та лікарська 
токсикодермія), з боку шлунково-кишкового 
тракту, з боку центральної та периферичної нер-
вової системи та з боку сердцево-судинної систе-
ми. У розрахунках бралась до уваги вартість усу-
нення наслідків ПР у відповідності з визначеним 
системним проявом. Потім дані було узагаль-
нено та отримано розрахунок прямих витрат на 
усунення наслідків ПР по кожному антибакте-
ріальному ЛЗ. Слід зазначити, що при цьому не 
враховувались вартість додаткових досліджень 
при виникненні медикаментозної алергії та дані 
про транспортування хворих, постраждалих від 
ПР ЛЗ, оскільки така інформація була відсутня. 
Існують також ще непрямі втрати, що супрово-
джують процес виникнення ПР, проте їх розра-
хунок є предметом подальших досліджень. Дані 
були викладені у попередніх публікаціях [4].

За результатами досліджень лідерами за ви-
тратами на усунення наслідків ПР є Ceftriaxo-
ne – 11566,78 грн; Amoxicillin and enzyme inhibi-
tor – 6320,33 грн; Cefazolin – 5203,93 грн; Amoxi-
cillin – 2083,96грн; Midecamycin – 2029,89 грн;  
Ampicillin – 1058,56 грн. Отримані дані свідчать 
про те, що при формуванні переліку ЛЗ слід ура-
ховувати можливі збитки від ПР ЛЗ, а при їх за-
стосуванні – проводити заходи з попередження 
ПР та мінімізації можливих витрат.

На другому етапі досліджень визначався 
взаємозв’язок розміру витрат на усунення про-

явів ПР та частоти призначення ЛЗ. Показником 
оцінки ризику використання ЛЗ може бути спів-
відношення  частки ЛЗ у загальних витратах, 
пов’язаних з усуненням проявів ПР(визначили її 
як В), до частки ЛЗ у загальному обсязі реаліза-
ції (визначили як А). Саме співвідношення В до 
А визначили як коефіцієнт К.  Результати оцін-
ки наведені в табл. 1.

Оцінюючи частку вищенаведених ЛЗ у за-
гальних витратах, пов’язаних з усуненням 
проявів ПР (серед протимікробних ЛЗ), слід 
відзначити найбільш затратні препарати: Cefazo-
lin – 15,04 %; Ceftriaxone – 33,44 %; Amoxicillin 
and enzyme inhibitor – 18,27 %; Midecamycin – 
5,87 %; Amoxicillin – 6,02 %. Тобто, питома вага 
витрат на усунення проявів ПР практично відпо-
відає рангам препаратів за абсолютними показ-
никами витрат, наведеними вище.

У ході дослідження виявлено, що найбіль-
ший коефіцієнт відношення частки затрат на 
усунення ПР (В, %) до ринкової частки ЛЗ (А, %) 
мають препарати Pefloxacin (К = 25,5), Amoxicil-
lin and enzyme inhibitor (К = 13,43), Levofloxacin 
(К = 5,65), Midecamycin (К = 4,32). 

Для подальшої характеристики  розміру ви-
трат проведено кластерний аналіз величини ко-
ефіцієнта К. За результатами аналізу отримано 
декілька груп препаратів. Так,  на графіку роз-
сіяння змінної К(В/А) спостерігається наявність 
значень, які не  вкладаються в загальну схему – 
це препарати 9 (Pefloxacin) і 17 (Amoxicillin and 
enzyme inhibitor) (рис.1).

За допомогою кластерного аналізу проведено 
перевірку існування чітко виражених груп пре-
паратів за показником коефіцієнта К (рис. 2). 
Визначається дві чітко виражені групи: одна 
містить препарати 9 і 17, а інша – всі останні. 

Вилучимо з графіка препарати 9 і 17 для де-
тальнішого перегляду інших препаратів (рис. 3).

Чітко виділено першу групу препаратів (8, 
16, 12) з найбільшим показником К (на даному 
графіку), другу групу (препарати 4, 13) та третю 
(препарати 17, 15, 14, 11, 10, 9, 7, 6, 5, 4, 3, 1, 2). 
Перша та друга групи відрізняються не так силь-
но і при необхідності вони можуть бути об’єднані 
в одну (табл. 2).

На підставі отриманих даних можна запро-
понувати наступну класифікацію витрат з ура-
хуванням коефіцієнта К:

 – 1 група:  0 < К  1,6 – незначні наслідки від 
прояву ПР ЛЗ;

 – 2 група: 1,6 < К  6 – середній рівень наслідків 
від прояву ПР ЛЗ;

 – 3 група: 6 < К – високий рівень наслідків  від 
прояву ПР. 
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Таблиця 1

ОЦІНКА СПІВВІДНОШЕННЯ  ЧАСТКИ ВИТРАТ НА УСУНЕННЯ ПРОЯВІВ ПР ДО ЧАСТОТИ 
ВИКОРИСТАННЯ ЛЗ (АНТИБАКТЕРІАЛЬНІ ЗАСОБИ ДЛЯ СИСТЕМНОГО ВИКОРИСТАННЯ)

Міжнародна 
назва ЛЗ

Загальні 
витрати, 
пов’язані 

з усуненням 
проявів ПР, грн

Обсяги 
реалізації 

ЛЗ*, уп.

Частка ЛЗ 
у загально-

му обсязі 
реалізації, 

% (А)

Частка ЛЗ у 
загальних витратах, 
пов’язаних з усунен-

ням проявів ПР,% (В)

Співвід-
ношення  

В/А, К

Антибактеріальні засоби 
для систем. застосування

34583,36 82 571 877 100 100 –

1.  Cefazolin 5203,93 5 061 897 6,13 15,04 2,45

2.  Cefalexin 215,48 364 923 0,44 0,62 1,4

3.  Cefuroxime 440,55 306 887 0,37 1,27 3,43

4.  Ceftriaxone 11566,78 7651551 9,26 33,44 3,61

5.  Cefotaxime 810,08 2281297 2,76 2,34 0,84

6.  Ciprofloxacin 1097,68 10344872 12,52 3,17 0,25

7.  Norfloxacin 638,15 1 577 169 1,91 1,84 0,96

8.  Levofloxacin 450,03 190 685 0,23 1,3 5,65

9.  Pefloxacin 705,88 71 486 0,08 2,04 25,5

10. Ampicillin 1058,56 3 924 463 4,75 3,06 0,64

11. Amoxicillin 2083,96 1 313 608 1,59 6,02 3,78

12. Ampicillin, combinations 1166,75 1 036 768 1,25 3,37 2,69

13. Gentamicin 350,93 510 221 0,61 1,01 1,65

14. Azithromycin 227,37 426 956 0,51 0,65 1,27

15. Roxithromycin 217,01 116 564 0,14 0,62 4,43

16. Midecamycin 2029,89 1 130 365 1,36 5,87 4,32

17. Amoxicillin and enzyme 
inhibitor

6320,33 1 123 870 1,36 18,27 13,43

Примітка * - статистичні дані відносно обсягів реалізації надані системою «Фармстандарт»

Рис. 1. Графік розсіяння змінної коефіцієнта К
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Рис. 2  Результати кластеризації антибактеріальних ЛЗ відповідно до співвідношення В/А 
(коефіцієнту К)
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Рис. 3. Результати кластеризації антибактеріальних ЛЗ відповідно до співвідношення В/А 
(коефіцієнт К) за виключенням препаратів 9 та 17

Таким чином, отримані результати дають 
змогу зрозуміти ступінь ризику та збитків у ви-
падку виникнення ПР та підвищити, зокрема, 
раціональність закупівлі ЛЗ, виявити найбільш 
витратні препарати з позиції усунення проявів 
ПР, що повинно братись до уваги при виборі ЛЗ 
та використанні бюджетних коштів, коштів 
страхової компанії або безпосередньо хворого.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Показано, що актуальність питань безпечно-
го споживання ЛЗ та раціональної фармакоте-
рапії обумовлюють необхідність розробки меха-
нізму підрахунків витрат від прояву ПР. Вибір 
ЛЗ на підставі проведеного аналізу дозволить, 
з одного боку, оптимізувати витрати на медичне 
обслуговування, а з другого – досягти найбільш 
ефективних результатів лікування, тому пер-
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спективним є подальше опрацювання з запропо-
нованим механізмом всіх фармакотерапевтич-
них схем.

Таблиця 2

ГРУПУВАННЯ АНТИБАКТЕРІАЛЬНИХ  
ЛЗ ЗА ПОКАЗНИКОМ КОЕФІЦІЄНТА К

№ групи Міжнародна назва 
ЛЗ

Співвідношення  
В/А, К

1 група Azithromycin 1,27

Cefotaxime 0,84

Ampicillin 0,64

Ciprofloxacin 0,25

Norfloxacin 0,96

Cefalexin 1,4

Gentamicin 1,6

2 група Cefazolin 2,45

Cefuroxime 3,43

Ceftriaxone 3,61

Levofloxacin 5,65

Amoxicillin 3,78

Ampicillin, 
combinations

2,69

Roxithromycin 4,43

Midecamycin 4,32

3 група Pefloxacin 25,5

Amoxicillin and 
enzyme inhibitor

13,43

Розроблено підходи до класифікації прямих 
витрат, пов’язаних з усуненням проявів ПР ЛЗ. 
На підставі результатів кластерного аналізу ви-
явлено існування чітко виражених груп препа-
ратів відповідно до запропонованого коефіцієнту 
К, який представляє собою відношення частки 
затрат на усунення ПР ЛЗ до ринкової частки 
цього ЛЗ. На підставі отриманих даних запропо-
новано наступну класифікацію витрат з ураху-
ванням коефіцієнта К:

 – 1 група :  0 < К  1,6 – незначні наслідки від 
прояву ПР ЛЗ;

 – 2 група 1,6 < К  6 – середній рівень наслідків;
 – 3 група 6 < К – високий рівень наслідків. 

Отримані результати дають змогу зрозуміти 
ступінь ризику та збитків у випадку виникнення 
ПР і підвищити, зокрема, раціональність вико-
ристання бюджетних та позабюджетних  коштів 
на закупівлю ЛЗ. 

Визначені коефіцієнти К для всіх груп анти-
бактеріальних засобів для системного викорис-
тання, на тлі застосування яких спостерігались 
несприятливі реакції. Результати досліджень 
дозволяють виявити найбільш витратні анти-
бактеріальні препарати з позиції усунення про-
явів ПР, що повинно братись до уваги при виборі 
ЛЗ та використанні бюджетних коштів, коштів 
страхової компанії або безпосередньо хворого, 

що сприяє виконанню соціальних функцій фар-
мацевтичної та медичної галузі.
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В  статье освещены вопросы безопасного потребления лекарственных средств и раци-
ональной фармакотерапии, в частности, необходимость учета убытков от проявления 
побочных реакций на лекарственные средства. Авторами разработаны методологичес-
кие подходы к классификации прямых затрат, связанных с ликвидацией последствий 
проявления побочных реакций на лекарственные средства и введен новый коэффициент, 
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МОНІТОРИНГ ВАРТОСТІ СХЕМ ЛІКУВАННЯ 
ХВОРИХ, ЗАЛЕЖНИХ ВІД ОПІОЇДІВ

У статті наведено результати моніторингу схем лікування хворих, залежних від опіоїдів. 
При проведенні дослідження було сформовано сім базових модулів для стаціонарного лікування 
та три базових модуля для амбулаторного лікування, за якими були побудовані 706 похідних мо-
дуля. Встановлено, що саме замісна опіоїдна терапія потребує найбільших фінансових затрат. 
Вартість фармацевтичної допомоги в значній мірі залежить від ціни на лікарський засіб або його 
аналогів, призначення яких визначається фармакологічною дією та клінічним станом хворого. 
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Ключові слова: лікарські засоби, вартість, залежні від опіоїдів, фармацевтична допомога. 

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Надання адекватної і своєчасної медичної та 

фармацевтичної допомоги хворим, залежних від 
опіоїдів є однією з актуальних проблем у світі та 
в Україні. Важливими соціально-економічними 
наслідками даного захворювання є інваліди-
зація та істотне зниження якості життя (ЯЖ) 
хворих. В умовах підвищення рівня соціальних 
стандартів у суспільстві питання ефективного 
лікування хворих, залежних від опіоїдів та реа-
білітації їх постають як найактуальніші. Висока 
вартість фармакотерапії та необхідність дорого-
вартісних ресурсів для реалізації спеціального 
лікування не дає можливості в повному обсязі 
реалізувати сучасний комплекс діагностичних, 
лікувальних та реабілітаційних заходів для хво-
рих, залежних від опіоїдів [9]. За цих умов, про-
ведення моніторингу вартості схем лікування 
хворих, залежних від опіоїдів , набуває особли-
вої актуальності.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

На сьогодні в Україні побудована та постійно 
оновлюється законодавча та нормативно-право-
ва база щодо підвищення ефективності лікуван-
ня хворих на наркозалежність. Так, були розро-
блені та впроваджені в практичну діяльність:

 – нормативи надання медичної допомоги дорос-
лому населенню в амбулаторно-поліклінічних 
закладах за спеціальністю «Наркологія» [5];

 – тимчасові галузеві уніфіковані стандарти ме-
дичних технологій діагностично-лікувально-

го процесу стаціонарної допомоги дорослому 
населенню в лікувально-профілактичних  за-
кладах, розділ «Наркологія» [4];

 – клінічні протоколи надання медичної допомо-
ги за спеціальністю «Наркологія» [3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

На сьогодні в Україні дослідження щодо ви-
значення вартості схем лікування хворих на нар-
козалежність, а саме залежним від опіоїдів не 
проводилось. У той же час оцінка вартості схем 
фармакотерапії дозволить обґрунтувати необ-
хідність залучення додаткових джерел фінансу-
вання на цільові лікувально-профілактичні про-
грами; планувати та контролювати витрати на 
фармацевтичне забезпечення хворих; підготови-
ти базу для проведення подальших фармакоеко-
номічних досліджень; виявити шляхи економії 
ресурсів фармакотерапії. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Основною метою дослідження було проведен-

ня моніторингу вартості схем фармакотерапії 
стаціонарного та амбулаторного лікування хво-
рих на наркозалежність. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

За даними Європейського моніторингового 
центру по контролю за наркотиками встановле-
но, що серед витрат, які пов’язані з хворими на 
наркозалежність, найбільш соціально ефектив-
ними та економічно доцільними є витрати на лі-
кування зазначених хворих (табл. 1). 
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Таблиця 1

ЩОРІЧНІ ВИТРАТИ НАЛІКУВАННЯ  
НАРКОЗАЛЕЖНИХ У РОЗРАХУНКУ 

НА ОДНУ ЛЮДИНУ

Витрати, які пов’язані з хворими на 
наркозалежність

Витрати, $

Амбулаторне лікування хворих на 
наркозалежність

2722

Підтримуюча терапія метадоном 3500

Лікування у стаціонарі 12467

Умовне засудження 16691

Тюремне ув’язнення 39600

Лікування залежності не проводилось 43200

Як свідчать результати міжнародних муль-
тицентрових клініко-економічних досліджень, 
клінічні показники лікування суттєво не від-
різняються у різних країнах світу [8, 9]. Однак 
дані економічних досліджень, як правило, зна-
чно відрізняються виходячи з різних підходів до 
організації та фінансування охорони здоров’я, 
систем медичного страхування, що спонукає оці-
нювати економічні показники лікування того чи 
іншого захворювання в кожній країні [1, 6, 7].

Клінічні протоколи надання медичної допо-
моги хворим, залежним від опіоїдів передбача-
ють як амбулаторне, так і стаціонарне лікування, 
а також визначають діагностичний та реабілі-
таційний комплекс. Необхідно зазначити, що 
клінічні протоколи зі спеціальності «Нарколо-
гія» не передбачають призначення лікарських 
засобів (ЛЗ) відповідно єдиної схеми лікування. 
Узгодження фармакотерапії здійснюється згід-
но зазначених фармакотерапевтичних груп але 
у складі протоколів не визначенні потрібні ЛЗ 
та їх дозування також. Це ускладнює вибір най-
більш ефективних ЛЗ, що в умовах обмежено-
го фінансування закладів охорони здоров’я, не 
сприяє вирішенню певних фінансових питань. 
Отже, нами був проведений моніторинг вартос-
ті схем лікування синдрому відміни (СВ) у хво-
рих, залежних від опіоїдів. Для цього, згідно 
клінічних протоколів, нами сформовані базові 
та похідні модулі. Базовий модуль – це схема 
фармакотерапії хворих з відповідним клінічним 
варіантом, а похідний модуль побудований з ура-
хуванням варіації застосування того чи іншого 
ЛЗ. При складанні базових модулів І, ІІ, ІІІ схем 
лікування нами було враховано, що клінічними 
варіантами перебігу СВ у хворих, залежних від 
опіоїдів, які найбільш частіше зустрічаються є 
тривожний (36-44 %), тривожно-дисфорічний 
(28-36 %) та астенічний (24-30 %). Всього було за 
базовим модулем І сформовано 45 похідних, за 
II – 135, а за III – 270. 

У структурі групи хворих на наркоманію 
відбуваються постійні зміни, які пов’язані з 
вживанням як кустарно виготовлених, так і на-
півсинтетичних або синтетичних опіоїдів. Фар-
макодинаміка і фармакокінетика окремих опіої-
дів характеризується помітною своєрідністю, що 
впливає на клініку залежності від цих наркоти-
ків, а також на особливості надання допомоги 
хворим, що страждають на таку залежність. Для 
купіровання абстинентної симптоматики одна-
кової інтенсивності в осіб, залежних від певних 
опіоїдів необхідно збільшення, як дози ЛЗ, так і 
термін лікування, що враховано нами при скла-
данні схем фармакотерапії за модулем ІV. 

За останні роки, з ціллю підвищення ефек-
тивності терапії розроблені диференційовані 
підходи до лікування хворих, залежних від опі-
оїдів, які враховані нами при складанні базових 
модулів, V, VІ, VІІ.

При організації ефективного фармацевтич-
ного забезпечення хворих, залежних від опіої-
дів необхідно враховувати, що усування гострих 
розладів СВ є лише початком складного процесу 
лікування. Психопатологічні порушення, які 
зберігаються навіть у періоді ремісії, негативно 
впливають на перебіг та прогноз захворюван-
ня, є однією з головних причин недостатнього 
утримання пацієнтів у лікувальних програмах і 
розвитку рецидиву хвороби. Тому на етапі амбу-
латорного лікування подальші лікувально-реа-
білітаційні заходи спрямовані на попередження 
рецидивів та отримання тривалої і якісної ремі-
сії. Реалізація зазначених заходів є можливою 
за умов стабілізації стану хворих, скорочення 
або відмови від зловживання наркотиків. 

У відповідності з принципами доказової ме-
дицини у довготривалої фармакотерапії хворих, 
залежних від опіоїдів виділяють два основних 
напрями: замісну опіоїдну терапію та терапію 
антагоністами опіоїдних рецепторів.  

Замісна підтримувальна терапія (ЗПТ), на-
самперед, призначається  хворим, у яких визна-
чена стійка звичка до опіоїдних наркотиків, за 
умов, якщо попередні багатопланові різнобіч-
ні втручання не дали позитивних результатів. 
Призначення ЗПТ пов’язано з використанням 
замінника, який фармакологічно пов’язаний з 
речовиною, що викликала залежність. Основною 
задачею ЗПТ хворих, залежних від опіоїдів, є 
припинення вживання нелегальних наркотиків 
та покращення якості життя пацієнта. Метод 
ЗПТ є відносно безпечним та найбільш виправда-
ним у патогенетичному відношенні. Згідно даних 
метааналізу 43 досліджень, встановлено, що з ви-
користанням ЗПТ у хворих зменшується частота 
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зловживання нелегальних наркотиків, а також 
знижується залучення осіб до кримінальних 
дій та підвищується рівень їх соціального функ-
ціонування. Впровадження ЗПТ у лікувальні 
заходи для хворих на наркозалежність дозво-
лило знизити поширеність таких захворювань 
як СНІД, гепатити В і С, а також туберкульоз 
та сифіліс. Окрім того, застосування метадону у 
ВІЛ-інфікованих споживачів здатне підвищити 
комплаєнс відносно антіретровірусній терапії [2]. 

В Україні для проведення замісної терапії 
використовують такі ЛЗ, як метадон та бупре-
норфін. Результати розрахунків вартості схем 
замісної терапії у хворих, залежних від опіоїдів, 
представлено у табл. 2 

Таблиця 2

БАЗОВІ МОДУЛІ ДЛЯ РАЗРАХУНКІВ 
ВАРТОСТІ СХЕМ ЗАМІСНОЇ ТЕРАПІЇ 

У ХВОРИХ, ЗАЛЕЖНИХ ВІД ОПІОЇДІВ

INN Схема лікування

Модуль VІІІ. Замісна терапія

Метадон По 80-120  мг щоденно (365 днів)

Бупренорфін По 8-12 мг щоденно (365 днів)

Другий підхід передбачає призначення нал-
трексону – блокуючого засобу, який не має пси-
хотропної дії, але перешкоджає виникненню 
залежності. Налтрексон пригнічує фізичну за-
лежність і допомагає опіат залежним хворим 
підтримувати стан, вільний від наркотика, піс-
ля детоксикації.

Необхідно відзначити, що налтрексон не во-
лодіє психотропною дією,  не впливає на рівень 
тривоги або депресії у хворих у стані ремісії. Не-
стійкий психофізичний стан хворого та відповід-
ні психопатологічні зміни  можуть спричинити 
передчасний рецидив. Тому хворим, залежним 
від опіоїдів призначаються ЛЗ, які здатні знизи-
ти виразність психічних розладів, що у подаль-
шому сприяє ефективності лікування (табл. 3). 

У результаті дослідження нами сформовано 
сім базових модулів для стаціонарного лікуван-
ня та три базових модуля для амбулаторного лі-
кування, за якими були побудовані 706 похідних 
модуля. Для розрахунків вартості фармакоте-
рапії за похідними модулями були використані 
дані реєстру оптово-відпускних цін та торгової 
націнки розмір якої складав 20 %. Якщо ціна ЛЗ 
не була зазначена у реєстрі оптово-відпускних 
цін, то розрахунки здійснювались на основі ана-
лізу прайс-листів, які представлені щотижневи-
ком «Аптека». У цьому випадку, торгівельна на-
цінка складала 10 %. Для розрахунків вартості 
ЛЗ ЗПТ були використані дані, що надані Між-
народним Альянсом з ВІЛ/СНІД в Україні (6 ра-
унд 2011 рік).

Таблиця 3

БАЗОВІ МОДУЛІ ДЛЯ РАЗРАХУНКІВ 
ВАРТОСТІ СХЕМ ПРОТИРЕЦИДИВНОГО 

ЛІКУВАННЯ У ХВОРИХ, 
ЗАЛЕЖНИХ ВІД ОПІОЇДІВ

№ INN Схема лікування

Модуль ІХ

1А Налтрексон По 50 мг на добу щоденно (180 діб)

1В
Налтрексон По 50 мг на добу щоденно (180 діб)

Флуоксетін По 20 мг щоденно (90 діб)

Модуль Х

1А
Амітрипти-
лин 

По 100 мг щоденно (90 діб)

1В Ціталопрам По 20 мг щоденно (90 діб)

У результаті проведених досліджень нами 
встановлено наступне коливання вартості на-
дання фармацевтичної допомоги хворим, залеж-
ним від опіоїдів (табл. 4).

Таблиця 4

РЕЗУЛЬТАТИ МОНІТОРИНГУ 
ВАРТОСТІ СХЕМ ЛІКУВАННЯ ХВОРИХ, 

ЗАЛЕЖНИХ ВІД ОПІОЇДІВ

№ 
п/п

Порядок 
базових 
модулів

Кількість 
похідних 
модулів

Вартість схем 
лікування, грн.

1. Модуль І 45 202,28 – 303,07

2. Модуль ІІ 135 156,26 – 284,80

3. Модуль ІІІ 270 206,66 – 391,04

4. Модуль ІV 2 149,30 – 210,15

5. Модуль V 117 195,82 – 293,96

6. Модуль VІ 15 349,12 – 494,89

7. Модуль VІІ 108 139,59 – 691,30

8. Модуль VІІІ 4 2306,8 – 6234,20

9. Модуль ІХ 6 3432,86 – 5781,06

10. Модуль Х 4 26,43 – 1342,12

Дані табл. 4 свідчать, що витрати на фарма-
цевтичну допомогу хворим, залежним від опіої-
дів  безпосередньо залежать  від обраної тактики 
медичного втручання відповідно до основного 
синдромокомплексу. Необхідно відмітити, що 
надання фармацевтичної допомоги хворим, за-
лежним від окремих опіоїдів потребує збільшен-
ня курсових доз ЛЗ. Це призводить до зростання 
витрат на надання медичної допомоги та повин-
но бути враховано при організації ефективного 
фармацевтичного забезпечення хворих, залеж-
них від опіоїдів. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗРОБОК

Проведений моніторинг вартості схем ліку-
вання хворих, залежних від опіоїдів показав, 
що значна частина витрат (від 3432,86 грн. до 
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5781,06 грн.) припадає саме на ЗПТ лікування 
хворих.

За результатами моніторингу вартості схем 
лікування СВ у хворих, залежних від опіоїдів 
встановлено, що найменш затратними є схеми 
стаціонарного лікування за ІV базовим модулем 
(149,30–210,15 грн.), найбільш затратними є схе-
ми з V та VІ базових модулів (349,1–494,89 грн. 
та 139,59–691,30 грн. відповідно). Крім цього, 
вартість надання фармацевтичної допомоги в 
значній мірі залежить від ціни на ЛЗ або його 
аналогів, призначення яких визначається пев-
ною фармакологічної дією та клінічним станом 
хворого. 
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Проведена експертна оцінка антитромботичних лікарських препаратів фахівцями провізора-
ми, лікарями. Визначені фактори, що впливають на призначення або рекомендацію антитромбо-
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ 
Останніми роками в багатьох країнах Європи 

спостерігається тенденція до зниження леталь-
ності від серцево-судинних захворювань, проте 
Україні поки ще не вдалось досягти таких по-
зитивних результатів. За останній час загальна 
летальність населення України від серцево-су-
динної патології зросла: так, у 2009 році цей по-
казник становив 65,2 %, а в 2010 році вже 66,6 % 
[4, 6]. Атеротромбоз значно зменшує (приблизно 
на 8-10 років) тривалість життя людей старше за 
60 років. Тому розв’язання проблеми його про-
філактики та лікування є актуальним як для 
України, так і для інших країн світу. 

Відповідно до сучасних рекомендацій існу-
ють основні принципи антиагрегаційної терапії:

1) усім пацієнтам із серцево-судинними 
ускладненнями в анамнезі необхідно признача-
ти антитромбоцитарну терапію;

2) у разі відсутності серцево-судинних 
ускладнень в анамнезі призначають низькі дози 
аспірину;

3) для зниження ризику геморагічного ін-
сульту антитромбоцитарне лікування почина-
ють після досягнення контрольованого рівня 
артеріального тиску [7].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Фармакотерапія більшості захворювань, 
пов’язаних з серцевою системою, є досить склад-

ним завданням [5, 6]. Тому, звичайно, вирішен-
ня його повинно здійснюватись під контролем лі-
карів. Поряд з цим, практика показує, що зараз 
у нашій країні істотний вплив на рішення хво-
рого про придбання того чи іншого лікарського 
препарату надає співробітник аптечної органі-
зації, що здійснює відпуск лікарських препара-
тів населенню. Проте, необхідно брати до уваги 
останні зміни в законодавстві України, стосовно 
обмеження реклами лікарських засобів та прав 
медичних і фармацевтичних працівників. Вихо-
дячи з останніх нормативних документів, окрім 
рецептурних препаратів забороняється реклама 
і безрецептурних препаратів, які включені до 
Переліку лікарських засобів, реклама яких за-
бороняється [2, 3]. Аналіз групи антитромботич-
них лікарських препаратів показує, що близько 
20 % цих препаратів можуть рекламуватись, 
а отже провізор має змогу рекомендувати той чи 
інший антитромботичний препарат.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

Дослідження факторів, що впливають на ло-
яльність лікарів, а також спеціалістів фармації 
до антитромботичних лікарських препаратів 
(АТЛП) раніше не проводились.

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ 
Метою даного дослідження було вивчення пе-

реваг лікарів і фармацевтичних працівників при 
призначенні та рекомендації АТЛП з урахуван-
ням існуючих факторів впливу. 
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ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ 

Для виявлення переваг фахівців проводилось 
їх анкетування та інтерв’ювання. До групи екс-
пертів-лікарів входили: лікарі поліклінічного 
профілю, переважно – лікарі загального профілю 
і лікарі-кардіологи лікувально-профілактичних 
закладів Харківської області. Лікарі загального 
профілю є першою ланкою до якої звертаються 
хворі при виникненні перших симптомів сер-
цевих захворювань, але нами при опрацюванні 
анкет до уваги бралися лише лікарі, які протя-
гом тижня призначають не менше 10 АТЛП. При 
такому стабільному призначенні АТЛП фахівець 
швидко накопичує досвід і здатний надати най-
більш адекватні дані про ефективність і безпеку 
препаратів даної групи. В цілому, за даними бази 
даних «Здоров’я для всіх» [1], чисельність лікарів 
загального профілю в Харківській області скла-
дає 1719 осіб. Загальна кількість зібраних анкет 
становила 195, із них анкет з помилками, які 
спотворюють зміст – 19; таким чином, при під-
рахунку результатів було використано 176 анкет 
лікарів загального профілю, що складає 10,2 % 
від загальної кількості фахівців.

Анкетування фахівців фармації, що займа-
ються відпуском лікарських препаратів населен-
ню, проводилося в аптеках різних форм власнос-
ті в усіх адміністративних районах м. Харкова. 
Визначення необхідної кількості фахівців здій-
снено з урахуванням статистичної інформації 
щодо їх чисельності у Харківському регіоні 
у 2011 р. Загальна кількість отриманих анкет 
становила 213.

Статистичні розрахунки проводилися в ком-
п’ютерній програмі MS Excel 2010 та програмно-
му забезпеченні Statistic 7.

Серед охоплених анкетуванням в Харківській 
області більшість лікарів (55,7 %) мали вищу 
кваліфікаційну категорію та ступінь кандидата 
медичних наук (36,4 %). Основними мотивами 
в роботі для опитаних є статус лікаря (31,2 %), 
задоволення від результатів роботи (30,1 %) та 
визначення професійних заслуг і досягнень 
(28,4 %). Всі опитані респонденти зауважили, 
що грошове винагородження займає останнє 
місце (10,3 %). Отримані дані свідчать про те, 
що більшість з опитаних лікарів відзначаються 
високим рівнем професійної спрямованості. Для 
даної категорії лікарів провідними мотивами 
професійної діяльності є мотиви соціальної зна-
чущості праці, а для лікарів із середнім рівнем 
професійної спрямованості – мотиви самоствер-
дження у праці. Домінування групи мотивів са-
моствердження у праці визначає орієнтацію на 

досягнення успіху в професійній діяльності та 
кар’єру, а як наслідок, високі матеріальні бла-
га. Для цієї групи лікарів грошова винагорода 
сприймається лише як наслідок висококваліфі-
кованої праці, та, відповідно, належного рівня 
самоосвіти.

Отримані результати наданих оцінок ліка-
рями з окремих питань узагальнювалися у від-
сотках. Наприклад, для визначення ступеню 
інформованості про препарат лікарям пропону-
валось 4 варіанти відповідей:

1. Препарат знайомий і застосовується у 
практиці постійно – 10 балів.

2. Препарат знайомий, проте застосовується 
в рідких випадках – 8 балів.

3. Препарат знайомий, проте не застосовуєть-
ся – 5 балів.

4. Препарат не знайомий – 0 балів.
Слід також зазначити, що за попередніми до-

слідженнями [8] рівень інформованості про весь 
асортимент АТЛП як у фармацевтичних фахів-
ців, так і у лікарів досить низький. Даний факт 
пояснюється тим, що кількість препаратів, які 
фармацевт має право рекомендувати самостійно, 
обмежується ліками безрецептурного відпуску. 
А більшість лікарів, в свою чергу, які стикають-
ся з тромбозами – це лікарі загального профілю, 
а не вузькоспеціалізованого, тому в практиці 
вони також використовують лише обмежений 
перелік АТЛП. 

Максимальна кількість балів, які здатен був 
отримати ЛП, могла становити 1760 (176 анкет × 
10 балів). Так, препарат Аггренокс отримав 
933 бали, що складає 53,01 %. Аналогічно опра-
цьовувались й інші дані, окрім переваг призна-
чень. В останню колонку вносилась та чи інша пе-
ревага, що враховується лікарем при призначенні 
АТЛП (перелік оцінюваних переваг наведено в 
табл.), якщо в більше ніж 75 % анкет вона було 
зазначена лікарями. Загальні дані, які отримані 
в ході дослідження щодо антитромботичних лі-
карських препаратів (АТЛП), зведені в табл.

У ході досліджень встановлювався ступінь 
кореляційної залежності між показниками, які 
вивчались при анкетуванні. Розрахунки прово-
дилися з використанням програмного забезпе-
чення Statistic 7.

Як показали результати, сильна кореляційна 
залежність, яка б прагнула до 1, між одержани-
ми оцінками не відмічається. Встановлено, що 
найбільша залежність ( = 0,59) має місце між 
ступенем інформованості лікарів про АТЛП та 
наявністю ліків в аптечних закладах. Дещо мен-
ша залежність ( = 0,42) між значущістю препа-
ратів у терапії та їх наявністю в аптеках.
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Таблиця

РЕЗУЛЬТАТИ АНКЕТУВАННЯ ЛІКАРІВ, ЯКІ РЕКОМЕНДУЮТЬ 
АНТИТРОМБОТИЧНІ ЗАСОБИ 

Питома вага позитивних відповідей

Переваги 
призна-
чень *

Коефіці-
єнт ло-

яльності 
лікарів

Найменування 
АТЛП

Ступінь 
інформова-

ності про 
препарат, 

%

Ефектив-
ність, %

Час-
тота 

призна-
чень, 

%

Наяв-
ність в 

аптечних 
закладах, 

%

Значу-
щість у 
терапії, 

%

Ступінь 
по-

бічних 
ефек-
тів,%

Аггренокс 53 22 7 44 8 48 6 0,13

Ареплекс 100 12 81 85 51 19 5 0,81

Асафен 51 18 7 24 32 47 3 0,13

Асацил-А 83 10 45 76 9 37 5 0,54

Аспекард 100 98 86 75 72 18 2,4,5 0,86

Аспігрель 91 19 43 53 8 44 7 0,47

Аспірин Кардіо 94 64 66 98 70 22 1,4,5,8 0,70

Атерокард 72 22 9 68 15 36 1,9 0,13

Атрогрел 82 10 42 35 7 12 9 0,51

Ацекардин 56 25 8 66 5 9 6,8 0,14

Вазотік 79% 9 46 79 4 41 5 0,58

Вентавіс 100 10 48 84 47 14 8 0,48

Деплатт 95 42 57 57 45 26 6,9 0,60

Джендогрел 57 22 32 89 70 16 6,8 0,56

Дипіридамол 100 78 71 99 55 17 6,8 0,71

Зілт 62 26 36 63 31 26 9 0,58

Іломедін 88 26 36 81 16 36 6,9 0,41

Іпатон 80 28 10 58 4 33 9 0,13

Кардіомагніл 100 86 74 99 80 18 7,8 0,74

Клопігрел 42 16 27 38 41 19 5,6 0,64

Клопідогрель 86 47 26 65 36 42 6,9 0,30

Клопікс 67 37 8 36 32 18 5,8 0,12

Клопілет 81 9 54 73 3 47 9 0,67

Курантил 100 86 66 85 75 18 7,8 0,66

Плавікс 100 98 46 70 72 16 7,8,9 0,46

Полокард 83 47 37 97 43 44 2,8 0,45

Терапін 92 41 10 77 26 54 4,8 0,11

Тиклід 88 43 8 74 32 88 4,8,9 0,09

Тиклопідин 100 10 8 70 40 15 8 0,08

Тромб Асс 92 51 13 84 25 18 8,9 0,14

Тромбонет 100 12 11 75 25 14 9 0,11

Фламогрель 75 82 10 49 69 78 14 7 0,59

Примітка: * 1 – оптимальне дозування, 2 – зручність використання, 3 – лікарська форма, 4 – мі-
німальна кількість побічних ефектів, 5 – мінімальна токсичність, 6 – нешкідливість, 7 – мінімум 
протипоказань, 8 – доступна ціна, 9 – фірма-виробник.

У ході дослідження встановлено, що лікарі 
досить активно використовують у своїй діяль-
ності формуляри. Так, 87,6 % керуються фор-
муляром свого лікувально-профілактичного 
закладу (ЛПЗ), проте державним формуляром 
користуються лише 11,5 % опитаних, що має 
певне пояснення з огляду на наявність форму-
лярів лікарських засобів. Також в професійній 
діяльності лікарі спираються на свій власний 
досвід та традиційні підходи (23,7 %), на прото-
коли лікування (21,4 %). 

Також в ході дослідження були опитані спе-
ціалісти фармації. У якості фахівців виступа-
ли провізори. При вивченні джерел інформації, 
якими користуються фахівці, виявлені невеликі 
зміни порівняно з попередніми роками. На пер-
ше місце серед джерел інформації вийшли пові-
домлення інформаторів (медичних представни-
ків) – 79,2 %. При рекомендації безрецептурного 
АТЛП 63,7 % фахівців як перше джерело розгля-
дали особистий досвід. Також велика частина 
фахівців (78,6 %) орієнтуються на інформацію, 
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яка опублікована на сторінках періодичних дру-
карських видань. Не дивлячись на різноманіття 
АТЛП і їх лікарських форм, які представлені на 
фармацевтичному ринку України, тільки 62 % 
опитаних фахівців задоволені їх асортиментом. 
У той же час жоден з провізорів не був знайомий 
з повним асортиментом зареєстрованих АТЛП.

На стадії призначення або рекомендації без-
рецептурного АТЛП провізорами результати 
опитування показали, що зниження ефектив-
ності терапії, на думку фахівців, відбувається, 
в основному, за рахунок низької прихильності 
пацієнтів до лікування (припинення прийому 
АТЛП), тривалого курсу лікування і вимуше-
ної необхідності заміни АТЛП у разі його недо-
ступності (як фізичної, так і економічної). При 
визначенні «оцінки вибору» виявлено, що про-
візори оцінюють свій вибір кількістю повторних 
звернень за даним АТЛП або рівнем попиту на 
нього. Нами виділені АТЛП, які на думку прові-
зорів будуть користуватися попитом: кардіомаг-
ніл, аспірин кардіо, полокард та фленокс. Про-
те останній відпускається з аптечних закладів 
лише за рецептом лікаря. 

Одним із актуальних питань залишається 
доступність лікарських препаратів. Антитром-
ботичні лікарські препарати відносяться до ре-
цептурних, проте іноді ЛПЗ не мають необхід-
них ліків. Тому хворі в більшості випадків (за 

оцінками лікарів – 57,3 %) змушені купувати 
АТЛП за власні кошти, але переважна більшість 
лікарів (68,3 %) вважають можливим придбання 
необхідних АТЛП за державні кошти. 

Узагальнюючи результати досліджень та 
дані літератури, можна виділити дві групи фак-
торів що впливають на призначення лікарями 
АТЛП: фактори внутрішнього та зовнішнього 
впливу (рис.).

В ході дослідження було визначено коефіці-
єнт лояльності лікарів до АТЛП, який пропону-
ється розраховувати за формулою:

K = , де

Ч
пр

 – частота призначень/рекомендацій;
І

н
 – ступінь інформованості.

Отримані результати внесено в останню ко-
лонку табл.1. Виходячи з формули, максималь-
на лояльність лікарів має прагнути до 1: у ви-
падку з АТЛП, що досліджувались, коефіцієнт 
лояльності мав досить широкий діапазон від 
0,08 до 0,86. Так, у випадку Тиклопідина всі 
опитані лікарі добре знайомі з цим препаратом, 
проте в своїй практиці призначають його лише 
в 10 % випадків, що і зумовило такий низький 
показник (0,08) лояльності. У зв’язку з досить 
широким діапазоном результатів середній кое-
фіцієнт лояльності лікарів до всієї групи АТЛП 

Рис.  Фактори, що впливають на призначення АТЛП
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становить 0,43. На думку лікарів, найбільше 
відповідають комплексним вимогам Ареплекс, 
Кардіомагніл, Аспірин Кардіо, Асперкард, Дипі-
рідамол і Деплатт. За оцінками фармацевтичних 
спеціалістів високий рівень лояльності мають – 
Кардіомагніл, Полокард, Аспекард, Тромбо Асс, 
Аспірин Кардіо. Проведені дослідження показа-
ли, що препарати-лідери як на думку лікарів, так 
і фармацевтичних фахівців – це Кардіомагніл, 
Аспірин Кардіо і Асперкард. Ці лікарські препа-
рати також мають лідируючі позиції і в рейтин-
гах з продажу АТЛП у Харківському регіоні.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Проведено експертну оцінку антитромбо-
тичних лікарських препаратів фахівцями (про-
візори, лікарі). Встановлено, що призначення лі-
карями або рекомендація фармацевтами АТЛП 
здійснюється в залежності від інформованості 
фахівця та наявності лікарського препарату в 
аптечних закладах.

2. Визначено і проведено аналіз факторів, що 
впливають на призначення/рекомендацію анти-
тромботичного лікарського препарату. Сформо-
вані дві групи факторів: фактори внутрішнього 
та зовнішнього впливу. 

3. Запропоновано методику розрахунку та 
визначено коефіцієнти лояльності лікарів до 
АТЛП. Використовуючи цей показник, виділено 
асортиментні позиції, до яких лікарі виявляють 
високу лояльність: Ареплекс, Кардіомагніл, Ас-
пірин Кардіо, Асперкард, Дипірідамол і Деплатт.
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ИССЛЕДОВАНИЕ ФАКТОРОВ ВЛИЯЮЩИХ НА ЛОЯЛЬНОСТЬ ВРАЧЕЙ И СПЕЦИАЛИСТОВ 
ФАРМАЦИИ К ОТДЕЛЬНЫМ АНТИТРОМБОТИЧЕСКИМ ЛЕКАРСТВЕННЫМ ПРЕПАРАТАМ

Проведена экспертная оценка антитромботических лекарственных препаратов специ-
алистами – провизорами, врачами. Определены факторы, влияющие на назначение 
или рекомендацию антитромботического лекарственного препарата. Предложена ме-
тодика расчета и определены коэффициенты лояльности врачей к антитромботическим 
лекарственным препаратам.
Ключевые слова: антитромботические лекарственные препараты, коэффициент лояль-
ности, врачи, провизоры, факторы влияния.

UDC 615.12:615.15:339.138
K.A. Lyuhanova, Z.N. Mnushko, I.V. Timanyuk
STUDY OF FACTORS AFFECTING ON THE LOYALTY OF DOCTORS AND 
SPECIALISTS OF PHARMACY TO CERTAIN ANTITHROMBOTIC MEDICINES 

Have been conducted evaluation of antithrombotic medicines by professionals –pharmacists, 
physicians. Have been determined the factors that influencing on the appointment or 
recommendation of an antithrombotic medicines. Have been proposed method of calculated 
the coefficient of loyalty of doctors to the antithrombotic medicines.
Key words: antithrombotic medicines, the coefficient of loyalty, doctors, pharmacists, 
influence factors.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Новинні засоби масової інформації (ЗМІ) ма-

ють великий вплив на суспільство і приймають 
активну участь у формуванні індивідуальної 
і масової свідомості та конструюванні уявлень 
про соціальну реальність [5]. Вони є важливим 
регулятором громадської думки, позаяк будь-
які судження формуються тільки стосовно тих 
явищ та фактів, які є інформаційно доступними 
спільноті. Власне з цього погляду актуальною є 
проблема поширення журналістами інформації 
про фармацевтичну діяльність, зокрема, вплив 
цієї інформації на формування громадської дум-
ки щодо фармацевтичних працівників. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ

Згідно з Кодексом професійної етики укра-
їнського журналіста головний його обов’язок – 
сприяти забезпеченню права громадян на одер-
жання оперативної інформації. Це зобов’язує 
у своїй діяльності завжди бути об’єктивним, 
коректним, відповідальним за свою справу. 
Журналіст повинен поширювати і коментувати 
лише ту інформацію, у правдивості якої переко-
наний [3].

Об’єктивності журналіста часто перешко-
джає некомпетентність у висвітлюваних темах, 
наявність у публікаціях власних думок, погля-
дів та переконань, які формують громадську 
думку, тобто масову свідомість суспільства [1].
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Громадська думка щодо фармацевтичної ді-
яльності потребує детального дослідження, по-
заяк вона є одним з визначальних чинників до-
віри пацієнтів до фармацевтичних працівників, 
а отже, і комплаєнсу пацієнта, тобто критерієм 
загальної ефективності фармакотерапії.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Відповідно до Указу Президента України від 
07.09.1999 р. № 1128/99 «Про День фармацев-
тичного працівника» в Україні встановлено про-
фесійне свято – День  фармацевтичного праців-
ника, яке відзначається щорічно в третю суботу 
вересня [6]. З огляду на зазначене, доцільним є 
дослідження повідомлень в ЗМІ щодо фармацев-
тичних працівників, зокрема в період відзначен-
ня ними професійного свята.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи було проведення контент-ана-

лізу повідомлень в ЗМІ національного рівня 
стосовно Дня фармацевтичного працівника та 
визначення можливого впливу даної інформації 
на громадську думку щодо фармацевтичних фа-
хівців.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

На першому етапі дослідження нами був про-
ведений контент-аналіз повідомлень у пресі, що 
вийшла 15 вересня 2012 року або напередодні. 
Обсяг вибірки становив 15 газет національного 
рівня (табл. 1). Повідомлення цих видань ана-
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лізувались на наявність згадки про професійне 
свято – День фармацевтичного працівника. 

Встановлено, що лише в Урядовому кур’єрі 
за 15 вересня було розміщене привітання з 
Днем фармацевтичного працівника від Прем’єр-
міністра України.

В інших періодичних видання про професій-
не свято фармацевтичного працівника не зга-
дувалося, хоча в щотижневику «Профспілкові 
вісті» ціла полоса була присвячена історичній 
статті «Аптечний бунт. Невдоволення назрівало 
поступово» про організований профспілковий 
рух фармацевтів проти нещадної експлуатації 
власників аптек в період першої російської рево-
люції.

Наступним етапом дослідження був контент-
аналіз теленовин прайм-тайму восьми провід-
них українських телеканалів за 14-16 серпня 
2012 року (табл. 2). 

Результати дослідження вказали на відсут-
ність в прайм-таймі повідомлень про святкуван-
ня Дня фармацевтичного працівника, натомість 
в  ефірі окремих програм обговорювались про-
блеми, які пов’язані з фармацією.

Зокрема, в сюжеті «День в історії» від 
15.09.2012 року телеканалу новин «24» згадува-
лося про те, що цього дня 1928 року Александер 
Флемінг першим виділив пеніцилін. При цьому 
в новинній частині каналу була своєрідна згад-
ка про День фармацевтичного працівника, по-

заяк зміст сюжету стосувався того, що в апте-
ки одного з міст завезли подарунки від одного з 
кандидатів у народні депутати. Зазначалося, що 
подарунки робилися з нагоди професійного фар-
мацевтичного свята.

В ефірі програми «Репортер» «Нового кана-
лу» від 14.09.2012 року був сюжет про пенсіоне-
рів, що займаються спортом, який розпочався 
зі слів ведучої: «Їх хоче «здихатися» пенсійний 
фонд, на них мріють «нажитися» фармацевти, 
але вони не дадуть цього зробити, бо займаються 
спортом».

В програмі «Підсумки тижня» від 16.09.2012 
року телеканалу «Перший національний» обго-
ворювалася агресивна реклама лікарських засо-
бів на телебаченні. Зокрема, ведучий зазначав: 
«Українці звикли лікуватися самотужки. Дослі-
дження показують – майже 60 відсотків уника-
ють медиків, а якщо організм дає збій – лікують 
його на свій розсуд. Найчастіше допомагає у цьо-
му телевізор». В інтерв’ю завідувача сектора іму-
нопрофілактики МОЗ України стверджувалося, 
що: «Фармацевти на різного роду рекламу за рік 
витрачають більш як сто п’ятдесят мільйонів 
доларів. Стільки ж у державному бюджеті виді-
лено на ціле Міністерство регіонального будів-
ництва». Автор сюжету, в свою чергу, підсумува-
ла: «У Верховній Раді Україні вже розробляють 
закон, який повністю заборонив би рекламу всіх 
ліків. Депутати переконані – не даючи хворим 

Таблиця 1

ПЕРЕЛІК АНАЛІЗОВАНИХ ПЕРІОДИЧНИХ ВИДАНЬ

№ з.п. Назва періодичного видання Номер газети Дата номера газети

1. Аргументы и факты в Украине* 37 (840) 12-18 вересня

2. Газета по-українськи 135 (1482) 14 вересня**

3. Голос України
172 (5422) 14 вересня

173 (5423) 15 вересня

4. Демократична Україна 37 (23928) 14 вересня**

5. День 164-165 (3807-3808) 14-15 вересня

6. Дзеркало тижня* 32 (80) 14-21 вересня

7. Еженедельник 2000* 37 (621) 14-21 вересня

8. Известия в Украине 173/1636/28680 14 вересня**

9. Комсомольская правда в Украине
202 14 вересня

203 15 вересня

10. Сегодня
205 (4217 ) 14 вересня

206 (4218) 15 вересня

11. Сільські вісті 108 (18848) 14 вересня**

12. Профспілкові вісті* № 37 (655) 13 вересня

13. Україна молода 136 (4382) 14-15 вересня

14. Урядовий кур’єр
166 (4810) 14 вересня

167 (4811) 15 вересня

15 Факты и комментарии
664) 14 вересня

167  (3665) 15 вересня

Примітка: * щотижневики; ** 15 вересня газета не виходила
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інформації про препарати, вони змусять їх на-
самперед іти до лікаря, і лише потім – в аптеку, 
а не навпаки». 

Таблиця 2 

ПЕРЕЛІК АНАЛІЗОВАНИХ ПРОГРАМ 
ТЕЛЕНОВИН ПРАЙМ-ТАЙМУ

№
з.п.

Назва 
телеканалу

Назва програми 
теленовин

Дата і час почат-
ку ефіру

1 1+1

«ТСН» 14.09.12 – 19.30

«ТСН» 15.09.12 – 19.30

«ТСН-тиждень» 16.09.12 – 19.30

2 Інтер

«Подробиці» 14.09.12 – 20.00

«Подробиці» 15.09.12 – 20.00

«Подробиці 
тижня»

16.09.12 – 20.00

3 ICTV

«Факти» 14.09.12 – 18.45

«Факти» 15.09.12 – 18.45

«Факти тижня 
з Оксаною 
Соколовою»

16.09.12 – 18.45

4
Новий 
канал 

«Репортер» 14.09.12 – 19.00

5 Україна

«Події» 14.09.12 – 19.00

«Події» 15.09.12 – 19.00

«Події тижня» 16.09.12 – 19.00

6
Перший на-
ціональний

«Підсумки дня» 14.09.12 – 21.00

«Підсумки дня» 15.09.12 – 21.00

«Підсумки 
тижня. Без по-
літики»

16.09.12 – 21.00

7 ТВі

«Сьогодні» 14.09.12 - 20.30

«Підсумки 
з Вахтангом 
Кіпіані»

16.09.12 - 20.30

8
Телеканал 
новин «24»

Весь ефір за день 14.09.12

Весь ефір за день 15.09.12

Весь ефір за день 16.09.12

Результати двох контент-аналізів свідчать 
про відсутність зацікавленості більшості аналі-
зованих ЗМІ до позитивних сторін фармацевтич-
ної діяльності, позаяк, про День фармацевтич-
ного працівника офіційно згадала лише газета 
«Урядовий кур’єр», а також опосередковано те-
леканал новин «24». Натомість в поодиноких по-
відомленнях інших ЗМІ ставилося під сумнів 
порядність і фаховість провізорів і фармацевтів. 

При цьому в ЗМІ зазначалося про День пра-
цівника лісу, День рятівника та День  винахід-
ника і раціоналізатора. 

На нашу думку, функцію популяризації 
фармацевтичного фаху повинні виконувати 
об’єднання фармацевтичних підприємств (ОФП) 
та громадські організації (ГО) фармацевтичного 
спрямування. Функціями ОФП і ГО має бути:

– інтегративна – об’єднання інтересів своїх за-
сновників щодо порядку здійснення ними 
своєї господарсько-професійної діяльності або 
захисту прав пацієнтів;

– засновницька – створення необхідних органів 
ОФП і ГО для здійснення ними діяльності;

– нормотворча – формування порядку і правил 
здійснення господарсько-професійної діяль-
ності або захисту прав пацієнтів;

– представницька – вихід на рівень публічних 
відносин, донесення до держави своїх колек-
тивних інтересів, діалог з органами держав-
ного управління, засобами масової інформації 
та споживачами;

– інформаційно-аналітична – забезпечення над-
ходження інформації з навколишнього соці-
ального середовища в ОФП і ГО та від них в це 
середовище, а також збір, обробка, аналіз та 
оцінка інформації з метою підвищення ефек-
тивності діяльності ОФП і ГО;

– освітньо-кваліфікаційна – сприяння і забез-
печення навчання фахівців-членів ОФП і ГО 
упродовж усього їх професійного життя, а 
також озброєння пацієнтів певною системою 
знань, навичок і вмінь щодо відповідального 
самолікування і фармацевтичної допомоги;

– регуляторна – регулювання діяльності 
суб’єктів господарювання в межах фармацев-
тичного ринку і фармацевтичної діяльності;

– контрольна – контрольні заходи, що забез-
печують ефективність реалізації зазначених 
вище функцій.
На сьогодні в Україні ОФП і ГО фармацевтич-

ного спрямування представлені 9 типами міжна-
родних і національних структур, які об’єднують 
фізичні та юридичні особи у вигляді професій-
них асоціацій (працівників фармацевтичної 
та біомедичної галузей) та ГО хворих, асоціації 
представників різних секторів українського 
фармацевтичного ринку (національних і чужо-
земних виробників, оптових і роздрібних посе-
редників), а також маркетингово-дослідницьких 
організацій [2].

Проте результати контент-аналізу згаданих 
вище ЗМІ показали, що представницька та ін-
формаційно-аналітична функції ОФП і ГО фар-
мацевтичного спрямування виражені на значно 
нижчому рівні, ніж решта функцій.

Однією з причин, на думку проф. Р. Лесика, 
є те, що ОФП і ГО фармацевтичного спрямуван-
ня діють розрізнено й не виконують своїх функ-
цій у повному обсязі. Це, швидше, домінування 
форми над змістом, бо схоже на те, що такі орга-
нізації існують для задоволення амбіцій якоїсь 
купки людей [4]. 
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Власне домінування в більшості ОФП і ГО 
форми над змістом є причиною невтішної кар-
тини щодо відображення святкування Дня фар-
мацевтичного працівника в ЗМІ національного 
рівня.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. За даними аналізу інформації про День 
фармацевтичного працівника в ЗМІ національ-
ного рівня встановлено наявність лише пооди-
ноких згадок про професійне свято, натомість 
виявлено ряд інформаційних повідомлень, які 
ставлять під сумнів порядність і фаховість фар-
мацевтичних фахівців. 

2. Визначено, що громадські організації фар-
мацевтичного спрямування повинні впливати 
на загальнонаціональний інформаційний про-
стір з метою покращення громадської думки 
щодо фармацевтичної діяльності. 
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
В умовах всесвітньої фінансової кризи під за-

грозою опинилося виконання багатьох програм 
соціального захисту хронічно хворих. В Україні 
боротьба з епідемією туберкульозу (ТБ) визнана 
одним з головних пріоритетів державної політи-
ки у галузі охорони здоров’я. За даними статис-
тики у 2011 році 30 659 чоловік захворіло на ТБ, 
з них 937 – діти до 18 років, а померло близько 
6,5 тисяч [1, 2, 3, 6]. Потрібно відмітити, що у 
структурі захворюваності відповідно до вікових 
груп лідируючу позицію займають громадяни 
працездатного віку – 81 %. За рівнем поширенос-
ті ТБ Україна перебуває на сьомому місці серед 
країн Європи та на четвертому в світі – за його 
мультирезистентною формою [9, 10, 11, 12, 13]. 
Тому проблема використання сучасних та більш 
ефективних методів ранньої діагностики, ліку-
вання та профілактики ТБ постає як актуальне 
питання медично-фармацевтичного й соціально-
економічного змісту [4, 5, 7, 8, 9].  Одним із ета-
пів вирішення цієї багатовекторної проблеми є 
дослідження сучасного фармацевтичного ринку 
препаратів противотуберкульозної дії, з метою 
визначення основних тенденцій його розвитку. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Результати у вказаному напряму досліджень 
можуть бути використані в комплексному ана-
лізі якості фармацевтичної допомоги, що нада-
ється хворим на ТБ з основних параметрів, що 

встановлені ВООЗ, а саме – доступність, раціо-
нальність й ефективність використання. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

На сьогодні в Україні дослідження пробле-
матики лікування хворих на туберкульоз за-
лишається актуальною задачею. Динамічний 
розвиток фармацевтичного ринку противотубер-
кульозних препаратів вимагає його постійного 
вивчення.

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ 
Основною метою статті є дослідження сучас-

них проблем фармацевтичного забезпечення 
хворих на ТБ та українського ринку противоту-
беркульозних лікарських засобів (ПТЛЗ). При 
проведенні дослідження нами були використані 
такі методи: історичний, ретроспективний, ло-
гічний, системно-аналітичний та метод марке-
тингового аналізу.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

За результатами аналізу Державного реєстру 
ЛЗ України, станом на 1.11.2011 року, встановле-
но, що в Україні 269 торгових найменувань про-
тивотуберкульозних препаратів (з урахуванням 
форм випуску) за 31 INN (в тому числі комбінова-
ні) від 76 виробників 15 країн світу. При аналізі 
зареєстрованих препаратів для лікування ТБ за 
торговими назвами було встановлено, що най-
більшу питому вагу складають ПТЛЗ ІІ ряду- 
69,88 %, серед яких основна частка належить 
ципрофлоксацину 22,3 % від усіх препаратів, 
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офлоксацину та гатифлоксацину 14,13 та 7,8 % 
відповідно. Препарати І ряду на другому місці, 
а саме Рифампіцин (5,95 %), Етамбутол (4,09 %), 
Піразинамід (3,72 %), Ізоніазид (3,72 %), Рифа-
бутин (2,23 %).

Аналіз асортименту показав, що переважну 
більшість займають препарати індійського (133 
найменувань ЛЗ) та українського виробництва 
(93 найменувань ЛЗ). Співвідношення торгових 
назв ЛЗ противотуберкульозної дії іноземних та 
вітчизняних у загальній кількості відповідно 
становить 62,43 та 34,57 %. Потрібно зазначи-
ти, що частка іноземних препаратів досить зна-
чуща. Результати дослідження представлені на 
рис. 1

Рис. 1. Розподіл зареєстрованих торгових назв 
противотуберкульозних препаратів 

за країнами-виробниками
Далі було розглянуто відповідно до фірм-

виробників. Нами була виділена ТОП десятка 
фірм-виробників, які мають найбільшу питому 
вагу (табл.)

Слід відзначити, що 20 % вітчизняних ви-
робників займають перші позиції та 14,7 % ін-
дійських (від кількості виробників країни). 
Відмічаємо, що частка вітчизняних виробників 
досить значуща.

Наступним етапом стало дослідження вітчиз-
няних виробників, що представлено на рис. 2

П’ятірку лідерів склали: ТОВ «Люм’єр Фар-
ма», м. Київ 15 торгових назв (16,13 % від усіх 
вітчизняних препаратів); ЗАТ «ФК «Дарниця», 
м. Київ – 14 (15,05 %); ТОВ «ФармаЛайф», 
м. Львів – 12 (12,9 %); ВАТ «Київмедпрепарат», 
м. Київ – 10 (10,75 %); ТОВ «Юрія-Фарм», м. Ки-
їв – 8 (8,6%) (рис. 3).

Серед лікарських форм 54,28 % займають та-
блетки, 14,5 % – капсули, 17,10 % – розчини для 
інфузій/ін’єкцій; 6,69 % – порошки для приго-

тування розчинів для інфузій/ін’єкцій, 3,72 % – 
кишковорозчинні гранули. По одній лікарській 
формі зареєстровано: ліофілізат для розчину для 
внутрішньоплеврального введення та інгаля-
цій – Хіксозид (J04AC51) ТОВ фірма «Фермент», 
Росiйська Федерацiя сироп – Ізоніазід (J04AC01) 
ТОВ «Юрія-Фарм», м. Київ, Україна; суспензія – 
Р-Цинекс (J04AB02) ЛюпінЛімітед, Індія; супо-
зиторії ректальні – Р-Цинекс (J04AK02) Люпін-
Лімітед, Індія.

Таблиця 

ТОП ДЕСЯТКА ЛІДЕРІВ ФІРМ-ВИРОБНИКІВ 
ПРОТИВОТУБЕРКУЛЬОЗНИХ ЛЗ

Фірма-виробник, країна
Питома вага ЛЗ 

фірм-виробника, 
%

ЛюпінЛімітед, Індія 6,69

ТОВ «Люм’єрФарма», м. Київ, 
Україна

5,58

ЗАТ «ФК «Дарниця», м. Київ, 
Україна

5,20

МаклеодсФармасьютикалс
Лімітед, Індія

4,83

ТОВ «ФармаЛайф», м. Львів, 
Україна

4,46

СвізераЛабсПрайветТЛімітед, 
Індія

4,09

ВАТ «Київмедпрепарат», м. Київ, 
Україна

3,72

МепроФармасютікалзПвт. ЛтД., 
Індія

3,35

ВінусРкмедісЛімітед, Індія 2,97

ТОВ «Юрія-Фарм», м. Київ, 
Україна

2,97

Рис. 2 Розподіл противотуберкульозних 
препаратів серед українських виробників

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗРОБОК

1. За даними Держреєстру ЛЗ встановле-
но, що станом на 01.11.2011 року в Україні за-
реєстровано 269 торгових назв ПТЛЗ (з ураху-
ванням форм випуску) за 31 INN (в тому числі 
комбіновані) від 76 виробників 15 країн Світу. 
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Співвідношення торгових назв ЛЗ противоту-
беркульозної терапії іноземних та вітчизняних 
у загальній кількості відповідно становить 62,43 
та 34,57 %. Серед імпортних препаратів 75,5 % 
виробництва Індії. 

2. Проаналізувавши усі представлені данні 
можна зробити висновок, що в Україні асорти-
мент ПТЛЗ досить широкий, що дозволяє забез-
печити ефективне лікування.
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МЕТОДИЧНІ ЗАСАДИ ОЦІНЮВАННЯ 
ПОТЕНЦІАЛУ ВИРОБНИЧИХ 
ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ

В статті обґрунтовано необхідність розробки комплексної системи оцінки потенціалу ви-
робничого фармацевтичного підприємства; запропоновано ієрархічну структуру показників для 
оцінки потенціалу; обґрунтовано використання таксономічного аналізу задля визначення рівня 
потенціалу; сформульовано доцільність проведення кореляційно-регресійного аналізу в умовах 
визначення впливу потенціалів функціональних сфер на кінцеві показники діяльності підприєм-
ства. 
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Ключові слова: потенціал виробничого фармацевтичного підприємства, структура потенціалу, по-
тенціал функціональних сфер діяльності, таксономічний аналіз, кореляційно-регресійний аналіз.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Умови сьогодення та тренди вітчизняного 

фармацевтичного ринку вимагають від вироб-
ничих фармацевтичних підприємств (ВФП) ре-
зультативних дій щодо управління їх розвит-
ком. Характеристики цього розвитку визнача-
ються сукупністю ресурсів і можливостей, які 
використовуються та можуть бути використані, 
тобто - потенціалом ВФП.

Управління потенціалом пов’язано не тільки 
з визначенням і використанням, але і з форму-
ванням та розвитком тих його властивостей, які 
необхідні для досягнення бажаного результа-
ту. За цих умов виникає необхідність розробки, 
впровадження та реалізації комплексної мето-
дики оцінювання потенціалу ФВП, яка базува-
тиметься на системі обґрунтованих показників, 
критеріїв та індикаторів, параметрів розвитку 
всіх складових потенціалу, а також враховува-
тиме оцінку ефективності процесів управління 
ним.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Слід зазначити, що на сучасному етапі у на-
укових публікаціях досліджувалося досить бага-
то аспектів щодо сутності, складу, оцінювання та 
управління потенціалом підприємства [1, 2, 3, 4].

Однак досі залишаються недостатньо опра-
цьованими питання, що пов’язані з розробкою та 

впровадженням методики комплексної оцінки 
потенціалу ВФП, яка дозволяла б оцінити ефек-
тивність управління потенціалом у розрізі як 
поточного, так і стратегічного управління.

НЕ ВИРІШЕНІ ЧАСТИНИ 
ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Відповідно до цілей і складових внутріш-
нього середовища ВФП структуру потенціалу 
доцільно представити наступними блоками: 
ресурсний, організаційний та управлінський 
(рис. 1).

Аналіз різних наукових джерел виявив, що 
для оцінки потенціалу підприємства викорис-
товують різноманітні методи – експертний баль-
ний, рейтинговий, метод порівняння, факторний 
аналіз, економіко-математичне моделювання 
[2, 3, 5]. Застосування певного методу залежить 
від виду потенціалу. Це, у свою чергу, припускає 
використання окремих локальних показників 
для оцінювання того чи іншого виду потенціалу 
ВФП.

Але необхідно зазначити, що потенціал ВФП 
являє собою комплексну категорію. Тому ефек-
тивне управління потенціалом вимагає розроб-
ки і впровадження узагальнюючої (інтегральної) 
оцінки потенціалу ВФП та процесів його зміни.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Технологія оцінки потенціалу ВФП має 

включати послідовність етапів і процедур збору, 
обробки, упорядкування даних, усвідомлення 
проблеми, визначення її обмежень і критеріїв, 
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інтерпретації результатів і пошуку на їх підста-
ві варіантів рішення для управління процесами 
формування й розвитку потенціалу.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

 Аналіз та оцінка потенціалу ВФП повинна 
базуватися на інтеграції статичного та динаміч-
ного підходів (рис. 2). Статичний підхід припус-
кає визначення системоутворюючих елементів 
і зв’язків, що формують потенціал, виявлення 
зовнішніх і внутрішніх його факторів. Динаміч-

ний підхід розглядає зміни, що відбуваються в 
потенціалі, в їх зв’язку із процесами функціону-
вання та розвитку ВФП і його зовнішнього сере-
довища.

Найважливішим початковим етапом роз-
робки комплексної системи оцінки потенціалу 
є формування системи показників. Система по-
казників повинна відповідати, з одного боку, ці-
лям здійснюваного аналізу, а з іншого – відбива-
ти структуру об’єкту аналізу.

Враховуючи вищевикладене, було запропоно-
вано систему показників і параметрів, яка має іє-

можливості системи управління та 
здібності  персоналу, що визначаються 

його інтелектуальними якостями, 
накопиченим досвідом, знаннями та 

традиціями виробничого фармацевтичного 
підприємства

можливості процесів трансформації ресурсів та 
можливості організаційної структури виробничого 

фармацевтичного підприємства

організаційна структура та функціональні сфери діяльності  
(виробнича, фінансово-інвестиційна, маркетингова, наукові 

дослідження та розробки)

трудові техніко-технологічні фінансові інформаційні

I рівень - 
управлінський

II рівень - 
організаційний

IІІ рівень - 
ресурсний

інноваційні

можливості ресурсів 

ресурси виробничого 
фармацевтичного 
підприємства

Рис. 1. Структура потенціалу ВФП

Динамічний підхідСтатичний підхід

формується

Стан потенціалу та його 
елементів 

Процеси зміни потенціалу – 
формування, використання 

та розвитку

Система необхідних 
показників та параметрів 

потенціалу

Система індикаторів та 
критеріїв зміни рівня 

потенціалу

Комплекс методів для аналізу та оцінки 
потенціалу та його змін

оцінюється

формується

оцінюється

формується

Рис. 2. Інтеграція статичного й динамічного підходів для аналізу й оцінки потенціалу
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Локальні показники потенціалу функціональних сфер 
діяльності ВФП

1.21. 1 ... 1 . 8 2.22.1 ... 2 .5 3.23.1 ... 3 .5 4.24.1 ... 4.5 5.25.1 ... 5 .7

2-й рівень

1-й рівень
Інтегральний  показник управління потенціалом ВФП

Комплексні показники потенціалу функціональних сфер діяльності ВФП

1. Виробничий 2. Інноваційний 3. Кадровий 4. Маркетинговий 5. Фінансово-
інвестиційний 

3-й рівень

Рис. 3. Ієрархія системи показників і параметрів для оцінки потенціалу ВФП

рархічну структуру (рис. 3) і в основу якої покла-
дені локальні показники (табл. 1), що об'єднані 
в групи відповідно до виділених функціональ-
них сфер діяльності ВФП (третій рівень). Другий 
рівень представлений комплексними показни-
ками, які є результатом оцінки й визначають 
рівень потенціалу кожної функціональної сфери 
діяльності ВФП. Ці показники є синтетичними, 
або узагальнюючими, для розрахунку яких фор-
мується матриця показників першого рівня.

На першому рівні розраховується інтеграль-
ний показник, що відображає інтеграцію зусиль 
усіх функціональних сфер діяльності, тобто 
ефективність управління ними.

Результати проведеного аналізу свідчать, що 
для отримання узагальнюючих показників оцін-
ки потенціалу ВФП доцільно використовувати 
метод таксономічного аналізу, який дозволяє 
звести сукупність ознак досліджуваного явища 
до однієї синтетичної ознаки [4, 6]. Перевагою 
даного методу є тісний взаємозв'язок у методоло-
гічному ланцюзі моделювання «простота–адек-
ватність». Даний метод не вимагає попередньо-
го виділення підмножин сильно корельованих 
ознак і не приводить до виділення декількох не-
корельованих чинників.

Характерною рисою узагальнюючого (інте-
грального) показника І є те, що його значення 
знаходиться в інтервалі від 0 до 1.

Результати проведеного аналізу (рис. 4) ілю-
струють зміни рівнів комплексних показників 
оцінки потенціалу за функціональними сфера-
ми діяльності за умови реалізації інноваційної 
стратегії на прикладі ТОВ «ФК «Здоров’я» за 
шість років.

Представлені результати свідчать, що най-
більш високий рівень інтегрального показника 

потенціалу (І), що характеризує ефективність 
управління всіма функціональними сферами 
діяльності підприємства, спостерігався на за-
вершальному етапі реалізації інноваційної стра-
тегії розвитку у 2009 р. (рис. 4). Саме на цьому 
етапі підприємством ТОВ «ФК «Здоров’я» було 
завершене переоснащення дільниці з виробни-
цтва ін’єкційних лікарських засобів (ЛЗ) у кар-
пулах та отримано сертифікат GMP.

Рівень потенціалу маркетингової сфери ді-
яльності (К

4
) зазнає найбільшого впливу з боку 

факторів, які характеризують стан фармацев-
тичного ринку, про що свідчить значна ампліту-
да коливань побудованого графіка (рис. 4).

Рівень комплексного показника кадрово-
го потенціалу (К

3
) на підприємстві ТОВ «ФК 

«Здоров’я» стабільно зростає та досягає макси-
мального значення (рис. 4) у 2011 р. Високий 
рівень потенціалу даної сфери було досягнуто 
за рахунок впровадження на досліджуваному 
підприємстві системи безперервного навчання 
персоналу, зокрема у сфері менеджменту якості 
та з питань впровадження галузевих належних 
практик, що водночас забезпечує підприємству 
стійку конкурентну перевагу у вигляді наявнос-
ті фахівців високого професійного рівня.

Наведені результати оцінки в значній мірі ві-
дображають реальні процеси формування окре-
мих складових потенціалу досліджуваного під-
приємства, а також тенденції їх розвитку.

Для якісної характеристики комплексних та 
інтегрального показників потенціалу ВФП за-
пропоновано шкалу, що дозволяє визначити рі-
вень та резерви його розвитку. В якості шкали 
пропонується використовувати шкалу Харрінг-
тона, що базується на припущенні про нерівно-
мірний закон розподілу критерію і формування 
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Таблиця 1

ПОКАЗНИКИ ДЛЯ ОЦІНКИ ПОТЕНЦІАЛІВ ФУНКЦІОНАЛЬНИХ 
СФЕР ДІЯЛЬНОСТІ ТОВ «ФК «ЗДОРОВ’Я» 

№ з/п Показник

Виробничий потенціал

1 Матеріалоємність

2 Коефіцієнт виробничої собівартості 

3 Коефіцієнт валового доходу

4 Рівень постійних витрат, %

5 Виробіток продукції на одного працюючого, тис. грн./особу

6 Фондоозброєність праці

7 Коефіцієнт фондовіддачі 

8 Коефіцієнт реальної вартості майна

Інноваційний потенціал

1 Оборотність інвестованого в розвиток капіталу, кількість разів

2 Рентабельність інвестицій, спрямованих на освоєння виробництва нових видів ЛЗ, %

3 Ступінь автоматизації придбаного обладнання, %

4 Коефіцієнт капітального будівництва

5 Завантаження придбаних виробничих потужностей підприємства, %

Кадровий потенціал

1 Коефіцієнт стабільності кадрів

2 Коефіцієнт ефективного використання робочого часу

3 Коефіцієнт рівня професійної підготовки

4 Коефіцієнт рівня кваліфікаційного розвитку

5 Питома вага середніх витрат на навчання та підвищення кваліфікації, %

Маркетинговий потенціал

1 Коефіцієнт зміни валових продажів

2 Рентабельність продажів (ЛЗ), %

3 Частка експорту ЛЗ, %

4 Коефіцієнт оновлення асортименту

5 Коефіцієнт освоєння ринку

Фінансово-інвестиційний потенціал

1 Коефіцієнт стабільності економічного росту 

2 Коефіцієнт рентабельності власного капіталу

3 Коефіцієнт капіталовіддачі (ресурсовіддача)

4 Співвідношення позикових і власних коштів

5 Коефіцієнт автономії

6 Коефіцієнт покриття інвестицій

7 Коефіцієнт ринкової вартості підприємства, тис. грн.

діапазонів його зміни таким чином, щоб імовір-
ність попадання критерію в кожен з них була од-
наковою (рис. 5). 

Використовуючи запропоновану шкалу якіс-
ної оцінки рівня потенціалу, було побудовано 
профіль  потенціалу ТОВ «ФК «Здоров’я» за да-
ними 2011 р. (рис. 6).

Кожний елемент потенціалу (потенціал 
функціональних сфер діяльності) впливає на 
рівень загального потенціалу підприємства. 
Низький рівень окремих складових даної систе-

ми – «вузьке місце», а в прикладі, що наводить-
ся, це потенціал фінансово-інвестиційної сфе-
ри – низький рівень якого негативно позначаєть-
ся на подальшому зростанні інтегрального по-
казника.

Для якнайефективнішого управління розви-
тком ВФП необхідно дослідити зв'язок між ін-
тегральними показниками, які характеризують 
окремі функціональні сфери діяльності, та осно-
вними результуючими показниками діяльності 
досліджуваного підприємства, зокрема прибутку. 
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Рис. 4. Результати оцінки потенціалу ТОВ «ФК «Здоров’я» за 2006-2011 рр.
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Рис. 5. Шкала Харрінгтона
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Параметри оцінки 
(рівень розвитку)

Оцінка рівнів потенціалу ТОВ «ФК «Здоров’я» 

низький задовільний високий
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1
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Інноваційний (К
2
)

Кадровий (К
3
)

Маркетинговий (К
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Фінансово-інвестиційний 
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5
)

Загальний потенціал (І)

Рис. 6. Профіль потенціалу ТОВ «ФК «Здоров’я» за даними 2011р. 

З метою визначення складових потенціалу, 
які найбільшою мірою впливають на результу-
ючий показник, було проведено кореляційно-ре-
гресійний аналіз за допомогою Statgraphics. У 
результаті побудовано модель впливу комплек-
сних показників окремих складових потенціалу   
(К

j
) на прибуток ВФП ТОВ «ФК «Здоров’я» (Y), 

графік залишків на нормальному папері та пара-
метри даної моделі наведено у табл. 2 та на рис. 7. 
Рівняння побудованої моделі має вигляд:

Y = 0,581 +0,522А
1
+ 0,895А

2
+ 0,695А

3
+ 

+ 0,288А
4
+0,0007А

5
.

Отже, з огляду на отримані результати, висо-
кі значення  коефіцієнтів множинної кореляції 
та детермінації (табл. 2), можна стверджувати, 
що найбільшого позитивного впливу результую-
чий показник (прибуток) 

Таблиця 2

ПАРАМЕТРИ ПОБУДОВАНОЇ 
РЕГРЕСІЙНОЇ МОДЕЛІ

Value
Назва 

показника
Нормативне 

значення

Multiple R 0,9845
Коефіцієнт 
кореляції

Більше 0,9

Multiple R2 0,9693
Коефіцієнт 
детермінації

Більше 0,8

Adjusted R2 0,9232

Скоригова-
ний коефіці-
єнт детермі-
нації

Більше 0,7

F(3,21) 277,8104
Коефіцієнт 
Фішера

Більше та-
бличного зна-
чення коефі-
цієнта Фішера 
при зазначеній 
кількості сту-
пенів свободи

p 0,0001
Стандартна 
помилка 
моделі

Менше 0,05

Std.Err. of 
Estimate

4,8267
Стандартна 
помилка 
оцінки

-

Component+Residual Plot for Y

I1
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Рис. 7. Графік залишків на нормальному папері 
побудованої моделі впливу комплексних 

показників потенціалів функціональних сфер 
діяльності  на прибуток ТОВ «ФК «Здоров’я» 

ТОВ «ФК «Здоров’я» зазнає з боку інновацій-
ного (К

2
) та кадрового потенціалу (К

3
). Це повніс-

тю відповідає дійсності, оскільки досліджуване 
підприємство суттєво зміцнило свої конкурент-
ні позиції за рахунок реалізації інноваційного 
проектів переоснащення виробництва та впро-
вадження системи безперервного підвищення 
кваліфікації кадрів відповідно до вимог менедж-
менту якості.

Слід також зазначити, що процес розробки 
та впровадження комплексної системи оцінки 
потенціалу ВФП вимагає створення аналітичної 
групи як окремого важливого підрозділу – цент-
ру планування й контролю процесів досягнення 
стратегічних цілей. Основними функціями ана-
літичної групи мають бути ідентифікація страте-
гічних цілей і оцінка відповідного стратегічного 
потенціалу ВФП, контроль і коригування стра-
тегічних заходів на основі оцінки результатів їх 
реалізації, вибір і розробка технології оцінки та 
відповідальність за її результати.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Умови сьогодення та тренди вітчизняно-
го фармацевтичного ринку вимагають від ВФП 



[70]
Ìàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìà êî åêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿÌàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìà êî åêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿ

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(26) 2012

результативних дій щодо управління їх розви-
тком.

2. Можливості розвитку визначаються на-
явним потенціалом підприємства, тому вкрай 
необхідними є його аналіз та оцінювання.

3. Комплексна методика оцінювання потен-
ціалу ФВП має базуватися на системі обґрун-
тованих показників, критеріїв та індикаторів, 
параметрів розвитку всіх функціональних скла-
дових потенціалу, а також враховувати оцінку 
ефективності процесів управління ним.

4. Аналіз та оцінка потенціалу ВФП повинні 
базуватися на інтеграції статичного та динаміч-
ного підходів, що дозволить визначати системо-
утворюючі елементи та зв’язки, що формують 
потенціал, а також оцінювати зміни, що відбу-
ваються в потенціалі, в їх зв’язку із процесами 
функціонування та розвитку підприємства і 
його зовнішнього середовища.

6. Запропонована система оцінки потенціалу 
ВФП має трирівневу ієрархічну структуру, в якій 
показники третього рівня – це параметри окре-
мих функціональних сфер діяльності підприєм-
ства, другий рівень представлено комплексними 
показниками потенціалів функціональних сфер, 
які, в свою чергу, є складовими узагальнюючого 
(інтегрального) показника першого рівня – по-
казника розвитку потенціалу ВФП.

7. Вплив функціональних складових на рі-
вень прибутку ВПФ досліджено за допомогою 
кореляційно-регресійного аналізу та побудовано 
відповідну модель залежності.

8. Запропонована комплексна методика оці-
нювання потенціалу ВФП дозволяє: адекват-
но оцінити наявний потенціал як за окремими 
функціональними сферами діяльності, так і в 
цілому; визначити найбільш впливові складові 

потенціалу; розробити заходи щодо підвищення 
ефективності управління «проблемними» функ-
ціональними сферами діяльності підприємства, 
що в кінцевому підсумку створює умови для об-
ґрунтування програми подальшого розвитку 
ВФП з урахуванням наявних та потенційних ре-
сурсів і можливостей.
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ЗАКЛАДАХ СТАЦІОНАРНОГО ТИПУ

У статті представлено результати аналізу сучасних підходів до створення локальних фор-
мулярів ЛПЗ стаціонарного типу, їх опрацювання на прикладі стаціонару кардіологічного профі-
лю м. Києва з використанням клініко-економічних методів аналізу (КЕА). Проведено аналіз орга-
нізаційно-медичних показників діяльності ЛПЗ, обґрунтовано методичні підходи до проведення 
аналізу ефективності витрат ЛПЗ з використанням КЕА, за його результатами визначено най-
більш витратні та найбільш вживані ЛЗ. Сформульовано перспективні напрямки дослідження 
з розробки локального формуляру ЛПЗ стаціонарного типу кардіологічного профілю.
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Ключові слова: лікарські засоби, стаціонарний лікувально-профілактичний заклад, кардіологіч-
ний, локальний формуляр, клініко-економічний аналіз.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ 
У ЗАГАЛЬНОМУ ВИГЛЯДІ

Однією з найважливіших складових у фор-
муванні соціально-ефективної системи фарма-
цевтичного забезпечення  в Україні є впрова-
дження науково обґрунтованої системи відбору 
лікарських засобів (ЛЗ) та їх раціонального ви-
користання  на всіх етапах медичної і фармацев-
тичної допомоги. Особливо гостро ця проблема 
відбору ЛЗ постає у лікувально-профілактичних 
закладах (ЛПЗ) стаціонарного профілю, в яких 
надання медичної й фармацевтичної допомо-
ги повинно надаватися населенню країни без-
оплатно за рахунок бюджетних коштів [3, 4, 15]. 
За умов значного дефіциту бюджетного фінансу-
вання та наявності великої кількості зареєстро-
ваних на вітчизняному ринку ЛЗ, у тому числі 
аналогічних за фармакотерапевтичними харак-
теристиками, створення ефективної формуляр-
ної системи на державному, регіональному рів-
нях та локальних формулярів ЛПЗ сприятиме 
підвищенню ефективності та доступності фар-
мацевтичної допомоги населенню та оптимізації 
бюджетних витрат. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ

Вирішенню зазначеного кола питань та, перш 
за все обґрунтуванню структури державної фор-
мулярної системи, присвячена значна частка пу-
блікацій як вітчизняних так і зарубіжних авто-
рів [1-7, 9, 11, 13, 15, 16]. Разом з тим, враховуючи 
організаційну та медичну  специфіку вітчизня-
них ЛПЗ, створення локальних формулярів, на 
нашу думку, повинно нести адресний характер 
для конкретного лікувального закладу [12]. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
З огляду на вищенаведене метою нашого до-

слідження стало проведення аналізу сучасних 
підходів до створення локальних формулярів 
ЛПЗ стаціонарного типу та їх опрацювання на 
прикладі стаціонару кардіологічного профілю м. 
Києва. У роботі використано методи клініко-еко-
номічного аналізу, зокрема частотний, АВС- та 
VEN-аналіз. Вказані методи дозволяють дифе-
ренціювати медичні та фармацевтичні технології 
залежно від обсягів витрат на їх застосування, 
частоти та наявності нормативного затвердження 
доцільності їх використання [2]. Результати зве-
деного АВС-, частотного та VEN-аналізу витрат 
дозволяють обґрунтовано формулювати рекомен-
дації щодо використання найбільш ефективних, 
у тому числі з точки зору витрат, медичних та 
фармацевтичних технологій.
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ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
Відповідно до мети дослідження необхід-

но було визначити основні напрями діяльності 
ЛПЗ. Так загальний ліжковий фонд стаціонару 
складає 550 ліжок. У своїй структурі ЛПЗ міс-
тить 28 клінічних центрів та відділень, 7 діа-
гностичних, 8 лікувально-допоміжних, 5 ана-
літичних відділень. Структура середньорічних 
ліжок розподілена таким чином: 364 ліжка те-
рапевтичного профілю, що складає 66,2 % від 
загальної кількості ліжок ЛПЗ, 186 ліжок хі-
рургічного профілю – це 33,8 % відповідно, крім 
того, у стаціонарі 33 ліжка, (відділення анесте-
зіології та інтенсивної терапії, відділення анес-
тезіології та інтенсивної терапії (неврологічне), 
відділення інтенсивної терапії (кардіологічне), 
що не відносяться до ліжкового фонду.

Наступний етап дослідження передбачав 
здійснення аналізу структури госпіталізованих 
до ЛПЗ стаціонарного типу кардіологічного про-
філю за 2007-2011 рр. (табл. 1). За результатами 
аналізу встановлено, що на протязі 2007-2009 рр. 
питома вага госпіталізованих до стаціонару за 
оплату знаходилась майже на одному рівні, в 
межах 18 % від загальної кількості госпіталізо-
ваних (у середньому цей показник склав 17,7 %). 
У 2010-2011 рр. питома вага госпіталізованих за 
оплату збільшилась на 2,8 та 3,9 %% порівня-
но з попереднім роком,  що вказує на негативну 
тенденцію зниження доступності фармацевтич-
ної допомоги населенню. У загальній структурі 
госпіталізованих превалюють захворювання ен-
докринної системи та гострий коронарний синд-
ром. Частка вказаних захворювань займає 15 та 
7 % відповідно у загальній кількості хворих.

Таблиця 1

СТРУКТУРА ГОСПІТАЛІЗОВАНИХ 
ДО ЛПЗ СТАЦІОНАРНОГО ТИПУ 
КАРДІОЛОГІЧНОГО ПРОФІЛЮ

Рік
Кількість 
госпіталі-
зованих

Госпіталізовані 
за оплату

Госпіталізовані 
безоплатно

Кіль-
кість

Питома 
вага (%)

Кіль-
кість

Питома 
вага (%)

2007 10448 1818 17,4 8630 82,6

2008 10344 1862 18,0 8482 82,0

2009 10842 1930 17,8 8912 82,2

2010 13534 2788 20,6 10746 79,4

2011 14302 3504 24,5 10798 75,5

Результати порівняльного аналізу динамі-
ки госпіталізованих на безоплатній основі та за 
оплату, лікування власним коштом наведено 
на рис. 1. Відповідно до них середній темп рос-
ту кількості хворих, що сплачували медичні та 
фармацевтичні послуги власним коштом ста-
новив 1,19 (приріст склав 19 %), натомість вка-

заний показник для хворих, що лікувались за 
рахунок бюджету становив 1,06 (приріст – 6 %).  
Таким чином, показники приросту кількості 
«платних» хворих значно випереджали (у се-
редньому на 13 % щорічно) зазначені показники  
для госпіталізованих за рахунок бюджетних ко-
штів, при цьому у 2010 та 2011 роках вказане ви-
переджання становило 23 і 26 % відповідно.

Як видно з отриманих результатів існує сут-
тєва необхідність оптимізації витрат на медичну 
й фармацевтичну допомогу у ЛПЗ, що, в свою 
чергу дозволить підвищити її доступність насе-
ленню країни. 

Рис. 1. Динаміка кількості госпіталізованих 
до ЛПЗ кардіологічного профілю відповідно 

до джерела фінансування медичної 
і фармацевтичної допомоги

Наступним етапом дослідження стало про-
ведення аналізу ефективності витрат ЛПЗ на за-
купівлю ЛЗ, який проводився з використанням 
АВС-, VEN- та частотного аналізу.  Враховуючи 
широкий спектр практичного використання 
клініко-економічних методів дослідження важ-
ливою складовою є обґрунтування методики до-
слідження, а саме визначення мети, об’єктів, ін-
формаційної бази, періоду аналізу  та ін. 

Мета дослідження полягає в обґрунтуванні 
рекомендацій з оптимізації витрат на закупів-
лю ЛЗ, як однієї з найвагоміших статей витрат 
у стаціонарі та важливої складової ефективного 
лікування. Основними завданнями досліджен-
ня є проведення аналізу ефективності витрат на 
закупівлю ЛЗ за визначений термін, який склав 
календарний рік; формулювання рекомендацій 
до створення локального формуляру ЛПЗ, що 
сприятиме раціональному використанню ЛЗ, 
скороченню витрат на закупівлю ліків за раху-
нок визначення низько ефективних, відповід-
но до превалюючих нозологій у стаціонарі, що 
в свою чергу дозволить підвищити доступність 
фармацевтичної допомоги хворим та збільшити   
кількість госпіталізованих до ЛПЗ. Методику 
проведення аналізу ефективності витрат на за-
купівлю ЛЗ для ЛПЗ стаціонарного типу карді-
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ологічного профілю з використанням КЕА пред-
ставлено на рис. 2.

Рис. 2  Методика  аналізу ефективності 
витрат на закупівлю ЛЗ для ЛПЗ 

кардіологічного профілю з використанням КЕА

З огляду на вищенаведене, об’єктами дослі-
дження обрано ЛЗ, що закуповувались за раху-
нок бюджетних коштів у ЛПЗ. Інформаційним 
джерелом є договори на закупівлю ліків та до-
датки до них, а також первинні документи, що 
підтверджують факт закупівлі. 

За результатами аналізу встановлено, що 
загальна кількість ЛЗ придбаних стаціона-
ром протягом 2011 р. становила 726 наймену-
вань за торговельними назвами, що склало 
364 найменування за МНН на загальну суму 
1 млн. 300 тис. грн.

У подальшому нами було проведено АВС-
аналіз закупівель ЛЗ за 2011 календарний рік. 
Відповідно до методики аналізу ЛЗ було проран-
жовано залежно від обсягів витрат та визначено 
три групи ліків. Сума витрат на лікарські препа-
рати (ЛП) групи А становила 1 млн. 17 тис. грн., 
що складає 80,25 % від загальних витрат на 
ліки. Розподіл ЛЗ за групами відповідно до обся-
гів витрат представлено в табл. 2. Як видно за да-
ними таблиці до складу групи А ввійшло 94 ЛЗ 
за МНН, що склало близько 26 % від загальної 
кількості ЛЗ.  Група В містить 150 ЛЗ за МНН 
(41,2 % від загальної кількості ліків), витрати 
складають близько 15 %. Найбільш чисельною 

визначено групу С – 246 препаратів за МНН, що 
склало 67,6 % від загальної кількості ліків.

Наступний етап дослідження передбачав  
проведення аналізу  складу груп відповідно до 
країни-виробника з подальшим визначенням 
частки ЛЗ вітчизняного та іноземного вироб-
ництва. Результати аналізу представлені на 
рис. 3. Як свідчать результати аналізу ліки іно-
земного виробництва майже рівномірно прева-
люють по всіх групах. У середньому їх частка 
складала 82,67 % від загальної кількості ліків у 
групах. Найбільша питома вага ліків іноземно-
го виробництва встановлена у групі В (86,9 %), 
що вказує про необхідність  проведення VEN-
аналізу кожної з груп.

Рис. 3. Структура груп ЛЗ відповідно 
до країни-походження

Вказаний вид аналізу проводився нами за 
формальною ознакою. Лікарському препара-
ту було присвоєно індекс V (життєво-важливі) 
якщо він входив до «Бюджетного» переліку ЛЗ 
(ПКМУ № 1071 від 05.09 1996 р. зі зм. та доп.), 
та індекс N (другорядні), якщо в цьому перелі-
ку препарат був відсутній [14]. За результатами 
аналізу встановлено: 
• 5 ЛП з індексом N у групі «А» мають витрати 

на їх закупівлю на рівні 3,8 % від загальних 
витрат у групі на суму 38 тис. 366 грн.; 

• 8 ЛП з індексом N у групі «В» мають витрати 
на їх закупівлю на рівні 3,7 % від загальних 
витрат у групі на суму 6 тис. 883 грн.; 

• 18 ЛП з індексом N у групі «С» складають за по-
казником витрат на їх закупівлю 3,8 % від за-
гальних витрат у групі, що в сумі 2 тис. 247 грн.

Таблиця 2

РОЗПОДІЛ ЛЗ ЗА ГРУПАМИ ВІДПОВІДНО ДО ОБСЯГІВ ВИТРАТ

Група 
АВС-аналізу

Кількість ЛЗ у 
групі за МНН

Кількість ЛЗ у групі за 
торговельними назвами

Обсяг витрат на ЛЗ 
у групі, грн.

Обсяг витрат на ЛЗ 
у групі, %

А 94 126 1.017.740,59 80,25

В 150 214 190.027,06 14,98

С 246 383 60.486,63 4,77
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Таким чином, 4 % витрат на закупівлю ЛЗ у 
стаціонарі відносяться на ЛЗ, що не входять до 
складу «Бюджетного» переліку як соціально-
економічного регулюючого переліку ЛЗ у сфері 
державних закупівель [8, 9, 14].

Проведення частотного аналізу закупівель 
ЛЗ у стаціонарі кардіологічного профілю є на-
ступним етапом дослідження. Відповідно до 
його методики препаратам було присвоєно час-
тотний індекс від 1 до 726, виходячи з обсягів їх 
закупівель від найбільш вживаних до найменш 
вживаних відповідно.  Як свідчать результати 
аналізу у групі А переважно представлені ЛЗ з 
низьким частотним індексом, що свідчить про 
регулярні закупки вказаних ліків у значній 
кількості. Разом з тим  такі ЛП як «Норкурон», 
пор. ліофіл. для приг. р-ну для ін. по 4 мг в ам. 
№ 10 (Organon, Нідерланди), «Фосміцин» пор. 
для приг. р-ну для ін. по 1 г у фл. № 10 (Мейджи 
Сейка Каіша, Японія), «Селеназа», р-н для ін., по 
20 мл у фл. № 10 (Біосин Арцнайміттель ГмбХ, 
Німеччина), «Ксарелто», таб. по 10 мг № 100 
(Bayer Schering Pharma, Німеччина) належать 
до високо витратних ліків, але закуповуються 
в обмеженій кількості та використовуються для 
лікування специфічних захворювань. При цьо-
му ЛП «Ксарелто» віднесено до другорядних 
ліків, тобто рішення про доцільність та обсяги 
закупівель вказаних препаратів повинно при-
йматись фахівцями відповідно до протоколів лі-
кування превалюючих  у ЛПЗ нозологій.

Стосовно препаратів груп В та С необхідно 
зазначити, що вони мають переважно середні 
та низькі показники частоти закупівель. Вка-
зані групи містять значну кількість препаратів-
аналогів з різним частотним індексом. Таким 
чином, саме упорядкування найменувань та об-
сягів закупівель груп В і С є, на нашу думку, до-
цільним напрямом оптимізації закупівель ЛЗ у 
ЛПЗ стаціонарного типу. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Відповідно до результатів опрацювання 
сучасних підходів зі створення локальних фор-
мулярів ЛЗ проаналізовано показники діяль-
ності ЛПЗ стаціонарного типу, визначено його 
спеціалізацію, структуру госпіталізованих та їх 
динаміку протягом 2007-2011 рр., а також прева-
люючи нозології.

2. Обґрунтовано методичні підходи до про-
ведення аналізу ефективності витрат ЛПЗ з ви-
користанням КЕА, визначено найбільш витратні 
та найбільш вживані ЛЗ. За результатами аналі-
зу складу груп ЛЗ відповідно до країни-виробни-
ка з визначенням частки ЛЗ вітчизняного та іно-

земного виробництва  встановлено, що майже 4 
% від загальних витрат на ЛЗ на суму 47 тис. 524 
грн. на рік у ЛПЗ припадає на другорядні ЛЗ. 
Спираючись на отримані результати вважаємо 
подальшим напрямом дослідження опрацюван-
ня протоколів лікування превалюючих у ЛПЗ 
нозологій як наступний етап розробки локаль-
ного формуляру ЛПЗ стаціонарного типу карді-
ологічного профілю.
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РОЛЬ ТА МІСЦЕ КОНТРАКТНИХ ВІДНОСИН 
В УМОВАХ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ

Стаття є першою публікацією з циклу досліджень, які присвячені функціонуванню контракт-
них відносин в фармацевтичній промисловості. У статті авторами проаналізовані основні по-
няття, що обумовлюють контрактні відносини в умовах фармацевтичного ринку, які втілю-
ються в юридичному документі- угоді, що регулює їх соціально-економічні відносини. Визначена 
тенденція до використання послуг контрактних виробників на вітчизняних фармацевтичних 
підприємствах.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
В теперішній час у світі активно розвиваєть-

ся модель змішаної економіки, яка передбачає, 
що будь-яке національне господарство спираєть-
ся на різноманіття форм власності та підприєм-
ництва, на поєднання різних видів економічного 
регулювання: ринкового, корпоративного, дер-
жавного, транснаціонального та ін. При цьому 
держава одночасно виступає і гарантом функціо-
нування системи, яка складається, і її суб’єктом.

Зміни, які мають місце в фармацевтичній 
галузі після переходу до ринкових механізмів 
економічної діяльності, суттєвим чином транс-
формували процеси відносин його суб’єктів. Об-
межена роль держави в регулюванні ринку, роз-
виток договірних відносин між контрагентами 
і економічна відповідальність одиничних фар-
мацевтичних організацій обумовили пріоритет-
ність їх статусу в формуванні системи взаємодій 
в сфері фармацевтичної промисловості. При цьо-
му взаємодія між суб’єктами, які знаходяться в 
різних умовах і на різних рівнях взаємовідносин 
і, внутрішньо суб’єктів, не тільки не проходять 
автоматично, а й перетворюються в систематизо-
ваний договірний (контрактний) процес [14, 18].

У зв’язку з цим, ефективність використан-
ня системи контрактних відносин (СКВ) між 
суб’єктами фармацевтичного ринку має рішуче 
значення для оптимального використання обме-

жених ресурсів галузі з метою задоволення по-
треб населення в фармацевтичній допомозі.

Зазначене актуалізує необхідність дослі-
джень стосовно систематизації процесів конт-
рактного виробництва вітчизняних лікарських 
препаратів.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Питання стратегії визначення типів та на-
правлень сумісного підприємництва в фармації 
(контрактного виробництва, контрактних торго-
вих представників, управління по контракту та 
ін.) знайшли відображення в працях таких ви-
датних вітчизняних вчених, як Громовик Б.П., 
Загорій В.А., Посилкіна О.В., Пономаренко М.С., 
Мнушко З.М., Белошапка В.А. та ін. [1, 2, 6, 7, 
8, 9]

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Однак в сучасних умовах економічної діяль-
ності, необхідний пошук нових шляхів підви-
щення ефективності контрактних відносин між 
учасниками фармацевтичного ринку. Побудова 
конструктивних відносин може бути на підставі 
наукового осмислення законів, згідно з якими 
виникає даний процес і з наступним застосу-
ванням встановлених закономірностей в прак-
тичній діяльності. Як показав проведений нами 
аналіз літературних джерел, незважаючи на по-
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требу в розробці системи контрактних відносин, 
системні дослідження з даної тематики відсутні.

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою цього фрагменту досліджень стало 

вивчення формування процесів функціонуван-
ня контрактних відносин в фармацевтичній про-
мисловості.

Об’єктом дослідження є середовище функціо-
нування фармацевтичних підприємств в умовах 
контрактних відносин.

Предметом досліджень є використання про-
цесів контрактних відносин між суб’єктами фар-
мацевтичного ринку.

Методологія досліджень побудована на базі 
системного і функціонального методів – у виз-
наченні взаємозв’язків і взаємовпливу процесів 
фармацевтичної діяльності на результати функ-
ціонування промислових підприємств.

Інформаційну основу дослідження склали 
звітні матеріали щорічного конгресу FIP, звіти 
Британської аналітично-консалдингової ком-
панії Visiongain, фармацевтичного підприєм-
ства – X та інформація, яка отримана із мережі 
Internet.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Контрактна система являє собою своєрідний 
ринковий і неринковий симбіоз економічної ор-
ганізації, яка отримує своє матеріальне втілен-
ня в юридичному документі (угоді), що регулює 
економічні відносини. Контрактна система не 
може бути відірваною від загального рівня роз-
витку не тільки економічної, але й правової сис-
теми тієї чи іншої країни. Тому не існує загаль-
ної теорії контрактних відносин, єдиної для всіх 
країн, так як у кожної країні своя специфіка 
контрактної системи.

За останні роки все більше розповсюджуєть-
ся практика передачі окремих етапів і операцій 
у виробництві, упаковці та контролю якості лі-
карських засобів від основного виробника під-
рядним організаціям по контракту. Україна 
першою з країн СНД стала членом системи спів-
робітництва фармацевтичних інспекцій (PIC/S), 
і це повинно полегшити реєстрацію зарубіжних 
препаратів в Україні, а також виведення україн-
ської фармацевтичної продукції на ринки кра-
їн-учасниць угоди. Але найбільшу користь від 
членства в об’єднанні, отримають компанії, які 
планують розпочати контрактне виробництво в 
Україні.

Контрактне виробництво (КВ) – це вироб-
ництво продукції на замовлення на потужнос-
тях незалежного виробника, який забезпечує 

цілковите збереження технологічного циклу і 
контролю якості готової продукції у відповід-
ності з вимогами замовника. Воно розвивається 
так само швидко, як і фармацевтична промис-
ловість. Злиття компаній, що почастішали в 
даний час, означає те, що їхня політика по від-
ношенню до виробництва також змінюється. 
Основним фактором розвитку контрактного ви-
робництва, як особливого сектору фармацевтич-
ної промисловості, є підвищення вартості науко-
вих досліджень. Позбавляючись від витрат на 
виробництво, фармацевтичні компанії більше 
коштів могли б направляти на створення нових 
лікарських засобів. Контрактне виробництво 
посилює глобалізацію фармацевтичної галузі, 
оскільки основні замовники – транснаціональні 
корпорації, які можуть передавати контактним 
виробникам не тільки позиції своєї продукто-
вої «лінійки» й відповідну технологію, а також 
і стратегію забезпечення якістю [15, 16, 17].

Контрактний виробник-компанія, що вико-
нує замовлення по виробництву продуктів під 
чужою торговою маркою. На фармацевтичному 
ринку також виділяються компанії, які:
• мають досить великий «портфоліо» препара-

тів, але їм краще вдається їх просування, ніж 
виробництво;

• вміють відслідковувати багатообіцяючі но-
винки та залучати їх в свій «портфоліо», при 
цьому бути посереднім виробником;

• зосереджені на розробці та просуванні препа-
ратів на ринок;

• здатні налагодити виробничий цикл з належ-
ною якістю і при необхідних об’ємах випуску 
лікарських препаратів.
На сьогодні в світі нараховується 10-20 осно-

вних виробників фармацевтичної продукції по 
контракту. Річний обсяг компаній-лідерів в се-
редньому складає 200 млн. дол. і вони займають 
значну долю світового ринку. Поряд з компані-
ями-лідерами існують середні та дрібні конт-
рактні фірми, їх кількість достеменно не відома 
(приблизно 900).

Розділяють такі типи контрактних виробни-
ків:
• Contract Manufacturer (CM) – компанія, яка 

виробляє комплектуючі або готову продукцію 
для іншої компанії-замовника;

• Original Equipment Manufacturer (OEM) – 
компанія-замовник, яка зазвичай сконцен-
трована на розробці та продажах і називаєть-
ся оригінальним виробником обладнання;

• Original Design Manufacturer (ODM) – компа-
нії, які надають послуги по виробництву під 
брендом замовника.
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Ситуація в сфері виробництва лікарських 
засобів по контракту почала різко мінятися з 
причини руху «джи-ем-пі-зації» підприємств 
(з’явились заводи, які сертифіковані за GMP, 
маючи сучасне обладнання, відповідні класи чи-
стоти виробничих приміщень та ін.) Компанії, 
які не здатні забезпечити належну якість, або 
об’єм випуску лікарських препаратів на власних 
потужностях, будуть змушені обирають собі ви-
робничих партнерів [3, 4].

Як правило, фармацевтичні компанії нада-
ють перевагу працювати з обмеженою кількістю 
виробників по контракту (в середньому з шість-
ма виробниками).

Незважаючи на кризу, попит на послуги 
контрактного виробництва зростає. Цьому спри-
яє ряд обставин, зокрема те, що фармацевтичні 
виробництва, які раніше знаходились в міській 
зоні виносяться за їх межі. Вітчизняні підпри-
ємства, які не мають достатніх ресурсів (або 
стратегічної мотивації) для розгортання сучас-
ного виробництва на новому місті, схиляються 
до пошуку партнерів по контракту.

Контракт (англ. contract) – договір, підряд, 
угода, в якій визначені взаємні зобов’язання 
осіб, що домовляються [12].

Контракт на послуги контрактного фарма-
цевтичного виробництва являє собою систему 
взаємопов’язаних угод. В залежності від предме-
ту контракту: 

Угодою 1-го рівня є:

1

Угода про виробництво
(Production Agreement)

→ Включає в себе 
предмет домовле-
ності, умови ви-
конання і порядок 
розрахунків

↓
2

Угода про рівень сервісу
(Service Level Agree-
ment)

або
Угода про пакування 
(Packaging Agreement)

Угоди 1-го рівня посилаються на угоди 2-го 
рівня:
• угода по якості (Quality Agreement) – 

невід’ємна частина взаємопов’язаних угод що 
висвітлюють аспекти GMP, Quality Manage-
ment (QM), Quality Control (QC);

• угода по постачанню (Supply Agreement) – ви-
світлює аспекти, що пов’язані зі строками та 
умовами поставок, плануванням (наприклад, 
планування об’ємів виробництва контрактної 
організації), конфіденційністю та іншими 
специфічними аспектами.
Вони дуже відрізняються своєю специфікою, 

тому, щоб уникнути труднощів у розробці та 

погодженні їх виділяють в окремі документи і 
пов’язують між собою перехресним посиланням.

Усі домовленості відносно виробництва та 
аналізу приводяться у відповідності із реєстра-
ційним досьє і погоджується обома сторонами.

Усі ризики, що пов’язані з якістю продукції 
на стадіях контрактного виробництва повинні 
бути проаналізовані і викладені в угоді по якос-
ті (Quality Agreement) до підписання контракту 
між виробником и замовником.

На стадії формування угоди по якості повин-
ні бути закладені передумови валідації техно-
логічного процесу. В самій угоді необхідно чіт-
ко описати планування і проведення валідації 
контрактного технологічного процесу (стадії).

Контрактом повинні бути передумовлені 
можливості управління бізнес-процесом, який 
переданий на контрактне виконання.

Для виконання контракту створюється гру-
па, що складається із керуючого персоналу ор-
ганізації замовника та організації виконавця. 
Протягом всього строку дії контракту вона пови-
нна регулярно обмінюватись інформацією.

Також повинен бути призначений керівник 
контракту. На стадії розробки контракту пови-
нні бути розділені сфери відповідальності замов-
ника і виконавця.

Таблиця 1

ЕТАПИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО 
ВИРОБНИЦТВА ЗА КОНТРАКТОМ

№ з/п Зміст

I  Пошук Виконавця за контрактом, ведення 
переговорів

II  Розрахунок техніко-економічного обґрунту-
вання (ТЕО)

III Аналіз інформації та вибір Виконавця

IV 
Оцінка ризиків, оцінка системи менеджмен-
ту якості, проведення аудиту Виконавця. 
(Quality Management-QM)

V 
Організація проведення дослідно-промисло-
вої апробації (ДПА)

VI Укладання договору ДПА

VII Остаточне рішення про вибір Виконавця

VIII 
Укладання комерційних угод на виробни-
цтво

IX Укладання технічних угод

X Укладання угод на зберігання продукції

XI Нагляд за субконтрактером

Як видно із даних табл. 1 та 2 навіть якщо 
компанія має належне виробництво (GMP), але 
великі об’єми випуску, вона може віддати части-
ну препаратів на контракт, щоб розширити про-
дажі. Така компанія може укласти контракт, як 
на виробництво лікарського засобу так і на вто-
ринну упаковку – в залежності від того, що є її 
сильними чи слабкими сторонами.
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Якщо оцінувати рентабельність різних типів 
послуг контрактного виробництва (повний цикл, 
упаковка продукції, що поступає in bulk, вто-
ринна упаковка), то на перший погляд, вона по-
винна бути найбільш високою при виробництві 
по повному циклу, однак при цьому необхідно 
враховувати, хто є постачальником субстанцій, 
допоміжних речовин та пакувальних матеріа-
лів. На даному етапі розвитку контактного фар-
мацевтичного виробництва більш високим по-
питом користується упаковка продукції in bulk 
та вторинна упаковка. Повний цикл не завжди 
можливий  з точки зору виробничих потужнос-
тей, які є на підприємстві (обладнання, умови 
виробництва та ін.). При упаковці продукції, 
яка поступає in bulk, виробник зобов’язаний ви-
конати тільки вимоги до пакувального облад-
нання і пакувальним матеріалам. Більшість 
заводів йдуть шляхом надавання послуг конт-
рактного виробництва з упаковки, оскільки в 
цьому випадку строк реєстрації лікарського пре-
парату набагато коротший, ніж при реєстрації 
по повному циклу. При будь-якій моделі конт-
рактного виробництва головне те, що макси-
мальної рентабельності можливо досягти шля-
хом оптимальної загрузки всіх виробничих 
потужностей, задіювання всіх резервів вироб-
ництва, оскільки рентабельність контрактного 
виробництва сама по собі не висока, і складає 
15-25 % [5].

По даним звіту британської аналітично-кон-
салдингової компанії Віжнгей (Visiongain), до 
2016 р. прогнозується об’єм ринку контрактного 
виробництва 64,07 млрд. дол., середньорічний 
темп росту контрактного виробництва готових 
лікарських форм (ГЛФ) – 8,7 % в 2010-2016 рр. 
З 2011 по 2021 рік об’єм цього сегменту фарма-
цевтичної галузі збільшиться більше ніж вдвоє.

Контрактне виробництво АФИ (AFI) зали-
шалось важливішим сегментом у 2010р. На його 
долю прийшлось 71,1 % об’єму ринка. Попит на 
генерики та високоякісні інгредієнти сприятиме 
росту ринку контрактного фармацевтичного ви-
робництва в 2011-2021 роках [10,11].

Іноземним компаніям вихід на вітчизняний 
ринок шляхом аутсорсинга (аутсорсингові робо-
ти (Outsourced Activities) – дії, що виконують-
ся зовнішньою стороною, яка прийняла на себе 
зобов’язання (Виконавця) згідно письмової уго-
ди із Замовником)) спочатку етапу вторинної або 
третинної упаковки, можливість закріпитися на 
цьому ринку і потім здійснити повний трансфер 

технології для організації виробництва по пов-
ному циклу.

Локальні виробники до 2015 р., повинні від-
повідати стандартам GMP, тому їм потрібно зна-
ходити засоби на реконструкцію або будівництво 
нових виробництв, передавати виробництво на 
аутсорсинг (outsourcing) [13].

Таким чином, контрактні відносини у фарма-
цевтичному виробництві достатньо широко роз-
повсюджується, що дозволяє замовнику заоща-
дити засоби на розвиток виробництва, отримати 
готовий продукт зі строго фіксованою собівартіс-
тю та зосередитися на його просуванні, а також 
може стати ефективним інструментом здійснен-
ня науково-технічних, інноваційних і соціаль-
но-економічних програм, зокрема забезпечення 
населення доступними життєво-необхідними 
лікарськими засобами.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

На підставі проведених досліджень визна-
чено формування умов сумісного функціону-
вання в сфері фармацевтичної промисловості, 
а саме контрактних відносин, які потребують 
систематизації процесів регулювання в держа-
ві. Встановлено, що контрактні відносини між 
суб’єктами, які знаходяться в різних умовах і 
на різних рівнях взаємовідносин в фармацевтич-
ній галузі перетворюються в систематизований 
договірний (контрактний) процес і отримують 
своє втілення в юридичному документі-угоді, 
яка регулює їх соціально-економічні відносини. 
Визначена тенденція до використання послуг 
контрактних виробників на вітчизняних фарма-
цевтичних підприємствах, що може стати ефек-
тивним інструментом для забезпечення населен-
ня України доступними життєво-необхідними 
лікарськими засобами.
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М.С. Пономаренко, И.О. Ткачук, Г.В. Загорий
РОЛЬ И МЕСТО КОНТРАКТНЫХ ОТНОШЕНИЙ 
В УСЛОВИЯХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА

Статья является первой публикацией из цикла исследований, посвященных функци-
онированию контрактных отношений в фармацевтической промышленности. В ста-
тье авторами проанализированы основные понятия, обусловливающих контрактные 
отношения в условиях фармацевтического рынка, которые воплощаются в юридичес-
ком документе-соглашении, регулирующем их социально-экономические отношения. 
Определенная тенденция к использованию услуг контрактных производителей на 
отечественных фармацевтических предприятиях.
Ключевые слова: контрактные отношения, контрактная система, контракт, контрак-
тное фармацевтическое производство, аутсорсинг, контрактный производитель

UDC 615.1:347.55+615.014:347.55+614.27+615.12
М.S. Pоnоmаrеnkо, I.О. Тkаchuk, G.V. Zаgоriy
THE ROLE AND PLACE OF CONTRACTUAL RELATIONSHIP
IN THE PHARMACEUTICAL MARKET

The article is the first publication in the series of studies on the functioning of the contractual 
relationships in the pharmaceutical industry. The authors analyzed the basic concepts that 
determine the contractual relationship in the pharmaceutical market, which are embodied 
in a legal document, agreement governing their social and economic relations. A definite 
trend to the use of contract manufacturers in the domestic pharmaceutical companies.
Key words: contractual relationship, the contract system, contract, contract pharmaceutical 
manufacturing, outsourcing, contract manufacturer.
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